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Digriet tal-Qorti tal-Gustizzja (Is-Sitt Awla) tad-9 ta’ Lulju

2008 (talba ghal dec¢izjoni preliminari mressqa mill-Hof van

beroep te Antwerp, il-Belgju) — Gerlach & Co. NV vs
Belgische Staat

(Kawza C-477/07) ()

(L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 104(3) tar-Regoli
tal-Procedura — Kodici Doganali tal-Komunita — Kuncetti
ta’ “dhul fil-kontijiet” u ta’ “komunikazzjoni” tal-ammont
tad-dazju doganali lid-debitur — Dhul minn qabel fil-kontijiet
tal-ammont tad-dejn doganali — Irkupru tad-dejn doganali)

(2008/C 313/16)

Lingwa tal-kawza: L-Olandiz

Qorti tar-rinviju

Hof van beroep te Antwerpen

Partijiet fil-kawza principali
Rikorrenti: Gerlach & Co. NV

Konvenut: Belgische Staat

Suggett

Talba ghal decizjoni preliminari — Hof van beroep te Antwer-
pen — Interpretazzjoni tal-Artikoli 217 u 221(1) tar-Regola-
ment tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 tat-12 ta’ Ottubru 1992, li
jwaqqaf il-Kodi¢i Doganali tal-Komunitd (GU L 302, p. 1) u tal-
Artikolu 6  tar-Regolament  tal-Kunsill (KEE, Euratom)
Nru 1552/89 tad-29 ta’ Mejju 1989 li jimplementa d-Decizjoni
88/376/KEE, Euratom, dwar is-sistema ta’ rizorsi tal-Komunita-
jiet innifishom (GU L 155, p. 1) (li issa sar ir-Regolament tal-
Kunsill (KE, Euratom) Nru 1150/2000 tat-22 ta’ Mejju 2000 li
jimplementa d-Decizjoni 2000/597/KE, Euratom) (GU L 130,
p. 1) — Kuncetti ta’ “dhul fil-kontijiet” u ta’ “komunikazzjoni”
tal-ammont tad-dazju doganali lid-debitur — Dhul minn qabel
fil-kontijiet tal-ammont tad-dejn doganali — Irkupru tad-dejn

Dispozittiv

1) L-Artikolu ~ 221(1)  tar-Regolament  tal-Kunsill ~ (KEE)
Nru 2913/92 tat-12 ta’ Ottubru 1992, li jwagqaf il-Kodici
Doganali tal-Komunitd, ghandu jigi interpretat fis-sens li d-“dhul
fil-kontijiet” tal-ammont tad-dazju li ghandu jigi rkuprat imsemmi
fdin id-dispozizzjoni  jikkostitwixxi d-“dhul  fil-kontijiet” tal-
imsemmi ammont kif iddefinit fl-Artikolu 217(1) tal-imsemmi
regolament u li ghandha ssir distinzjoni bejn I-imsemmi dhul fil-
kontijiet u I-inkluzjoni tal-imsemmi dazju fil-kontijiet ghar-rizorsi
taghha kif previst fl-Artikolu 6 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE,
Euratom) Nru 1552/89 tad-29 ta’ Mejju 1989, i jimplementa
d-Decizjoni 88/376/KEE, Euratom, dwar is-sistema ta’ rizorsi tal-
Komunitajiet innifishom.

2) L-Artikolu 221(1) tar-Regolament Nru 2913/92 ghandu jigi
interpretat fis-sens li I-komunikazzjoni tal-ammont tad-dazju li
ghandu jigi rkuprat ghandha tkun giet ippreceduta bid-dhul fil-
kontijiet tal-imsemmi ammont mill-awtoritajiet doganali tal-Istat
Membru u li, fin-nugqas li jkun gie kkomunikat b'mod regolari,
skont din id-dispozizzjoni, I-imsemmi ammont ma jistax jigi rku-
prat mill-imsemmija awtoritajiet. Madankollu, dawn [-awtoritajiet
jibga’ jkollohom il-fakulta li jaghmlu komunikazzjoni gdida ta’ dan
l-ammont, fl-osservanza tal-kundizzjonijiet previsti fl-imsemmija
dispozizzjoni u tar-regoli ta’ preskrizzjoni fis-sehh fid-data li fiha
gie inkors id-dejn doganali.

() GU C 8, 12.1.2007.

Talba ghal decizjoni preliminari mressqa mit-Tribunale

Amministativo Regionale del Lazio (I-Italja) fl-1 ta’ Awwissu

2008 — A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl et

vs Ministero della Salute e Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

(Kawza C-353/08)
(2008/C 313/17)

Lingwa tal-kawza: It-Taljan

Qorti tar-rinviju

Tribunale Amministativo Regionale del Lazio

Partijiet fil-kawza principali
Rikorrenti: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Stl et

Konvenut: Ministero della Salute e Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Domandi preliminari

1) Wara d-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 2 u 3 (") li jistabbilixxu
r-relazzjoni bejn l-awtoritajiet pubbli¢i ta’ Stat Membru u 1-
imprizi farmacewtici — fejn l-iffissar tal-prezz ta’ specjalita-
jiet medicinali jew iz-zieda fil-prezz taghhom ghandu jsir
skont l-indikazzjonijiet moghtija minn dawn l-imprizi izda
safejn dan ikun accettat mill-awtorita kompetenti, jigifieri
abbazi ta’ djalogu bejn l-istess imprizi u l-awtoritajiet kompe-
tenti ghall-kontroll tal-ispiza farmacewtika — l-Artikolu 4(1)
jistabbilixxi 1-“friza tal-prezzijiet fuq prodotti medicinali
kollha jew fuq xi kategoriji ta’ prodotti medicinali” bhala
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mizura ta’ natura generali li, ghall-ingas darba fis-sena,
ghandha tkun suggetta ghal revizjoni sabiex, fid-dawl tal-
kundizzjonijiet makroekonomici ezistenti fl-Istat Membru,
jigi stabbilit jekk ghandhiex tinzamm fis-sehh jew le.

Din id-dispozizzjoni taghti lill-awtoritajiet kompetenti ter-
minu ta’ 90 gurnata biex jiehdu decizjoni filwaqt li tobbliga-
hom, fgheluq it-terminu, ihabbru z-zidiet jew it-tnaqgis li
jkunu saru fil-prezzijiet;

Din id-dispozizzjoni, fil-parti fejn tirreferi ghal “tnaqgis [li
jkun gieghed isir] jekk ikun il-kaz” ghandha tigi interpretata
fis-sens li, minbarra r-rimedju generali tal-iffrizar tal-prezzi-
jiet tal-kategoriji tal-prodotti medicinali kollha, jew ta” whud
minnhom, huwa jew mhuwiex ukoll previst rimedju ichor
generali, jigifieri l-possibbilta ta’ tnaqgis tal-prezzijiet tal-kate-
goriji kollha u ta’ whud mill-kategoriji ta’ specjalitajiet medi-
¢inali?

L-Artikolu 4(1) — fil-parti fejn jimponi fuq I-Awtoritajiet
kompetenti ta’ Stat Membru l-obbligu tar-revizjoni, ghall-
inqas darba fis-sena, fil-kaz ta’ ffrizar tal-prezzijiet, jekk il-
kundizzjonijiet makroekonomici jiggustifikawx li dan I-ffrizar
jibqa’ fis-sehh — jista’ jigi interpretat fis-sens li, fil-kaz li r-
risposta ghall-ewwel domanda taccetta t-tnaqqis tal-prezzijiet,
huwa possibbli li tali mizura tintuza iktar minn darba fl-
istess sena u li dan isir ghal diversi snin (mill-2002 sal-
2010)?

Skont dan I-Artikolu 4 — li ghandu jinqara fid-dawl tal-pre-
messi li jenfasizzaw l-iskop principali tal-mizuri ta’ kontroll
tal-prezzijiet tal-ispecjalitajiet medicinali kkoncernati mill-
ghan “li tingieb il quddiem is-sahha pubblika billi jkun zgurat li
jkun hemm prowista bizzejjed ta’ prodotti medicinali bi prezz rago-
nevoli u li jigi evitat i mizuri li jkunu differenti minn xulxin jist-
ghu jfixklu u jghawgu I-kummerc intra-Komunitarju ta’ dawn I-
ispecjalitajieti” — tista’ titgies bhala kumpatibbli mad-dritt
Komunitarju l-adozzjoni ta’ mizuri li jirreferu ghall-valuri
ekonomici tal-ispiza “prevista” u mhux “Certa” (id-domanda
tirrigwarda z-zewg kazijiet)?

Ir-rekwiziti 1i jirrigwardaw l-osservanza tal-limiti tal-ispiza
farmacewtika li ghalihom kull Stat Membru huwa kompe-
tenti u li ghandhom jigu determinati, ghandhom ikunu speci-
fikament marbuta mal-ispiza farmacewtika biss jew jista’ jigi
kkunsidrat li, fost il-kompetenzi taghhom, I-Istati nazzjonali
ghandhom is-setgha diskrezzjonali li jiehdu wkoll inkunside-
razzjoni data li tirrigwarda spejjez ohra relatati mas-sahha?

Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988, dwar it-
trasparenza ta’ mizuri li f’irregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali

ta’ assigurazzjoni tas-sahha (GU L 40, p. 8).

Rikors ipprezentat fit-2 ta’ Settembru 2008 —
II-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej vs Ir-Repubblika
tal-Polonja

(Kawza C-385/08)
(2008/C 313/18)

Lingwa tal-kawza: Il-Polakk

Partijiet

Rikorrenti: 1l-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej (rapprezen-
tanti: M. Simerdovéd u K. Herrmann)

Konvenuta: Ir-Repubblika tal-Polonja

Talbiet

Il-Kummissjoni titlob lill-Qorti tal-Gustizzja,

— tiddeciedi li r-Repubblika tal-Polonja nagset milli twettaq I-
obbligi taghha taht l-Artikolu 6(1) tad-Direttiva
2001/83/KE (!), moqri flimkien mal-Artikolu 13(4) tar-
Regolament (KEE) Nru 2309/93 (3 kif ukoll mal-Artikoli 89
u 90 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (*) billi halliet fis-
sehh l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghal prodotti
medicinali generici li jikkorrispondu ghall-prodott ta’ refe-
renza Plavix;

— tiddeciedi li r-Repubblika tal-Polonja nagset milli twettaq I-
obbligi taghha taht l-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83
billi, wara I-1 ta’ Mejju 2004, halliet jitqieghed fis-suq jew
halliet fis-suq prodotti medicinali li fir-rigward taghhom ma
kinitx inghatat awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq fis-sens
ta’ dan l-artikolu;

— tikkundanna lir-Repubblika tal-Polonja ghall-ispejjez.

Motivi u argumenti principali

Skont il-Kummissjoni, l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
ghal prodotti medicinali, li jkunu s-suggett ta’ decizjonijiet mah-
ruga mill-Ministru tas-Sahha tar-Repubblika tal-Polonja fil-peri-
jodu bejn Jannar u April 2004 li jkollhom rakkomandazzjonijiet
addizzjonali jew jippreskrivu analizi addizzjonali, ma tistax taga’
fil-perijodu tranzitorju stabbilit fil-punt 1.5 tal-Anness XII tal-
Att dwar il-kundizzjonijiet tal-adezjoni tar-Repubblika tal-
Polonja fI-UE, sa fejn iz-zewg decizjonijiet tal-Ministru tas-Sahha
ma jikkoncernawx awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq
moghtija gabel 1-1 ta’ Mejju 2004 fis-sens tal-punt 1.5 tal-
Anness XII tal-Att. Ghalhekk, it-tqeghid fis-suq tal-prodotti
medicinali inkwistjoni kellu jsir taht awtorizzazzjoni ghal tqe-
ghid fis-suq moghtija skont id-Direttiva 2001/83 jew skont ir-
Regolament Nru 2309/93.



