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W Gabra tal-gurisprudenza

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

23 ta’ Novembru 2017 *

“Appell — Sahha pubblika — Protezzjoni tal-konsumaturi — Regolament (KE) Nru 1924/2006 —
Indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw l-ikel — Artikolu 13(3) — Lista ta’ indikazzjonijiet tas-sahha
awtorizzati li jikkoncernaw l-ikel — Sustanzi botanici — Indikazzjonijiet tas-sahha sospizi — Rikors ghal
nuqgqas li tittiehed azzjoni — Artikolu 265 TFUE — Tehid ta’ azzjoni mill-Kummissjoni Ewropea —
Interess guridiku — Locus standi”

Fil-Kawzi maghquda C-596/15 P u C-597/15 P,

li ghandhom bhala suggett zewg appelli skont l-Artikolu 56 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea, ipprezentati fit-13 ta’ Novembru 2015,

Bionorica SE, stabbilita fNeumarkt (il-Germanja) (C-596/15 P),
u
Diapharm GmbH & Co. KG, stabbilita fi Miinster (il-Germanja) (C-597/15 P),
irrapprezentati minn M. Weidner, T. Guttau u N. HufSmann, avukati,
rikorrenti,
il-parti l-ohra fil-kawza li hija:
II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn S. Griinheid u M. Wilderspin, bhala agenti,
konvenuta fl-ewwel istanza,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn L. Bay Larsen, President ta’ Awla, J. Malenovsky, M. Safjan (Relatur), D. Sviby u M.
Vilaras, Imhallfin

Avukat Generali: M. Bobek,

Registratur: M. Aleksejev, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tad-19 ta’ Jannar 2017,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-25 ta’ April 2017,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.

MT
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SENTENZA TAT-23.11.2017 — Kawzr MaGgHQUDA C-596/15 P u C-597/15 P
Bionorica U DiapHARM Vs IL-Kummissjont

Sentenza

Permezz tal-appelli taghhom, Bionorica SE u Diapharm GmbH & Co. KG jitolbu l-annullament
tad-digrieti tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tas-16 ta’ Settembru 2015, Bionorica vs
[I-Kummissjoni (T-619/14, mhux ippubblikat, iktar ’il quddiem id-“digriet fil-Kawza T-619/14”,
EU:T:2015:723), u tas-16 ta’ Settembru 2015, Diapharm vs Il-Kummissjoni (T-620/14, mhux
ippubblikat, iktar ’il quddiem id-“digriet fil-Kawza T-620/14”, EU:T:2015:714), li bihom din tal-ahhar
cahdet ir-rikorsi taghhom intizi sabiex jigi kkonstatat in-nuqqas tal-Kummissjoni Ewropea sa fejn hija
astjeniet illegalment milli titlob lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) tevalwa
l-indikazzjonijiet ~tas-sahha marbuta mas-sustanzi botanic¢i bil-hsieb tal-adozzjoni, skont
I-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
20 ta’ Dicembru 2006, dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (GU 2006
L 404, p. 9), kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 109/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
15 ta’ Jannar 2008 (GU L 39, p. 14) (iktar il quddiem ir-“Regolament Nru 1924/2006”), ta’ lista
definittiva ta’ indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati.

I1-kuntest guridiku

Id-Decizjoni 1999/468

L-Artikolu 5a tad-Decizjoni tal-Kunsill, tat-28 ta’ Gunju 1999, li tipprovdi I-proceduri ghall-ezeré¢izzju
tas-setghat ta’ l-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 1, Vol. 3, p. 124), kif emendat bid-Decizjoni tal-Kunsill 2006/512/KE, tas-17 ta’ Lulju 2006
(GU L 76M, p. 100) (iktar ’il quddiem id-“Decizjoni 1999/468”), jirregola l-procedura regolatorja bi
skrutinju.

Id-Decizjoni 1999/468 thassret bis-sahha tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 12 tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Frar 2011, li jistabbilixxi r-regoli u
l-princ¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni
tas-setghat ta’ implimentazzjoni. Madankollu, skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 12 ta’ dan
ir-regolament, l-effetti tal-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468 ghandhom jinzammu fis-sehh
ghall-finijiet tal-atti bazici ezistenti li dan jaghmel riferiment ghalihom.

Ir-Regolament (KE) Nrul78/2002

L-Artikolu 3 tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002, tat-

28 ta’ Jannar 2002, li jistabbilixxi I-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar Il-ikel, 1i jistabbilixxi

l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel

(GQU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463), intitolat “Tifsiriet ohra”, jipprovdi:

“Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament:

[...]

2) “negozju ta’ l-ikel” tfisser kull intrapriza, sew ghall-profitt sew jekk le u sew pubblika kemm privata,
li twettaq xi wahda mill-attivitajiet relatati ma’ xi stadju ta’ produzzjoni, ipprocessar jew tqassim ta’

l-ikel;

3) “operatur ta’ negozju ta’ l-ikel” tfisser persuni naturali jew legali responsabbli li jizguraw li 1-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel jigu mharsa fin-negozju ta” l-ikel taht il-kontroll taghhom;

[...]”

2 ECLIL:EU:C:2017:886



10

SENTENZA TAT-23.11.2017 — Kawzr MaGgHQUDA C-596/15 P u C-597/15 P
Bionorica U DiapHARM Vs IL-Kummissjont

Ir-Regolament Nru 1924/2006

Skont il-premessa 23 tar-Regolament Nru 1924/2006, “[1]-indikazzjonijiet dwar is-sahha ghandhom jigu
awtorizzati ghall-uzu fil-Komunita biss wara valutazzjoni xjentifika ta’ I-oghla standard possibbli. Sabiex
tigi zgurata valutazzjoni xjentifika armonizzata ta’ dawn l-indikazzjonijiet, I-[EFSA] ghandha twettaq
tali valutazzjonijiet. [...]”

L-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Definizzjonijiet”, jistabbilixxi fil-paragrafu 1(a) u fil-punt 5
tal-paragrafu 2 tieghu:

“1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament:

a) id-definizzjonijiet ta’ [...] “operatur ta’ negozju ta’ l-ikel” [...] stabbilit[i] fl-Artikol[u] 3, [(3)
tar-Regolament Nru 178/2002], ghandhom japplikaw;

[...]
2. Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ukoll:
[...]

5) “indikazzjoni dwar is-sahha” tfisser kull indikazzjoni li tiddikjara, tissuggerixxi jew timplika li tezisti
relazzjoni bejn kategorija ta’ ikel, xi ikel jew wiehed mill-kostitwenti tieghu u s-sahha;

[...]”
L-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1924/2006, intitolat “Principji generali ghall-indikazzjonijiet kollha”,
fil-punt a) tat-tieni paragrafu tieghu, jipprovdi li l-indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha ma

ghandhomx b’'mod partikolari “ikun[u] [foloz], ambigw[i] jew qarrieq[a]”.

L-Artikolu 6 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Sostanzjament xjentifiku ghall-indikazzjonijiet”, jipprovdi,
fil-paragrafu 1 tieghu:

“Indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha ghandhom ikunu bbazati u ssostanzjati minn evidenza
xjentifika accettata b’'mod generali.”

tieghu:
“Indikazzjonijiet dwar is-sahha ghandhom ikunu projbiti sakemm ma jkunux konformi mal-htigijiet
generali tal-Kapitolu II u l-htigijiet specifici ta’ dan il-Kapitolu u jkunu awtorizzati skond dan

ir-Regolament u inkluzi fil-listi ta’ indikazzjonijiet awtorizzati previsti fl-Artikoli 13 u 14.”

L-Artikolu 13 tal-istess regolament, intitolat “Indikazzjonijiet dwar is-sahha ghajr dawk li jirreferu
ghat-tnaqgqis fir-riskju ta’ mard u ghall-izvilupp u ghas-sahha tat-tfal”, jistabbilixxi:

“1. Indikazzjonijiet li jiddeskrivu jew jirreferu ghal:
a) l-irwol ta’ nutrijent jew ta’ sustanza ohra fit-tkabbir, l-izvilupp u I-funzjonijiet tal-gisem, jew;

b) il-funzjonijiet psikologici u ta’ mgieba, jew;
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SENTENZA TAT-23.11.2017 — Kawzr MaGgHQUDA C-596/15 P u C-597/15 P
Bionorica U DiapHARM Vs IL-Kummissjont

¢) bla hsara ghad-Direttiva 96/8/KE [tal-Kummissjoni, tas-26 ta’ Frar 1996 dwar ikel mahsub sabiex
jintuza fdieti ta’ restrizzjoni ta’ energija ghat-tnaqqis fil-piz (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 15, p. 454)], dieta jew kontroll tal-piz jew tnaqgqis fis-sens ta’ guh jew zieda
fis-sens ta’ xaba’ jew ghat-tnaqqis ta’ l-energija disponibbli mid-dieta,

li huma indikati fil-lista prevista fil-paragrafu 3 jistghu jsiru minghajr ma jghaddu mill-proceduri
stabbiliti fl-Artikoli 15 sa 19, jekk ikunu:

i) bbazati fuq evidenza xjentifika accettata b'mod generali, u
ii) mifhuma sew mill-konsumatur medju.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni b’listi ta’ indikazzjonijiet kif imsemmija
fil-paragrafu 1 sa mhux aktar tard minn 31 ta’ Jannar 2008 akkumpanjati mill-kondizzjonijiet li
japplikaw ghalihom u b’referenzi ghall-gustifikazzjoni xjentifika rilevanti.

3. Wara li tikkonsulta lill-[EFSA], il-Kummissjoni ghandha tadotta, skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 25(3), lista Komunitarja, imfassla biex temenda elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament billi tissupplimentah, ta’ indikazzjonijiet permessi kif imsemmi
fil-paragrafu 1, u l-kondizzjonijiet kollha mehtiega ghall-uzu ta’ dawn l-indikazzjonijiet sa mhux aktar
tard mill-31 ta’ Jannar 2010.

4. Kull tibdil fil-lista msemmija fil-paragrafu 3, ibbazat fuq evidenza xjentifika accettata b’'mod generali
u mfassal biex jemenda elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, ghandu jigi adottat skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 25(3), wara konsultazzjoni ma’ 1-[EFSA], fuq
l-inizjattiva tal-Kummissjoni stess jew wara talba minn Stat Membru.

Kull zZieda ta’ indikazzjonijiet mal-lista msemmija fil-paragrafu 3 ibbazata fuq evidenza xjentifika
zviluppata ricentement [...] ghandha tigi adottata skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 18, hlief
indikazzjonijiet li jaghmlu referenza ghall-izvilupp u ghas-sahha tat-tfal [...]”

L-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 1924/2006, intitolat “Awtorizzazzjoni Komunitarja”, jipprovdi,
fil-paragrafu 5 tieghu:

“Indikazzjonijiet dwar is-sahha inkluzi fil-listi previsti fl-Artikoli 13 u 14 jistghu jintuzaw, fkonfomita
mal-kondizzjonijiet li japplikaw ghalihom, minn kull operatur ta’ negozju ta’ l-ikel [...]”

L-Artikolu 25 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Il-proc¢edura tal-Kumitat”, jipprovdi fil-paragrafu 3
tieghu:

“Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni [1999/468] ghandhom
japplikaw, wara li jkunu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.”

L-Artikolu 28 tal-imsemmi regolament, intitolat “Mizuri transitorji”, jistabbilixxi, fil-paragrafi 5 u 6
tieghu:

“5. Indikazzjonijiet dwar is-sahha kif imsemmi fl-Artikolu 13(1)(a) jistghu jsiru mid-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament sa l-adozzjoni tal-lista msemmija fl-Artikolu 13(3), taht
ir-responsabbilta tan-negozju bil-kondizzjoni li dawn ikunu konformi ma’ dan ir-Regolament u ma’
disposizzjonijiet nazzjonali ezistenti applikabbli ghalihom, u bla hsara ghall-adozzjoni ta’ mizuri ta’
salvagwardja kif imsemmi fl-Artikolu 24.
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6. Indikazzjonijiet dwar is-sahha minbarra dawk imsemmija fl-Artikolu 13(1)(a) u fl-Artikolu 14(1)(a),
li ntuzaw b’konformita mad-dispozizzjonijiet nazzjonali qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament, ghandhom jigu soggetti ghal dan li gej:

a) Indikazzjonijiet dwar is-sahha li gew issoggettati ghal evalwazzjoni u awtorizzazzjoni fi Stat

Membru ghandhom jigu awtorizzati kif gej:

i) l-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni, sa mhux aktar tard
minn 31 ta’ Jannar 2008, dawk l-indikazzjonijiet flimkien ma’ rapport li jevalwa d-data
xjentifika bhala sostenn ghall-indikazzjoni;

ii) wara li tikkonsulta lill-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha, [...] tadotta decizjoni dwar
l-indikazzjonijiet dwar is-sahha awtorizzati b’dan il-mod u mfassla biex temenda elementi
mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament billi tissupplimentah.

Indikazzjonijiet dwar is-sahha mhux awtorizzati taht din il-procedura jistghu jibqghu jintuzaw sa
sitt xhur wara l-adozzjoni tad-Decizjoni;

b) Indikazzjonijiet dwar is-sahha li ma gewx issoggettati ghal evalwazzjoni u awtorizzazzjoni fi Stat
Membru: tali indikazzjonijiet jistghu jibqghu jintuzaw bil-kondizzjoni li ssir applikazzjoni skond
dan ir-Regolament sa 19 ta’ Jannar 2008, indikazzjonijiet dwar is-sahha mhux awtorizzati taht din
il-procedura jistghu jibqghu jintuzaw ghal sitt xhur wara 1i tittiehed dec¢izjoni skond
I-Artikolu 17(3).”

Ir-Regolament (UE) Nru 432/2012

Skont il-premessi 10 u 11 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012, tas-16 ta’ Mejju 2012 li
jistabbilixxi lista ta” indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu
ghat-tnaqgqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, p. 1):

“10) IlI-Kummissjoni identifikat numru ta’ indikazzjonijiet permessi ghall-evalwazzjoni, li jirreferu ghal
effetti tal-pjanti jew sustanzi tal-hxejjex, izjed maghrufa bhala sustanzi “botani¢i”, li ghalihom
I-[EFSA] ghadha trid tlesti evalwazzjoni xjentifika. Barra minn hekk, hemm numru ta’
indikazzjonijiet dwar is-sahha li ghalihom hemm bzonn izjed evalwazzjoni gabel il-Kummissjoni
tkun tista’ tikkonsidra li tinkludihom jew mod iehor fil-lista ta’ indikazzjonijiet permessi, jew li
gew evalwati izda minhabba fatturi ohra legittimi ghalissa 1-Kummissjoni ma tistax tlesti
1-konsiderazzjoni.

11) L-indikazzjonijiet li ghadha ma tlestietx Il-evalwazzjoni taghhom mill-Awtorita jew
il-konsiderazzjoni taghhom mill-Kummissjoni, se jigu ppubblikati fuq is-sit elettroniku
tal-Kummissjoni (4) u jistghu jibqghu jintuzaw skont 1-Artikoli 28(5) u (6) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.”

L-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Dhul fis-sehh u applikazzjoni”, jipprovdi, fit-tielet

paragrafu tieghu, li l-imsemmi regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.

I1-fatti li wasslu ghall-kawzi

Il-fatti rilevanti li wasslu ghall-kawzi, kif esposti fid-digrieti fil-Kawzi T-619/14 u T-620/14, jistghu
jitqassru kif gej.
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Bionorica hija impriza li tipproduci u tikkummer¢jalizza prodotti farmacewtici u supplimenti tal-ikel
fis-suq Ewropew u li, ghal dan l-ghan, tuza indikazzjonijiet tas-sahha li jintwerew fuq il-prodotti
taghha u fir-reklamar ta’ dawn tal-ahhar.

Diapharm hija impriza li tipprovdi, fuq skala internazzjonali, gamma integrata ta’ servizzi lill-industrija
tas-sahha. Parti importanti tal-attivita taghha tikkonsisti fl-ghoti ta’ pariri lill-imprizi fil-qasam
tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw l-ikel, b’'mod partikolari fir-rigward tas-supplimenti
tal-ikel.

Wara l-adozzjoni tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kummissjoni rceviet total ta’ madwar 44 000
indikazzjoni tas-sahha min-naha tal-Istati Membri abbazi tal-Artikolu 13(2) ta’ dan ir-regolament.
Abbazi ta’ dawn il-listi nazzjonali ta’ indikazzjonijiet tas-sahha, il-Kummissjoni stabbilixxiet lista
kkonsolidata ta’ dawn tal-ahhar.

FI-24 ta’ Lulju 2008, il-Kummissjoni ttrazmettiet formalment lill-EFSA talba ghal parir xjentifiku dwar
l-imsemmija indikazzjonijiet, skont 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1924/2006. F'din 1-okkazjoni,
il-Kummissjoni kkomunikat lill-EFSA 1-ewwel parti tal-lista kkonsolidata tal-indikazzjonijiet tas-sahha.
Il-partijiet rimanenti ta’ din il-lista gew trazmessi lill-EFSA fix-xahar ta’ Novembru u ta’
Di¢embru 2008, kif ukoll, permezz ta’ addendum, fix-xahar ta’ Marzu 2010, li permezz tieghu
n-numru finali ta’ indikazzjonijiet tas-sahha li kellhom jigu ezaminati lahaq in-numru ta’ 4 637. Bejn
ix-xahar ta’ Ottubru 2009 u ta’ Lulju 2011, I-EFSA wettqet l-evalwazzjoni xjentifika tal-indikazzjonijiet
tas-sahha trazmessi mill-Kummissjoni.

Fis-27 ta’ Settembru 2010, il-Kummissjoni ppubblikat fuq is-sit tal-internet taghha stqarrija
ghall-istampa li fiha hija ddikjarat li, fid-dawl tan-numru kbir ta’ indikazzjonijiet tas-sahha u
tad-dewmien fl-ipprocessar ta’ dawn tal-ahhar, hija kienet favur l-istabbiliment ta’ process li
jippermetti adozzjoni progressiva tal-lista ta’ indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati fl-Unjoni Ewropea.
Barra minn hekk, skont il-Kummissjoni, id-definizzjoni mill-gdid tal-prioritajiet tal-process ta’
adozzjoni ta’ din il-lista kienet mmotivata b’'mod partikolari minn tensjonijiet indikati inkwantu
t-trattament tal-ingredjenti vegetali skont il-legizlazzjoni dwar l-indikazzjonijiet tas-sahha u skont dik
fuq il-prodotti medicinali tradizzjonali abbazi ta’ pjanti kif ukoll min-necessita li ssir riflessjoni dwar
it-trattament koerenti ta’ dawn l-ingredjenti. Konsegwentement, il-Kummissjoni stiednet lill-EFSA
tissospendi provvizorjament l-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw is-sustanzi
botanic¢i u li tikkoncentra l-analizi taghha fuq l-indikazzjonijiet l-ohra kollha trazmessi bil-ghan li tigi
adottata lista li tkun tigborhom kollha flimkien fl-inqas hin possibbli. F'dan il-kuntest, il-Kummissjoni
spjegat li 1-analizi tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkon¢ernaw is-sustanzi li ma humiex botanici sejra
ssir fl-ewwel lok, filwaqt 1li dik tal-indikazzjonijiet li jikkoncernaw is-sustanzi botanici sejra tigi
ezaminata fit-tieni lok.

Fis-16 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament Nru 432/2012. F'dan ir-regolament,
il-Kummissjoni awtorizzat lista parzjali ta’ 222 indikazzjoni tas-sahha, li jikkorrispondu ghal 497
entrata inkluzi fil-lista kkonsolidata tal-indikazzjonijiet tas-sahha, li ghalihom I-EFSA kienet
ikkonkludiet li d-data pprezentata giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn kategorija ta’ prodotti
tal-ikel, tip ta’ prodotti ta’ ikel jew wiehed mill-kostitwenti tal-prodotti tal-ikel, u l-effett indikat.

Fl-istess gurnata, il-Kummissjoni stabbilixxiet lista’ ta’ iktar minn 2000 indikazzjoni li fir-rigward
taghhom I-EFSA kienet ghadha ma lestietx l-evalwazzjoni jew li fughom hija kienet ghadha ma
ddecidietx, u ppubblikat din il-lista fis-sit internet taghha. Skont il-Kummissjoni, dawn
l-indikazzjonijiet, li jirrigwardaw prin¢ipalment l-effetti tas-sustanzi botanici, jibqghu sospizi u
ghaldagstant setghu jkomplu jintuzaw b’'mod konformi mas-sistema tranzitorja prevista
fl-Artikolu 28(5) u (6) tar-Regolament Nru 1924/2006. Filwaqt li l-lista parzjali tal-indikazzjonijiet
tas-sahha awtorizzati stabbilita mir-Regolament Nru 432/2012 giet aggornata ulterjorment
mill-Kummissjoni, l-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw is-sustanzi botani¢i baqghu sospizi.
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Bl-ittri tat-22 u tal-24 ta’ April 2014, Bionorica u Diapharm rispettivament stiednu lill-Kummissjoni li
tissokta l-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkonc¢ernaw is-sustanzi botanic¢i u, b'mod
partikolari, li titlob lill-EFSA li twettaq minghajr dewmien din l-evalwazzjoni bil-ghan li tkun tista’ tigi
adottata l-lista shiha tal-indikazzjonijiet tas-sahha, kif rikjest mill-Artikolu 13(3) tar-Regolament
Nru 1924/2006. Huma ddikjaraw ukoll I-intenzjoni taghhom li jippro¢edu quddiem il-Qorti Generali
fkaz li - Kummissjoni tonqos milli tiehu azzjoni.

B'ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 (iktar ’il quddiem I-“ittri tad-19 ta’ Gunju 2014”), il-Kummissjoni wiegbet
ghall-imsemmija stedini sabiex tagixxi li saru minn Bionorica u minn Diapharm, billi indikat kif gej:

“Kif tafu, il-Kummissjoni bdiet riflessjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha fuq is-‘sustanzi botanici’ wara li
tqajjem thassib minn numru ta’ Stati Membri u partijiet interessati rigward it-trattament iddifferenzjat
ta’ prodotti li fihom sustanzi bhal dawn b'mod konformi mal-legizlazzjoni dwar l-indikazzjonijiet
tas-sahha u dik fuq il-prodotti medicinali tradizzjonali vegetali.

Fil-pendenza tal-ezitu ta’ din ir-riflessjoni, il-Kummissjoni talbet lill-[EFSA] li tinterrompi
l-evalwazzjoni xjentifika taghha tal-indikazzjonijiet tas-sahha fuq is-sustanzi botani¢i. II-Kummissjoni
taghraf l-importanza ta’ din il-kwistjoni kumplessa kemm ghall-konsumaturi kif ukoll ghall-operaturi
tan-negozju. Madankollu, biex tidentifika 1-ahjar kors ta’ azzjoni mehtiega, il-Kummissjoni ghandha
tinghata z-zmien u l-kuntest necessarju ghal dak l-iskop.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Il-pro¢edura quddiem il-Qorti Generali u d-digrieti fil-Kawzi T-619/14 u T-620/14

Permezz ta’ rikorsi pprezentati fir-Registri tal-Qorti Generali tad-19 ta’ Awwissu 2014, Bionorica u
Diapharm talbu lill-Qorti Generali tikkonstata I-karenza tal-Kummissjoni sa fejn hija astjeniet
illegalment milli tordna lill-EFSA li twettaq l-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta
mas-sustanzi botani¢i ghall-finijet tal-adozzjoni tal-lista definittiva tal-indikazzjonijiet tas-sahha
awtorizzati b'mod konformi mal-pro¢edura prevista fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1924/2006.

Permezz ta’ atti separati, ipprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fl-20 ta’ Novembru 2014,
il-Kummissjoni qajmet eccezzjonijiet ta’ inammissibbilta, li dwarhom Bionorica u Diapharm
ipprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom fid-19 ta’ Dicembru 2014, filwaqt li talbu lill-Qorti Generali li
tichadhom u li tiddeciedi fuq il-mertu.

Permezz ta’ digriet fil-Kawza T-619/14 u permezz ta’ digriet fil-Kawza T-620/14, il-Qorti Generali
cahdet, rispettivament, ir-rikorsi ta’ Bionorica u ta’ Diapharm u kkundannathom ghall-ispejjez.

Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali ezaminat jekk ir-rikorsi ghal nuqqas li tittiehed azzjoni pprezentati
minn Bionorica u minn Diapharm kinux josservaw il-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 265 TFUE u,
fil-punti 26 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u tad-digriet fil-Kawza T-620/14, iddikjarat dawn r-rikorsi
inammissibbli minhabba nuqqas ta’ osservanza ta’ dawn il-kundizzjonijiet.

B'mod iktar specifiku, wara li fakkret, fil-punti 19 u 20 ta’ dawn id-digrieti, li 1-kundizzjonijiet ta’
ammissibbilta ta’ rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni, stabbiliti fl-Artikolu 265 TFUE, ma jkunux
issodisfatti meta l-istituzzjoni mistiedna li tagixxi tkun adottat pozizzjoni fir-rigward ta’ din l-istedina
qabel il-prezentata tar-rikors, il-Qorti Generali qgieset, fil-punti 23 tal-imsemmija digrieti, li l-ittri tad-
19 ta’ Gunju 2014, mogqrija fl-intier taghhom, sa fejn dawn tal-ahhar ddeskrivew ir-raguni ghaliex kien
gie miftiehem 1i tigi interrotta l-procedura ta’ evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet inkwistjoni u li jigu
informati Bionorica u Diapharm li, ghall-ezami ta’ din l-ahhar imsemmija kwistjoni, il-Kummissjoni
kellha bzonn iktar hin u kuntest iktar specifiku, kienu suffi¢cjentement espli¢iti u specifi¢i sabiex dawn
tal-ahhar jithmu l-pozizzjoni tal-Kummissjoni fir-rigward tat-talbiet taghhom, jigifieri li hija ma
tordnax lill-EFSA li twettaq l-evalwazzjoni mitluba.
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Konsegwentement, il-Qorti Generali kklassifikat, fil-punti 24 ta’ dawn l-istess digrieti, l-imsemmija ittri
bhala li jikkostitwixxu tehid ta’ azzjoni fis-sens tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 265 TFUE, fatt li jtemm
il-karenza tal-Kummissjoni.

F'dik 1-okkazjoni, il-Qorti Generali rrilevat, fil-punti 25 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u tad-digriet
fil-Kawza T-620/14, li 1-fatt li t-twegiba tal-Kummissjoni ma kinitx tissodisfa lil Bionorica u lil
Diapharm kien, f'dan ir-rigward, indifferenti. Fil-fatt, 1-Artikolu 265 TFUE kien jikkon¢erna n-nuqqas
li tittieched azzjoni minhabba n-nuqqas li tigi adottata decizjoni jew li tittieched pozizzjoni u mhux
l-adozzjoni ta’ att differenti minn dak mixtieq jew meqjus necessarju mill-persuni kkoncernati.

Fit-tieni lok, il-Qorti Generali ezaminat, fuq bazi addizzjonali, l-e¢¢ezzjoni ta’ inammissibbilta invokata
mill-Kummissjoni, ibbazata fuq l-assenza ta’ interess guridiku ta’ Bionorica u ta’ Diapharm, u ddikjarat,
fil-punt 56 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punt 55 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, ir-rikors
taghhom ghal nuqqas li tittiehed azzjoni inammissibbli wkoll minhabba nuqqas ta’ interess guridiku.

F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali waslet ghall-konkluzjoni, stabbilita fil-punti 39 u 55 tad-digriet
fil-Kawza T-619/14 u fil-punti 39 u 54 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li la Bionorica u lanqas
Diapharm ma kienu pproducew elementi li juru sa’ grad suffi¢jenti kif it-tkomplija tal-evalwazzjonijiet
mill-EFSA tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta mas-sustanzi botanici u l-adozzjoni tal-lista definittiva
tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati setghu jirrekawlhom beneficcju cert.

Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali gieset, fil-punti 38, 42 u 43 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u
fil-punti 38, 41 u 42 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, 1li mill-kliem tal-Artikolu 28(5) u (6)
tar-Regolament Nru 1924/2006 jirrizulta li l-applikazzjoni tal-mizuri tranzitorji hija prevista, sa
mill-adozzjoni ta’ dan ir-regolament, ghall-indikazzjonijiet tas-sahha li ghadhom qeghdin jigu evalwati
u li fir-rigward taghhom ghadha ma giet adottata l-ebda decizjoni mill-Kummissjoni. Fdawn
ic-¢irkustanzi, 1-imprizi kkoncernati mill-indikazzjonijiet tas-sahha li jinsabu sospizi jistghu jkomplu
juzawhom filwaqt li josservaw ir-regim tranzitorju previst fl-Artikolu 28(5) u (6) tal-imsemmi
regolament. Konsegwentement, skont il-Qorti Generali, l-Artikolu 17(5) tar-Regolament
Nru 1924/2006, li jawtorizza, bhala prin¢ipju, lil kull operatur tas-settur tal-ikel li juza
l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati inkluzi fl-imsemmija lista definittiva, ipoggi lil dawn
l-indikazzjonijiet fl-istess sitwazzjoni bhal dik tal-indikazzjonijiet tas-sahha li huma sospizi, jigifieri
fis-sitwazzjoni li dawn jistghu jintuzaw ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-ikel.

Barra minn hekk, il-Qorti Generali kkonstatat, fil-punti 44 u 45 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u
fil-punti 43 u 44 tad-digriet fil-kawza T-620/14, li, fi kwalunkwe kaz, il-konsegwenzi li jaffettwaw
is-sitwazzjoni legali ta’ Bionorica u ta’ operaturi ohrajn tas-settur tal-ikel anki jekk jistghu jigu
kkonstatati skont I-Artikolu 17(5) tar-Regolament Nru 1924/2006, inkonnessjoni mas-sistema
tranzitorja prevista fl-Artikolu 28(5) u (6) ta’ dan ir-Regolament, tali beneficcju huwa msejjes,
mid-definizzjoni tieghu, fuq il-premessa li l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi li jikkon¢ernawhom jigu
awtorizzati wara l-evalwazzjoni tal-EFSA u wara d-de¢izjoni finali tal-Kummissjoni. Madankollu,
il-Qorti Generali rrilevat li din il-premessa ma kinitx attwalment konkreta u ghal din ir-raguni, ma
setghetx tissodisfa r-rekwiziti tal-gurisprudenza taghha, li tistabbilixxi li, jekk l-interess invokat
mill-parti rikorrenti jkun jikkoncerna sitwazzjoni legali futura, hija ghandha tistabbilixxi li
I-pregudizzju ghal din is-sitwazzjoni digd jirrizulta li huwa cert. F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali
fakkret li, bir-Regolament Nru 432/2012, li stabbilixxa I-lista parzjali tal-indikazzjonijiet tas-sahha
awtorizzati, il-Kummissjoni kienet awtorizzat biss 222 indikazzjoni tas-sahha minn total ta’ iktar
minn 2000 indikazzjoni ezaminata, b’tali mod li s-sistema tranzitorja setghet tkun ikar vantagguza
ghall-operaturi mil-lista definittiva tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati.

Fit-tieni lok, il-Qorti Generali ¢ahdet, fil-punti 47 u 48 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punti 46
u 47 tad-Digriet fil-Kawza T-620/14, l-argumenti ta’ Bionorica u ta’ Diapharm li skonthom il-fatt li
certi indikazzjonijiet tas-sahha kienu suggetti ghal evalwazzjoni mill-EFSA u li indikazzjonijiet ohra
baqghu sospizi johloq kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni mhux ugwali fuq is-suq, billi gieset li tali
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sitwazzjoni ta’ inugwaljanza ma setghet tincidi biss fuq l-interessi tal-produtturi li l-indikazzjonijiet
tas-sahha taghhom gew michuda wara l-adozzjoni tar-Regolament Nru 432/2012, u mhux fuq dawk
tal-produtturi li l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom jibqghu sospizi.

Fit-tielet lok, il-Qorti Generali ma laqghetx id-dikjarazzjonijiet ta’ Bionorica u ta’ Diapharm li huma
kienu affettwati b’'mod qawwi mill-incertezza legali li kienet tirrenja fis-suq minhabba l-assenza ta’
dec¢izjoni definittiva u shiha tal-Kummissjoni fuq l-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjonijiet tas-sahha. F'dan
ir-rigward, il-Qorti Generali enfasizzat, fil-punti 51 u 52 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punti 50
u 51 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-principju ta’ certezza legali jirrikjedi li 1-ligijiet ikunu cari u
precizi u li I-konsegwenti taghhom ikunu prevedibbli. Issa, skont il-Qorti Generali, ir-regoli applikabbli
kemm, minn naha, ghall-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati jew mic¢huda kif ukoll, min-naha l-ohra,
ghall-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi, jissodisfaw tali kundizzjonijiet. B'mod partikolari, ir-regoli li
kienu suggetti ghalihom I-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi kienu jirrizultaw b'mod espress
mir-Regolament Nru 1924/2006 u, b’'mod partikolari, mill-Artikolu 28(5) u (6) tieghu, li kienu jesponu
s-sistema applikabbli, sa mill-adozzjoni ta’ dan ir-regolament, ghall-indikazzjonijiet tas-sahha li jkunu
ghadhom fil-process li jigu evalwati u li tittiehed decizjoni definittiva dwarhom.

Fir-raba’ lok, fil-punt 54 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punt 53 tad-digriet fil-Kawza T-620/14,
il-Qorti Generali warrbet l-indikazzjonijiet ta’ Bionorica u ta’ Diapharm dwar id-danni finanzjarji li
dawn tal-ahhar batew minhabba n-nuqqas ta’ azzjoni tal-Kummissjoni, billi rrilevat li huma la spjegaw
kif ipproducew ruhhom l-imsemmija danni u lanqas kif dawn jistghu jisparixxu jekk il-Kummissjoni
jkollha tordna lill-EFSA li twettaq l-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi.

Fl-ahhar, fit-tielet lok, il-Qorti Generali ezaminat u lagghet, unikament fil-Kawza T-620/14,
l-e¢c¢ezzjoni ta’ inammissibbilta invokata mill-Kummissjoni, ibbazata fuq l-assenza ta’ interess guridiku
ta’ Bionorica u ta’ Diapharm. F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali gieset, fil-punt 56 tad-digriet fil-Kawza
T-620/14, li Diapharm, li hija kumpannija li tipprovdi servizzi konsultattivi u ta’ appogg lill-imprizi
tal-industrija tas-sahha, inkluz fil-qasam tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw l-ikel, ma
tipproduc¢i u lanqas tikkummercjalizza dan it-tip ta’ prodotti fis-suq tal-Unjoni. Minhabba dan, skont
il-Qorti Generali, l-attivita ta’ Diapharm ma hijiex suffi¢jentement marbuta ma’ dawn l-ahhar
imsemmija attivitajiet sabiex din tkun tista’ titqies bhala kkoncernata direttament mill-att li ghandu
jigi adottat mill-Kummissjoni wara l-konstatazzjoni tal-karenza possibbli ta’ din tal-ahhar.

It-talbiet tal-partijiet u l-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

Permezz tal-appelli rispettivi taghhom, Bionorica u Diapharm jitolbu li I-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:
— tannulla, rispettivament, id-digriet fil-Kawza T-619/14 u d-digriet fil-Kawza T-620/14, u

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

[I-Kummissjoni titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja tichad l-appelli bhala manifestament infondati u li
tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

B'dec¢izjoni tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tal-21 ta’ Jannar 2016, il-Kawzi C-596/15 P u

C-597/15 P gew maghquda flimkien ghall-finijiet tal-procedura bil-miktub u orali kif ukoll
tas-sentenza, skont 1-Artikolu 54 tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja.

Fuq l-appelli

Insostenn tal-appelli taghhom, Bionorica u Diapharm jinvokaw tliet aggravji kull wiehed, li jikkoinc¢idu
parzjalment.
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Fugq it-tieni aggravju fil-Kawza C-596/15 P u l-ewwel aggravju fil-Kawza C-597/15 P

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tieni u l-ewwel aggravju rispettivament, Bionorica u Diapharm jallegaw li I-Qorti Generali,
essenzjalment, wettqet zball ta’ ligi meta ddecidiet, fil-punt 24 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u
tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 kienu jikkostitwixxu tehid ta’ azzjoni
fis-sens tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 265 TFUE, li kienu jtemmu I-karenza tal-Kummissjoni.

Skont ir-rikorrenti, il-konstatazzjoni tal-Qorti Generali fil-punti 23 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u
tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014, “mogqri[ja] fl-intier [taghhom], kien[u]
sufficjentement esplicit[i] u preciz[i] sabiex jippermettu [lil Bionorica u li Diapharm] jithmu
l-pozizzjoni tal-Kummissjoni fir-rigward tat-[talbiet taghhom], b’mod partikolari, il-fatt li din tal-ahhar
ma kinitx sejra tordna lill-EFSA tibda l-evalwazzzjoni mitluba kif ukoll ir-ragunijiet li jimmotivaw tali
pozizzjoni” tixhed b'mod partikolari I-fatt li I-Qorti Generali ma wettqitx ezami preciz tal-kontenut ta’
dawn l-ittri.

Fdan ir-rigward, Bionorica u Diapharm isostnu li, fl-ewwel zewg sentenzi ta’ dawn l-ittri,
il-Kummissjoni sempliciment esprimiet l-istatus quo 1i kien jezisti fir-rigward tal-evalwazzjoni
tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw is-sustanzi botanici. Ir-rikorrenti kienu diga huma stess
taw sintezi ta’ din is-sitwazzjoni fl-ittri taghhom u stiednu lill-Kummissjoni tagixxi. Barra minn hekk,
huma sostnew li l-process ta’ riflessjoni li taghmel riferiment ghalih il-Kummissjoni fl-ittri tad-
19 ta’ Gunju 2014, li fil-kuntest tieghu ntbaghat lill-Istati Membri, dokument konsultattiv li jikkon¢erna
s-segwitu tal-evalwazzjoni ta’ dawn l-indikazzjonijiet, inbeda minn din l-istituzzjoni fix-xahar ta’
Lulju 2012 u ntemm fl-ahhar tas-sena 2012 b’'maggoranza ta’ Stati Membri jiddikjaraw ruhhom favur
is-segwitu tal-evalwazzjoni skont l-appro¢¢ xjentifiku li kien applikat sa dakinhar, inluzi
l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi. Skont Bionorica u Diapharm, l-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 huma
tal-inqas ambigwi sa fejn huma jaghmlu riferiment potenzjalment ghal process gdid ta’ riflessjoni.

Bionorica u Diapharm jirrilevaw ukoll li, fit-tielet sentenza tal-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014,
il-Kummissjoni sempli¢ciment irrikonnoxxiet, dwar l-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha li
jikkon¢ernaw is-sustanzi botanic¢i, l-importanza “ta’ din il-problema kumplessa” kemm
ghall-konsumaturi kif ukoll ghall-operaturi ekonomici. Fir-raba’ u l-ahhar sentenza, il-Kummissjoni
semplicemenet spjegat li hija kellha bzonn il-hin u l-kuntest necessarju sabiex tiddetermina il-“linja ta’
tmexxija ottimali rikejsta”, minghajr madankollu ma spjegat x’kienet tqis li huwa necessarju f'dan il-kaz.

Konsegwentement, huwa impossibbli li mill-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 tigi dedotta l-pozizzjoni
adottata mill-Kummissjoni fir-rigward tal-istediniet sabiex tiehi azzjoni li sarulha, u b'mod partikolari
jekk u, jekk applikabbli, fliema mument hija kellha l-intenzjoni li titlob lill-EFSA twettaq
l-evalwazzjoni taghha tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta mas-sustanzi botani¢i. B'mod konformi
mas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-22 ta’ Mejju 1985, Il-Parlament vs Il-Kunsill (13/83,
EU:C:1985:220, punt 25), tali rispons evaziv ma huwiex ta’ natura li jikkostitwixxi tehid ta’ azzjoni
suffi¢jenti li jtemm tali karenza.

II-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti Generali ddecidiet b'mod gust li l-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 kienu
jippermettu lil Bionorica u lil Diapharm li jithmu li din l-istituzzjoni ma kinitx sejra tilqa’ t-talba
taghhom li tintemm is-sospensjoni tal-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw
is-sustanzi botanici. Fil-fatt, skont il-Kummissjoni, il-kuntest li jagghu fih dawn l-ittri kien jinforma
lir-rikorrenti dwar il-fatt li hija kienet irevediet il-prijoritajiet taghha u Zammet sospiza l-evalwazzjoni
tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta ma’ dawn is-sustanzi sabiex l-ewwel tezamina l-indikazzjonijiet
tas-sahha li jikkoncernaw is-sustanzi li ma humiex botani¢i. Ghaldagstant, mill-ittri tad-
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19 ta’ Gunju 2014 u mill-kuntest taghhom jirrizulta li 1-Kummissjoni kienet tqis, fil-mument li hija
baghtet dawn l-ittri lil Bionorica u lil Diapharm, li ¢-¢irkustanzi ma kinux jiggustifikaw li jintlaqghu
l-istediniet sabiex tittiehed azzjoni.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 265 TFUE, ir-rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni huwa
ammissibbli biss jekk l-istituzzjoni, il-korp jew l-organu inkwistjoni jkun preliminarjament gie
mistieden jagixxi. Jekk fi zmien xahrejn minn meta jkun gie hekk mistieden, l-istituzzjoni, il-korp jew
l-organu ma jkunx spjega l-pozizzjoni tieghu, ir-rikors jista’ jitressaq f'terminu gdid ta’ xahrejn.

Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, 1-Artikolu 265 TFUE jikkonc¢erna n-nuqqas li tittiehed
azzjoni minhabba n-nuqqas li tigi adottata decizjoni jew li tittiehed pozizzjoni (sentenzi tat-
13 ta’ Lulju 1971, Deutscher Komponistenverband vs Il-Kummissjoni, 8/71, EU:C:1971:82, punt 2, u
tad-19 ta’” Novembru 2013, II-Kummissjoni vs Il-Kunsill, C-196/12, EU:C:2013:753, punt 22 kif ukoll
il-gurisprudenza ccitata).

Fdan ir-rugward, ir-rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni jista’ jigi pprezentat mhux biss kontra
l-omissjoni li jigi adottat att li jipproduci effetti legali obbligatorji ta’ natura li jaffettwa l-interessi
tar-rikorrent, billi jbiddel b'mod sostanzjali s-sitwazzjoni legali ta’ dan tal-ahhar, izda wkoll kontra
l-omissjoni li jigi adottat att preparatorju, jekk dan ikun jikkostitwixxi element preliminari necessarju
ghall-izvolgiment ta’ procedura li ghandu jwassal ghal att li jippproduci effetti legali obbligatorji (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tas-27 ta’ Settembru 1988, Il-Parlament vs II-Kunsill, 302/87, EU:C:1988:461,
punt 16).

Fir-rigward tal-istedina ta’ istituzzjoni sabiex tiehu azzjoni, din ghandha tkun suffi¢jentement esplicita u
specifika sabiex din tkun tista’ tithem b’'mod konkret il-kontenut tad-dec¢izjoni li hija mitluba tadotta u
ghandha wkoll tesprimi I-fatt li hija tintendi li ggieghel lil din l-istituzzjoni tiehu pozizzjoni (ara,
b'analogija, is-sentenza tal-10 ta’ Gunju 1986, Usinor vs Il-Kummissjoni, 81/85 u 119/85,
EU:C:1986:234, punt 15, u d-digriet tat-18 ta’ Novembru 1999, Pescados Congelados Jogamar vs
[I-Kummissjoni, C-249/99 P, EU:C:1999:571, punt 18).

Barra minn hekk, jehtieg li jitfakkar li l-klassifikazzjoni legali ta’ fatt jew ta’ att, bhal ittra, imwettaq
mill-Qorti Generali, hija punt ta’ ligi li jista’ jitqajjem fil-kuntest ta’ appell [ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-1 ta’ Gunju 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) u Diputacién Foral de Vizcaya vs
[I-Kummissjoni, C-442/03 P u C-471/03 P, EU:C:2006:356, punt 90 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata].
Ghaldagstant, il-kwistjoni dwar jekk ittra mibghuta minn istituzzjoni b’risposta ghal stedina sabiex
tiechu azzjoni temmietx jew le n-nuqqas allegat ta’ din l-istituzzjoni hija punt ta’ ligi li tista’ tigi
ezaminata fl-istadju tal-appell.

Fdan il-kaz, huwa stabbilit li, skont 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kummissjoni
kienet obbligata li tikkonsulta lill-EFSA bil-ghan li tadotta sussegwentement lista definittiva ta’
indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati fit-terminu stabbilit fih, jigifieri sa mhux iktar tard mill-
31 ta’ Jannar 2010, u li din il-lista giet adottata biss parzjalment bir-Regolament Nru 432/2012, fis-
16 ta’ Mejju 2012. Iktar u iktar ma huwiex ikkontestat li Bionorica u Diapharm, permezz tal-ittri
rispettivi taghhom tat-22 u tal-24 ta’ April 2014, imsemmija fil-punt 24 ta’ din is-sentenza, debitament
stiednu lill-Kummissjoni tiehu azzjoni, jigifieri li titlob lill-EFSA li tissokta bla dewmien l-evalwazzjoni
tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta mas-sustanzi botani¢i ghall-finijiet tal-adozzjoni tal-lista
definittiva ta’ indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati u li, b'risposta ghal dawn l-ittri, il-Kummissjoni
sempli¢iment ikkonkludiet, fl-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014, imsemmija fil-punt 25 ta’ din is-sentenza, li
“bil-ghan li tigi ddeterminata l-linja ta’ tmexxija ottimali rikjesta, [hija] ghandu jkollha
ghad-dispozizzjoni taghha il-hin u l-kuntest nec¢essarju ghal dan l-ghan.”
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Fdan ir-rigward, jehtieg li jigi osservat li, billi ddeskriviet, l-ewwel, l-istatus quo 1i kien jezisti
fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkon¢ernaw is-sustanzi botanici sa
mill-istqarrija taghha tas-27 ta’ Settembru 2010, imsemmija fil-punt 21 ta’ din is-sentenza, u billi
ghamlet riferiment, sussegwentement, ghall-hin u ghall-kuntest necessarji, minghajr madankollu ma
specifikat x’kienet tqis bhala necessarju sabiex twettaq il-process ta’ evalwazzjoni inkwistjoni,
il-Kummissjoni ma indikatx, b'mod mhux ambigwu, l-intenzjoni taghha li tinkariga lill-EFSA twettaq
din l-evalwazzjoni, jew li ma tinkarigahiex.

Fi kliem iehor, il-Kummissjoni la wettqet il-konsultazzjoni tal-EFSA, kif kienu talbuha taghmel
Bionorica u Diapharm, u lanqas indikat fl-ittri taghha tad-19 ta’ Gunju 2014, b'mod inekwivoku, jekk
u meta kienet sejra twettaq tali konsultazzjoni, kif previst mill-ipotezijiet indikati fil-punt 52 ta’ din
is-sentenza.

Minn dak li ntqal jirrizulta li 1-Qorti Generali wettget zball ta’ ligi meta ddecidiet, fil-punt 24
tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-ittri tad-19 ta’ Gunju 2014 kienu
temmew in-nuqqas tal-Kummissjoni.

Konsegwentement, it-tieni aggravju fil-Kawza C-596/15 P u l-ewwel aggravju fil-Kawza C-597/15 P
ghandhom jintlaqghu.

Madankollu, hemm lok li jitfakkar li I-Qorti Generali analizzat, fuq bazi ulterjuri, I-ezistenza ta’ interess
guridiku ta’ Bionorica u ta’ Diapharm u, peress li gieset li dan kien nieqes min-naha taz-zewg imprizi,
hija kkonkludiet li r-rikorsi rispettivi taghhom kellhom jigi michuda bhala inammissibbli wkoll ghal din
ir-raguni. Ghaldagstant, qabel ma jkunu jistghu jigu anullati, jekk dan ikun xieraq, id-digrieti
fil-Kawzi T-619/14 u T-620/14, hemm lok li jigu ezaminati l-aggravji rispettivi fil-Kawzi C-596/15 P u
C-597/15 D, li jirrigwardaw il-partijiet ta’ dawn id-digrieti marbuta mal-interess guridiku.

Fugq l-ewwel u t-tielet aggravju fil-Kawza C-596/15 P u fuq it-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P

Galadarba, l-ewwel u t-tielet aggravju fil-Kawza C-596/15 P u t-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P
rispettivament huma diretti, essenzjalment, kontra l-konstatazzjoni, maghmula mill-Qorti Generali,
dwar in-nuqqas ta’ interess guridiku ta’ Bionorica u ta’ Diapharm, jehtieg li dawn l-aggravi jigu
ezaminati flimkien.

L-argumenti tal-partijiet

— Fir-rigward tal-ewwel aggravju fil-Kawza C-596/15 P

Permezz tal-ewwel aggravju taghha, Bionorica tallega li 1-Qorti Generali wettqet zball procedurali sa
fejn hija bbazat ruhha parzjalment fuq fatti mhux ezatti u sa fejn b’hekk hija kklassifikatha b’'mod
zbaljat, fil-punti 1 u 48 tad-digriet fil-Kawza T-619/14, bhala impriza li tipprodu¢i u
tikkummercjalizza supplimenti tal-ikel jew ikel fis-suq Ewropew. Konsegwentement, skont Bionorica,
il-Qorti Generali waslet ghal decizjoni zbaljata sfavorevoli ghaliha, billi ddecidiet li hija ma kinitx
ikkoncernata mill-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi u li l-ezistenza ta’ kundizzjonijiet kompetittivi
mhux ugwali ma setghetx, ghaldaqgstant, isservi bhala bazi ghall-interess guridiku f'dan il-kaz.

Issa, mir-rikors taghha quddiem il-Qorti Generali kien jidher li hija kienet wahda mill-ewwel produtturi
fid-dinja ta’ prodotti medicinali li joriginaw mill-pjanti, fosthom dawk iccitati bhala ezempiju fir-rikors
taghha li jinkludu sustanzi li ghandhom effetti terapewtici li ghalihom intalbu l-indikazzjonijiet
tas-sahha sospizi.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti ta’ Bionorica.
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Kif jirrizulta minn paragun tal-att tal-process mad-digriet fil-Kawza T-619/14, il-konstatazzjonijiet
fattwali kkontestati minn Bionorica, li jinsabu fil-punti 1 u 48 tad-digriet appellat, ma huma bl-ebda
mod zbaljati, u huma pjuttost favorevoli ghal din tal-ahhar, peress li 1-Qorti Generali adottat, minghajr
ma poggietha fdubju, is-semplici dikjarazzjoni ta’ din il-kumpannija li din tal-ahhar kellha l-intenzjoni
li tuza indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw is-sustanzi botanici bhala operatur fis-settur tal-ikel.
II-Kummissjoni tindika li din il-konstatazzjoni hija konformi mal-indikazzjonijiet inkluzi fir-rikors.

— Fir-rigward tat-tielet aggravju fil-Kawza C-596/15 P u t-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P

Permezz tat-tielet u t-tieni aggravju rispettivi taghhom, Bionorica u Diapharm jallegaw li 1-Qorti
Generali wettqet zball ta’ ligi billi gieset, fuq bazi ulterjuri, fil-punti 55 u 56 tad-digriet fil-Kawza
T-619/14 u fil-punti54 u 55 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, ir-rikorsi taghhom ghal nuqqas li tittiehed
azzjoni bhala inammissibbli minhabba nuqqas ta’ interess guridiku, peress li huma ma setghu jiksbu
l-ebda benefic¢¢ju cert mill-adozzjoni tal-lista definittiva tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati.

Bionorica u Diapharm isostnu, fl-ewwel lok, li 1-uzu tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati u l-uzu
tal-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi huma suggetti ghal rekwiziti differenti u, ghaldagstant, ma
jistghux jitpoggew fl-istess pozizzjoni. Fdan ir-rigward, huma jindikaw li l-paragrafi 5 u 6
tal-Artikolu 28 tar-Regolament Nru 1924/2006 ma jippermettux l-uzu bla kundizzjoni
tal-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi, izda jissuggetta l-uzu taghhom ghal kundizzjonijiet, billi dawn
l-indikazzjonijiet ghandhom b’'mod partikolari jkunu “konformi ma’ dan ir-Regolament u ma’
disposizzjonijiet nazzjonali ezistenti applikabbli ghalihom”.

Dan jimplika b’'mod partikolari li, skont ir-Regolament Nru 1924/2006, l-indikazzjonijiet tas-sahha
sospizi ma ghandhomx ikunu qarrieqa u ghandhom ikunu bbazati fuq data xjentifika generalment
accettata. F'dan ir-rigward, il-kwistjoni dwar jekk humiex issodisfatti dawn il-kundizzjonijiet jew dwar
jekk ix-xerrejja humiex imqarrqa hija suggetta, minbarrra ghall-kontroll imwettaq mill-awtoritajiet
statali kompetenti fil-qasam tal-kontroll tal-ikel, ghall-ezami fuq bazi ta’ kaz b’kaz mill-qrati
nazzjonali, li jigu aditi bi pro¢eduri pprezentati minn operaturi ohra tas-suq. Issa, fil-prassi Germaniza,
tali stharrig gudizzjarju, li jista’ jwassal ghal interruzzjoni immedjata tal-bejgh fit-territorju
tal-Germanja, isir fil-kuntest ta’ ezami sommarju, li ma jaghtix lok b'mod sistematiku ghal rizultati
materjalment gustifikabbli, li, barra minn hekk, jistghu jkunu jvarjaw radikalment, ghall-istess
indikazzjoni tas-sahha, minn qorti ghal ohra, fuq kollox fil-kuntest tal-kriterju legali mhux preciz
tad-data xjentifika generalment accettata, li joffri margi ta’ interpretazzjoni kunsiderevoli.

Konsegwentement, fl-ebda mument ma kienet tezisti xi tip ta’ certezza legali, la ghal Bionorica u
Diapharm u lanqas ghall-imprizi 1-ohra, dwar il-fatt li l-indikazzjonijiet tas-sahha li jibqghu sospizi
jistghu jintuzaw legalment. Ghall-kuntrarju, is-sitwazzjoni hija differenti fir-rigward tal-indikazzjonijiet
tas-sahha awtorizzati inkluzi flista pozittiva u ezawrjenti li jkunu jtemmu l-ezamijiet abbazi ta’ kaz
b’kaz. Barra minn hekk, Bionorica u Diapharm isostnu, f'dan ir-rigward, li I-legizlatur tal-Unjoni ma
pprovdiex esplicitament ghal mizuri tranzitorji ghall-perijodu ta’ 1-31 ta’ Jannar 2010, jigifieri wara
t-terminu stabbilit fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1924/2006 ghall-adozzjoni tal-lista ta’
indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati.

Brisposta ghall-konstatazzjoni tal-Qorti Generali, imwettqa fil-punt 45 tad-digriet fil-Kawza T-619/14
u fil-punt 44 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-applikazzjoni ta’ mizuri tranzitorji tista’ tkun ta’
benefic¢ju ikbar mic-¢ahda tal-indikazzjonijiet tas-sahha, Bionorica u Diapharm jesponu li, ftermini ta’
certezza legali li huma jaspiraw ghaliha waqt l-uzu tal-indikazzjonijiet tas-sahha, u ghaldagstant, ta’
benefic¢ju ghalihom, l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati definittivament jikkostitwixxu indikatur
dghajjef daqs dak prodott minn dawk li jkunu definittivament michuda.
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Fit-tieni lok, Bionorica u Diapharm isostnu li, billi qieset, fil-punti 47 u 48 tad-digriet fil-Kawza
T-619/14 u fil-punti 46 u 47 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li kundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni mhux
ugwali jistghu jinholqu biss fir-rigward tal-produtturi li l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom gew
michuda wara l-adozzjoni tar-Regolament Nru 432/2012 meta mqabbla ma’ dawk li l-indikazzjonijiet
tas-sahha taghhom gew awtorizzati skont dan tal-ahhar u mhux fir-rigward tal-produtturi li
l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom baqghu sospizi, il-Qorti Generali bbazat ruhha fuq
interpretazzjoni zbaljata li l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati u dawk sospizi ghandhom
jibbenefikaw mill-istess trattament. Issa, filwaqt li huwa car, fil-kaz rispettivament tal-indikazzjonijiet
tas-sahha awtorizzati u ta’ dawk michuda, li dawn jistghu jintuzaw jew li dawn ma jistghux jintuzaw,
ma tezistix l-istess certezza legali fil-kaz tal-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi.

Fl-ahhar, fit-tielet lok, Bionorica u Diapharm jirrilevaw, filwaqt li jaghmlu riferiment ghall-punti 51
sa 53 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punti 50 sa 52 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li kien b'mod
zbaljat li I-Qorti Generali gieset li r-regoli applikabbli kemm ghall-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati
jirrizultaw minnhom huma sufficjentement prevedibbli. Fil-fatt, il-mizuri tranzitorji applikabbli
ghall-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi, li, minn naha, jimplikaw, ghal kull kaz, analizi gdida li
tibbenefika, inkonnessjoni mal-evalwazzjoni ta’ provi xjentifici, minn margni diskrezzjonali
kunsiderevoli, u li, min-naha l-ohra, jistghu jwasslu ghal rizultati differenti hafna, anki kuntradittorji,
b'mod partikolari fil-prassi gudizzjarja fil-Germanja, li ma jipproducux konsegwenzi legali
sufficjentement prevedibbli.

[I-Kummissjoni ssostni li, sa fejn la Bionorica u lanqas Diapharm ma kienu jezercitaw attivita
produttrici bhala impriza fis-settur tal-ikel fil-mument tal-introduzzjoni tar-rikorsi, l-ebda wahda minn
dawn iz-zewg imprizi ma tista’ tislet beneficcju ¢ert mill-awtorizzazzjoni definittiva ta’ indikazzjonijiet
tas-sahha li jikkon¢ernaw l-ikel u marbuta mas-sustanzi botanici, peress li dawn ma kinux huma stess
involuti fil-produzzjoni jew fil-kummerc¢jalizzazzjoni tal-ikel li jista’ jigi promoss permezz ta’
indikazzjonijiet ta’ dan it-tip.

Qabelxejn, fir-rigward tal-argument ta’ Bionorica u ta’ Diapharm, li -Qorti Generali kienet poggiet,
b’'mod zbaljat, fl-istess sitwazzjoni, l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati u dawk li baqghu sospizi,
il-Kummissjoni ssostni li 1-Qorti Generali sempli¢ciment irrilevat, rispettivament fil-punti 43 u 42
tad-digrieti fil-Kawzi T-619/14 u T-620/14, li l-uzu ta’ indikazzjonijiet tas-sahha kien awtorizzat f'zewg
kazijiet. Skont il-Kummissjoni, din il-konstatazzjoni hija legalment korretta fid-dawl
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 28(5) u (6) tar-Regolament Nru 1924/2006. Ghall-kuntrarju, isegwi
naturalment li l-uzu lecitu ta’ indikazzjonijiet tas-sahha, kemm jekk dawn ikunu awtorizzati jew
sospizi, jipprezumi li jkunu ssodisfatti fkull wiehed minn dawn il-kazijiet, il-kundizzjonijiet stabbiliti
ghal dan l-ghan mil-legizlatur tal-Unjoni. Barra minn hekk, il-premessi tar-rikorrenti marbuta
mal-effetti negattivi allegati taz-zamma tal-applikazzjoni tad-dritt nazzjonali fis-sehh huma diretti,
essenzjalment, mhux kontra 1-Qorti Generali, izda, min-naha l-ohra, kontra l-legizlatur Germaniz u
l-qrati Germanizi u, min-naha l-ohra, kontra l-legizlatur tal-Unjoni li adotta d-dispozizzjonijiet
tranzitorji kkon¢ernati.

Sussegwentement, b'risposta ghall-argument tar-rikorrenti li 1-Qorti Generali gieset b’'mod zbaljat li
hija setghet tislet biss benefic¢ju futur u incert mill-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha
sospizi, il-Kummissjoni tosserva li r-rikorrenti ma jikkontestawx, fdan il-kuntest, li 1-Qorti Generali
kienet ikkunsidrat b’'mod gust li l-awtorizzazzjoni ta’ indikazzjonijiet tas-sahha li jikkoncernaw sustanzi
botanic¢i kienet cirkustanza li kienet ghadha ma mmaterjalizzatx u li ghalhekk ma setghetx tissodisfa
l-kriterji naxxenti minn gurisprudenza stabbilita li tistabbilixxi li huwa r-rikorrent li ghandu, meta
l-interess li huwa jsostni li ghandu jkun jikkoncerna sitwazzjoni legali futura, jipproduci l-prova li
l-pregudizzju lejn tali sitwazzjoni jimmanifesta ruhu diga bhala wiehed cert.
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Issa, Bionorica u Diapharm kienu jqisu li anki ¢ahda ta’ awtorizzazjoni ta’ indikazzjonijiet tas-sahha li
jikkoncernaw sustanzi botanici tista’ tirrendilhom vantagg. Skont il-Kummissjoni, dan l-argument, li fi
kwalunkwe kaz ma seta’ jorigina minn impriza tas-settur tal-ikel li tixtieq tuza indikazzjoni tas-sahha,
juri specifikament li r-rikorrenti jiddedikaw importantza mhux lill-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet
tas-sahha li jikkon¢ernaw is-sustanzi botanici, izda biss lill-ezistenza ta’ kwalunkwe lista, li jista’
certament ikollha effetti fuq is-sitwazzjoni legali ta’ imprizi ohra izda li, fid-dawl tal-attivitajiet
kummerd¢jali tar-rikorrenti, tista’ tikkoncerna biss is-sitwazzjoni fattwali taghhom.

Fil-kaz ta’ Bionorica, tali rifjut ifisser li l-imprizi tas-settur tal-ikel ma kienx sejjer ikollhom iktar
id-dritt li juzaw dawn l-indikazzjonijiet, fatt li kien jippermetti lil Bionorica, bhala produttur ta’
prodotti medicinali li joriginaw mill-pjanti, li Zzomm ’il boghod kompetituri mhux mixtieqa mis-settur
tal-ikel. Fir-rigward ta’ Diapharm, i¢-cahda jew l-awtorizzazzjoni jew anki Z-zamma tas-sospensjoni
tal-indikazzjonijiet tas-sahha li jikkon¢ernaw sustanzi botani¢i wkoll ma jinc¢idux fuq is-sitwazzjoni
legali taghha, peress li din il-kumpannija tezercita l-attivitajiet kunsultattivi taghha fil-kazijiet kollha.

Fl-ahhar, il-Kummissjoni titlob li jigu michuda l-argumenti tar-rikorrenti bbazati fuq l-allegata
incertezza legali minhabba l-applikazzjoni ta’ dispozizzjonijiet tranzitorji, billi sostniet li l-validita
tal-konstatazzjonijiet tal-Qorti Generali dwar i¢-certezza legali, ikkontestati mir-rikorrenti, hija
kkonfermata b’'mod shih mill-gurisprudenza f'dan il-qasam.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

— Fir-rigward tal-ewwel aggravju fil-Kawza C-596/15 P

Mid-digriet fil-Kawza T-619/14 jirrizulta li anki jekk, fl-evalwazzjoni taghha tal-interess guridiku ta’
Bionorica, il-Qorti Generali bdiet mill-premessa li din kienet produttur tal-ikel, hija ma bbazatx ruhha
fuq din il-kwalita allegata ta’ Bionorica sabiex tikkonkludi li din tal-ahhar ma kellhiex interess guridiku.

Fdawn ic¢-cirkustanzi, jehtieg 1i jigi kkonstatat li, sa fejn il-konsegwenzi li Bionorica tislet
mill-iznaturament, mill-Qorti Generali, mill-fatti li jikkon¢ernawha jirrizultaw minn qari zbaljat
tad-digriet fil-Kawza T-619/14, l-argumenti pprezentati minn din tal-ahhar f'dan ir-rigward ghandhom
jigu mwarrba bhala ineffettivi sa fejn ma jistghux iwasslu ghall-annullament tal-imsemmi digriet (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tad-9 ta’ Settembru 2015, Lito Maieftiko Gynaikologiko kai Cheirourgiko
Kentro vs II-Kummissjoni, C-506/13 P, EU:C:2015:562, punti 87 u 88, kif ukoll tas-26 ta’ Lulju 2017,
AGC Glass Europe et vs [I-Kummissjoni, C-517/15 P, mhux ippubblikata, EU:C:2017:598, punti 63
sa 65).

Konsegwentement, hemm lok li jigi michud l-ewwel aggravju fil-Kawza C-596/15 P.

— Fir-rigward tat-tielet aggravju fil-Kawza C-596/15 P u t-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P

Preliminarjament, jehtieg li jitfakkar li huwa r-rikorrent li ghandu jipproduci l-prova tal-interess
guridiku tieghu, li jikkostitwixxi l-ewwel kundizzjoni u kundizzjoni essenzjali ghal kull rikors
gudizzjarju (ara, fdan is-sens, id-digriet tal-31 ta’ Lulju 1989, S. vs IlI-Kummissjoni, 206/89 R,
EU:C:1989:333, punt 8, u s-sentenza tal-4 ta’ Gunju 2015, Andechser Molkerei Scheitz vs
II-Kummissjoni, C-682/13 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:356, punt 27).

L-interess guridiku ta’ rikorrent ghandu jkun ezistenti u attwali u ma jistax ikun jikkonc¢erna
sitwazzjoni futura u ipotetika. Dan l-interess ghandu, fid-dawl tal-iskop tar-rikors, ikun jezisti
fil-mument tal-prezentata tieghu taht piena ta’ inammissibbilta u jippersisti sakemm tinghata dec¢izjoni
gudizzjarja u fin-nuqqas ma jkunx hemm lok li tinghata decizjoni (sentenza tas-17 ta’ Settembru 2015,
Mory et vs II-Kummissjoni, C-33/14 P, EU:C:2015:609, punti 56 u 57 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata).
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L-ezisteza ta’ interess guridiku tar-rikorrent tipprezumi li r-rikors ikun jista’, bir-rizultat tieghu, jirrendi
benefi¢c¢ju personali lill-persuna li tkun ipprezentatu (sentenzi tas-7 ta’ Gunju 2007, Wunenburger vs
[I-Kummissjoni, C-362/05 P, EU:C:2007:322, punt 42 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata; tas-
17 ta’ April 2008, Flaherty et vs Il-Kummissjoni, C-373/06 P, C-379/06 P u C-382/06 P,
EU:C:2008:230, punt 25, u tal-4 ta’ Gunju 2015, Andechser Molkerei Scheitz vs Il-Kummissjoni,
C-682/13 P, mhux ippubblikata, EU:C:2015:356, punt 25). Ghall-kuntrarju, l-interess guridiku jkun
nieqes meta l-ezitu favorevoli ta’ rikors ma jkunx ta’ natura, fi kwalunkwe kaz, li jaghti sodisfazzjon
lir-rikorrent (ara, b’analogija, is-sentenza tad-9 ta’ Gunju 2011, Evropaiki Dynamiki vs BCE,
C-401/09 P, EU:C:2011:370, punt 49 u l-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kaz, fl-ewwel lok, fil-punti 38 sa 43 u 45 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil-punti 38 sa 42
u 44 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, il-Qorti Generali laqghet l-argument tal-Kummissjoni li Bionorica
u Diapharm ma jistghu jisiltu l-ebda beneficcju cert mill-adozzjoni tal-lista definittiva
tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati sa fejn, essenzjalment, is-sistema tranzitorja applikabbli diga
tpoggi l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi fsitwazzjoni benefi¢¢jali dagqs dik tal-indikazzjonijiet
tas-sahha awtorizzati.

Issa, tali konstatazzjoni ta’ ekwivalenza tas-sistemi tranzitorji ma tistax tintlaga’. F'dan ir-rigward,
ghalkemm huwa minnu, kif idde¢idiet il-Qorti Generali rispettivament fil-punt 43 tad-digriet fil-Kawza
T-619/14 u fil-punt 42 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati u
l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi jistghu, bhala principju, jintuzaw ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
tal-ikel, xorta jibqa’ I-fatt li dawn iz-zewg kategoriji ta’ indikazzjonijiet tas-sahha huma suggetti ghal
rekwiziti differenti u ma jgawdux mill-istess kundizzjonijiet.

Fil-fatt, filwaqt li I-Artikolu 17(5) tar-Regolament Nru 1924/2006 jawtorizza, bhala principju, lil kull
operatur tas-settur tal-ikel li juza l-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati, li jinsabu fl-imsemmija lista
definittiva u unika ghall-Unjoni, l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi suggetti ghas-sistema tranzitorja
ghandhom b’'mod partikolari jkunu konformi, skont 1-Artikolu 28(5) u (6) ta’ dan ir-regolament, ghal
dan tal-ahhar kif ukoll ghad-dispozzizzjonijiet nazzjonali li huma applikabbli ghalihom.

Dan jimplika, b'mod partikolari, minn naha, li, skont il-punt (a) tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 3 u
l-Artikolu 6(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, l-indikazzjonijiet tas-sahha kollha ma ghandhomx
ikunu ambigwi jew qarrieqa u ma ghandhom ikunu bbazati fuq provi xjentifici generalment accettati.
Min-naha l-ohra, l-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi ghandhom jissodisfaw ukoll, fkull Stat Membru,
ir-rekwiziti tas-sistema nazzjonali tieghu. Konsegwentement, l-ezami taghhom fuq bazi ta’ kaz b’kaz
jinvolvi riskju li jinkisbu rizultati divergenti fi tmiem il-proceduri amministrattivi u gudizzjarji
nazzjonali marbuta mal-awtorizzazzjoni ta’ tali indikazzjonijiet, mhux biss minn Stat Membru ghal
iehor, izda wkoll fi hdan l-istess Stat Membru.

Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni indikat, waqt is-seduta quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, li
d-dispozizzjonijiet nazzjonali tal-Istati Membri jvarjaw b’'mod partikolari fuq il-kwistjoni dwar jekk
sustanza botanika hijiex sikura.

Issa, jehtieg li jigi osservat li tali sitwazzjoni tranzitorja, estiza b’'mod indefinit lil hinn mill-perijodu li
kellu jintemm, skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1924/2006, sa mhux iktar tard mill-
31 ta’ Jannar 2010, ma tissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan l-ahhar imsemmi regolament, ifformulati
fil-premessa 23 ta’ dan tal-ahhar, li jistabbilixxu li, sabiex tigi zgurata evalwazzjoni xejntifika
tal-indikazzjonijiet tas-sahha armonizzata u sabiex jigu osservati l-oghla rekwiziti, jehtieg li
l-imsemmija evalwazzjoni titwettaq mill-EFSA (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Lulju 2016,
Verband Sozialer Wettbewerb, C-19/15, EU:C:2016:563, punt 41).

Fid-dawl tal-premessi esposti fil-punti 87 sa 91 ta’ din is-sentenza, hemm lok li jigi rrilevat li,

fil-punti 47 u 48 tad-digriet fil-Kawza T-619/14 u fil- punti 46 u 47 tad-digriet fil-Kawza T-620/14,
il-Qorti Generali bbazat ir-ragunament taghha fuq il-premssa Zzbaljata tal-ekwivalenza tas-sistemi
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tranzitorji u definittivi u waslet, b’'mod zbaljat, ghall-konkluzjoni li kundizzjonijiet inugwali ta’
kompetizzjoni jistghu jinholqu biss fir-rigward tal-produtturi li l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom
gew michuda wara l-adozzjoni tar-Regolament Nru 432/2012 meta mgqgabbla ma’ dawk
l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom gew awtorizzati skont dan tal-ahhar, u mhux fir-rigward
tal-produtturi li l-indikazzjonijiet tas-sahha taghhom baqghu sospizi.

Fir-rigward tal-konstatazzjoni maghmula mill-Qorti Generali fil-punt 45 tad-digriet fil-Kawza T-619/14
u fil-punt 44 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li skontha timmilita kontra r-rikonoxximent tal-interess
guridiku ta’ Bionorica u ta’ Diapharm, i¢-¢irkustanza li s-sistema tranzitorja tista’ tkun iktar vantagguza
mic-cahda definittiva ta’ indikazzjoni tas-sahha fid-dawl tal-fatt li, permezz tar-Regolament
Nru 432/2012, li stabbilixxa lista parzjali tal-indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati, il-Kummissjoni
awtorizzat biss 222 indikazzjoni minn total ta’ iktar minn 2 000 indikazzjoni li gew ezaminati, jehtieg li
jigi rrilevat li din hija vvizzjata minn zbalji.

Fil-fatt, jekk jigi adottat tali appro¢¢ ikun qieghed jigi accettat il-fatt, kif irrileva 1-Avukat Generali
fil-punt 67 tal-konkluzjonijiet tieghu, li rikorrenti jkollu l-interess li jipprezenta rikors ghal nuqqas li
tittieched azzjoni biss jekk l-ezitu potenzjali l-iktar sfavorevoli ta’ dan ir-rikors kien iktar beneficcjali
mis-sitwazzjoni attwali.

Issa, hemm lok li jitfakkar li, skont il-gurisprudenza c¢¢itata fil-punt 85 ta’ din is-sentenza, l-interess
guridiku jkun nieqes biss meta l-ezitu favorevoli ta’ rikors ma jkunx ta’ natura, fi kwalunkwe kaz, li
jaghti sodisfazzjon lir-rikorrent.

Fdan ir-rigward, anki ¢-¢cahda ta’ indikazzjoni tas-sahha tista’ tirrendi benefi¢¢ju, ftermini ta’ ¢ertezza
legali, lil operatur ekomoniku li jippjana li jidhol fis-suq tal-ikel jew tas-supplimenti tal-ikel. Fil-fatt,
id-determinazzjoni inekwivoka tal-istatus legali tal-indikazzjonijiet tas-sahha sal-lum sospizi tkun
b’hekk tippermetti lil tali operatur li jaddatta l-istrategija kummercjali tieghu.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, fid-dawl tal-izbalji legali mwettqa mill-Qorti Generali, ikkonstatati fil-punti 87
sa 96 tas-sentenza odjerna, hemm lok li t-tielet aggravju fil-Kawza C-596/15 P jigi ddikjarat fondat.
Konsegwentement, jehtieg li jintlaga’ 1-appell fil-Kawza C-596/15 P.

Fir-rigward tat-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P, kif jirrizulta mill-atti pprezentati minn Diapharm
fil-kuntest tal-procedura quddiem il-Qorti Generali, din tal-ahhar hija impriza konsultattiva, inkluz
fil-qasam tal-indikazzjonijiet tas-sahha dwar is-supplimenti alimentari jew tal-ikel. Fl-appell taghha,
hija ssostni li hija tintervjeni diga fl-istadju tad-disinn u l-holqgien tal-prodotti kkon¢ernati, u tipprovdi
lill-klijenti taghha b’'mod partikolari ricetti ta’ prodotti lesti sabiex jigu applikati, proposti dwar
imballagg u dwar ittikettar, ghajnuna marbuta ma’ kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali kif ukoll
strategiji shah kummerd¢jali u ta’ reklamar.

Ghall-kuntrarju, kif ikkonfermat Diapharm quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, l-attivita tahgha la tinkludi
l-produzzjoni u lanqas il-kummercjalizzazzjoni ta’ supplimenti alimentari jew tal-ikel.

Fl-appell taghha Diapharm tiddikjara li n-nuqqas tal-Kummissjoni li tadotta I-lista definittiva
tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta ma’ sustanzi botani¢i jaffettwaha negattivament sa fejn tonqos
id-domanda ghas-servizzi taghha, li jirrizulta f'telf sinjifikattiv ta’ dhul. Fil-fatt, fl-assenza ta’ din il-lista,
Diapharm ma tkunx fpozizzjoni li tipprovdi pariri affidabbli fuq il-possibbiltajiet eventwali ta’
kummer¢jalizzazzjoni ta’ supplimenti alimentari jew tal-ikel.

Fdan il-kaz, ma jistax jigi ammess li Diapharm uriet l-interess guridiku taghha sa fejn hija ma setghet
tikseb, skont il-gurisprudenza ccitata fil-punt 85 ta’ din is-sentenza, l-ebda benefic¢ju personali
mit-tkomplija, mill-EFSA, tal-evalwazzjoni tal-indikazzjonijiet tas-sahha marbuta mas-sustanzi botanici
u mill-adozzjoni konsekuttiva ta’ lista definittiva ta’ indikazzjonijiet tas-sahha awtorizzati.
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Fil-fatt, fil-kwalita taghha ta’ operatur ekonomiku li jinstab fil-bidu tal-process ta’ produzzjoni jew ta’
kummerd¢jalizzazzjoni tas-supplimenti alimentarji jew tal-ikel, Diapharm ma tkunx fpozizzjoni li tuza
hija stess l-indikazzjonijiet ikkoncernati, minkejja li ma hijiex fkompetizzjoni diretta ma’ operaturi li
juzaw dawn l-indikazzjonijiet.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet precedenti, hemm lok li jigi kkonstatat li, billi ddecidiet,
fil-punt 55 tad-digriet fil-Kawza T-620/14, li r-rikors ghal nuqqas li tittiehed azzjoni ta’ Diapharm
ghandu jigi mi¢hud ukoll minhabba nuqqas ta’ interess guridiku, il-Qorti Generali ma wettqitx zball ta’
ligi.

F’dawn i¢-cirkustanzi, hemm lok li t-tielet aggravju fil-Kawza C-597/15 P jigi michud bhala infondat.

Fugq it-tielet aggravju fil-Kawza C-597/15 P

Permezz tat-tielet aggravju taghha, Diapharm tallega li I-Qorti Generali gieset b'mod zbaljat li l-attivita
taghha bhala impriza konsultattiva ma kienet tipprezenta l-ebda rabta suffi¢jenti mal-produzzjoni
tal-ikel ikkoncernat, b’tali mod li hija ma tissodisfax il-kundizzjoni ta’ interess dirett, li jiddetermina il-
locus standi taghha.

F’dan ir-rigward, jehtieg li jitfakkar li, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, l-interess guridiku
u l-locus standi jikkostitwixxu kundizzjonijiet ghall-ammissibbilta distinti li persuna fizika jew guridika
ghandhom jissodisfaw b’'mod kumulattiv sabiex ikunu ammissibbli sabiex jipprezentaw rikors ghal
annullament skont ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 265 TFUE (ara, b’analogija, is-sentenza tas-
17 ta’ Settembru 2015, Mory et vs Il-Kummissjoni, C-33/14 P, EU:C:2015:609, punt 62).

Issa, fid-dawl tar-risposta moghtija fir-rigward tat-tieni aggravju fil-Kawza C-597/15 P, li 1-Qorti
Generali ma wettqitx zball ta’ ligi billi ddecidiet li Diapharm ma kellhiex interess guridiku, ma hemmx
lok li jigi ezaminat it-tielet aggravju.

Konsegwentement ghandu jigi michud il-kumplament tar-rikors fil-Kawza C-597/15 P.

Fuq ir-rikorsi quddiem il-Qorti Generali

Konformement mal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea, meta l-appell ikun fondat, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha tannulla d-decizjoni tal-Qorti
Generali. Tista’ allura jew hija stess tiddeciedi definittivament il-kawza, meta din tkun fi stat li tigi
deciza, jew tirrinvija I-kwistjoni quddiem il-Qorti Generali sabiex din tiddecidiha.

Fdan il-kaz, il-Qorti tal-Gustizzja tqis li ghandha l-elementi necessarji sabiex tiddeciedi b'mod
definittiv fuq l-eccezzjoni ta’ inammissibbilta invokata mill-Kummissjoni matul il-procedura fl-ewwel
istanza fil-Kawza T-619/14

II-Kummissjoni invokat, essenzjalment, tliet eccezzjonijiet ta’ inammissibbilta, ibbazati fuq il-fatt li
r-rikors ma kellux ghan legali, fuq l-assenza ta’ interess guridiku u fuq l-assenza ta’ locus standi ta’
Bionorica.

Fl-ewwel lok, hemm lok li tigi ezaminata, l-eccezzjoni ta’ inammissibbilta tal-Kummissjoni bbazata fuq
l-assenza ta’ interess guridiku ta’ Bionorica.

F'dan ir-rigward, kif jirrizulta mill-elementi pprezentati minn Bionorica quddiem il-Qorti Generali,

b'mod partikolari mill-punti 13 u 29 tar-rikors taghha kif ukoll mill-annessi 8 u 9 ta’ dan tal-ahhar, u
kif din iddikjarat hija stess quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, fil-mument tal-prezentata tar-rikors taghha,
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hija ma tezercitax attivita bhala produttur fis-suq tal-ikel jew tas-supplimenti alimentari tal-Unjoni.
Fil-fatt, Bionorica kienet produttur ta’ prodotti mediciniali li joriginaw mill-pjanti, li ma humiex previsti
mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1924/2006, li jirrigwardaw biss l-indikazzjonijiet tas-sahha li
jikkoncernaw l-ikel.

Certament, Bionorica ssostni li, fid-dawl tal-prezenza taghha fis-suq tal-prodotti medi¢inali li joriginaw
mill-pjanti li jinkludu l-istess sustanzi botanici bhal dawk previsti mill-indikazzjonijiet tas-sahha sospizi,
hija lesta li tidhol fis-suq tas-supplimenti alimentari jekk l-indikazzjonijiet tas-sahha inkwistjoni jigu
awtorizzati.

Madankollu, semplic¢i dikjarazzjoni ta’ intenzjoni, sa fejn din tirrigwarda sitwazzjoni futura u incerta,
ma tistax tkun suffi¢jenti, skont il-gurisprudenza ¢¢itata fil-punt 84 ta’ din is-sentenza, sabiex jigi
stabbilit l-interess guridiku ezistenti u attwali ta’ Bionorica (ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-
20 ta’ Gunju 2013, Cafias vs II-Kummissjoni, C-269/12 P, mhux ippubblikata, EU:C:2013:415, punti 16
u 17).

Konsegwentement, minghajr il-bzonn li jigu ezaminati l-eccezzjonijiet ta’ inammissibbilta 1-ohra
invokati mill-Kummissjoni, hemm lok li jigi michud bhala inammissibbli ir-rikors ta’ Bionorica
fil-Kawza T-619/14.

Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 184(2) tar-Regoli tal-Pro¢edura, meta l-appell ikun fondat u I-Qorti tal-Gustizzja
tagta’ l-kawza definittivament hija stess, hija ghandha tiddeciedi dwar l-ispejjez. Skont
1-Artikolu 138(2) ta’ dawn ir-regoli, applikabbli ghall-procedura tal-appell bis-sahha tal-Artikolu 184(1)
taghhom, jekk ikun hemm iktar minn parti wahda li titlef il-kawza, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha
tiddeciedi dwar kif ghandhom jinqasmu l-ispejjez.

Peress li l-appell ta’ Bionorica ntlaqa’, izda ir-rikors taghha ghal nuqqas li tittiehed azzjoni gie michud,
Bionorica u 1-Kummissjoni ghandhom ibatu kull wahda minnhom l-ispejjez proprji taghhom, sostnuti

kemm fl-ewwel istanza kif ukoll fl-appell.

Peress li Diapharm tilfet, hemm lok li hija tigi ordnata tbati l-ispejjez marbuta mal-appell, kif mitlub
mill-Kummissjoni.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) Id-digriet tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tas-16 ta’ Settembru 2015, Bionorica vs
II-Kummissjoni (T-619/14, mhux ippubblikat, EU:T:2015:723), huwa annullat.

2) Ir-rikors ghal nuqqas li tittieched azzjoni pprezentat minn Bionorica SE fil-Kawza T-619/14
huwa michud bhala inammissibbli.

3) L-appell fil-Kawza C-597/15 P huwa michud.

4) Bionorica SE u l-Kummissjoni Ewropea ghandhom ibatu kull wahda minnhom l-ispejjez
proprji taghhom, sostnuti kemm fl-ewwel istanza fil-Kawza T-619/14 kif ukoll fl-appell
fil-Kawza C-596/15 P.

5) Diapharm GmbH & Co. KG hija kkundannata ghall-ispejjez marbuta mal-appell fil-Kawza
C-597/15 P.

Firem
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