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Insostenn tal-appell taghha, ir-rikorrenti tallega li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta interpretat hazin l-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 2001/83/CE li jiddefinixxi I-kuncett ta’ awtorizzazzjoni globali ta’ tqeghid fis-suq u li [-Qorti Generali ma
mmotivatx bizzejjed is-sentenza appellata.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti tallega fl-ewwel lok li s-sentenza appellata hija bbazata fuq interpretazzjoni zbaljata tal-kliem
u tal-iskop tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/CE u tal-kuntest legali tal-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjonijiet terapewtici
godda, kif ukoll fuq il-premessa zbaljata li tghid li l-interpretazzjoni tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/CE invokata
mir-rikorrenti tiffacilita l-manipulazzjoni u l-evitar tal-protezzjoni tad-data, kif ukoll l-estensjoni indefinita tal-protezzjoni
tad-data ghall-prodotti medicinali ta’ riferenza.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti tallega li l-konkluzjoni tal-Qorti Generali li tghid Ii 1-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/CE
japplika ghall-Aclasta ghaliex dan il-prodott medicinali seta’ jigi awtorizzat bhala emenda jew estensjoni tal-prodott
medicinali Zometa tmur kontra l-principju tac-certezza legali, telimina l-incentiv tal-kumpanniji farmacewtici biex jinvestu
fir-ricerka u fl-izvilupp ta’ trattamenti godda u ghalhekk ma hijiex fl-interess tas-sahha pubblika.

Huwa abbazi ta’ din l-interpretazzjoni inezatta tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/CE li 1-Qorti Generali ma
kkonstatatx li d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tikkostitwixxi ksur tad-drittijiet ghall-protezzjoni tad-data
li tibbenefika minnhom Novartis ghall-prodott medicinali taghha Aclasta, konformement mal-Artikolu 13(4) tar-
Regolament Nru 2309/93, moqri flimkien mal-Artikolu 14(11) u mal-Artikolu 89 tar-Regolament Nru 726/2004,
u ghalhekk id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni kellha tigi annullata.

(")  Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229).

()  Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’
Prodotti Medi¢inali (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap 13, Vol. 12, p. 151).

() Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu
xXjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69).

Rikors ipprezentat fit-2 ta’ Dicembru 2015 - Ir-Repubblika Slovakka vs Il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
(Kawza C-643/15)
(2016/C 038]55)
Lingwa tal-kawza: is-Slovakk

Partijiet

Rikorrenti: Ir-Repubblika Slovakka (rapprezentant: Il-Ministeru tal-Gustizzja tar-Repubblika Slovakka)

Konvenut: 11-Kunsill tal-Unjoni Ewropea

Talbiet

— tannulla d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1601, tat-22 ta’ Settembru 2015, li tistabbilixxi mizuri provizorji fil-gasam
tal-protezzjoni internazzjonali ghall-benefi¢¢ju tal-Italja u 1-Grecja ('), u

— tikkundanna lill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea ghall-ispejjez.
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Motivi u argumenti principali

Insostenn tar-rikors taghha, ir-Repubblika Slovakka tinvoka sitt motivi:

1. L-ewwel motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 68 TFUE kif ukoll tal-Artikolu 13(2) TUE u tal-principju tal-ekwilibriju
istituzzjonali

II-Kunsill, billi adotta d-decizjoni kkontestata li tmur lil hinn mil-linji gwida precedenti tal-Kunsill Ewropew, u b’hekk
kontra l-mandat tieghu, kiser l-Artikolu 68 TFUE, kif ukoll l-Artikolu 13(2) TUE u l-principju tal-ekwilibriju
istituzzjonali.

2. It-tieni motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 10(1) u (2) TUE, tal-Artikolu 13(2) TUE, tal-Artikolu 78(3) TFUE, tal-
Artikoli 3 u 4 tal-Protokoll Nru 1 u tal-Artikoli 6 u 7 tal-Protokoll Nru 2, kif ukoll tal-principji tac-certezza legali, tad-
demokrazija rapprezentattiva u tal-ekwilibriju istituzzjonali.

Tali att, bhad-decizjoni kkontestata, ma jistax jigi adottat abbazi tal-Artikolu 78(3) TFUE. Fid-dawl tal-kontenut taghha,
id-decizjoni kkontestata ghandha, fil-fatt, in-natura ta’ att legizlattiv u b’hekk kellha tigi adottata permezz ta’ procedura
legizlattiva, li madankollu ma hijiex prevista fl-Artikolu 78(3) TFUE. Il-Kunsill, billi adotta d-decizjoni kkontestata abbazi
tal-Artikolu 78(3) TFUE, mhux biss kiser tali dispozizzjoni, izda barra minn hekk dahal fuq id-drittijiet tal-parlamenti
nazzjonali u tal-Parlament Ewropew.

3. It-tielet motiv, ibbazat fuq ksur tal-forom procedurali sostanzjali li jirregolaw il-procedura legizlattiva, kif ukoll tal-
Artikolu 10(1) u (2) TUE, tal-Artikolu 13(2) TUE u tal-principji tad-demokrazija rapprezentattiva, tal-ekwilibriju
istituzzjonali u tal-amministrazzjoni tajba

Fil-kaz fejn il-Qorti tal-Gustizzja, kuntrarjament ghas-sottomissjonijiet tar-Repubblika Slovakka fil-kuntest tat-tieni
motiv, kellha tasal ghall-konkluzjoni li d-decizjoni kkontestata giet adottata permezz ta’ procedura legizlattiva (quad non),
ir-Repubblika Slovakka teccepixxi, sussidjarjament, il-ksur tal-forom procedurali sostanzjali, stabbiliti fl-Artikoli 16
(8) TUE, 15(2) TFUE, 78(3) TFUE, 3 u 4 tal-Protokoll Nru 1, 6 u 7(1) u (2) tal-Protokoll Nru 2, kif ukoll ksur tal-
Artikolu 10(1) u (2) TUE, tal-Artikolu 13(2) TUE u tal-principji tad-demokrazija rapprezentattiva, tal-ekwilibriju
istituzzjonali u tal-amministrazzjoni tajba. Specifikament, ma giex osservat ir-rekwizit ta’ deliberazzjoni u votazzjoni fi
hdan il-Kunsill fseduta pubblika, giet illimitata l-partecipazzjoni tal-parlamenti nazzjonali fil-process tal-adozzjoni tad-
decizjoni kkontestata, u nkiser ir-rekwizit tal-konsultazzjoni tal-Parlament Ewropew.

4. Ir-raba’ motiv, ibbazat fuq ksur tal-forom procedurali sostanzjali, previsti fl-Artikoli 78(3) TFUE u 293 TFUE, kif ukoll
tal-Artikolu 10(1) u (2) TUE, tal-Artikolu 13(2) TUE u tal-principji tad-demokrazija rapprezentattiva, tal-ekwilibriju
istituzzjonali u tal-amministrazzjoni tajba

Qabel ma approva d-decizjoni kkontestata, il-Kunsill wettaq diversi modifiki u zidiet ghall-proposta tal-Kummissjoni.
B'hekk huwa kiser il-forom procedurali sostanzjali, previsti fl-Artikoli 78(3) TFUE u 293 TFUE, kif ukoll I-Artikolu 10(1)
u (2) TUE, l-Artikolu 13(2) TUE u l-principji tad-demokrazija rapprezentattiva, tal-ekwilibriju istituzzjonali u tal-
amministrazzjoni tajba. [l-Parlament Ewropew ma kienx, fil-fatt, gie debitament ikkonsultat u I-Kunsill ma hax decizjoni
bl-unanimita dwar il-modifiki u zidiet ghall-proposta tal-Kummissjoni.

5. Il-hames motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 78(3) TFUE minhabba li ma humiex issodisfatti r-rekwiziti ghall-
applikabbilta tieghu

Sussidjarjament ghat-tieni motiv, ir-Repubblika Slovakka teccepixxi l-ksur tal-Artikolu 78(3) TFUE minhabba li ma
humiex issodisfatti r-rekwiziti ghall-applikabbilta tieghu, fir-rigward tan-natura temporanja tal-mizuri, kif ukoll tal-
ezistenza ta’ sitwazzjoni ta’ emergenza kkaratterizzata minn influss fdaqqa ta’ cittadini ta’ pajjizi terzi.
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6. Issitt motiv, ibbazat fuq ksur tal-principju ta’ proporzjonalita

Id-decizjoni kkontestata hija manifestament kuntrarja ghall-principju ta’ proporzjonalita, peress li manifestament la hija
adegwata u lanqas mehtiega ghall-ghan imfittex.

() GUL 248, p. 80.

Rikors ipprezentat fit-3 ta’ Dicembru 2015 - L-Ungerija vs I-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
(Kawza C-647/15)
(2016/C 038]56)
Lingwa tal-kawza: I-Ungeriz

Partijiet

Rikorrenti: L-Ungerija (rapprezentant: M. Z. Fehér)

Konvenut: 11-Kunsill tal-Unjoni Ewropea

Talbiet

— tannulla d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/1601, tat-22 ta’ Settembru 2015, li tistabbilixxi mizuri provizorji fil-qgasam
tal-protezzjoni internazzjonali ghall-benefi¢¢ju tal-Italja u I-Grecja (*) (iktar ’il quddiem, id-“decizjoni kkontestata”);

— sussidjarjament, sa fejn ma jintlaqax l-ewwel kap ta’ talbiet, tannulla d-decizjoni kkontestata sa fejn tikkoncerna lill-
Ungerija;

— tikkundanna lill-Kunsill ghall-ispejjez.

Motivi u argumenti principali

L-ewwel motiv: II-Gvern Ungeriz igis li -Artikolu 78(3) TFUE ma jaghtix lill-Kunsill bazi legali xierqa ghall-adozzjoni tad-
decizjoni kkontestata. L-Artikolu 78(3) TFUE ma jawtorizzax lill-Kunsill jadotta att legizlattiv, jigifieri ma jawtorizzahx
jadotta mizuri bhal dawk inkluzi fid-decizjoni kkontestata, b'mod partikolari mizuri li jidderogaw b’'mod vinkolanti minn
att legizlattiv, fdan il-kaz ir-Regolament (UE) Nru 604/2013 (). Mill-perspettiva tal-kontenut taghha, id-de¢izjoni
kkontestata hija att legizlattiv — ghaliex hija tidderoga mir-Regolament Nru 6042013 — u, ghal din ir-raguni, ma setghetx
tigi adottata abbazi tal-Artikolu 78(3) TFUE, li jawtorizza lill-Kunsill biss sabiex jadotta atti permezz ta’ procedura mhux
legizlattiva, jigifieri atti mhux legizlattivi. Anki jekk ikun possibbli li jigi adottat, abbazi tal-Artikolu 78(3) TFUE, att legali li
jidderoga minn att legizlattiv, din id-deroga ma tistax, skont il-Gvern Ungeriz, tmur sal-punt li taffettwa l-essenza tal-att
legizlattiv inkwistjoni u li tnehhi l-kontenut tad-dispozizzjonijiet essenzjali tieghu, kif huwa I-kaz tad-decizjoni kkontestata.

It-tieni motiv: Mizura stabbilita ghal perijodu ta’ 24 xahar — 36 xahar fcerti kazijiet — u li l-effetti taghha, barra minn hekk,
sahansitra jagbzu dan il-perjjodu, ma hijiex kompatibbli mal-kuncett ta’ “mizuri provvizorji” li jinsab fl-Artikolu 78
(3) TFUE. Id-decizjoni kkontestata tmur lil hinn mill-awtorizzazzjoni moghtija lill-Kunsill fl-Artikolu 78(3) TFUE sa fejn ma
ttehidx inkunsiderazzjoni, fid-determinazzjoni tal-applikazzjoni taghha ratione temporis, tat-tul ta’ Zmien necessarju ghall-
adozzjoni ta’ att legizlattiv ibbazat fuq I-Artikolu 78(3) TFUE.

It-tielet motiv: Fl-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata, il-Kunsill kiser I-Artikolu 293(1) TFUE, ghaliex l-unanimita mitluba
ghal deroga mill-proposta tal-Kummissjoni ma ntlahqitx.



