SENTENZA TAT-3.3.2010 — KAWZA T-429/05

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla)
3 ta’ Marzu 2010*

Fil-Kawza T-429/05,

Artegodan GmbH, stabbilita f’Liichow (il-Germanja), irrapprezentata inizjalment
minn U. Doepner, sussegwentement minn A. Lensing-Kramer, u finalment minn
U. Reese u A. Sandrock, avukati,

rikorrenti,

\A

II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn B. Stromsky u M. Heller, bhala

agenti,

konvenuta,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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ARTEGODAN vs IL-KUMMISSJONI

sostnuta minn

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja, irrapprezentata minn M. Lumma u
U. Forsthoff, bhala agenti,

intervenjenti,

li ghandha bhala suggett rikors ghad-danni skont I-Artikolu 235 KE u t-tieni paragrafu
tal-Artikolu 288 KE, intiz sabiex jinkiseb kumpens ghad-dannu allegatament subit
mir-rikorrenti minhabba l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Kummissjoni C (2000) 453,
tad-9 ta’ Marzu 2000, dwar l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fihom is-sustanza “Amfepramone’,

IL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla),

komposta minn A. W. H. Meij (Relatur), President, V. Vadapalas u T. Tchipev, Imhallfin,

Registratur: C. Kantza, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tas-16 ta’ Settembru 2009,
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taghti l-prezenti

Sentenza

II-kuntest guridiku

Id-Direttiva 65/65/KEE

Fis-26ta’Jannar 1965, il-Kunsilladotta d-Direttiva 65/65/KEE dwarl-approssimazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi, dwar il-prodotti
medi¢inali spe¢jali (GU 1965, 22, p. 369). Din id-direttiva giet emendata bosta drabi
mid-Direttiva tal-Kunsill 83/570/KEE, tas-26 ta’ Ottubru 1983 (GU L 332, p- 1), u
d-Direttiva tal-Kunsill 93/39/KEE, tal-14 ta® Gunju 1993 (GU L 214, p. 22) (iktar
il quddiem, kif emendata, id-“Direttiva 65/65”). L-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65
jipprovdi l-princ¢ipju li jghid li ebda prodott medic¢inali ma jista' jitqieghed fis-suq
ta’ Stat Membru qabel ma tinghata awtorizzazzjoni mill-awtorita kompetenti ta’
dan l-Istat Membru skont din id-direttiva jew sakemm tinghata awtorizzazzjoni
skont ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula
proc¢eduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-
Valutazzjoni [Evalwazzjoni] ta’ Prodotti Medicinali (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 12, p. 151).

L-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 65/65 jipprovdi li l-awtorizzazzjoni hija valida ghal
hames snin utista’ tigimgedda ghal perijodi ta’ hames snin waralil-awtorita kompetenti
tezamina fajl li jigbor fih b'mod partikolari l-istat tad-data tal-farmakovigilanza u
l-informazzjoni ohra rilevanti ghas-supervizjoni tal-prodott medic¢inali.
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L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 jipprovdi:

“L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jissospendu jew jirtiraw
l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jekk jidher li 1-prodott medicinali jikkawza
hsara taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu jew jekk l-effett terapewtiku jkun nieqes
jew fl-ahhar nett jekk il-prodott medicinali spe¢jali ma ghandux il-kompozizzjoni
kwalitattiva u kwantitattiva ddikjarata. L-effett terapewtiku jirrizulta difettuz ladarba
jigi stabbilit li I-prodott medicinali ma jippermettix li jinkisbu rizultati terapewtici”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Skont 1-Artikolu 21 tad-Direttiva 65/65, I-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar ’il
quddiem I-“ATS”) tista’ tigi rrifjutata, sospiza jew irtirata biss ghar-ragunijiet elenkati
f'din id-direttiva.

Id-Direttiva 75/318/KEE

Id-Direttiva tal-Kunsill 75/318/KEE, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar ir-regoli u protokolli analitici, tossikofarmakologi¢i
u klini¢i fil-qasam tat-testijiet fuq prodotti medicinali specjali (GU L 147, p. 1), kif giet
emendata bosta drabi, b'mod partikolari mid-Direttiva 83/570 u mid-Direttiva 93/39,
tistabbilixxi r-regoli komuni sabiex isiru t-testijiet previsti fil-punt 8 tat-tieni
paragrafu tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 u tispecifika l-informazzjoni li ghandha
tigi annessa mat-talba ghal ATS ta’ prodott medicinali, skont il-punti 3, 4, 6 u 7 tal-
istess paragrafu.
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Is-seba’ u t-tmien premessi ta’ din id-direttiva huma fformulati kif gej:

“billi I-kuncetti ta’ ‘hsara’ u ta’ ‘effett terapewtiku’ imsemmija fl-Artikolu 5 tad-
Direttiva 65/65 [...] jistghu jigu ezaminati biss minn perspettiva reciproka u ghandhom
semplicement tifsira relattiva evalwata skont l-istat ta’ zvilupp tax-xjenza u fid-dawl
ta’ dak li ghalih huwa intiz il-prodott medicinali; billi d-dokumenti u l-informazzjoni
li ghandhom jigu annessi mat-talba ghal [ATS] ghandhom jissiltu l-aspett favorevoli
tal-bilan¢ bejn l-effikacja u r-riskji potenzjali; billi, jekk dan ma jsehhx, it-talba
ghandha tigi michuda;

billi 1-evalwazzjoni tal-hsara u tal-effett terapewtiku tista’ tevolvi wara skoperti
godda u r-regoli u l-protokolli jkollhom jigu aggornati perjodikament mal-progress
xjentifiku”. [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Id-Direttiva 75/319/KEE

It-Tieni Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE, tal-20 ta’ Mejju 1975, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi
dwar il-prodotti medicinali spe¢jali (GU L 147, p. 13), emendata bosta drabi, b’'mod
partikolari permezz tad-Direttiva 83/570 u tad-Direttiva 93/39 (iktar ’il quddiem, kif
emendata, id-“Direttiva 75/319”), tintroduci procedura ta’ rikonoxximent reciproku
tal-ATS nazzjonali (Artikolu 9), fil-Kapitolu III taghha (Artikoli 8 sa 15c), flimkien
ma’ proceduri ta’ arbitragg ta’ natura Komunitarja.

Din id-direttiva tipprovdi espressament ghat-tressiq ta’ talba quddiem il-Kumitat
tal-Prodotti Medicinali Specjali (iktar ’il quddiem il-“KPMS”) tal-Agenzija Ewropea
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ghall-Evalwazzjoni tal-Prodotti Medicinali (EMEA), ghall-applikazzjoni tal-
proc¢edura rregolata mill-Artikolu 13 (ara l-punt 9 iktar ’il fuq), meta, fil-kuntest tal-
proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku introdott mill-Artikolu 9, Stat Membru jqis
li hemm motivi sabiex wiehed jipprezumi li I-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali
kkoncernat tista’ tipprezenta riskju ghas-sahha pubblika kif ukoll li 1-Istati Membri
ma jaslux ghal ftehim fit-terminu previst (Artikolu 10), fil-kaz ta’ decizjonijiet
divergenti tal-Istati Membri li fir-rigward tal-ghoti, is-sospensjoni jew l-irtirar tal-
awtorizzazzjonijiet nazzjonali (Artikolu 11) u f’kazijiet partikolari li jipprezentaw
interess Komunitarju (Artikolu 12).

L-Artikolu 13 tad-Direttiva 75/319 jirregola l-procedura quddiem il-KPMS, li
jaghti opinjoni motivata. L-Artikolu 13(5) tal-istess direttiva jipprovdi li -EMEA
tikkomunika l-opinjoni finali tal-KMPS lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u
lill-persuna responsabbli mit-tqeghid fis-suq, flimkien ma’ rapport li jiddeskrivi
l-evalwazzjoni tal-prodott medicinali u r-ragunijiet li jimmotivaw il-konkluzjonijiet
tieghu. L-Artikolu 14 ta’ din id-direttiva jirregola l-proc¢edura decizjonali Komunitarja.
Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 14(1) tal-istess direttiva, fit-30 jum wara
li I-Kummissjoni tirc¢ievi l-opinjon tal-KPMS, hija tipprepara abbozz ta’ dec¢izjoni
li tikkoncerna t-talba, billi tiehu inkunsiderazzjoni d-dispozizzjonijiet tad-dritt
Komunitarju. Skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 14(1), fil-kaz e¢cezzjonali fejn
l-abbozz ta’ de¢izjoni ma huwiex konformi mal-opinjoni tal-EMEA, il-Kummissjoni
ghandha tinkludi wkoll anness li jispjega fid-dettall ir-ragunijiet tad-differenzi.
Id-decizjoni definittiva hija adottata skont il-pro¢edura ta’ legizlazzjoni msemmija
fl- Artikolu 37b tad-Direttiva 75/319.

1l-Kodici Komunitarju tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Id-direttivi kollha li jikkoncernaw il-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem,
li jirregolaw il-pro¢edura Komunitarja decentralizzata tal-ATS, b’'mod partikolari
d-Direttivi 65/65, 75/318 u 75/319, kienu suggetti ghal kodifikazzjoni permezz tad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001,
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69, iktar il
quddiem il-“kodi¢i”).
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I1-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti, Artegodan GmbH, tinsab fil-pussess ta’ ATS, inizjalment moghtija mill-
awtorita nazzjonali kompetenti, ghat-Tenuate retard, prodott medicinali li jinkludi
l-Amfepramone, sostanza anoressigena ta’ tip amfetaminika. Hija kisbet din 1-ATS u
bdiet tikkummercjalizza t-Tenuate retard fil-Germanja f’Settembru 1998.

L-Amfepramone, kif ukoll sustanzi ohra anoressigeni, kienu s-suggett tad-
Decizjoni tal-Kummissjoni C (96) 3608 finali/1, tad-9 ta’ Dicembru 1996, dwar
I-ATS tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li jinkludu s-sustanzi li
gejjin: Clobenzorex, Norpseudoephedrine, Phentermine, Fenproporex, Mazindol,
Amfepramone, Phendimetrazine, Phenmetrazine, Mefenorex. Fdin id-decizjoni,
adottata wara l-opinjoni tal-KPMS li quddiemha saret talba skont 1-Artikolu 12 tad-
Direttiva75/319, il-Kummisjoni talbet lill-Istati Membri kkon¢ernati sabiex jemendaw
certa data klinika li kienet tinsab fid-deskrizzjonijiet fil-qosor tal-karatteristici tal-
prodott approvati meta nghatat I-ATS inkwistjoni.

Woara li saret evalwazzjoni mill-gdid tal-Amfepramone fuq talba ta’ Stat Membru,
fid-9 ta’ Marzu 2000 il-Kummissjoni adottat id-Dec¢izjoni C (2000) 453 dwar l-irtirar
tal-ATS tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jinkludu 1-Amfepramone
(iktar 'il quddiem id-“Decizjoni”), abbazi tal-Artikolu 15a tad-Direttiva 75/319.
Fl-Artikolu 1 tad-Decizjoni, il-Kummissjoni ordnat lill-Istati Membri sabiex
jirtiraw “l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq previsti fl-ewwel
paragrafu tal-Artikolu 3 tad-Direttiva 65/65, dwar il-prodotti medic¢inali [li jinkludu
l-Amfepramone], elenkati fl-Anness I” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Fl-Artikolu 2 tad-
Decizjoni, hija mmotivat dan l-irtirar billi rreferiet ghall-konkluzjonijiet xjenitifici,
annessi mal-opinjoni finali tal-KPMS tal-31 ta’ Awwissu 1999 li tikkonc¢erna din
is-sustanza (iktar ’il quddiem l-“opinjoni finali”), u fl-Artikolu 3 tad-De¢izjoni hija
imponiet lill-Istati Membri kkoncernati sabiex jimplementawha f’terminu ta’ 30 jum
mid-data tan-notifika taghha.

Permezz ta’ rikors ipprezentat quddiem il-Qorti Generali fit-30 ta’ Marzu 2000,
ir-rikorrenti talbet l-annullament tad-Decizjoni (Kawza T-74/00). Hija invokat b'mod
partikolari n-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni, kif ukoll ksur tal-Artikoli 11
u 12 tad-Direttiva 65/65 u tal-Artikolu 15a tad-Direttiva 75/319.
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Permezzta’ dec¢izjonital-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Istitut
Federali tal-medicini u l-prodotti medicinali), tal-11 ta’ April 2000, ir-Repubblika
Federali tal-Germanja rtirat I-ATS tat-Tenuate retard, sabiex timplementa d-De¢izjoni,
billi bbazat ruhha fuq l-Artikolu 30(1a) tal-Arzneimittelgesetz (ligi fuq il-prodotti
medicinali), li tipprovdi li 1-ATS ghandha tigi rtirata meta dan ikun necessarju sabiex
tikkonforma ruhha ma’ decizjoni mehuda mill-Kummissjoni b’mod partikolari skont
1-Artikolu 37b tad-Direttiva 75/319.

Madankollu, din id-dec¢izjoni nazzjonali ta’ rtirar tal-11 ta’ April 2000 ma gietx
implementata b’'mod immedjat. Fil-fatt, permezz ta’ digriet tal-istess jum, il-President
tal-Qorti Generali ordna s-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-Decizjoni, sad-data tal-
ghoti tad-digriet li temm il-proceduri ghal mizuri provvizorji. Permezz ta’ digriet tat-
28 ta’ Gunju 2000, Artegodan vs Il-Kummissjoni (T-74/00 R, Gabra p. 11-2583), huwa
ordna s-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-Dec¢izjoni fir-rigward tar-rikorrenti. Ma gie
pprezentat ebda appell kontra dan id-digriet.

Barra minn hekk, f’seba’ kawzi konnessi, ohrajn li jinsabu fil-pussess ta’ ATS ta’
prodotti medicinali li jinkludu 1-Amfepramone jew sustanzi ohra anoressigeni ta’
tip amfetaminiku, jigifieri n-Norpseudoephedrine, il-Clobenzorex, il-Fenproporex u
1I-Phentermine, talbu, minn naha, l-annullament u, min-naha l-ohra, b’atti separati,
is-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-Decizjoni (Kawzi T-76/00 u T-141/00), kif ukoll
tad-Decizjonijiet tal-Kummissjoni C (2000) 608 u C (2000) 452, tad-9 ta’ Marzu 2000,
li jikkon¢ernaw rispettivament l-irtirar tal-ATS tal-prodotti medi¢inali li jinkludu
b'mod partikolari n-Norpseudoephedrine, il-Clobenzorex, il-Fenproporex (Kawzi
T-83/00 sa T-85/00) u I-Phentermine (Kawzi T-132/00 u T-137/00).

Permezz ta’ digriet tad-19 ta’ Ottubru 2000, Trenker vs II-Kummissjoni (T-141/00 R,
Gabra p. 11-3313), u permezz ta’ sitt digrieti ohra tal-31 ta’ Ottubru 2000, Bruno
Farmaceutici et vs II-Kummissjoni (T-76/00 R, Gabra p. 1I-3557, pubblikazzjoni
sommarja), Schuck vs II-Kummissjoni (T-83/00 R II, Gabra p. 11-3585, pubblikazzjoni
sommarja), Roussel u Roussel Diamant vs Il-Kummissjoni (T-84/00 R, Gabra
p.11-3591), Roussel u Roussel Iberica vs II-Kummissjoni (T-85/00 R, Gabra p. I1-3613),
Gerot Pharmazeutika vs Il-Kummissjoni (T-132/00 R, Gabra p. 11-3635), u Cambridge
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Healthcare Supplies vs II-Kummissjoni (T-137/00 R, Gabra p. 11-3653, pubblikazzjoni
sommarja), il-President tal-Qorti tal-Gustizzja laqa’ dawn it-talbiet ghas-sospensjoni
tal-ezekuzzjoni tat-tliet decizjonijiet tal-Kummissjoni fir-rigward tar-rikorrenti fis-
seba’ kawzi msemmija fil-punt 17 iktar ’il fuq. Dawn is-seba’ digrieti kienu s-suggett
ta’ appelli pprezentati mill-Kummissjoni. Permezz ta’ digrieti tal-11 ta’ April 2001,
[I-Kummissjoni vs Trenker [C-459/00 P(R), Gabra p. 1-2823], Il-Kummissjoni vs
Cambridge Healthcare Supplies [C-471/00 P(R), Gabra p. 1-2865], Il-Kummissjoni
vs Bruno Farmaceutici et [C-474/00 P(R), Gabra p. 1-2909], Il-Kummissjoni vs
Schuck [C-476/00 P(R), Gabra p. 1-2995], Il-Kummissjoni vs Roussel u Roussel
Diamant [C-477/00 P(R), Gabra p. 1-3037], Il-Kummissjoni vs Roussel u Roussel
Iberica [C-478/00 P(R), Gabra p. 1-3079], u Il-Kummissjoni vs Gerot Pharmazeutika,
[C-479/00 P(R), Gabra p. 1-3121], il-President tal-Qorti tal-Gustizzja annulla
d-digrieti tal-President tal-Qorti Generali u ¢ahad it-talbiet ghal mizuri provvizorji.

Fil-kawza Artegodan vs Il-Kummissjoni (T-74/00 R), permezz ta’ talba rregistrata
fir-Registru tal-Qorti Generali f-20 ta’ April 2001, il-Kummissjoni talbet sabiex jigi
rtirat id-digriet tal-President tal-Qorti Generali tat-28 ta’ Gunju 2000, Artegodan vs
[I-Kummissjoni, iccitat iktar ’il fuq, skont 1-Artikolu 108 tar-Regoli tal-Procedura tal-
Qorti Generali. II-President tal-Qorti Generali ¢ahad din it-talba permezz ta’ digriet
tal-5 ta’ Settembru 2001, Artegodan vs II-Kummissjoni (T-74/00 R, Gabra p. I1-2367).
Fit-13 ta’ Novembru 2001, il-Kummissjoni pprezentat appell kontra dan id-digriet.
Permezz ta’ digriet tal-14 ta’ Frar 2002, II-Kummissjoni vs Artegodan [C-440/01 P(R),
Gabra p. 1-1489], il-Qorti tal-Gustizzja annullat id-digriet ikkontestat u rrevokat
id-digriet tat-28 ta’ Gunju 2000, Artegodan vs Il-Kummissjoni, ic¢citat iktar il fuq,
fejn b’hekk temmet is-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-Decizjoni fir-rigward ta’
Artegodan.

B’hekk, fis-7 ta’ Marzu 2002, il-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
ordna l-ezekuzzjoni immedjata tad-decizjoni taghha tal-11 ta’ April 2000. Din
id-decizjoni fissret, ghar-rikorrenti, id-dhul fis-sehh tal-projbizzjoni mill-bejgh tat-
Tenuate retard f’nofs Marzu 2002.

Wara li nstemghu I-partijiet kollha, il-President tat-Tieni Awla tal-Qorti Generali
ordna li jinghaqdu I-Kawzi T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00, T-132/00, T-137/00
u T-141/00 ghall-finijiet tal-procedura orali u tas-sentenza, permezz ta’ digriet
tat-23 ta’ Lulju 2001.
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Permezz ta’ sentenza tas-26 ta’ Novembru 2002, Artegodan et vs II-Kummissjoni
(T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00, T-132/00, T-137/00 u T-141/00, Gabra
p. 11-4945), il-Qorti Generali annullat b'mod partikolari d-De¢izjoni sa fejn din kienet
tirreferi ghal prodotti medic¢inali kkummerc¢jalizzati mir-rikorrenti, billi lagghet
il-motiv ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni. Barra minn hekk,
il-Qorti Generali ddecidiet li, anki li kieku kellu jitgies li -Kummissjoni kienet
kompetenti sabiex tadotta d-Decizjoni, din hija xorta wahda illegali peress li tikser
1-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

II-projbizzjoni mill-bejgh tat-Tenuate retard, li dahlet fis-sehh fix-xahar ta’
Marzu 2002, ma tnehhietx wara li nghatat din is-sentenza.

[I-Kummissjoni pprezentat appell kontra s-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni,
ic¢itata iktar ’il fuq, billi sostniet aggraviji li jikkon¢ernaw, minn naha, ir-ragunament
tal-Qorti Generali fuq in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni u, min-naha l-ohra,
l-interpretazzjoni maghmula mill-Qorti Generali dwar il-kundizzjonijiet ghall-irtirar
tal-ATS, hekk kif iddefiniti mill-ewwel paragrafu tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

Barra minn hekk, permezz ta’ atti separati, il-Kummissjoni talbet sabiex il-kawza tigi
sottomessa ghal procedura mhaffa u li tigi sospiza l-ezekuzzjoni tas-sentenza tal-
Qorti Generali. Il-President tal-Qorti tal-Gustizzja ddecieda li jissottometti I-kawza
ghal pro¢edura mhaffa u ¢ahad it-talba ghas-sospensjoni tal-ezekuzzjoni permezz ta’
digriet tat-8 ta’ Mejju 2003, II-Kummissjoni vs Artegodan et (C-39/03 P-R, Gabra
p. 1-4485).

Permezz ta’ sentenza tal-24 ta’ Lulju 2003, Il-Kummissjoni vs Artegodan et (C-39/03 P,
Gabra p. 1-7885), il-Qorti tal-Gustizzja ¢ahdet l-appell minhabba li, minghajr ma
kien necessarju li tinghata decizjoni fir-rigward tal-motivi l-ohra mressqa mill-
Kummissjoni, kien hemm lok li tikkonstata li 1-Qorti Generali kienet gustament
iddecidiet li din tal-ahhar ma kellhiex kompetenza sabiex tadotta b'mod partikolari
d-Decizjoni u ghaldagstant din kellha tigi annullata.
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Fis-6 ta’ Ottubru 2003, l-awtoritajiet Germanizi kompetenti nnotifikaw lir-rikorrenti
dwar l-irtirar tad-decizjoni tal-11 ta’ April 2000, imsemmija iktar il fuq. Minn nofs
ix-xahar ta’ Novembru 2003, ir-rikorrenti regghet bdiet tikkummerc¢jalizza t-Tenuate
retard.

Permezz ta’ ittra tad-9 ta’ Gunju 2004, ir-rikorrenti talbet lill-Kummissjoni sabiex tigi
kkumpenstata ghad-dannu evalwat ghal EUR 1652926,19, li hija sofriet minhabba
d-Decizjoni.

Permezz ta’ ittra tad-9 ta’ Novembru 2004, il-Kummissjoni ¢ahdet din it-talba, billi
sostniet li I-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali
tal-Komunita ma kinux sodisfatti, fin-nuqqas ta’ ksur sufficjentement serju tad-dritt
Komunitarju. Bi twegiba ghal ittra tar-rikorrenti tal-10 ta” Marzu 2005, li regghet
tenniet it-talba taghha, il-Kummissjoni zammet il-pozizzjoni taghha permezz ta’ ittra
tal-20 ta’ April 2005.

I1-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-7 ta’ Dicembru 2005,
ir-rikorrenti ressqet dan ir-rikors.

Fil-kuntest tal-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-procedura previsti fl-Artikolu 64 tar-
Regoli tal-Procedura, fuq talba tal-Kummissjoni, wara li nstemghet ir-rikorrenti,
permezz ta’ ittra tar-Registratur taghha tas-27 ta’ Marzu 2006, il-Qorti Generali sejhet
lill-partijiet sabiex jillimitaw l-osservazzjonijiet taghhom ghall-kwistjoni relatata mal-
applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita, fejn, jekk ikun
il-kaz, l-ezami tal-kwistjoni tal-evalwazzjoni tad-dannu invokat huwa rrizervat ghal
stadju ulterjuri tal-procedura.
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Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-6 ta’ April 2006,
ir-Repubblika Federali tal-Germanja talbet sabiex tintervjeni insostenn tat-talbiet tal-
Kummissjoni. Permezz ta’ digriet tal-10 ta’ Mejju 2006, il-President tat-Tieni Awla
laga’ din it-talba.

Peress li I-kompozizzjoni tal-Awli tal-Qorti Generali giet mibdula, I-Imhallef Relatur
gie assenjat is-Sitt Awla u, b’hekk, din il-kawza giet attribwita lill-imsemmija awla.

Fuq rapport tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (Is-Sitt Awla) iddecidiet li tiftah
il-procedura orali.

It-trattazzjoni tal-partijiet principali u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet tal-
Qorti Generali nstemghu fis-seduta tas-16 ta’ Settembru 2009. L-intervenjenti
rrinunzjat milli tippartecipa fis-seduta.

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tikkundanna lill-Kummissjoni sabiex thallasha l-ammont ta’ EUR 1430821,36,
mizjud bl-interessi ffissati f'daqqa ghal 8 % ghall-perijodu inkluz bejn il-gurnata
tal-ghoti tas-sentenza u l-hlas komplet;

— tikkonstata li I-Kummissjoni ghandha l-obbligu li tikkumpensaha ghad-danni
kollha li hija se tbati fil-futur minhabba l-ispejjez ta’ marketing li huma necessarji
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sabiex it-Tenuate retard terga’ tikseb il-pozizzjoni taghha fis-suq li kellha qabel
ma l-Kummissjoni rtirat I-ATS ta’ dan il-prodott medi¢inali;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

[1-Kummissjoni, sostnuta mill-intervenjenti, titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors;

— tikkudanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

Id-dritt

Osservazzjonijiet  preliminari fuq il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tar-
responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita u l-portata tas-sentenza tal-Qorti
Generali li tannulla d-Decizjoni

Skont gurisprudenza stabbilita, sabiex tigi applikata r-responsabbilta mhux
kuntrattwali tal-Komunita skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 288 KE ghandhom jigu
sodisfatti 1-kundizzjonijiet kollha ghal dak li jikkoncerna l-illegalita tal-agir attribwit
lill-istituzzjonijiet, ir-realta tad-dannu u l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn dan l-agir
u d-dannu invokat (ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tad-9 ta’ Settembru 2008,
FIAMM u FIAMM Technologies vs II-Kunsill u II-Kummissjoni, C-120/06 P u
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C-121/06 P, Gabra p. 1-6513, punt 106, u l-gurisprudenza ¢éitata, u s-sentenza tal-
Qorti Generali tal-11 ta’ Lulju 2007, Schneider Electric vs II-Kummissjoni, T-351/03,
Gabra p. 11-2237, punt 113).

In-natura kumulattiva ta’ dawn il-kundizzjonijiet timplika li, meta wahda minn
fosthom ma tigix sodisfatta, ir-rikors ghad-danni ghandu jigi mi¢hud fl-intier tieghu
minghajr ma jkun necessarju li jigu ezaminati l-kundizzjonijiet l-ohra (sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tat-8 ta’ Mejju 2003, T. Port vs II-Kummissjoni, C-122/01 P, Gabra
p. 1-4261, punt 30, u s-sentenza Schneider Electric vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar
il fug, punt 120).

Fdan il-kaz, ir-rikorrenti ssostni li t-tliet kundizzjonijiet li jiddeterminaw
l-applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita, jigifieri
l-illegalita tad-Decizjoni, ir-realta tad-dannu invokat u l-ezistenza ta’ rabta kawzali
bejn id-Decizjoni u dan id-dannu, huma sodisfatti.

I-Qorti Generali tqis li huwa xieraq li qabel kollox jigi ezaminat jekk il-kundizzjoni
ghall-applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita fir-rigward
tal-illegalita hijiex sodisfatta.

Fdan is-sens, l-ewwel nett ir-rikorrenti tinvoka n-nuqqas ta’ kompetenza tal-
Kummissjoni sabiex tadotta d-Dec¢izjoni, it-tieni nett il-ksur minn din l-istituzzjoni
tal-kundizzjonijiet ta’ rtirar ta’ ATS, imsemmija fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65,
it-tielet nett, ksur tal-principju ta’ proporzjonalita, ir-raba’ nett, ksur tal-principju
ta’ amministrazzjoni tajba u, il-hames nett, sussidjarjament, kumulu tal-illegalitajiet
imsemmija iktar il fuq.

II-Kummissjoni tqis li d-Decizjoni ma ghandha ebda illegalita tali li taghti lok ghar-
responsabbilta tal-Kummissjoni.
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Fl-ewwel lok, qabel ma jigi diskuss 1-ezami successiv tal-motivi msemmija iktar ’il fuq,
ghandu jigi osservat li 1-ewwel Zewg motivi bbazati, rispettivament, fuq in-nuqqas
ta’ kompetenza tal-Kummissjoni u fuq il-ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS
ta’ prodotti medicinali msemmija fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, intlagghu mill-
Qorti Generali fis-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fugq,
ikkonfermata mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza Il-Kummissjoni vs Artegodan et,
iccitata iktar 'il fuq.

In-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni sabiex tadotta d-De¢izjoni kif ukoll
il-ksur minn din l-istituzzjoni tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS imsemmija
fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ghandhom ghaldagstant jitqgiesu li gew ikkonstatati,
hekk kif issostni r-rikorrenti.

Madankollu, il-Kummissjoni u r-Repubblika Federali tal-Germanja jsostnu li
d-Decizjoni ma tiksirx I-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65. B'hekk huma jikkontestaw
is-soluzzjoni moghtija mill-Qorti Generali fir-rigward tal-interpretazzjoni u
l-applikazzjoni tal-kundizzjonijiet ta’ rtirar ta’ ATS imsemmija fl-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65, billi jsostnu li 1-Qorti tal-Gustizzja ma tatx decizjoni fuq din
il-kwistjoni.

Dan il-motiv ta’ difiza, ibbazat fuq in-nuqqas allegat tal-ksur tal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65, ghandu qabel kollox jigi ddikjarat inammissibbli, sa fejn jikkuntrasta
mar-res judicata tas-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq.

Fil-fatt, wara li fis-sentenza II-Kummissjoni vs Artegodan et, iccitata iktar il fugq,
il-Qorti tal-Gustizzja ¢ahdet l-appell li gie pprezentat mill-Kummissjoni kontra
s-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, iccitata iktar il fuq, din tal-ahhar
kisbet res judicata fir-rigward tal-punti kollha ta’ fatt u ta’ dritt li gew effettivament
jew necessarjament decizi mill-Qorti Generali (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tal-
Qorti tal-Gustizzja tat-30 ta’ April 2009, CAS Succhi di Frutta vs II-Kummissjoni,
C-497/06 P, mhux ippubblikata fil-Gabra, punt 33, u l-gurisprudenza céitata, u tas-
16 ta’ Lulju 2009, II-Kummissjoni vs Schneider Electric, C-440/07 P, Gabra p. 1-6413,
punt 102). Ghalhekk, il-Kummissjoni ma tistax tikkontesta l-konstatazzjonijiet
fattwali u guridici maghmula mill-Qorti Generali, fis-sentenza Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq, fir-rigward tal-ksur tal-kundizzjonijiet ta’
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rtirar ta’ ATS imsemmija mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65. Il-fatt, invokat mill-
Kummissjoni, li 1-Qorti tal-Gustizzja ma qisitx li kien necessarju li jigi ezaminat
il-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 min-naha tal-Qorti
Generali, li kienet tressqet ukoll insostenn tal-appell, f'dan ir-rigward huwa nieqes
minn kull rilevanza.

Fit-tieni lok, ghandu jigi mfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, il-konstatazzjoni
tal-illegalita ta’ att guridiku — bhall-illegalita inkwistjoni tad-De¢izjoni minhabba
kemm in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni kif ukoll il-ksur tal-kundizzjonijiet
ta’ rtirar ta’ ATS imsemmija mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 — tkun kemm tkun
censurabbli din l-illegalita, ma hijiex suffi¢jenti sabiex jigi kkunsidrat li I-kundizzjoni
tal-applikazzjoni tar-responsabbilta tal-Komunita li tikkonc¢erna l-illegalita tal-agir
attribwit lill-istituzzjonijiet Komunitarji hija sodisfatta [ara, f’dan is-sens, is-sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tad-19 ta’ April 2007, Holcim (Deutschland) vs Il-Kummissjoni,
C-282/05 P, Gabra p. 1-2941, punt 47, li tikkonferma s-sentenza tal-Qorti Generali
tal-21 ta’ April 2005, Holcim (Deutschland) vs Il-Kummissjoni, T-28/03, Gabra
p. 11-1357, punt 87, u s-sentenzi tal-Qorti Generali tas-6 ta’ Marzu 2003, Dole Fresh
Fruit International vs [I-Kunsill u II-Kummissjoni, T-56/00, Gabra p- lI-577, punti 72
sa 75, u tad-9 ta’ Settembru 2008, MyTravel vs II-Kummissjoni, T-212/03, Gabra
p. II-1967, punti 43 u 85].

Fil-fatt, skont il-gurisprudenza, ir-rikors ghad-danni huwa rimedju awtonomu,
li ghandu l-funzjoni partikolari tieghu fis-sistema ta’ rimedji u huwa suggett ghal
kundizzjonijiet ta’ ezercizzju kkoncepiti fid-dawl tal-ghan specifiku tieghu. (sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tas-17 ta’ Dicembru 1981, Ludwigshafener Walzmiihle
Erling et vs I1-Kunsill u II-Kummissjoni, 197/80 sa 200/80, 243/80, 245/80 u 247/80,
Gabra p. 3211, punt 4; ara wkoll, f'dan is-sens, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja
tas-26 ta’ Frar 1986, Krohn Import-Export vs Il-Kummissjoni, 175/84, Gabra p. 753,
punt 32). Filwaqt li r-rikorsi ghal annullament u ghal nuqqas li tittiehed azzjoni huma
intizi sabiex jippenalizzaw l-illegalita ta’ att guridikament vinkolanti jew in-nuqqas
ta’ tali att, ir-rikors ghad-danni ghandu bhala ghan it-talba ghall-kumpens ta’ dannu
li jirrizulta minn att jew minn agir illegali attribwibbli lil istituzzjoni (sentenza tal-
Qorti Generali tas-27 ta’ Novembru 2007, Pitsiorlas vs Il-Kunsill u II-BCE, T-3/00 u
T-337/04, Gabra p. II-4779, punt 283).

Fdan il-kuntest, fir-rigward tal-awtonomija tar-rikors ghad-danni, u bil-kontra
ta’ dak li tallega r-rikorrenti, il-kundizzjonijiet li jikkoncernaw l-applikazzjoni
tat-tali responsabbilta ghandhom ukoll jigu interpretati indipendentement
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mill-kundizzjonijiet tal-ghoti ta’ sospensjoni tal-ezekuzzjoni fil-kuntest ta’ rikors
ghal annullament. Fil-fatt, il-proceduri ghal mizuri provvizorji, ipprezentati flimkien
ma’ rikors ghal annullament, huma intizi biss sabiex jigi evitat li dannu gravi u
irreparabbli jigi kkawzat mid-decizjoni kkontestata, qabel ma tinghata d-decizjoni
tal-Qorti Generali fil-kawza prin¢ipali, meta l-ilmenti invokati insostenn tar-rikors
principali jidhru li huma prima facie fondati (digriet tal-President tal-Qorti Generali
tat-28 ta’ April 2009, United Phosphorus vs Il-Kummissjoni, T-95/09 R, mhux
ippubblikat fil-Gabra, punti 18 u 21). Min-naha I-ohra, ir-rikors ghad-danni, li ma
huwiex intiz ghall-annullament ta’ att guridiku illegali, izda ghall-kumpens ghad-
dannu kkwazat mill-istituzzjonijiet, huwa suggett ghal kundizzjonijiet partikolari
ddefiniti b'mod awtonomu skont 1-ghan specifiku tieghu (ara I-punt 50 iktar ’il fuq).
B’hekk, ma huwiex intiz sabiex jizgura I-kumpens ghad-dannu kkawzat minn kull
illegalita.

Biex jigi accettat li giet sodisfatta I-kundizzjoni tal-applikazzjoni tar-responsabbilta
mhux kuntrattwali tal-Komunita fir-rigward tal-illegalita tal-agir attribwit lill-
regola ta’ dritt li ghandha bhala ghan li taghti drittijiet lill-individwi [sentenzi tal-
Qorti tal-Gustizzja tal-4 ta’ Lulju 2000, Bergaderm u Goupil vs Il-Kummissjoni,
C-352/98 P, Gabra p. I-5291, punt 42, u tad-19 ta’ April 2007, Holcim (Deutschland)
vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fug, punt 47].

Fir-rigward tar-rekwizit li jghid li l-ksur tad-dritt Komunitarju ghandu jkun
sufficjentement serju, il-kriterju deciziv sabiex jigi kkunsidrat li dan gie sodisfatt
huwa dak tal-ksur manifest u gravi, mill-istituzzjoni kkoncernata, tal-limiti imposti
fuq is-setgha diskrezzjonali taghha [sentenzi Bergaderm u Goupil vs Il-Kummissjoni,
iccitata iktar il fuq, punt 43, u tad-19 ta’ April 2007, Holcim (Deutschland) vs
[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 47]. Ghaldagstant, il-fattur determinanti
sabiex jigi stabbilit jekk kienx hemm tali ksur huwa l-margni ta’ diskrezzjoni li kellha
l-istituzzjoni inkwistjoni (ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-12 ta’ Lulju 2005,
[I-Kummissjoni vs CEVA u Pfizer, C-198/03 D, Gabra p- [-6357, punt 66, u
l-gurisprudenza c¢citata).

Minn dan jirrizulta li n-natura generali jew individwali ta’ att hija nieqsa minn
rilevanza waqt l-ezami tal-kundizzjoni li tikkonc¢erna l-illegalita tal-agir attribwit
lill-istituzzjoni kkoncernata. Fil-fatt, in-natura tal-att ma hijiex determinanti sabiex
jigu identifikati I-limiti tas-setgha diskrezzjonali li ghandha l-istituzzjoni inkwistjoni
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[ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja Bergaderm vs Il-Kummissjoni,
iccitata iktar ’il fuq, punt 46; tal-10 ta’ Dicembru 2002, II-Kummissjoni vs Camar u
Tico, C-312/00 P, Gabra p. I-11355, punt 55; tal-10 ta’ Lulju 2003, Il-Kummissjoni vs
Fresh Marine, C-472/00 P, Gabra p. I-7541, punt 27, u tad-19 ta’ April 2007, Holcim
(Deutschland) vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ‘il fuq, punt 48; is-sentenza tal-Qorti

Generali tat-23 ta’ Ottubru 2001, Dieckmann & Hansen vs Il-Kummissjoni, T-155/99,
Gabra p. I1-3143, punt 45].

Fdan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li r-rekwizit ta’ ksur suffi¢jentement serju tad-
dritt Komunitarju, fis-sens tas-sentenza Bergaderm u Goupil vs Il-Kummissjoni,
ic¢itata iktar il fuq, huwa intiz, tkun liema tkun in-natura tal-att illegali inkwistjoni,
sabiex jigi evitat li r-riskju ta’ hlas tad-danni allegati mill-imprizi kkoncernati
jostakola l-kapacita tal-istituzzjoni kkoncernata li tezercita b’'mod shih il-kompetenzi
taghha fl-interess generali, kemm fil-kuntest tal-attivita taghha ta’ natura legizlattiva
jew li timplika ghazliet ta’ politika ekonomika kif ukoll fl-isfera tal-kompetenza
amministrattiva taghha, minghajr madankollu ma tattribwixxi lil individwi
r-responsabbilta tal-konsegwenzi ta’ nuqqasijiet flagranti u li ma humiex skuzabbli
(ara, f’dan is-sens, is-sentenzi Schneider Electric vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ‘il
fuq, punt 125, u MyTravel Group vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq, punt 42).

Fdan ir-rigward, fid-dawl tal-gurisprudenza msemmija iktar ’il fuq, ghandu jigi qabel
kollox michud l-argument tar-rikorrenti, li tistrieh b’mod partikolari fuq il-punt 11
tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-4 ta’ Ottubru 1979, Ireks-Arkady vs KEE
(238/78, Gabra p. 2955), li jghid li 1-kriterju li jikkonéerna ksur suffi¢jentement serju
tad-dritt Komunitarju ma ghandux jigi applikat b'mod strett, minhabba li, minn
naha, id-Decizjoni tikkostitwixxi att li r-riperkussjonijiet tieghu kienu limitati ghal
¢irku ristrett ta’ interessi, u mhux ghal att legizlattiv li I-konsegwenzi dannuzi tieghu
setghu jkunu inkalkolabbli, u, min-naha l-ohra, id-dannu allegat jec¢cedi I-limiti
tar-riskji ekonomici inerenti ghall-attivitajiet fis-settur ikkoncernat. Fil-fatt, dawn
ic-cirkustanzi huma neqsin minn rilevanza sabiex jigi evalwat jekk il-ksur huwa
suffi¢cjentement serju, fis-sens tas-sentenza Bergaderm u Goupil vs II-Kummissjoni,
ic¢itata iktar il fuq.

Barra minn hekk, jekkjitqiesli, fil-prezenzata’ dannu anormali u spe¢jali, tista’ tirrizulta
r-responsabbilta tal-Komunitd minhabba att li jaga’ taht is-sfera amministrattiva
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li ma jikkostitwixxix ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju, li ma jistax
jigi kkonstatat mill-gurisprudenza (sentenza FIAMM u FIAMM Technologies vs
II-Kunsill u II-Kummissjoni, ic¢itata iktar il fuq, punt 168), ghandu jigi kkonstatat li
l-kundizzjoni li tikkonc¢erna l-ezistenza ta’ dannu anormali fi kwalunkwe kaz ma gietx
sodisfatta f'dan il-kaz. Fil-fatt, bil-kontra tal-allegazzjonijiet tar-rikorrenti, fis-sistema
ta’ gestjoni tal-ATS stabbilita mid-Direttiva 65/65, li fiha 1-bilan¢ bejn il-beneficc¢ji u
r-riskji ta’ prodott medi¢inali huwa suggett ghal stharrig kontinwu, b'mod partikolari
fil-kuntest tal-farmakovigilanza (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata
iktar il fuq, punti 177 sa 180), ir-riskju ta’ rtirar ta’ tali ATS, wara evalwazzjoni mill-
gdid ta’ dan il-bilan¢, huwa inerenti ghall-ezercizzju ta’ attivita fis-settur ikkoncernat
u ma jistax ghalhekk jitqgies bhala imprevedibbli.

Certament, ir-rikorrenti tfakkar gustament li jirrizulta mill-kriterji derivanti mill-
gurisprudenza li, meta l-istituzzjoni kkoncernata jkollha biss margni diskrezzjonali
kunsiderevolment ridotta, jew sahansitra inezistenti, is-sempli¢i ksur tad-dritt
Komunitarju jista’ jkun bizzejjed biex tigi stabbilita 1-ezistenza ta’ ksur suffi¢cjentement
serju (sentenzi Bergaderm u Goupil vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 44,
[I-Kummissjoni vs Camar u Tico, i¢citata iktar ’il fuq, punt 54, u II-Kummissjoni vs
Schneider Electric, i¢¢itata iktar il fuq, punt 160; sentenza tal-Qorti Generali tat-
12 ta’ Lulju 2001, Comafrica u Dole Fresh Fruit Europe vs II-Kummissjoni, T-198/95,
T-171/96, T-230/97, T-174/98 u T-225/99, Gabra p. 11-1975, punt 134).

Madankollu, bil-kontra tal-interpretazzjoni difiza mir-rikorrenti, din il-gurisprudenza
ma tistabbilixxi ebda rabta awtomatika bejn, minn naha, in-nuqqas ta’ setgha
diskrezzjonali tal-istituzzjoni kkoncernata u, min-naha l-ohra, il-kwalifika ta’ ksur
suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju.

Fil-fatt, minkejja li tipprezenta natura determinanti, il-portata tas-setgha
diskrezzjonali tal-istituzzjoni kkoné¢ernata ma tikkostitwixxix kriterju eskluziv. Fdan
ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja fakkret b’mod kostanti li s-sistema li hija uzat skont
it-tieni paragrafu tal-Artikolu 288 KE tiehu, barra minn hekk, b'mod partikolari
inkunsiderazzjoni l-kumplessita tas-sitwazzjonijiet li ghandhom jigu rregolati u
d-diffikultajiet relatati mal-applikazzjoni jew mal-interpretazzjoni tat-testi [sentenzi
Bergaderm u Goupil vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq, punt 40; II-Kummissjoni
vs Camar u Tico, iccitata iktar ’il fuq, punt 52; II-Kummissjoni vs CEVA Santé Animale
u Pfizer, ic¢itata iktar 'il fuq, punt 62; tad-19 ta’ April 2007, Holcim (Deutschland) vs
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I[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ‘il fuq, punt 50; Schneider Electric vs II-Kummissjoni,
ic¢itata iktar il fuq, punt 116, u MyTravel Group vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il
fuq, punt 38].

B’'mod partikolari, quddiem margni ta’ diskrezzjoni tal-Kummissjoni ridotta (sentenza
tal-21 ta’ April 2005, Holcim (Deutschland) vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il
fuq, punt 100), jew kunsiderevolment ridotta, jew sahansitra inezistenti (sentenza
[I-Kummissjoni vs Schneider Electric, iccitata iktar ’il fuq, punt 166), il-Qorti tal-
Gustizzja kkonfermat il-fondatezza tal-ezami tal-Qorti Generali tal-komplessita
tas-sitwazzjonijiet li ghandhom jigu solvuti sabiex jigi evalwat jekk il-ksur tad-dritt
Komunitarju allegat kienx sufficjentement serju [sentenza tad-19 ta’ April 2007,
Holcim (Deutschland) vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq, punt 51, u s-sentenza
[I-Kummissjoni vs Schneider Electric, ic¢itata iktar ’il fuq, punt 161].

B’hekk hija biss il-konstatazzjoni ta’ illegalita li f'¢irkustanzi analogi ma kinitx twettaq
amministrazzjoni normalment prudenti u diligenti li tippermetti li tigi applikata
r-responsabbilta tal-Komunita. Ghaldagstant hija 1-Qorti Komunitarja, qabel kollox
wara li tiddetermina jekk l-istituzzjoni kkoncernata kellhiex margni ta’ diskrezzjoni,
li ghandha sussegwentement tiehu inkunsiderazzjoni l-komplessita tas-sitwazzjoni
li ghandha tigi rregolata, id-diffikultajiet ta’ applikazzjoni jew ta’ interpretazzjoni
tat-testi, il-livell ta’ ¢arezza u ta’ precizjoni tar-regola li giet miksura u n-natura
intenzjonali jew ineskuzabbli tal-izball imwettaq (ara, f’'dan is-sens, is-sentenzi tal-
Qorti Generali Comafrica u Dole Fresh Fruit Europe vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar
‘il fuq, punti 138 u 149, u tas-26 ta’ Jannar 2006, Medici Grimm vs I1-Kunsill, T-364/03,
Gabra p. 1I-79, punti 79 u 87; ara wkoll, b'analogija, fir-rigward tar-responsabbilta
mhux kuntrattwali ta’ Stat Membru ghal ksur tad-dritt Komunitarju, is-sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tal-4 ta’ Lulju 2000, Haim, C-424/97, Gabra p. I-5123, punti 41
sa 43).

Fdan il-kaz, jista’ ghalhekk jigi vverifikat, fid-dawl tal-kriterji derivanti mill-
gurisprudenza esposti iktar ’il fuq, jekk billi marret kontra, minn naha, ir-regoli
tal-kompetizzjoni u, min-naha l-ohra, il-kundizzjonijiet materjali ghall-irtirar ta’
ATS imsemmija fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, il-Kummissjoni kisritx b'mod
sufficjentement serju regoli li ghandhom bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi.
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Fir-rigward taz-zewg motivi, ibbazati, rispettivament, fuq ksur tal-principju ta’
proporzjonalita u fuq ksur tal-principju ta’ amministrazzjoni tajba, dawn ghandhom
jigu ezaminati flimkien sa fejn dawn essenzjalment jibbazaw rwiehhom fuq l-istess
argument, sabiex jigi vverifikat jekk dan il-ksur huwiex tali li jaghti lok ghall-
applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita, fir-rigward tal-
kriterji mislutin mill-gurisprudenza msemmija iktar ’il fuq. Fl-ahhar nett, il-Qorti
Generali ser tazamina l-motiv ibbazat fuq il-kumulu tal-illegalitajiet allegati
mir-rikorrenti.

Fugq il-motiv ibbazat fuq in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni

L-argumenti tal-partijiet

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti tikkontesta l-argument tal-Kummissjoni li jghid li r-regoli
relatati mad-delimitazzjoni tal-kompetenzi bejn I-Istati Membri u l-istituzzjonijiet
ma hijiex intiza ghall-protezzjoni tal-individwi. Hija tallega li interess individwali
huwa protett, anki meta r-regola ta’ dritt li tinkiser tipprotegi qabel kollox
l-interess generali u tinkludi l-protezzjoni tal-interessi partikolari biss bhala effett
sekondarju (sentenza tal-Qorti tal-Gusitzzja tal-14 ta’ Lulju 1967, Kampffmeyer et vs
[I-Kummissjoni, 5/66, 7/66 u 13/66 sa 24/66, Gabra p-317). Barra minn hekk, il-htiega
relatata man-natura protettric¢i tar-regola ta’ dritt miksura sservi qabel kollox sabiex
tillimta l-applikazzjoni tar-responsabbilta tal-Komunita minhabba att li jaffettwa
numru indeterminat ta’ persuni.

Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tat-13 ta@ Marzu 1992, Vreugdenhil vs
I1-Kummissjoni (C-282/90, Gabra p. 1-1937), invokata mill-Kummissjoni, ma hijiex
rilevanti f'dan il-kaz, peress li tikkoncerna d-delimitazzjoni tal-kompetenzi bejn
l-istituzzjonijiet. F'dan il-kaz, skont il-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta u l-Artikolu 5 KE,
id-dispozizzjonijiet dwar it-tqassim tal-kompetenzi bejn il-Komunita u l-Istati
Membri ghandhom importanza partikolari. Barra minn hekk, decizjoni li twassal
sabiex id-drittijiet ta’ individwu jigu serjament ippregudikati tista’ taghti lok ghall-
applikazzjoni tar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita anki fil-kaz ta’
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semplici ksur tar-regoli tal-kompetenza. Issa, id-Decizjoni ppregudikat id-dritt
fundamentali tar-rikorrenti li tohloq u li topera impriza.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti allegat li ksur sufficjentement serju tar-regoli tal-
kompetizzjoni ma huwiex necessarju f’dan il-kaz. Fil-fatt, id-delimitazzjoni tal-
kompetenza ta’istituzzjoni meta mqgabbla ma’ dik tal-Istati Membri hija eskluzivament
regolata mid-dritt applikabbli, peress li f’dan ir-rigward l-istituzzjoni kkon¢ernata ma
ghandha ebda setgha diskrezzjonali. Billi b'mod illegali hija gieset lilha nnifisha bhala
kompetenti, il-Kummissjoni ghalhekk manifestament ecc¢ediet is-setghat moghtija
lilha mid-Direttiva 75/319.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tikkontesta l-argument tal-Kummissjoni li jghid li
ma hemmx ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju minhabba diffikultajiet
imgajma mill-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti. Dan l-argument jinsab
wara kollox f’kontradizzjoni ma’ dak maghmul mill-Kummissjoni fil-proceduri ta’
tassazzjoni tal-ispejjez bejn il-partijiet f'din il-kawza.

[I-Kummissjoni, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, li tagbel mal-
argument taghha, tqis, f'dan il-kaz, li ksur tar-regoli tal-kompetenza ma jikkostitwixxix
ksur sufficjentement serju ta’ regola ta’ dritt li ghandha bhala ghan li taghti drittijiet
lill-individwi.

B’'mod partikolari, il-Kummissjoni ssostni li s-soluzzjoni adottata mill-Qorti tal-
Gustizzja fil-punti 20 u 21 tas-sentenza Vreugdenhil vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata
iktar ’il fuq, li tghid li s-sistema ta’ tqassim tal-kompetenzi bejn l-istituzzjonijiet tal-
Komunita ghandha bhala ghan li tizgura l-osservanza tal-ekwilibriju istituzzjonali
previst mit-Trattat u mhux il-protezzjoni tal-individwi, hija applikabbli f'dan il-kaz,
fir-rigward tat-tqassim tal-kompetenzi bejn il-Komunita u l-Istati Membri.
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Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Sabiex jigi determinat jekk in-nuqqas ta’ kompetenza tal-Kummissjoni sabiex tadotta
d-Decizjoni, ikkonstatat fis-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il
fugq, hijiex ta’ natura li taghti lok ghall-applikazzjoni tar-responsabbilta tal-Komunita,
il-Qorti Generali tqis li hu xieraq li qabel kollox jigi vverifikat jekk, bhalma tirrikjedi
l-gurisprudenza (ara l-punt 52 iktar ’il fuq), ir-regoli ta’ dritt miksura ghandhomx
bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi.

Fil-fatt, bil-kontra tal-allegazzjonijiet tar-rikorrenti, il-gurisprudenza msemmija
iktar ’il fuq stabbilixxiet ir-rekwizit tan-natura protettric¢i tar-regola ta’ dritt miksura,
indipendentement min-natura u mill-portata tal-att li tieghu hija invokata l-illegalita,
u b'mod partikolari tal-kwistjoni dwar jekk dan l-att jaffettwax cirku ristrett, jew
numru partikolari, ta’ persuni.

Fdan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li d-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 75/519
li jiddelinjaw 1-ogsma ta’ kompetenza rispettivi tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri
ma ghandhomx bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi.

Fil-fatt, dawn id-dispozizzjonijiet huma specifikament intizi sabiex jorganizzaw
it-tqassim tal-kompetenzi bejn l-awtoritajiet nazzjonali u l-Kummissjoni fir-
rigward tal-procedura ta’ rikonoxximent reciproku tal-ATS nazzjonali, flimkien
ma’ proceduri ta’ arbitragg Komunitarji, stabbiliti bid-Direttiva 75/319 fil-kuntest
tal-armonizzazzjoni progressiva tal-legizlazzjonijiet nazzjonali relatati mal-ATS tal-
prodotti medicinali.

Fdan il-kuntest, il-fatt li l-prin¢ipju ta’ attribuzzjoni tal-kompetenzi, stabbilit
fl-Artikolu 5 KE, kif ukoll il-princ¢ipju ta’ sussidjarjetd ghandhom importanza
partikolari, kif issostni r-rikorrenti, ma jfissirx li r-regoli ta’ tqassim tal-kompetenzi
bejn il-Komunita u l-Istati Membri jistghu jigu kkunsidrati bhala regoli li ghandhom
bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi, fis-sens tal-gurisprudenza. B'mod
partikolari, bil-kontra tal-allegazzjonijiet tar-rikorrenti matul is-seduta, i¢-cirkustanza
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li d-Decizjoni tispi¢ca minghajr ebda bazi legali, minhabba n-nuqqas ta’ kompetenza
tal-Komunita, kif ukoll li r-rikorrenti kisbet lI-annullament taghha, b’mod partikolari
ghal din ir-raguni, ma huwiex bizzejjed biex jigi kkunsidrat li r-regoli ta’ kompetenza
miksura ghandhom bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi, b’'mod li ksur ta’ dawn
ir-regoli jkun ta’ natura li jaghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita.

Barra minn hekk, is-sentenza Kampffmeyer et vs Il-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq,
invokata mir-rikorrenti, ma hijiex rilevanti biex tigi evalwata n-natura protettrici tar-
regoli ta’ kompetenza miksura f'dan il-kaz. Fil-fatt, ir-regola ta’ dritt li I-ksur taghha
gie ezaminat f'din is-sentenza kienet b’'mod partikolari intiza sabiex tippermetti
l-izvilupp tal-moviment liberu tal-merkanzija. B’hekk il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat li ¢-c¢irkustanza li l-interessi marbutin mal-protezzjoni tal-moviment
liberu tal-merkanzija kienu ta’ natura generali ma jeskludix li dawn jinkludu interessi
ta’ imprizi individwali bhar-rikorrenti, li, fil-kapacita taghhom bhala importaturi ta’
cereali, jippartec¢ipaw fil-kummerc¢ intrakomunitarju. Min-naha l-ohra, f'dan il-kaz,
ir-regoli relatati mad-delimitazzjoni tal-kompetenzi bejn il-Komunita u l-Istati
Membri fil-kuntest tal-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku tal-ATS nazzjonali
li tinkludi proceduri ta’ arbitragg stabbiliti bid-Direttiva 75/319 ma jistghux jigu
interpretati li huma wkoll intizi sabiex jizguraw il-protezzjoni ta’ interessi individwali.
Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti wara kollox ma tressaq ebda argument konkret sabiex
tipprova li r-regoli ta’ kompetenza kkunsidrati b'mod zbaljat kellhom ukoll bhala ghan
li jaghtu drittijiet lill-individwi.

Barra minn hekk, l-argument tar-rikorrenti, ibbazat fuq allegat pregudizzju ghad-
dritt taghha li tohloq u topera impriza, huwa irrilevanti sabiex jigi ddeterminat jekk
ir-regoli ta’ kompetenza ezaminati ghandhomx ukoll bhala ghan li jaghtu drittijiet
lill-individwi. Fil-fatt, bhalma ssostni 1-Kummissjoni, il-kwistjoni li tikkoncerna
l-pregudizzju allegat ghal drittijiet fundamentali hija kompletament separata mill-
kwistjoni dwar jekk regoli relatati mat-tqassim tal-kompetenzi, li l-ksur taghhom
huwa stabbilit, ghandhomx bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi.

Fdawn il-kundizzjonijiet, il-motiv ibbazat fuq l-argument li ¢-cirkustanza li
l-Kummissjoni ec¢ediet il-kompetenza taghha hija tali li taghti lok ghall-applikazzjoni
tar-responsabbilta tal-Komunita ghandu jigi michud bhala infondat, peress li r-regoli
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ta’ kompetenza miksura ma ghandhomx bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-individwi,
minghajr ma jkun ghalhekk mehtieg li jigi ezaminat jekk il-ksur ta’ ¢erti regoli
jikkostitwixxix ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju.

Fugq il-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-kundizzjonijiet ghall-irtirar ta’ ATS imsemmija
fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65

L-argumenti tal-partijiet

Ir-rikorrenti ssostni li, billi kisret 1-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, il-Kummissjoni
kisret regola intiza sabiex tipprotegi l-interessi ta’ dawk li jinsabu fil-pussess ta’ ATS.

Barra minn hekk, hija ssostni li l-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65
jikkostitwixxi ksur sufficjentement serju tad-dritt Komunitarju. Fil-fatt, bil-kontra
tal-allegazzjonijiet tal-Kummissjoni, dan il-ksur ma huwiex skuzabbli minhabba
r-riskji pprezentati mit-Tenuate retard.

L-argument tal-Kummissjoni li jghid li t-Tenuate retard huwa prodott medicinali
perikoluz, sahansitra li jikkawza l-mewt, li barra minn hekk jiggenera riskji ta’
dipendenza, huwa invalidat b'mod partikolari permezz ta’ ittra, tal-4 ta’ Awwissu 2003,
tal-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte au Bundesministerium
fiir Gesundheit (Ministeru Federali tas-Sahha), li tghid li: “Is-sitwazzjoni ta’ riskju
tibga’ prattikament l-istess, sa mill-1996, sena li matulha l-ewwel pro¢edura ta’ riskju
Ewropea waslet ghal konkluzjoni favorevoli, u globalment tinsab fuq livell dghajjef.
Ir-riskji (b'mod partikolari kardjovaskolari, ta’ dipendenza [...]) huma indikati
b'mod adegwat fl-avviz u huma kkunsidrati bhala tollerabbli f'dawn i¢-¢irkustanzi”
Barra minn hekk, fir-rigward tal-potenzjal ta’ uzu abbuziv jew ta’ dipendenza fizika,
1-Amfepramone giet ikklassifikata mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fuq l-iktar
livell ta’ riskju baxx, fit-tabella IV.
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Barra minn hekk, ir-rikorrenti tqis li ksur suffi¢jentement serju ma huwiex necessarju
ghall-applikazzjoni tar-responsabbilta tal-Komunita fil-kaz ta’ ksur tal-Artikolu 11
tad-Direttiva 65/65, galadarba I-Kummissjoni ma ghandha ebda setgha diskrezzjonali.
Hija ssostni li, f'dan il-kaz, sa fejn il-kundizzjonijiet definiti b'mod prec¢iz minn dan
1-Artikolu ma gewx sodisfatti, fin-nuqqas ta’ data jew ta’ informazzjoni xjentifika
gdida 1i tikkoncerna l-effika¢ja tal-Amfepramone, il-Kummissjoni ma ssejhitx
sabiex tezercita setgha diskrezzjonali. Barra minn hekk ir-rikorrenti tikkontesta li
1-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 tat lok ghal diffikultajiet ta’ interpretazzjoni.

Fkull kaz, il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 fid-Decizjoni huwa manifest
u gravi. Il-gravita ta’ dan il-ksur tad-dritt Komunitarju jirrizulta mill-fatt li grupp
ristrett u specifiku ta’ operaturi ekonomici huwa ppregudikat mid-Decizjoni kif
ukoll li d-dannu jec¢cedi I-limiti tar-riskji ekonomici inerenti ghall-ezercizzju ta’
attivita fis-settur ikkoncernat. Bhalma 1-Kummissjoni setghet facilment tipprevedi
l-konsegwenzi tad-Decizjoni, fid-dawl tan-numru limitat ta’ dawk li jinsabu fil-
pussess ta’ ATS ikkoncernati, ir-riskju ta’ rtirar arbitrarju ta’ dawn I-ATS ma ghandux
jigi sostnut minn dawn l-imprizi.

Dwar in-natura manifesta tal-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, dan jirrizulta
mill-fatt li 1-Kummissjoni setghet facilment tadotta dec¢izjoni illegali, filwaqt li
turi d-diligenza necessarja. B'mod partikolari fid-dawl tal-opinjoni divergenti
annessa mal-opinjoni finali, imsemmija fil-punt 45 tas-sentenza Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ‘il fuq, il-Kummissjoni jmissha wettqet evalwazzjoni
oggettiva ta’ din l-opinjoni. Fi kwalunkwe kaz, ir-rakkomandazzjoni manifestament
zbaljata fformulata f’din l-opinjoni, li maghha hija qablet, hija attribwibbli lilha.

Min-naha taghha, fl-ewwel lok, il-Kummissjoni, sostnuta mir-Repubblika Federali
tal-Germanja, li tagbel mal-argumenti taghha, tikkontesta l-interpretazzjoni tal-
Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 li saret mill-Qorti Generali fis-sentenza Artegodan et
vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq.
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Fit-tieni lok, il-Kummissjoni ssostni li l-allegat ksur tal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 ma jikkostitwixxix ksur suffi¢jentement serju tad-dritt Komunitarju,
minhabba n-natura skuzabbli tal-izball ta’ ligi kkonstatat fis-sentenza Artegodan et vs
II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ‘il fuq.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Qabel kollox ghandu jigi mfakkar li 1-e¢¢ezzjoni bbazata fuq in-nuqqas ta’ ksur
mill-Kummissjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 hija inammissibbli, sa fejn
tikkuntrasta mar-res judicata (ara l-punt 47 iktar ’il fuq).

Ghaldagstant hemm loklijigi vverifikat jekk il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65
fid-Decizjoni huwiex tali li jaghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita, skont
il-gurisprudenza (ara l-punt 52 iktar il fuq). Ghal dan il-ghan, fl-ewwel lok, ghandu
jigi ezaminat jekk dan I-Artikolu ghandux bhala ghan li jaghti drittijiet lill-individwi.

Mill-gurisprudenza jirrizulta li din il-kundizzjoni hija sodisfatta ladarba r-regola
ta’ dritt miksura, filwaqt li essenzjalment tikkoncerna interessi ta’ natura generali,
tizgura wkoll il-protezzjoni tal-interessi individwali tal-imprizi kkon¢ernati (ara, f'dan
is-sens, is-sentenza Kampffmeyer et vs Il-Kummissjoni, iccitata iktar 'il fuq, p. 340).

Fdan il-kaz, jirrizulta espressament mill-ewwel paragrafu tal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 li l-awtorita kompetenti ghandha tissospendi jew tirtira 1-ATS ta’
prodott medicinali jekk jidher li taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu jikkawza hsara,
jew huwa minghajr effett, jew huwa nieqes mill-kompozizzjoni kwalitattiva jew
kwantitattiva ddikjarata (sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il
fuq, punt 172). Meta jigi implementat dan 1-Artikolu, huma biss ir-rekwiziti marbutin
mal-protezzjoni tas-sahha pubblika li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni
(sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar ’il fuq, punt 176).
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Fid-dawl tal-princ¢ipju generali li jghid li I-protezzjoni tas-sahha pubblika ghandha
inkontestabbilment tinghata importanza ikbar meta mqabbla mal-kunsiderazzjonijiet
ekonomici, min jinsab fil-pussess ta’ ATS ta’ prodott medic¢inali, li hija valida ghal
hames snin u li kull darba tista’ tiggedded b’perijodu ta’ hames snin skont 1-Artikolu 10
tad-Direttiva 65/65, ma jistax jippretendi, bis-sahha tal-principju ta’ certezza legali,
li l-interessi tieghu jinghataw protezzjoni specifika matul il-perijodu ta’ validita tal-
din id-direttiva, li dan il-prodott medic¢inali ma jissodisfax il-kriterju ta’ sigurta jew
il-kriterju ta’ effikacja, fid-dawl tal-progress tal-gharfien xjentifiku u ta’ data gdida
migbura b’'mod partikolari fil-kuntest tal-farmakovigilanza (sentenza Artegodan et vs
I[I-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq, punti 173 u 177).

Madankollu, mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 jirrizulta li, minkejja 1-fatt li
l-interessi ekonomici ta’ dawk li jinsabu fil-pussess ta’ ATS ma jistghux jittiehdu
inkunsiderazzjoni meta dan jigi applikat, bhala principju min jinsab fil-pussess ta’
ta’ din l-awtorizzazzjoni huwa espost ghal sospensjoni jew ghall-irtirar ta’ din 1-ATS
biss jekk wahda mill-kundizzjonijiet alternattivi ghas-sospensjoni jew ghall-irtirar
imsemmija f’dan l-artikolu hija sodisfatta. Fil-fatt, ATS tista’ tigi sospiza jew irtirata
biss jekk l-awtorita kompetenti tistabbilixxi li giet sodisfatta wahda minn dawn
il-kundizzjonijiet (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fugq,
punti 171 u 191). Is-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel tippermetti li wiehed
jipprezumi, matul il-validita tal-ATS, li l-prodott medic¢inali kkunsidrat jipprezenta
bilan¢ favorevoli bejn il-benefic¢ji u r-riskji, fin-nuqqas ta’ indikazzjonijiet serji
li juru l-kontra, bla hsara ghall-possibbilta li tigi sospiza 1-ATS fil-kaz ta’ urgenza.
Fin-nuqqas ta’ tali indikazzjonijiet kuntrarji, il-htiega li ma titnaqqasx il-firxa ta’
prodotti medicinali disponibbli u intizi ghat-trattament ta’ uzu partikolari tmur favur
iz-zamma tal-prodott medicinali fis-suq, sabiex, f’kull kaz, ikun jista’ jigi preskritt
l-iktar prodott medicinali approprjat (sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni,
iccitata iktar ’il fuq, punt 195).

B’hekk, jekk l-awtorita kompetenti ma tipprovdix indikazzjonijiet serji u konkluzivi
li jippermettu ragonevolment li jkun hemm dubju dwar is-sigurta jew l-effikacja
tal-prodott medic¢inali mehud inkunsiderazzjoni, 1-ATS ghandha tinzamm matul
il-validita taghha kollha, sa fejn il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-
prodott medicinali tkun dik li giet iddikjarata.
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Fdan il-kaz, ghalhekk, ir-rikorrenti ssostni gustament li l-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65, li huwa essenzjalment intiz sabiex jipprotegi s-sahha pubblika, jaghti
wkoll drittijiet lil dawk li ghandhom il-pussess tal-ATS ikkoncernati. Fil-kitbiet
taghha, il-Kummissjoni wara kollox ma tikkontestax il-fatt li |-Artikolu 11 jipprezenta
wkoll “natura ta’ regola ta’ protezzjoni”

Minn dan jirrizulta li I-ewwel paragrafu tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ghandu
jigi kkunsidrat li ghandu bhala ghan li jaghti drittijiet lill-imprizi kkoncernati permezz
ta’ decizjoni ta’ rtirar jew ta’ sospensjoni ta’ ATS.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-kundizzjoni relatata ma’ ksur suffi¢jentement serju,
jehtieg qabel kollox li tigi ddeterminata l-portata tas-setgha diskrezzjonali li kellha
l-Kummissjoni f’dan il-kaz.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, ghalkemm il-Kummissjoni ghandha setgha
diskrezzjonali wiesgha fl-applikazzjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 meta tigi
msejha sabiex twettaq evalwazzjonijiet kumplessi, b'mod partikolari fil-prezenza
ta’ incertezzi specifi¢i, fl-osservanza tal-principji ta’ preeminenza tal-protezzjoni
tas-sahha pubblika u ta’ prekawzjoni — hekk kif enfasizzat il-Qorti Generali fil-
punt 201 tas-sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, iccitata iktar ’il fuq, moqrija
b'mod partikolari flimkien mal-punti 181 u 186 ta’ din is-sentenza —, min-naha
l-ohra hija tinsab marbuta mal-kundizzjonijiet ta’ sospensjoni jew ta’ rtirar ta’ ATS,
iddefiniti fl-Artikolu 11 imsemmi iktar 'il fuq. Fil-fatt, jekk wahda mill-kundizzjonijiet
alternattivi tigi sodisfatta, hija tinsab marbuta li tissospendi jew tirtira I-ATS (ara
l-punt 90 iktar il fuq). Bil-kontra, jekk il-Kummissjoni ma tistabbilixxix li wahda
minn dawn il-kundizzjonijiet giet sodisfatta, I-ATS ghandha tinzamm (ara l-punt 93
iktar ’il fuq).

Issa, f'dan il-kaz, il-Kummissjoni ma stabbilixxietx li wahda mill-kundizzjonijiet
alternattivi ta’ sospensjoni jew ta’ rtirar ta’ ATS giet sodisfatta.
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Fdanir-rigward, ghandujigi mfakkarli, fl-opinjoni finali tieghu, li fugha l-Kummissjoni
bbazat ruhha sabiex tadotta d-Decizjoni, il-KPMS adotta evalwazzjoni negattiva tal-
bilanc¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji tal-Amfepramone, wara evalwazzjoni mill-gdid tal-
effika¢ja taghha skont kriterju xjentifiku separat minn dak li kien applika fl-opinjoni
tieghu tal-1996 fir-rigward tal-istess sustanza. Fil-fatt, billi bbaza ruhu fuq l-izvilupp
allegat ta’ “kunsens” fil-komunita medika fir-rigward tal-kriterju ta’ evalwazzjoni tal-
effikacja tal-prodotti medicinali fit-trattament tal-obezita, il-KPMS applika I-kriterju
tal-effikacja ghal terminu twil, filwaqt li, fI-1996, huwa kien applika dak tal-effikac¢ja
ghal terminu qasir. Min-naha l-ohra, fir-rigward tas-sigurta, fl-opinjoni finali tieghu
il-KPMS kien qies li r-riskji dovuti ghas-sustanza kkunsidrata baqghu l-istess sa mill-
1996 (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq, punti 202, 203
u 210).

Filwaqt li terga’ ttenni l-evalwazzjoni pozittiva tal-effettivita maghmula fI-1996,
l-opinjoni finali tal-KPMS u d-Decizjoni bbazaw rwiehhom fuq data ta’ natura
medika u xjentifika strettament identika ghal dik li kienet ittiehdet inkunsiderazzjoni
f1-1996 fir-rigward tal-effetti terapewtici tas-sustanza kkunsidrata, hekk kif kienet
wara kollox ikkonfermat il-Kummissjoni (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni,
iccitata iktar ’il fuq, punti 204 u 210). Barra minn hekk, ebda element mill-process
ma ppermetta li jigi prezunt li 1-ezistenza eventwali ta’ sustanzi ta’ sostituzzjoni — li,
fid-dawl tad-data disponibbli fl-1999, setghu jekk ikun il-kaz jipprezentaw bilan¢ iktar
favorevoli bejn il-benefic¢ji u r-riskji minn dak tal-Amfepramone — kienet effettwat
l-applikazzjoni f’dan il-kaz ta’ kriterju gdid ta’ evalwazzjoni tal-effikac¢ja (sentenza
Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢¢itata iktar il fuq, punt 208).

Fdan il-kuntest, il-Qorti Generali ddecidiet, fis-sentenza Artegodan et vs
II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq (punti 211 u 220), li I-Kummissjoni kienet kisret
1-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 billi bbazat ruha fuq semplic¢i zvilupp ta’ kriterju
xjentifiku jew, b'mod iktar konkret, fuq zvilupp tal-pratti¢i tajba tal-medi¢ina —
jigifieri pratti¢i terapewtici rikonoxxuti bhala l-iktar approprjati fir-rigward tal-
konoxxenzi xjentifici attwali —, li ma kienu bbazati fuq ebda data xjentifika jew
informazzjoni gdida. Fil-fatt, f'dan il-kaz, fin-nuqqas ta’ kwalunkwe data xjentifika
jew informazzjoni gdida li tista’ tqajjem dubji fir-rigward tal-effikacja tas-sustanza
kkunsidrata, dan l-artikolu kien jipprekludi li l-awtorita kompetenti tmur lura fuq
l-evalwazzjoni pozittiva tal-effikacja tal-Ampfepramone li saret fl-1996.
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Barra minn hekk, fi kwalunkwe kaz, fil-kuntest tal-istharrig taghha tal-legalita esterna
tal-opinjoni finali (sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq,
punti 199 u 200), il-Qorti Generali kkonstatat (punti 212 sa 219) li l-ezami tal-linji
gwida fuq l-istudji klinici tal-prodotti medicinali uzati fil-kuntest tal-istharrig tal-piz
approvat mill-KPMS f’Dicembru 1997 (iktar 'il quddiem il-“linji gwida tal-KPMS”) kif
ukoll tal-linji gwida nazzjonali relatati mat-trattament tal-obezita, li fughom kienet
ibbazat ruhha 1-KPMS fl-opinjoni finali taghha sabiex timmotiva l-applikazzjoni ta’
kriterju xjentifiku separat minn dak li kienet applikat f1-1996 (ara I-punt 99 iktar il
fuq), ma kinux jippermettu li tintwera l-evoluzzjoni allegata tal-prattici klinici tajbin.

Fl-ewwel lok, jidher ghalhekk, li, f'dan il-kaz, 1-applikazzjoni ta’ kriterju xjentifiku
gdid ta’ evalwazzjoni tal-effikacja tas-sustanza kkunsidrata ma kienet ibbazata fuq
ebda data xjentifika jew fuq informazzjoni gdida. Fdawn i¢-¢irkustanzi, fin-nuqqas,
barra minn hekk, ta’ identifikazzjoni ta’ riskju potenzjali gdid, 1-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 ma kienx jaghti s-setgha lill-Kummissjoni sabiex timponi I-irtirar tal-
ATS ikkoncernati (ara l-punti 97 u 101 iktar 'il fuq). Fit-tieni lok, ghandu jigi osservat
li 1-konstatazzjoni fattwali li tghid li I-kriterju xjentifiku gdid applikat fl-opinjoni
finali ma kienx ibbazat fuq l-identifikazzjoni ta’ data xjentifika jew ta’ informazzjoni
gdida kienet necessarjament tirrizulta mill-ezami tal-opinjoni finali u tar-rapporti
u dokumenti xjentifici differenti rilevanti fil-pussess tal-Kummissjoni (sentenza
Artegodan et vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ’il fuq, punti 209 u 210). Ghaldagstant,
minkejja I-kumplessita ta’ tali ezami, din il-konstatazzjoni ma kienet timplika ebda
margni ta’ diskrezzjoni. L-istess jghodd ghall-konstatazzjoni li tghid li l-evoluzzjoni
allegata tal-kriterju xjentifiku msemmi iktar ’il fuq ma kienx jirrizulta mil-linji gwida
invokati mill-KPMS (ara I-punt 102 iktar il fuq).

B’hekk, f'dan il-kaz, f’'dan il-kuntest partikolari, il-Kummissjoni fi kwalunkwe kaz
ma kellha ebda margni ta’ diskrezzjoni matul l-applikazzjoni tal-kriterji materjali ta’
sospensjoni jew ta’ rtirar ta’ ATS iddefiniti fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

ma hijiex bizzejjed sabiex jigi kkunsidrat li I-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65
huwa suffi¢jentement serju sabiex taghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita.
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Komunitarji li ghandha tiehu inkunsiderazzjoni b'mod partikolari 1-kumplessita legali
u fattwali tas-sitwazzjoni li ghandha tigi solvuta.

Fdanil-kaz, ghandujigi osservatlil-principju generali tal-preeminenza tal-protezzjoni
tas-sahha pubblika, stabbilit fid-dispozizzjonijiet materjali tad-Direttiva 65/65, jaghti
lok ghal restrizzjonijiet specifici ghall-awtorita kompetenti fil-kuntest tal-ghoti u
tal-gestjoni tal-ATS ta’ prodotti medicinali. Dan jimponilha, fl-ewwel lok, it-tehid
inkunsiderazzjoni eskluziv tal-kunsiderazzjonijiet relatati mal-protezzjoni tas-sahha,
fit-tieni lok, l-evalwazzjoni mill-gdid tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji ta’ prodott
medicinali meta data gdida taghti lok ghal dubji dwar l-effikacja tieghu jew is-sigurta
tieghu u, fit-tielet lok, l-implementazzjoni tas-sistema tal-prova skont il-prin¢ipju ta’
prekawzjoni (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar il fuq, punt 174).

Fdan il-kaz, hija ghalhekk il-Qorti Generali li ghandha tezamina l-kumplessita
legali u fattwali tas-sitwazzjoni, billi tiehu inkunsiderazzjoni, b'mod partikolari,
il-preeminenza tal-ghanijiet ta’ sahha pubblika segwiti, sabiex jigi stabbilit jekk l-izball
ta’ ligi li ghalih hija hatja I-Kummissjoni jikkostitwixxix illegalita li amministrazzjoni
normalment prudenti u diligenti ma kinitx twettaq li kieku kienet issib ruhha
f’¢cirkustanzi analogi (ara l-punt 62 iktar il fuq).

Fdan il-kuntest, minkejja li l-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 huwa
stabbilit b'mod ¢ar u ggustifika l-annullament tad-Decizjoni, ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni d-diffikultajiet partikolari marbutin mal-interpretazzjoni u
l-applikazzjoni, f'dan il-kaz, ta’ dan l-artikolu. Fil-fatt, fil-kuntest tan-nuqqas
ta’ precizjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, id-diffikultajiet marbuta mal-
interpretazzjoni sistematika tal-kundizzjonijiet ta’ rtirar jew ta’ sospensjoni ta’
ATS, imsemmija f'dan l-Artikolu, fid-dawl tas-sistema Komunitarja kollha ta’
awtorizzazzjoni minn qabel tal-prodotti medic¢inali (sentenza Artegodan et vs
[I-Kummissjoni, iccitata iktar il fug, punti 187 sa 195), setghu ragonevolment
jispjegaw, fin-nuqqas ta’ precedent simili, l-izball ta’ ligi li wettqet il-Kummissjoni
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billi accettat ir-rilevanza guridika tal-kriterju xjentifiku gdid applikat mill-KPMS,
minkejja li ma gie sostnut minn ebda data xjentifika jew informazzjoni gdida.

Barra minn hekk, f’kull kaz, ghandha tittiehed ukoll inkunsiderazzjoni I-kumplessita
f'dan il-kaz tal-ezami tal-motivazzjoni tal-opinjoni finali, li fugha tibbaza ruhha
d-Decizjoni, li kellha twettaq il-Kummissjoni sabiex tkun f’pozizzjoni li tivverifika
l-ezistenza ta’ rabta bejn l-applikazzjoni ta’ kriterju xjentifiku gdid u I-linji gwida li
fughom ibbaza ruhu I-KPMS sabiex jimmotiva din l-applikazzjoni.

Fil-fatt, il-konstatazzjonijiet relatati man-nuqqas ta’ enfazi, fil-linji gwida tal-KPMS
u I-linji gwida nazzjonali, tal-izvilupp allegat tal-kriterju xjentifiku msemmi iktar ’il
fuq (ara l-punt 101 iktar ’il fuq) setghu jsiru mill-Kummissjoni biss abbazi ta’ ezami
kumpless tar-rapporti xjentifi¢ci preparatorji successivi stabbiliti fil-kuntest tal-
procedura ta’ ezami li tat lok ghall-opinjoni finali relatata mal-Amfepramone, kif
ukoll tal-linji gwida msemmija f’din l-opinjoni finali (ara l-punt 103 iktar ’il fuq).

Fdan il-kuntest, ghandu jigi kkunsidrat li fid-dawl, minn naha, tal-kumplessita
tal-evalwazzjonijiet guridici u fattwali mehtiega ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-
Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, fic-¢irkustanzi tal-kaz u fin-nuqqas ta’ precedent
simili, u, min-naha l-ohra, tal-principju ta’ preeminenza tal-ezigenzi marbuta
mal-protezzjoni tas-sahha pubblika, il-ksur mill-Kummissjoni tal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 kien dovut ghar-restrizzjonijiet partikolari li kellha l-istituzzjoni f’dan
il-kaz sabiex issegwi l-ghan essenzjali ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, msemmija
mid-Direttiva 65/65.

Fdawn i¢-c¢irkustanzi, il-ksur, f'dan il-kaz, tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ma
jistax jigi kkunsidrat bhala ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju tali li
jaghti lok ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita.
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Fugq il-motivi bbazati fuq il-ksur tal-principji ta’ proporzjonalita u ta’ amministrazzjoni
tajba

L-argumenti tal-partijiet

Skont ir-rikorrenti, id-Decizjoni tikser il-principju ta’ proporzjonalita, sa fejn l-irtirar
ta’ ATS imur lilhinn milli kien necessarju fir-rigward tal-ghanijiet ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika.

Il-protezzjoni tas-sahha pubblika ma tibbenefikax minn supremazija assoluta,
izda ghandha tigi bbilanc¢jata mal-interessi guridikament protetti ta’ dawk li
jinsabu fil-pussess ta’ ATS fil-kuntest tal-istharrig ta’ proporzjonalita, billi jittiehdu
inkunsiderazzjoni ¢-cirkustanzi kollha tal-kaz. Fil-fatt, il-livell gholi okkupat mill-
protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-persuni ma jeskludix lill-Kummissjoni milli
tevalwa konkretament ir-riskji ghas-sahha pubblika, mill-aspett kemm kwalitattiv kif
ukoll kwantitattiv, imbaghad li tibbilan¢jahom mad-drittijiet ta’ dawk li jinsabu fil-
pussess ta’ ATS ta’ prodotti medicinali, sabiex tiehu l-mizuri necessarji u proporzjonati
fid-dawl tal-livell ta’ riskju ghas-sahha pubblika. Il-principju ta’ proporzjonalita
jimponi li minn fost il-mizuri li ghandhom l-istess kapacita li jipprotegu s-sahha
pubblika, tintghazel dik li l-inqas tippregudika l-interessi ta’ dawk li jinsabu fil-pussess
ta’ ATS. Dawn tal-ahhar huma fil-fatt protetti mid-dritt ta’ proprjeta u mid-dritt ta’
impriza, li jikkostitwixxu prin¢ipji generali tad-dritt Komunitarju.

Ir-rifjut tal-Kummissjoni li tiehu inkunsiderazzjoni l-interessi ta dawk li jinsabu
fil-pussess ta’ ATS tinsab f’kuntradizzjoni mal-interpretazzjoni taghha tal-
Artikolu 30 KE. Fil-fatt, skont din id-dispozizzjoni, l-interessi tas-sahha pubblika u
l-interessi ekonomic¢i marbutin mal-funzjonament tas-suq intern huma bbilanc¢jati
fil-kuntest tal-istharrig ta’ proporzjonalita. Interpretazzjoni koerenti tal-prin¢ipju ta’
proporzjonalita tipprezumi l-applikazzjoni ta’ kriterju wiehed, li I-mizuri inkwistjoni
johorgu mill-istituzzjonijiet Komunitarji jew nazzjonali.
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Fdan il-kaz, il-Kummissjoni jmissha ghalhekk hadet inkunsiderazzjoni wkoll ir-riskju
ta’ dannu irreparabbli ghar-rikorrenti, fil-kaz ta’ rtirar tal-ATS taghha, minhabba
l-pregudizzju ghar-reputazzjoni taghha u t-telf fit-tul ta’ ishma mis-suq.

Ir-rikorrenti tqis li l-ghan segwit mill-Kummissjoni, jigifieri li tipprotegi 1-pazjenti
minn effetti allegatament perikoluzi tat-Tenuate retard, kien ukoll jintlahaq li kieku
1-ATS kellha tigi sospiza. It-tali mizura giet wara kollox proposta fl-opinjoni divergenti
annessa mal-opinjoni finali (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, ic¢itata iktar
il fug, punt 45).

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tfakkar li I-KPMS ma kkonstatax riskju addizzjonali
ghas-sahha marbut mat-tehid ta’ prodotti medicinali li jinkludu I-Amfepramone, izda
kkunsidrat biss il-kriterju gdid ta’ effettivita fuq terminu twil tal-prodotti medicinali
ghad-dieta. Fl-opinjoni finali taghha, huwa kkonstata l-htiega li jigi pprovat, permezz
ta’ studji klini¢i godda, li I-Amfepramone kienet effikaci fit-tul u li l-potenzjal ta’ uzu
abbuziv tal-prodotti medicinali li jinkludu din is-sustanza ma kienx jippregudika
l-utilita terapewtika taghha. II-Kummissjoni setghet ghalhekk tillimita ruhha sabiex
timponi li f'terminu ragjonevoli, ir-rikorrenti twettaq studji klinici fuq l-effikac¢ja
fit-tul tat-Tenuate retard u fuq ir-riskju eventwali ta’ uzu abbuziv tal-prodott
medicinali. Dan l-obbligu seta’ jigi assocjat, jekk inhu mehtieg, ma’ obbligi temporanji
supplementari ta’ mmarkar.

Fdawn i¢-cirkustanzi, billi kisret il-principju ta’ proporzjonalita intiz sabiex jipprotegi
lill-individwi, b'mod gravi u manifest, il-Kummissjoni wettqet ksur suffi¢cjentement
serju tad-dritt Komunitarju.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni kisret il-prin¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba
billi nagset li tibbilan¢ja l-ezigenzi marbutin mal-protezzjoni tas-sahha pubblika
u l-interessi tal-imprizi kkoncernati matul l-evalwazzjoni tal-opinjoni finali. Hija
jmissha vverifikat il-logika interna ta’ din l-opinjoni qabel ma adottat id-Decizjoni. Li
kieku l-Kummissjoni kienet wettqet it-tali stharrig, hija kienet tikkonstata li 1-opinjoni
finali ma kienet tinkludi ebda konkluzjoni gdida fir-rigward ta’ riskju potenzjali gdid.
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Dan il-ksur tal-prin¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba jikkostitwixxi wkoll ksur
suffi¢cjentement serju ta’ regola intiza sabiex tipprotegi lill-individwi.

II-Kummissjoni, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja li tagbel mal-
argumenti taghha, tikkontesta dawn l-argumenti kollha.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Insostenn ta’ dawn il-motivi, ir-rikorrenti tibbaza ruhha essenzjalment fuq l-idea li
l-protezzjoni tas-sahha pubblika ma tibbenefikax minn supremazija assoluta, izda
ghandha tigi bbilancjata mal-interessi guridikament protetti ta’ dawk li jinsabu fil-
pussess ta’ ATS, fil-kuntest tal-istharrig tal-proporzjonalita u skont il-principju tal-
amministrazzjoni tajba, fid-dawl tac-cirkustanzi kollha tal-kaz.

Dan l-argument ma jistax jintlaqa’ Fil-fatt, hekk kif ikkonstatat il-Qorti Generali
fis-sentenza Artegodan et vs Il-Kummissjoni, i¢¢itata iktar ’il fuq (punti 175 u 176),
mill-ewwel premessa tad-Direttiva 65/65 u, minn issa ’il quddiem, mill-premessa 2
tal-Kodici, kif ukoll mit-tielet premessa tad-Direttiva 93/39 — li tghid li, fl-interessi
tas-sahha pubblika u tal-konsumatur, id-decizjonijiet li jikkoncernaw 1-ATS ta’
prodott medicinali ghandhom ikunu eskluzivament ibbazati fuq il-kriterji ta’ kwalita,
ta’ sigurta u ta’ effikacja fil-parti I-kbira armonizzati mid-Direttiva 65/65 —, jirrizulta
li, skont il-prin¢ipju generali tal-preeminenza tal-protezzjoni, huma biss l-ezigenzi
marbutin mal-protezzjoni tas-sahha pubblika li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni
meta tinghata ATS, meta tiggedded din l-awtorizzazzjoni, u fil-kuntest tal-gestjoni
tal-ATS skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

Minn dan jirrizulta li, meta jigi applikat I-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, fid-dawl
ta’ data xjentifika eventwali jew informazzjoni gdida, hija l-awtorita kompetenti li,
b'eskluzjoni ta’ kull kunsiderazzjoni ohra ghandha tibbilanc¢ja 1-benefic¢¢ji u r-riskji
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ghas-sahha pubblika li jirrizultaw mis-sustanza kkoncernata. B'mod partikolari, anki
meta, jekk ikun il-kaz, minhabba inc¢ertezza xjentifika, l-awtorita kompetenti jkollha
margni ta’ diskrezzjoni sabiex taghmel dan il-bilang, hija tinsab madankollu marbuta
mal-principju ta’ prekawzjoni, li huwa l-korollarju tal-principju ta’ preeminenza tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika (sentenza Artegodan et vs II-Kummissjoni, ic¢itata
iktar ’il fuq, punti 184 sa 186).

Jekk il-bilanc¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji jidher li hu sfavorevoli, 1-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 jimponi l-irtirar jew is-sospensjoni tal-ATS inkwistjoni (ara l-punti 90
u 97 iktar ’il fuq). Madankollu, bhala principju, I-awtorita kompetenti ghandha setgha
diskrezzjonali sabiex tiddetermina liema minn dawn il-mizuri hija l-izZjed wahda
xierqa, fid-dawl tal-ghanijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika li jridu jintlahqu
(ara l-punt 97 iktar il fuq). Fil-kuntest ta’ din l-evalwazzjoni, hija ma ghandhiex
madankollu s-setgha li tieghu inkunsiderazzjoni l-interessi tal-dawk li jinsabu fil-
pussess tal-ATS ikkoncernati.

B'mod partikolari, qabel kollox, fir-rigward tal-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-
principju ta’ proporzjonalita, ghandu jigi enfasizzat li, fid-dawl tal-ghan specifiku
tad-Direttiva 65/65 — intiz sabiex jarmonixxa l-kundizzjonijiet relatati mal-ghoti u
mal-gestjoni tal-ATS ta’ prodotti medic¢inali u li, skont il-principju ta’ preeminenza tal-
protezzjoni tas-sahha pubblika, jistabbilixxi kriterji materjali ta’ sigurta, ta’ effikacja
u ta’ kwalita li jeskludu t-tehid inkunsiderazzjoni ta’ kull interess iehor fil-kuntest tal-
ghoti u tal-gestjoni ta’ dawn 1-ATS (ara l-punt 124 iktar il fuq) —, il-gravita u l-portata
tar-riskji ghas-sahha pubblika ma jistghux jigu bbilan¢jati, bhalma tissuggerixxi
r-rikorrenti, mal-interessi ta’ dawk li jinsabu fil-pussess ta’ ATS ikkoncernati, fil-
kuntest ta’ stharrig ta’ proporzjonalita.

Fil-fatt, precizament fid-dawl tal-karattru eskluziv tal-kriterji ta’ sigurta, ta’ effika¢ja u
ta’ kwalita stabbiliti fil-kuntest tas-sistema Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tal-ghoti
u tal-gestjoni tal-ATS ta’ prodotti medicinali, huwa biss fir-rigward ta’ dawn il-kriterji
li n-natura proporzjonali ta’ mizura ta’ sospensjoni jew ta’ rtirar ta’ ATS tista’ tigi
evalwata. B’hekk l-interessi rilevanti fil-kuntest tal-istharrig tal-proporzjonalita
jidentifikaw rwiehhom mal-interessi marbutin mal-protezzjoni tas-sahha pubblika,
mehuda inkunsiderazzjoni waqt l-applikazzjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.
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Fil-kuntest guridiku specifiku hekk kif inhu ddefinit mid-Direttiva 65/65 —
ikkaratterizzat mill-fatt li gew stabbiliti kriterji eskluzivi ta’ kwalita, ta’ sigurta u
ta’ effika¢ja li mill-ewwel jostakolaw kull tehid inkunsiderazzjoni ta’ interessi li ma
humiex dawk marbutin mal-protezzjoni tas-sahha pubblika —, il-paragun maghmul
mir-rikorrenti mal-ibbilan¢jar tal-interessi marbutin mal-protezzjoni tas-sahha
pubblika, minn naha, u mal-interessi marbutin mal-funzjonament tas-suq intern,
min-naha l-ohra, fil-kuntest tal-Artikolu 30 KE huwa, fi kwalunkwe kaz, irrilevanti.

Barra minn hekk, ghandu jitfakkar li, f'dan il-kaz, peress li ebda wahda mill-
kundizzjonijiet alternattivi msemmija mill-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 ma gew
sodisfatti, il-Kummissjoni ma kellhiex is-setgha li tissospendi I-ATS inkwistjoni.
[I-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-principju ta’ proporzjonalita ghalhekk jigi assorbit
minn dak ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 11 ta’ din id-direttiva. Fil-fatt, mhux biss
l-irtirar izda wkoll sospensjoni eventwali tal-ATS inkwistjoni ghandhom natura
sproporzjonata, peress li, fin-nuqqas ta’ bilan¢ sfavorevoli bejn il-benefic¢ji u r-riskji
(aral-punt 125 iktar il fuq), ebda wahda minn dawn il-mizuri ma kienet approprjata u
necessarja sabiex jintlahqu I-ghanijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika segwiti mill-
Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 (ara l-punt 128 iktar ’il fuq).

Fdan il-kuntest, ghandu jigi stabbilit jekk l-irtirar tal-ATS inkwistjoni jikkostitwixxix
ksur suffi¢cjentement serju tal-principju ta’ proporzjonalita, hekk kif issostni
r-rikorrenti.

Fdan ir-rigward, jehtieg semplicement li jigi kkonstatat li, ghall-istess motivi bhal
dawk li wasslu lill-Qorti Generali sabiex tikkonstata n-nuqqas ta’ ksur suffi¢jentement
serju tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 (ara l-punti 111 u 112 iktar ’il fuq), ma
hemmx lok li jigi kkunsidrat li billi imponiet I-irtirar tal-ATS inkwistjoni pjuttost milli
mizura inqas restrittiva, il-Kummissjoni ec¢ediet bmod manifest u gravi l-limiti tas-
setgha diskrezzjonali taghha, fid-dawl tal-ghanijiet ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika
li ghandhom jintlahqu.

Ghandu jinghad ukoll li sabiex ir-rikorrenti tinghata l-possibbilta li twettaq studji
supplementari, hekk kif gie propost fl-opinjoni divergenti annessa mal-opinjoni
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finali, is-sospensjoni tal-ATS inkwistjoni kienet timplika n-necessita ghar-rikorrenti
li twettaq programm ta’ ricerka li jestendi ruhu fuq bosta snin, u li I-konkluzjonijiet
tieghu ma humiex certi. F'dan il-perijodu, it-Tenuate retard kienet ukoll giet irtirata
mis-suq.

Ghal dawn ir-ragunijiet kollha, il-motiv ibbazat fuq il-ksur suffi¢jentement serju tal-
princ¢ipju ta’ proporzjonalita ghandu jigi michud bhala infondat.

Sussegwentement, fir-rigward tal-motiv ibbazat fuq il-ksur tal-prin¢ipju ta’
amministrazzjoni tajba, ghandu jigi osservat li dan il-principju ma kienx jimponi f’dan
il-kaz it-tehid inkunsiderazzjoni tal-interessi tar-rikorrenti u l-ibbilan¢jar taghhom
mal-ezigenzi marbuta mal-protezzjoni tas-sahha pubblika, galadarba l-interessi ta’
dawk li jinsabu fil-pussess tal-ATS ma jikkostitwixxux elementi rilevanti li l-awtorita
kompetenti ghandha s-setgha li tiehu inkunsiderazzjoni fil-mument tal-ghoti jew tal-
gestjoni ta’ ATS (ara I-punti 124 sa 126 iktar il fuq).

Barra minn hekk, ghandu jigi mfakkar li I-ksur, f'dan il-kaz, tal-kundizzjonijiet ta’
sospensjoni jew ta’ rtirar tal-ATS, imsemmi fl-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65, ma
jikkostitwixxix ksur suffi¢cjentement serju tad-dritt Komunitarju (ara l-punt 112 iktar
il fuq). B’hekk, ghall-istess motivi relatati mal-kumplessita tar-rapporti xjentifici
differenti li ghandhom jigu ezaminati (ara l-punti 109 sa 111 iktar ’il fuq), li kieku
kellu jitgies li gie kkonstatat il-ksur allegat tal-prin¢ipju ta’ amministrazzjoni
tajba — sa fejn il-Kummissjoni ma ezaminatx bid-diligenza mehtiega l-motivazzjoni tal-
opinjoni finali li fugha tibbaza ruhha d-Dec¢izjoni —, fi kwalunkwe kaz ma huwiex tali
li jaghti lok ghar-responsabbiltda mhux kuntrattwali tal-Komunita.

Minn dan jirrizulta li l-motiv ibbazat fuq ksur suffi¢cjentement serju tal-principju ta’
amministrazzjoni tajba ghandu jigi michud bhala infondat.

I - 532



138

139

140

ARTEGODAN vs IL-KUMMISSJONI

Fuq l-illegalitajiet allegati kkunsidrati flimkien

— L-argumenti tal-partijiet

Sussidjarjament, ir-rikorrenti ssostni li l-illegalitajiet kollha kkunsidrati flimkien li
jivvizzjaw id-Decizjoni ghandhom jigu kkunsidrati bhala ksur manifest u gravi tad-
dritt Komunitarju li jaghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita anki fl-ipotezi fejn
jigi kkunsidrat li ebda wahda minn dawn l-illegalitajiet, ikkunsidrata wahedha, ma
hi tali li taghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita. Hija tfakkar li I-Kummissjoni
mhux biss agixxiet barra mill-qasam ta’ kompetenza taghha, izda agixxiet ukoll
b’mod sproporzjonat billi eskludiet b'mod car u deliberatament il-konsegwenzi ghas-
“soppravvivenza” taghha. Barra minn hekk, il-Kummissjoni nagset milli twettaq
1-obbligi taghha fir-rigward tal-konstatazzjoni u tal-evalwazzjoni tal-elementi fattwali
rilevanti ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65.

[I-Kummissjoni, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, li tagbel mal-
argumenti taghha, tikkontesta dan l-argument.

— Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Ghandu jigi mfakkar li, mehuda wahda wahda, id-diversi okkazjonijiet ta’ ksur
tad-dritt Komunitarju invokati mir-rikorrenti ma huwiex tali li jaghtu lok ghar-
responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita, sa fejn dawn ma jikkostitwixxux
ksur sufficjentement serju tar-regoli intizi sabiex jinghataw drittijiet lill-individwi (ara
l-punti 78, 112, 134 u 137 iktar ’il fuq).
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Bil-kontra tal-allegazzjonijiet tar-rikorrenti, din l-analizi ma hijiex ikkontestata mill-
effett kumulattiv ta’ dawn l-illegalitajiet (ara, f'dan is-sens, is-sentenza MyTravel
Group vs II-Kummissjoni, i¢citata iktar ‘il fuq, punt 94).

Fil-fatt, ghandujigi kkonstatatlil-kumulu tal-irregolaritajiet allegati ma jikkostitwixxix
ksur suffi¢cjentement serju tar-regoli tad-dritt Komunitarju li ghandhom bhala ghan
li jaghtu drittijiet lill-individwi. F'dan ir-rigward, ghandu jigi mfakkar li r-regoli ta’
kompetenza miksura mid-Decizjoni ma ghandhomx bhala ghan li jaghtu drittijiet lill-
individwi (ara l-punt 78 iktar il fuq) kif ukoll li ma giex stabbilit il-ksur tal-principju
ta’ amministrazzjoni tajba (ara I-punt 135 iktar il fuq). Barra minn hekk, ghandu
jigi osservat li 1-motivi bbazati fuq il-ksur tal-Artikolu 11 tad-Direttiva 65/65 u fuq
il-principju ta’ proporzjonalita fil-bi¢¢a 1-kbira huma sovrapposti (ara I-punt 130 iktar
il fuq) kif ukoll li ghall-istess motivi esposti fil-punt 111 iktar ’il fuq, il-Qorti Generali
ddecidiet li la 1-ksur tal-Artikolu 11 ta’ din id-direttiva u lanqas dak tal-prin¢ipju ta’
proporzjonalita ma kienu suffi¢cjentement serji biex jaghtu lok ghar-responsabbilta tal-
Komunita. Dawn il-motivi ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni kemm fuq il-livell
tal-ezami individwali tal-ksur tad-dritt Komunitarju kkonstatat kif ukoll fuq livell tal-
ezami globali taghhom. F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-kumulu tal-ksur tal-Artikolu 11 tad-
Direttiva 65/65 u tal-principju ta’ proporzjonalita ma jistax jitqies li jigi kkunsidrat
bhala wiehed li jista’ jaghti lok ghar-responsabbilta tal-Komunita.

Mill-kunsiderazzjonijiet imsemmija iktar ‘il fuq jirrizulta li 1-kundizzjoni ghar-
responsabbilta mhux kuntrattwali tal-Komunita marbuta mal-karattru illegali tal-
agir li bih ged tigi akkuzata l-Kummissjoni ma gietx sodisfatta f'dan il-kaz.

Ghaldagstant ir-rikors ghandu jigi mi¢hud, minghajr ma jkun hemm lok li jigu
ezaminati l-kundizzjonijiet l-ohra li jaghtu lok ghar-responsabbilta mhux kuntrattwali
tal-Komunita.
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Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha
tbati l-ispejjez, jekk dawn ikunu gew mitluba. Ghalhekk, ir-rikorrenti ghandha tbati
l-ispejjez taghha kif ukoll dawk sostnuti mill-Kummissjoni.

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 87(4) tar-Regoli tal-Procedura, 1-Istati
Membri li jintervjenu fil-kawza ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom. Ghalhekk
ir-Repubblika Federali tal-Germanja ghandha tbati l-ispejjez taghha.

Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla)

taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

2) Artegodan GmbH ghandha tbati l-ispejjez taghha kif ukoll dawk sostnuti
mill-Kummissjoni Ewropea.
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3) Ir-Repubblika Federali tal-Germanja ghandha tbati l-ispejjez taghha.

Meij Vadapalas Tchipev

Moghtija f’qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-3 ta’ Marzu 2010.

Firem
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