ANTROPOSANA ET

KONKLUZJONIJIET TA’ L-AVUKAT GENERALI BOT
ipprezentati fl-24 ta’ Mejju 2007

I — Introduzzjoni

1. Permezz ta’ dan ir-rinviju, il-Hoge Raad
der Nederlanden (I-Olanda) qed taghmel lill-
Qorti tal-Gustizzja zewg domandi prelimi-
nari dwar l-interpretazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-
kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ?,
kif ukoll ta’ l-Artikoli 28 KE u 30 KE, fir-
rigward tal-kundizzjonijiet li ghalihom id-
dritt Olandiz jissuggetta l-awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
antroposofici.

2. Din il-kategorija ta’ prodotti medicinali
tintuza fil-kuntest tal-medic¢ina antroposo-
fika, li tikkostitwixxi dottrina ta’ medicina
stabbilita fis-snin 20 minn filosofu u xjenti-

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

2 — GU L 311, p. 67. Direttiva kif emendata permezz tad-Direttiva
2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’
Marzu 2004 (GU L 136, p. 34) u, fir-rigward tal-prodotti
medicinali vegetali tradizzjonali, permezz tad-Direttiva
2004/24/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’
Marzu 2004 (GU L 136, p. 85, iktar 'il quddiem id-“Direttiva
2001/83”).

fiku Awstrijak, Rudolf Steiner (1861-1925) 2,
II-prodotti medi¢inali antroposofi¢i huma
ppreparati abbazi ta’ sustanzi vegetali, mine-
rali jew ta’ annimali *,

3. ll-problema li tirrizulta minn dan ir-
rinviju preliminari hija 1-kwistjoni jekk id-
Direttiva 2001/83/KE ghandhiex tigi kkunsi-
drata bhala li wettqet armonizzazzjoni
ezawrjenti tal-proceduri nazzjonali ta’ awto-
rizzazzjoni u ta’ registrazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem bil-ghan
li jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri jew
inkella, ghall-kuntrarju, jekk din id-direttiva
hijiex biss stadju fil-process ta’ l-armonizzaz-
zjoni li ghadha tippermetti proc¢eduri naz-
zjonali distinti li jkopru kategoriji ta’ prodotti
medic¢inali li mhumiex previsti minn din id-
direttiva, bhall-prodotti medi¢inali antropo-

3 — Skond din id-dottrina ta’ medic¢ina, il-mard jitqies bhala kawza
ta’ inekwilibru bejn erba’ elementi tal-bniedem uman, jigifieri
I-gisem fiziku, il-gisem eteriku (il-forzi tal-hajja), if—gisem
astrali (is-sentimenti u s-sensazzjonijiet) u l-jiena jew gisem
egotiku (I-gharfien tal-jiena). Ir-rimedji ssuggeriti mit-tabib
antroposofiku ghandhom bhala ghan 1i jistabbilixxu mill-gdid
ekwilibru bejn dawn l-erba’ elementi.

4 — Il-prodotti medicinali antroposofici ghandhom profil u mod
ta’ preparazzjoni specifici. Huma biss parzjalment deskritti
f'farmakopea ufficjali ghal prodotti medicinali omeopatici.
Certi preparazzjonijiet jistghu jigu mhallta bil-mod tar-rimedji
omeopatici jew inkella jistghu jaghmlu parti mill-fitoterapija.

I-7611



KONKLUZJONIJIET BOT — KAWZA C-84/06

sofici li la jaghmlu parti mill-kategorija ta’
prodoti medicinali omoepatici u lanqas minn
dik ta’ prodotti medicinali vegetali tradiz-
zjonali.

4. FPdawn il-konkluzjonijiet, jiena sejjer nuri
li d-Direttiva 2001/83 armonizzat kompleta-
ment il-proc¢eduri nazzjonali ta’ awtorizzaz-
zjoni u ta’ registrazzjoni ta’ prodotti medici-
nali ghall-uzu mill-bniedem 1i jaqghu fil-
kamp ta’ applikazzjoni materjali taghha.
Ghaldagstant, sejjer nissuggerixxi lill-Qorti
tal-Gustizzja tirrispondi lill-Hoge Raad der
Nederlanden li d-Direttiva 2001/83 ghandha
tigi interpretata fis-sens li hija timponi fuq 1-
Istati Membri li jissuggettaw il-prodotti
medi¢inali antroposofici li la jaqghu taht il-
procedura ta’ registrazzjoni specjali u sim-
plifikata ghall-prodotti medic¢inali omeopa-
tici u lanqas taht il-procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghall-prodotti medic¢inali
vegetali tradizzjonali, ghall-procedura gene-
rali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
previst fil-Kapitolu 1 tat-Titolu III ta’ din 1-
istess direttiva.

II — Il-kuntest guridiku

A — Il-legizlazzjoni Komunitarja

5. 1d-Direttiva 2001/83, li hija bbazata fuq 1-
Artikolu 95 KE, ikkodifikat id-direttivi pre-
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cedentement adottati sabiex jigu approssi-
mati d-dispozizzjonijiet legizlattivi, regola-
mentari u amministrattivi relatati mal-pro-
dotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, billi
gabrithom f’test wiehed.

6. Skond il-legizlatur Komunitarju, l-ghan
ewlieni tar-regoli kollha dwar il-produzzjoni,
id-distribuzzjoni jew l-uzu ta’ prodotti medi-
¢inali ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha
pubblika. Madankollu, dan l-ghan ghandu
jinkiseb b’'mezzi li ma jtellfux l-izvilupp ta’ 1-
industrija farmacewtika jew il-kummer¢ fi
prodotti medicinali fil-Komunita Ewropea °.

7. Jekk wiehed jitlaq mill-konstatazzjoni li 1-
kummer¢ fi prodotti medicinali fil-Komunita
huwa mfixkel bid-disparitajiet bejn certi
dispozizzjonijiet nazzjonali relatati mal-pro-
dotti medicinali, u li disparitajiet bhal dawn
jolgtu direttament il-funzjonament tas-suq
intern, il-legizlatur Komunitarju ghandu I-
intenzjoni li jnehhi dawn l-ostakoli billi
jipprocedi ghall-approssimazzjoni tad-dispo-
zizzjonijiet nazzjonali ®.

8. 1d-Direttiva 2001/83 hija ghalhekk “pass
importanti sabiex jinkiseb l-objettiv tal-

5 — It-tieni u t-tielet premessa tad-Direttiva 2001/83.
6 — Ir-raba’ u l-hames premessi tad-Direttiva 2001/83.
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moviment liberu ta’ prodotti medicinali””. Il-
legizlatur Komunitarju jippreciza madan-
kollu li “[m]izuri ohra [li] jeqirdu xi ostakoli
li jkun baga’ ghall-moviment liberu tal-
prodotti medicinali proprjetarji [jistghu]
jkunu mehtiega fid-dawl ta’ l-esperjenza
miksuba, partikolarment fil-Kumitat ghall-

Prodotti Medicinali Proprjetarji” &,

9. Il-punt 2 ta’ l-Artikolu 1 ta’ din id-
direttiva jiddefinixxi l-kuncett ta’ “prodott
medi¢inali” kif gej:

“L...]

a) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’
sustanzi prezentati bhala li ghandhom
proprjetajiet ghat-trattament jew il-pre-
venzjoni ta’ mard fil-bniedem; jew

b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’
sustanzi li jistghu jintuzaw fil- jew jigu
amministrati lill-bniedem, jew bil-hsieb
li jigu restawrati, korretti jew modifikati
funzjonijiet fizjologici bl-ezercitar ta’
azzjoni farmakologika, immunologika
jew metabolika, jew biex isir dijanjosi
mediku”.

7 — L-erbatax-il premessa tad-Direttiva 2001/83.
8 — Idem.

10. B’differenza mill-prodott medicinali
omeopatiku li huwa ddefinit fil-punt 5 ta’ 1-
Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, din ta’ 1-
ahhar ma tiddefinixxix il-prodott medic¢inali
antroposofiku. Madankollu, dan it-tip ta’
prodott medic¢inali jissemma fit-tnejn u
ghoxrin premessa ta’ din id-direttiva, li
tipprovdi li “[i]l-prodotti medicinali antro-
posofi¢i deskritti ffarmakopea uffi¢jali u
ppreparati b'metodu omeopatiku ghandhom
ikunu trattati, fejn ghandhom x’jagsmu
registrazzjoni u awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq, bl-istess mod bhal prodotti medici-
nali omeopatici”.

11. Skond l-ewwel paragrafu ta’ 1-Artikolu 6
(1) tad-Direttiva 2001/83:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqie-
ghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba
ma jkunx inhareg permess [awtorizzazzjoni]
ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ dak l-Istat Membru skond din id-
Direttiva jew jekk awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ma tkunx inghatat skond ir-Regola-
ment (KEE) Nru 2309/93 [°].”

9 — Regolament tal-Kunsill, tat-22 ta’ Lulju 1993, li jistipula
proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ Prodotti
Medic¢inali (GU L 214, p. 1). Dan ir-Regolament stabbilixxa
sistema centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
Komunitarju. Dan gie mhassar u ssostitwit permezz tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU L 136, p. 1). Ir-rikors ghall-
procedura ¢entralizzata huwa obbligatorju ghall-prodotti
medic¢inali elenkati fl-anness ta’ dan l-ahhar Regolament.
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12. Fir-rigward ta’ l-awtorizzazzjonijiet naz-
zjonali ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, id-Diret-
tiva 2001/83 tipprevedi tliet tipi ta’ proce-
duri.

13. Fl-ewwel lok, il-Kapitolu I tat-Titolu III
ta’ din id-direttiva fih id-dispozizzjonijiet
relatati ma’ procedura generali ta’ awtoriz-
zazzjoni ghal tqeghid fis-suq. Sabiex jikseb
tali awtorizzazzjoni, l-applikant huwa obbli-
gat, b'mod partikolari, li jipprovdi r-rizultat
ta’ testijiet farmacewtic¢i, preklini¢ci u kli-
ni¢i '°. Madankolly, 1-Artikolu 10a ta’ din id-
direttiva jipprevedi li l-applikant ma ghandux
ikan mehtieg li jipprovdi r-rizultati tat-
testijiet preklini¢i jew tal-provi klinici jekk
huwa jkun jista’ juri li s-sustanzi attivi tal-
prodott medicinali kkoné¢ernat ikunu f’uzu
medi¢inali stabbilit sewwa gewwa 1-Komu-
nita ghal ta’ l-anqas ghaxar snin u jkollhom
effikac¢ja rikonoxxuta kif ukoll livell aécettab-
bli ta’ sigurezza skond il-kundizzjonijiet
stipulati fl-Anness [ ta’ din l-istess direttiva.
Fdan il-kaz ir-rizultat ta’ dawn it-testijiet
ghandu jigi ssostitwit b’dokumentazzjoni
biblijografika xjentifika adatta.

14. Fit-tieni lok, il-Kapitolu 2 tat-Titolu III
tad-Direttiva 2001/83, intitolat “Dispozizzjo-
medic¢inali omeopatici”, jipprevedi procedura
ta’ registrazzjoni spe¢jali u simplifikata ghall-
prodotti medi¢inali omeopatici li jissodisfaw

10 — Ara l-Artikolu 8(3)(i) tad-Direttiva 2001/83.
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il-kundizzjonijiet elenkati fl-Artikolu 14(1)
ta’ din id-direttiva ™,

15. Fit-tielet lok, il-Kapitolu 2a tat-Titolu III,
bli ghal prodotti medicinali vegetali tradiz-
zjonali” jistabbilixxi procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghal prodotti medicinali
vegetali tradizzjonali li jissodisfaw il-kriterji
kollha li jinstabu fl-Artikolu 16a(l) tad-
Direttiva 2001/83.

B — Il-legizlazzjoni nazzjonali

16. B’applikazzjoni ta’ 1-Artikolu 3(4) tal-Ligi
dwar il-provvista ta’ prodotti medicinali
(Wet op de Geneesmiddelenvoorziening,
iktar ’il quddiem il-“WoG”), huma pprojbiti
I-manifattura, il-bejgh, il-kunsinna, 1-impor-
tazzjoni, il-kummercjalizzazzjoni jew 1-istok-
kagg bil-ghan li jigu fornuti prodotti spe¢jali
u preparazzjonijiet farmacewtic¢i li ma gewx
irregistrati. Il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ pro-
dott farmacewtiku li ma tkunx inkisbet ir-
registrazzjoni tieghu hija suggetta ghal piena
kriminali.

11 — Dawn id-dispozizzjonijiet kienu inizjalment jinsabu fid-
Direttiva tal-Kunsill 92/73/KEE, tat-22 ta’ Settembru 1992,
li testendi l-portata tad-Direttivi 65/65/KEE u 75/319/KEE
dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet legizlattivi,
regolamentari u amministrattivi relatati mal-prodotti medi-
cinali u li tistabbilixxi dispozizzjonijiet addizzjonali ghall-
prodotti medic¢inali omeopati¢i (GU L 297, p. 8).
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17. Ir-regoli ta’ registrazzjoni huma elenkati
permezz ta’ 1-Ordni Reali tat-8 ta” Settembru
1977 relatat mar-registrazzjoni ta’ prodotti
sped¢jali u ta’ preparazzjonijiet farmacewtici,
kif emendat f1-2004 '>. Barra minn dan, ir-
regoli specifiki dwar ir-registrazzjoni tal-
prodotti farmacewti¢i omeopatici huma stab-
biliti permezz ta’ 1-Ordni Rjali ta’ 1-24 ta’
Di¢embru 1991, kif emendat f1-2000'%. L-
Artikolu 1(2) ta’ l-ordni dwar il-prodotti
omeopatici jippreciza li, ghall-finijiet ta’ 1-
applikazzjoni tieghu, prodott ippreparat
skond il-metodu antroposofiku huwa kkun-
sidrat ukoll bhala prodott farmacewtiku
omeopatiku, sakemm il-mod ta’ preparaz-
zjoni tieghu jikkorrispondi ghall-metodolo-
gija generali normali ghall-preparazzjoni ta’
prodotti farmacewti¢i omeopatici.

18. Il-prodotti medicinali antroposofici bbe-
nefikaw minn legizlazzjoni tranzitorja li
tezenthom mill-obbligu ta’ registrazzjoni sa
1-1 ta’ Gunju 2002.

19. Mill-iskadenza ta’ dan il-perijodu tranzi-
torju, l-awtoritajiet Olandizi kellhom I-
intenzjoni li japplikaw bi shih il-projbizzjoni
prevista fl-Artikolu 3(4) tal-WoG fir-rigward
ta’ dan it-tip ta’ prodotti medic¢inali.

20. Ghalhekk, il-prodotti medic¢inali antro-
posofici ppreparati abbazi ta’ metodu omeo-

12 — Stb. 2004, Nru 309, iktar ’il quddiem 1-“ordni ta’ registraz-
zjoni”.

13 — Stb. 2000, Nru 467, iktar 'il quddiem 1-“ordni dwar il-prodotti
omeopati¢i”.

patiku jistghu jigu rregistrati skond il-proce-
dura simplifikata, li giet implementata per-
mezz ta’ l-ordni dwar il-prodotti omeopatici.
Ghall-prodotti medi¢inali antroposofi¢i 1-
ohra, hija l-iskema ta’ registrazzjoni ta’ dritt
komuni, stabbilita permezz ta’ l-ordni ta’
registrazzjoni, li hija applikabbli. Fil-fatt, 1-
awtoritajiet Olandizi kkunsidraw li d-Diret-
tiva 2001/83 ma kinitx tippermettilhom
jadottaw legizlazzjoni specifika ghall-katego-
rija ta’ prodotti medi¢inali antroposofici li
mhumiex omeopatici.

III — Il-kawza princ¢ipali

21. Il-kawza principali hija bejn, minn naha,
l-iStaat der Nederlanden u, min-naha l-ohra,
Antroposana, Patiéntenvereniging voor
Antroposofische Gezondheidszorg (assocjaz-
zjoni ta’ pazjenti ta’ kura antroposofika),
Nederlandse Vereniging van Antroposo-
fische Artsen (assocjazzjoni Olandiza tat-
tobba antroposofici), Weleda Nederland NV
u Wala Nederland NV ** (iktar ’il quddiem il-
“konvenuti”).

22. Din il-kawza tikkon¢erna, sostanzjal-
ment, il-kwistjoni ta’ jekk l-Artikolu 3(4)

14 — Il-qorti tar-rinviju tindika li Weleda Nederland NV u Wala
Nederland NV huma l-produtturi ewlenin ta’ prodotti
medic¢inali antroposofici fis-suq Olandiz u li dawn il-prodotti
medi¢inali ilhom prezenti fuq dan is-suq ghal madwar 80
sena.
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tal-WoG jistax jigi applikat ghall-prodotti
medi¢inali antroposofi¢i sakemm procedura
spe¢jali ta’ registrazzjoni ma tkunx giet
implementata ghal dan it-tip ta’ prodotti
medic¢inali.

23. Ghaldagstant, il-konvenuti kkontestaw
quddiem ir-Rechtbank te’s-Gravenhage 1-
applikabbilta ta’ 1-Artikolu 3(4) tal-WoG
ghall-prodotti medi¢inali antroposofi¢i.
B'mod partikolari, huma sostnew in-natura
inadegwata u sproporzjonata tal-legizlazzjoni
Olandiza li, billi tezigi r-registrazzjoni ta’
dawn il-prodotti skond il-formalitajiet u 1-
proceduri previsti mid-Direttiva 2001/83,
tirrendi de facto impossibbli 1-kummercja-
lizzazzjoni fl-Olanda ta’ parti kbira mill-
prodotti medic¢inali antroposofici. Fil-fatt,
huwa difficli li tigi pprovata l-effikacita
terapewtika ta’ dawn il-prodotti medicinali
abbazi tal-kriterji oggettivi applikati ghall-
prodotti medicinali tradizzjonali. Numru
kbir ta’ prodotti antroposofi¢i lanqas ma
jistghu jigu rregistrati skond il-procedura
simplifikata prevista ghall-prodotti medici-
nali omeopatici, peress li din il-procedura
tibbaza ruhha fuq id-deskrizzjoni tal-prodott
f’farmakopea rikonoxxuta uffi¢cjalment.
Madankollu, il-prodotti medicinali antropo-
sofici huma biss parzjalment deskritti fil-
farmokopei uffi¢jali.

24. L-awtoritajiet Olandizi rrispondew ghal
dan l-argument billi ghamlu referenza,
essenzjalment, ghall-fatt li d-Direttiva
2001/83 kienet armonizzat kompletament
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il-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali. L-Istati Mem-
bri huma ghalhekk obbligati li josservaw il-
proceduri ta’ registrazzjoni armonizzati ghal
kull prodott medi¢inali u ghaldagstant mhu-
miex aktar liberi li japplikaw proceduri
differenti ta’ registrazzjoni, li mhumiex
previsti mill-legizlazzjoni Komunitarja, ghal
kategoriji ta’ prodotti medicinali specifici
bhall-prodotti medicinali antroposofici.

25. Fl-istess zmien ma’ din il-procedura fuq
il-mertu, il-konvenuti pprezentaw ukoll
rikors kontra l-iStaat der Nederlanden qud-
diem 1-Imhallef ghall-proceduri urgenti tar-
Rechtbank te’s-Gravenhage, fejn talbuh,
prin¢ipalment, sabiex jipprojbixxi lill-iStaat
der Nederlanden milli japplika l-projbizzjoni
stipulata fl-Artikolu 3(4) tal-WoG sakemm
tkun inghatat decizjoni fuq il-mertu. Sussid-
jarjament, huma talbu lill-Imhallef ghall-
proceduri urgenti sabiex jordna lill-iStaat
der Nederlanden ihalli, sa dik id-data, li
Weleda Nederland NV u Wala Nederland
NV jimmanifatturaw, ibieghu, jikkonsenjaw,
jimportaw u jikkumer¢jalizzaw prodotti
medi¢inali antroposofi¢i mhux omeopatici
u li l-farmacisti forniti minn dawn l-imprizi
jbieghu u jikkonsenjaw dawn il-prodotti.

26. B'decizjoni tal-15 ta’ April 2003, 1-
Imhallef ghall-pro¢eduri urgenti laga’ t-talba
sussidjarja tal-konvenuti fir-rigward tal-pro-
dotti medi¢inali preskritti minn tabib.
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27. L-iStaat der Nederlanden appella minn
din id-de¢izjoni quddiem il-Gerechtshof te’s-
Gravenhage u I-konvenuti pprezentaw appell
inc¢identali quddiem din l-istess qorti. B'sen-
tenza tas-27 ta’ Mejju 2004, il-Gerechtshof
te’s-Gravenhage annullat parzjalment id-
decizjoni appellata, safejn l-ingunzjoni ta’ 1-
Imhallef ghall-proceduri urgenti kienet ikk-
walifikata b'restrizzjoni li llimitat il-portata
taghha ghall-prodotti medicinali preskritti
minn tabib. Ghall-bgija, din il-qorti kkonfer-
mat id-dec¢izjoni ta’ l-Imhallef ghall-proce-
duri urgenti. Ghaldaqstant, l-iStaat der
Nederlanden ipprezenta appell in kassazzjoni
quddiem il-Hoge Raad der Nederlanden
kontra s-sentenza tal-Gerechtshof te’s-Gra-
venhage.

IV — Id-domandi preliminari

28. Billi qieset li kien hemm bzonn ta’
interpretazzjoni tad-dritt Komunitarju sabiex
tkun tista’ tiddeciedi fuq dan l-appell in
kassazzjoni, il-Hoge Raad der Nederlanden
iddecidiet li taghmel iz-zewg domandi preli-
minari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“1) Id-Direttiva 2001/83/KE tobbliga lill-
Istati Membri sabiex jissuggettaw il-
prodotti medi¢inali antroposofic¢i li
mhumiex fl-istess hin prodotti medici-
nali omeopati¢i ghall-kundizzjonijiet
mehtiega ghal awtorizzazzjoni ghal tqe-
ghid fis-suq stipulati fil-Kapitolu I tat-
Titolu III ta’ [din] id-direttiva?

2) Fil-kaz ta’ risposta negattiva ghall-ewwel
domanda, ir-regola legali Olandiza li
tissuggetta l-prodotti medicinali antro-
posofi¢i ghall-kundizzjonijiet mehtiega
ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-
suq, imsemmija iktar ’il fuq, hija deroga
awtorizzata permezz ta’ l-Artikolu 30
KE ghall-projbizzjoni stipulata fl-Arti-
kolu 28 KE?”

V — Analizi

A — Fugq l-ewwel domanda preliminari

29. Permezz ta’ l-ewwel domanda, il-Hoge
Raad der Nederlanden tixtieq tkun taf,
sostanzjalment, jekk id-Direttiva 2001/83
ghandhiex tkun interpretata fis-sens li hija
tobbliga lill-Istati Membri jissuggettaw il-
prodotti medicinali antroposofi¢i li la jaqghu
taht il-procedura ta’ registrazzjoni specjali u
simplifikata ghall-prodotti medicinali omeo-
pati¢i u lanqas taht il-procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghall-prodotti medicinali
vegetali tradizzjonali, ghall-procedura gene-
rali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
prevista fil-Kapitolu I tat-Titolu III ta’ din id-
direttiva.

30. Kif indikat fl-introduzzjoni, din id-
domanda tistieden lill-Qorti tal-Gustizzja
sabiex tiddetermina jekk id-Direttiva
2001/83 ghandhiex tigi kkunsidrata bhala li
wettqet armonizzazzjoni ezawrjenti tal-pro-
ceduri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni u ta’
registrazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-
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uzu mill-bniedem bil-ghan li jitqieghdu fis-
suq fl-Istati Membri jew, ghall-kuntrarju,
jekk din id-direttiva hijiex biss stadju fil-
process ta’ l-armonizzazzjoni li ghadha
tippermetti proceduri nazzjonali distinti li
jkopru kategoriji ta’ prodotti medic¢inali li
mhumiex previsti minn din id-direttiva,
bhall-prodotti medicinali antroposofici li la
jaghmlu parti mill-kategorija ta’ prodoti
medi¢inali omoepatic¢i u lanqas minn dik ta’
prodotti medic¢inali vegetali tradizzjonali.

31. Preliminarjament, ghandu jigi enfasizzat
li, skond il-punt 2 ta’ l-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83, prodott medi¢inali antro-
posofiku ghandu jitqgies li huwa bhala “pro-
dott medicinali” fis-sens ta’ din id-direttiva
jekk huwa kopert mid-definizzjoni tal-pro-
dott medicinali "minhabba prezentazzjoni”
jew inkella ,omm dik tal-prodott medi¢inali
“minhabba uzu”'®. Din il-procedura ghal
decizjoni preliminari tikkoncerna biss il-
prodotti antroposofi¢i li huma koperti minn
wahda jew l-ohra minn dawn iz-zewg
definizzjonijiet.

32. II-Gvern Taljan u Olandiz kif ukoll il-
Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropew jis-
suggerixxu li tinghata risposta pozittiva
ghall-ewwel domanda, ghar-raguni li d-
Direttiva 2001/83 tarmonizza totalment il-
proc¢eduri nazzjonali relatati ma’ l-awtoriz-
zazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Il-pro-
dotti medi¢inali antroposofici li la jikkostit-

15 — Sentenza tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u
Orthica (C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03, Gabra
p. 1-5141, punt 49).
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wixxu prodotti medi¢inali omeopati¢i u
lanqas prodotti medic¢inali vegetali tradizzjo-
nali ghandhom ghalhekk jigu awtorizzati
skond il-pro¢edura ta’ dritt komuni msem-
mija fil-Kapitolu I tat-Titolu III ta’ din id-
direttiva.

33. Min-naha l-ohra, il-konvenuti u 1-Gvern
Germaniz jikkunsidraw li din id-direttiva ma
tarmonizzax kompletament il-proceduri ta’
awtorizzazzjoni. Huma jsostnu, b’'mod parti-
kolari, li 1-process ta’ armonizzazzjoni fil-
qasam ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem huwa ta’ natura progressiva. Ghal-
kemm il-prodotti medi¢inali omeopatici u 1-
prodotti medic¢inali vegetali tradizzjonali
llum il-gurnata gew espressament integrati
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni
Komunitarja, dan ghadu mhuwiex il-kaz
ghall-prodotti medic¢inali antroposofici.
Ghalhekk, 1-Istati Membri jibqghalhom il-
liberta li jiddefinixxu jew izommu proc¢eduri
ta’ awtorizzazzjoni specifici ghal certi pro-
dotti medicinali, fl-istess hin mal-proceduri
applikabbli skond id-Direttiva 2001/83
sakemm din id-direttiva ma tipprevedix
proceduri specjali u adegwati ghall-prodotti
medi¢inali antroposofici.

34. Ghar-ragunijiet li sejjer nizviluppa, jiena
ta’ l-opinjoni, bhall-Gvern Taljan u Olandiz
kif ukoll bhall-Kummissjoni, li d-Direttiva
2001/83 tarmonizza kompletament il-proce-
duri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq u ta’ registrazzjoni ta’ pro-
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dotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u lj,
ghaldagstant, l-ewwel domanda ghandha
tinghata risposta pozittiva.

35. Sabiex wiehed jikkonvin¢i ruhu dwar
dan, huwa mehtieg i tigi ezaminata l-bazi
legali, il-formulazzjoni, l-istruttura kif ukoll
l-objettivi ta’ din id-direttiva *°.

1. Il-bazi legali tad-Direttiva 2001/83

36. Infakkar li d-Direttiva 2001/83 giet
adottata abbazi ta’ I-Artikolu 95 KE.

37. Kuntrarjament ghal dak li jaffermaw il-
konvenuti fin-noti ta’ osservazzjonijiet tagh-
hom, ma nahsibx li armonizzazzjoni kom-
pluta tal-proceduri nazzjonali ta’ awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq u ta’ registrazzjoni
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnie-
dem hija impossibbli abbazi ta’ dan I-
artikolu.

16 — Fil-konkluzjonijiet li huwa pprezenta fit-13 ta’ Frar 2007 fil-
kuntest tal-kawza Gintec (C-374/05) li tinsab pendenti
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, 1-Avukat Generali Ruiz Jarabo
Colomer adotta pozizzjoni fuq il-kwistjoni dwar jekk id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 dwar ir-reklamar ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ghandhomx
bhala objettiv armonizzazzjoni minima jew jekk, ghall-
kuntrarju, jifformawx “xenarju komplut” li fik I-Istati Membri
huma mc¢ahhda minn kull margni diskrezzjonali u ma
jistghux ghalhekk izidu restrizzjonijiet ohra ma’ dawk previsti
minn din id-direttiva (punt 3). Huwa qies li “interpretazzjoni
tal-finalita [ta’ l-imsemmija d]irettiva, ta’ l-istruttura taghha u
tal-formulazzjoni taghha, kif ukoll tal-bazi legali taghha,
taghti ragun lill-argument li d-Direttiva [2001/83] tistabbi-
lixxi sistema li ma thallix margni diskrezzjonali iehor hlief
dak espressament ikkonsentit” (punt 24).

38. Fil-fatt, 1-Artikolu 95 KE jikkostitwixxi
bazi legali generali li tippermetti, b’deroga
ghall-Artikolu 94 KE u sakemm it-Trattat KE
ma jistipulax mod iehor, li jigu stabbiliti 1-
mizuri relatati ma’ l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet
amministrattivi ta’ 1-Istati Membri li ghand-
hom bhala ghan taghhom l-istabbiliment u 1-
funzjonament tas-suq intern.

39. Mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustiz-
zja jirrizulta li I-mizuri msemmija fl-Artikolu
95(1) KE huma intizi sabiex itejbu l-kundiz-
zjonijiet ghall-istabbiliment u 1-funzjona-
ment tas-suq intern u ghandu effettivament
ikollhom dan I-ghan, billi jikkontribwixxu
ghall-eliminazzjoni ta’ ostakoli ghall-movi-
ment liberu ta’ merkanzija jew ghal-liberta li
jigu pprovduti servizzi jew anki ghat-tnehhija
ta’ distorsjonijiet ghall-kompetizzjoni'”.

40. Barra minn hekk, meta l-kundizzjonijiet
mehtiega sabiex l-Artikolu 95 KE jkun jista’
jintuza jkunu sodisfatti, il-legizlatur Komu-
nitarju ma jistax jitwaqqaf milli jibbaza ruhu
fuq din il-bazi legali minhabba I-fatt li 1-
harsien tas-sahha pubblika huwa determi-
nanti fl-ghazliet li ghandhom isiru ',

17 — Sentenzi tal-5 ta’ Ottubru 2000, Il—Germanja vs Il-Parlament
u I-Kunsill (C-376/98, Gabra p. I-8419, punti 83, 84 u 95), kif
ukoll ta’ 1-10 ta’ Dicembru 2002, British American Tobacco
(Investments) u Imperial Tobacco (C-491/01, Gabra p. 1-
11453, punt 60). Ara wkoll, f'dan is-sens, is-sentenza tat-12
ta’ Dicembru 2006, Il-Germanja vs 1l-Parlament u I-Kunsill
(C-380/03, Gabra p. I-11573, punt 37).

18 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi ¢citati hawn fuq tal-5 ta’
Ottubru 2000, 11-Germanja vs 1l-Parlament u 1-Kunsill (punt
88); British American Tobacco (Investments) u Imperial
Tobacco (punt 62), kif ukoll tat-12 ta” Dicembru 2006, I1-
Germanja vs Il-Parlament u 1-Kunsill (punt 39).
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41. Huwa veru li dan l-artikolu ma jindikax
espressament il-livell ta’ armonizzazzjoni li
ghandu bhala ghan li jikseb. Madankollu, il-
funzjoni ta’ l-Artikolu 95 KE, jigifieri li
jitnaqqsu, u sahansitra li jigu eliminati, id-
divergenzi bejn id-dispozizzjonijiet nazzjo-
nali li huma ta’ natura li jostakolaw il-
libertajiet fundamentali, ghandha tippermetti
lil-legizlatur Komunitarju li jwettaq armo-
nizzazzjoni ezawrjenti meta huwa juza din il-
bazi legali.

42. L-ezami tal-formulazzjoni tad-Direttiva
2001/83 jippermetti li jigi vverifikat jekk il-
legizlatur Komunitarju riedx jarmonizza
kompletament il-pro¢eduri nazzjonali ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u ta’
registrazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem.

2. Il-formulazzjoni tad-Direttiva 2001/83

43. Fit-Titolu III tad-Direttiva 2001/83, li
jikkonc¢erna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, infakkar
li l-ewwel paragrafu ta’ I-Artikolu 6(1) ta’ din
id-direttiva jipprovdi li “ebda prodott medi-
¢inali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat
Membru kemm-il darba ma jkunx inhareg
permess [awtorizzazzjoni] ta’ tqeghid fis-suq
mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat
Membru skond din id-Direttiva jew jekk
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tkunx
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inghatat skond ir-Regolament (KEE) Nru
2309/93” %%,

44, T-Qorti tal-Gustizzja ntalbet tinterpreta
din id-dispozizzjoni fis-sentenza HLH
Warenvertrieb u Orthica, icc¢itata iktar il
fuq. Hija ghalhekk iddecidiet li, “[j]ekk
prodott huwa korrettament ikklassifikat
bhala prodott medi¢inali fis-sens tad-Diret-
tiva 2001/83, il-kummercjalizzazzjoni tieghu
hija suggetta ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq [...] skond 1-Artikolu 6
(1) ta’ din id-direttiva”?°. Hija zidet li
“lill-proceduri ta’ hrug u l-effetti ta’ tali
awtorizzazzjoni huma specifikati b’mod det-
taljat fl-Artikoli 7 sa 39 ta’ l-imsemmija
direttiva”>'. Pdik il-kawza, ghalhekk, il-
Qorti tal-Gustizzja wiegbet lill-qorti tar-
rinviju li “prodott li jikkostitwixxi prodott
medicinali fis-sens tad-Direttiva 2001/83
jista’ jigi importat fi Stat Membru biss
permezz ta’ [awtorizzazzjoni ghal tqeghid
fis-suq] mahruga skond id-dispozizzjonijiet
ta’ din id-direttiva” **.

45. Kemm il-formulazzjoni ta’ 1-ewwel sub-
paragrafu ta’ l-Artikolu 6(1) tad-Direttiva
2001/83 kif ukoll l-interpretazzjoni tieghu
mill-Qorti tal-Gustizzja jippermettu li jigi
kkunsidrat 1i 1-Istati Membri m’ghandhom
ebda margni diskrezzjonali fir-rigward ta’ 1-
eventwali adozzjoni ta’ procedura addizzjo-
nali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
barra minn dawk previsti minn din id-

19 — Enfasizzat minni.

20 — Punt 57.

21 — Idem (enfasizzat minni).
22 — Punt 60 (enfasizzat minni).
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direttiva. Huwa sewwa sew “skond id-dispo-
zizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83”, u ghal-
hekk biss skond il-pro¢eduri previsti minnha,
li prodott li jaga' taht id-definizzjoni Komu-
nitarja ta’ “prodott medicinali”, u i mhuwiex
kopert mir-Regolament Nru 726/2004, jista’
jinghata awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
fi Stat Membru %2,

46. L-istruttura tad-Direttiva 2001/83 tiffa-
vorixxi wkoll it-tezi ta’ l-armonizzazzjoni
kompluta.

3. L-istruttura tad-Direttiva 2001/83

47. Id-Direttiva 2001/83 hija maqsuma
skond l-ogsma differenti 1i hija tirregola,
jigifieri, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem (Titolu III), il-
manifattura u l-importazzjoni taghhom
(Titolu IV), l-ittikkettjar u 1-fuljett fil-pakkett
taghhom (Titolu V), il-klassifikazzjoni tagh-

23 — Fdan ir-rigward, jiena ta’ l-istess opinjoni bhal dik espressa
mill-Avukat Generali Geelhoed fil-punt 33 tal-konkluzjonijiet
li huwa pprezenta fil-kawza li tat lok ghas-sentenza HLH
‘Warenvertrieb u Orthica, i¢¢itata iktar ‘il fuq, jigifieri li “[i]d-
Direttiva 2001/83 tistabbilixxi sistema kompluta fir-rigward
tad-definizzjoni tal-kuncett ta’ prodott medic¢inali, -awtoriz-
zazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq, kif ukoll ir-rikonoxximent
reciproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet mahruga — mehtieg mill-
prospettiva ta’ kummer¢ internazzjonali — u s-soluzzjoni ta’
kontroversji bejn Stati Membri fir-rigward tar-riskji li I-
prodotti medicinali awtorizzati jipprezentaw ghas-sahha. Fil-
kuntest kif iddefinit, 1-Istati Membri jkollhom japplikaw I-
evalwazzjonijiet differenti taghhom fir-rigward ta’ protezzjoni
tas-sahha filwaqt li jirrispettaw id-dispozizzjonijiet dettaljati
tad-Direttiva f’dan ir-rigward”.

hom (Titolu VI), id-distribuzzjoni bl-ingrossa
taghhom (Titolu VII) u r-reklamar taghhom
(Titolu VIII) %%,

48. Sabiex tinghata risposta ghad-domanda
jekk id-Direttiva 2001/83 armonizzatx kom-
pletament kull wiehed minn dawn l-ogsma
ghandha tigi ezaminata r-relazzjoni bejn id-
dispozizzjon?iet li jinstabu f’kull titolu ta’ din

id-direttiva 2°.

49. Kif indikajt pre¢edentement, it-Titolu III
tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi tliet tipi ta’
proceduri bil-ghan li jkun permess it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem fl-Istati Membri. Dawn huma, 1-
ewwel nett, il-procedura generali ta’ awto-
rizzazzjoni (Kapitolu 1), it-tieni nett, il-
procedura ta’ registrazzjoni spe¢jali u sim-
plifikata ghall-prodotti medic¢inali omeopa-
ti¢i li jissodisfaw il-kundizzjonijiet elenkati fl-
Artikolu 14(1) ta’ din id-direttiva (Kapitolu

24 — 1l-qari tad-Direttiva 2001/83 jippermetti, min-naha l-ohra, li
jigu identifikati l-ogsma li 1-legizlatur Komunitarju manifes-
tament ma riedx jarmonizza. Per ezempju, l-Artikolu 4(3) ta’
din id-direttiva jippreciza i d-dispozizzjonijiet ta’ din id-
direttiva “m’ghandhomx jaffetwaw is-setghat ta’ l-awtoritajiet
ta’ I-Istati Membri kemm fejn ghandu x’jagsam it-tfassil ta’
prezzijiet ghall-prodotti medic¢inali jew l-inkluzjoni taghhom
fl-iskop ta’ skemi nazzjonali dwar sigurta tas-sahha, fuq il-
bazi ta’ kondizzjonijiet ta’ sahha u dawk ekonomici u socjali.”

25 — Il-pass li jikkonsisti fil-verifika ta’ jekk id-Direttiva 2001/83
ippreveditx armonizzazzjoni ezawrjenti jista’ jsir biss qasam
b’qasam u mhux b'mod generali. Ghaldagstant huwa
irrilevanti li tigi invokata, kif jaghmlu l-konvenuti in sostenn
ta’ l-argument taghhom, il-gurisprudenza li fiha 1-Qorti tal-
Gustizzja kkonstatat, b'mod partikolari, li “il-bejgh ta’
prodotti medic¢inali lill-konsumaturi finali mhuwiex is-
suggett ta' armonizzazzjoni Komunitarja kompluta” [sen-
tenza tal-11 ta’ Dicembru 2003, Deutscher Apothekerver-
band (C-322/01, Gabra p. I-14887, punt 102)].
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2) u, it-tielet nett, il-procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghall-prodotti medic¢inali
vegetali tradizzjonali li jissodisfaw il-kriterji
kollha li jinsabu fl-Artikolu 16a(1) tad-
Direttiva 2001/83 (Kapitolu 2a).

50. Diversi elementi juru li din is-sistema
procedurali hija kompluta u li ma tittolerax
ohra bil-ghan li jigi awtorizzat it-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem.

51. Ghaldagstant, I-Artikolu 16(1) tad-Diret-
tiva 2001/83 jipprovdi li “[p]rodotti medici-
nali omeopati¢i barra minn dawk imsemmija
fl-Artikolu 14(1) ghandhom ikunu awtoriz-
zati u ttikkettjati skond 1-Artikoli 8, 10, 10a,
10b, 10c u 11 [ta’ din id-direttiva]”. Din id-
dispozizzjoni tfisser li l-prodotti medicinali
omeopatici li, billi ma jissodisfawx il-kundiz-
zjonijiet kollha elenkati fl-Artikolu 14(1) ta’
din id-direttiva, ma jistghux jigu suggetti
ghall-procedura ta’ registrazzjoni spe¢jali u
semplifikata, jaqghu taht il-procedura gene-
rali ta’ awtorizzazzjoni prevista fil-Kapitolu 1
tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83. Minn
dan isegwi li l-Istati Membri m’ghandhomx
il-possibbilta li jistabbilixxu procedura spe-
cifika bil-ghan li jawtorizzaw it-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti medi¢inali omeopatic¢i li ma
jistghux jibbenefikaw mill-procedura ta’
registrazzjoni specjali u simplifikata prevista
fil-Kapitolu 2 ta’ din id-direttiva.
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52. Certament, l-Artikolu 16(2) ta’ din id-
direttiva jippermetti li 1-Istati Membri jin-
trodu¢u jew izommu fit-territorju taghhom
“regoli specifi¢i ghat-testijiet pre-klini¢i u
provi klinic¢i ta’ prodotti medic¢inali omeopa-
ti¢i barra minn dawk imsemmija fl-Artikolu
14(1) skond il-principji u l-karatteristici ta’ 1-
omeopatija kif prattikati f’da[wn] 1-Istat[i]
Membr[i]”. Madankolly, jibqa' I-fatt li din il-
fakulta ta’ adattazzjoni espressament mogh-
tija lill-Istati Membri mil-legizlatur Komuni-
tarju tista tigi implementata biss, kif jirrizulta
mill-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 2001/83, fil-
kuntest tal-procedura generali ta’ awtoriz-
zazzjoni ddefinita fil-Kapitolu 1 tat-Titolu II1
ta’ din l-istess direttiva.

53. Barra minn dan, l-Artikolu 16a(3) tad-
Direttiva 2001/83 jipprevedi li, “fil-kazi fejn 1-
awtoritajiet kompetenti jiggudikaw li prodott
medi¢inali vegetali tradizzjonali jkun jisso-
disfa I-kriterji ghall-awtorizzazzjoni skond 1-
Artikolu 6 jew registrazzjoni skond 1-Arti-
kolu 14, id-dispozizzjonijiet [tal-kapitolu 2a
dwar id-dispozizzjonijiet specifi¢i applikabbli
ghall-prodotti medicinali vegetali tradizzjo-
nali] ma ghandhomx japplikaw”. Kif tindika
r-raba’ premessa tad-Direttiva 2004/24, “din
il-procedura simplifikata ghandha tintuza
biss fejn ebda awtorizzazzjoni ta’ marketing
ma tista’ tinkiseb skond id-Direttiva
2001/83/KE. [...] Bl-istess mod ma ghandhiex
tghodd ghall-prodotti medi¢inali omeopatici
eligibbli ghal awtorizzazzjoni tal-marketing
jew registrazzjoni taht [din id-direttiva]”.
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54. Mehudin flimkien, dawn id-dispoziz-
zjonijiet huma xhieda, fil-fehma tieghi, tar-
rieda tal-legizlatur Komunitarju li jistabbi-
lixxi kuntest pro¢edurali ezawrjenti fejn kull
prodott medicinali jista’ jigi awtorizzat jew
irregistrat skond il-procedura li tikkorris-
pondi ghall-karatteristici tieghu.

55. It-tezi ta’ l-armonizzazzjoni kompluta
hija, finalment, ikkonfermata meta wiehed
jezamina l-objettivi tad-Direttiva 2001/83.

4. L-objettivi tad-Direttiva 2001/83

56. Id-Direttiva 2001/83 hija intiza sabiex
telimina l-ostakli ghall-kummer¢ ta’ prodotti
medi¢inali fi hdan il-Komunita, filwaqt li
tipprotegi s-sahha pubblika. It-tlaqqigh ta’
dawn iz-zewg objettivi huwa konformi ma’
dak li huwa previst fl-Artikolu 95(3) KE,
jigifieri li 1-armonizzazzjoni bbazata fuq dan
l-artikolu tat-Trattat ghandha tkun ibbazata
fuq livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha.

57. Safejn l-objettiv i jitnehhew l-ostakli
ghall-moviment liberu ta’ prodotti medicinali
ghandu jintlahaq permezz ta’ l-approssimaz-
zjoni tad-dispozizzjonijiet nazzjonali relatati
mal-prodotti medicinali, huwa jidher intrin-
sikament inkompatibbli maz-zamma ta’ dis-
paritajiet bejn il-legizlazzjonijiet ta’ 1-Istati
Membri.

58. Armonizzazzjoni kompluta tal-proce-
duri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghal
tgeghid fis-suq u ta’ registrazzjoni ta’ pro-
dotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem hija
ghalhekk necessarja sabiex jintlahaq komple-
tament l-objettiv ta’ eliminazzjoni ta’ ostakoli
ghall-kummer¢ ta’ prodotti medicinali bejn 1-
Istati Membri.

59. Barra minn dan, hija biss armonizzaz-
zjoni kompluta ta’ dawn il-proc¢eduri li tidher
adatta sabiex jintlahaq bl-ahjar mod l-objet-
tiv ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, ikkwa-
lifikat bhala “essenzjali” mil-legizlatur Komu-
nitarju. Fil-fatt, sabiex jintlahaq dan l-objet-
tiv, l-ezistenza ta’ kriterji differenti fl-Istati
Membri ghall-evalwazzjoni tal-kwalita, tas-
sigurta u ta’ l-effika¢ita ta’ certi prodotti
medi¢inali mbhijiex ekwivalenti ghad-deter-
minazzjoni uniformi ta’ kriterji tali fuq il-
livell Komunitarju, abbazi ta’ livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika.

60. Finalment, iz-zamma u l-istabbiliment
ta’ proceduri specifiki fl-Istati Membri,
applikabbli ghal xi prodott medicinali parti-
kolari, ikunu ta’ natura li jiffavorixxu eval-
wazzjonijiet differenti bejn l-awtoritajiet naz-
zjonali kompetenti fir-rigward tal-kwalita,
tas-sigurta u ta’ l-effikacita tal-prodotti
medi¢inali. Issa, divergenzi tali jistghu, fil-
prattika, ifixklu l-implementazzjoni tar-riko-
noxximent rec¢iproku ta’ l-awtorizzazzjoni-
jiet, li jmur kontra l-objettiv imfittex mil-
legizlatur Komunitarju fid-Direttiva 2001/83,
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li hija intiza sabiex tinkoraggixxi dan ir-
rikonoxximent %,

5. Rimarki finali

61. Nixtieq, sabiex nikkonkludi, nifformula
xi rimarki sabiex innehhi nuqqas ta’ kom-
prensjoni li jidhirli hija I-bazi tat-tezi sost-
nuta mill-konvenuti u mill-Gvern Germaniz.
Fil-fatt, dawn ta’ l-ahhar jibbazaw ruhhom,
fil-parti I-kbira, fuq l-argument ibbazat fuq 1-
izvilupp storiku jew “fi istadji” tal-legizlaz-
zjoni Komunitarja fir-rigward ta’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem sabiex
jichdu l-ezistenza ta’ armonizzazzjoni kom-
pluta tal-proceduri nazzjonali ta’ awtorizzaz-
zjoni ghal tqeghid fis-suq u ta’ registrazzjoni
ta’ dawn il-prodotti medic¢inali.

62. Madankollu, nahseb li l-ezistenza ta’
armonizzazzjoni kompluta f’qasam partiko-
lari ma tfissirx li dan il-qasam huwa s-suggett
ta’ armonizzazzjoni rigida, definittiva. Fi
kliem iehor, fil-fehma taghna, in-natura
ezawrjenti ta’ l-armonizzazzjoni mbhijiex
inkompatibbli man-natura evoluttiva ta’ din
ta’ l-ahhar.

63. Fsuggett bhal dan li ged nittrattaw
hawnhekk, huwa ovvju li evoluzzjoni regolari

26 — Ara, b'mod partikolari, it-tnax-il premessa kif ukoll il-
Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83.
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fil-legizlazzjoni Komunitarja hija indispen-
sabbli u anki inevitabbli fid-dawl tal-progress
xjentifiku u tat-taghlim li jirrizulta mill-
implementazzjoni prattika tan-norma guri-
dika.

64. Xhieda ta’ dan huma I-bidliet li d-
Direttiva 2001/83 kienet suggetta ghalihom
f1-2004, per ezempju l-introduzzjoni tal-
Kapitolu 2a taht it-Titolu III ta’ din id-
direttiva, li jipprevedi procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghall-prodotti medic¢inali
vegetali tradizzjonali.

65. L-istabbiliment ta’ din il-procedura gie
ggustifikat bil-mod 1li gej mil-legizlatur
Komunitarju, fit-tielet premessa tad-Diret-
tiva 2004/24: “[nJumru sinjifikanti ta’ pro-
dotti medic¢inali, minkejja t-tradizzjoni twila
taghhom, ma jikkonformawx mal-htigiet ta’
uzu medi¢inali stabbilit sew b’effika¢ja riko-
noxxuta u livell a¢cettabbli ta’ sigurezza u ma
humiex eligibbli ghal awtorizzazzjoni ghall-
marketing. Biex dawn il-prodotti jinzammu
fis-suq, 1-Istati Membri ppromulgaw proce-
duri u dispozizzjonijiet differenti. Id-diffe-
renzi li jezistu fil-prezent bejn id-dispoziz-
zjonijiet stipulati fl-Istati Membri jistghu
jfixklu 1-kummer¢ fi prodotti medi¢inali
tradizzjonali fil-Komunita u jwasslu ghal
diskriminazzjoni u distorsjoni fil-kompetiz-
zjoni bejn manifatturi ta’ dawn il-prodotti.
Huma jista” wkoll ikollhom impatt fuq il-
protezzjoni tas-sahha pubblika minhabba li I-
garanziji mehtiega ta’ kwalita, sigurezza u
effikacja ma humiex fil-prezent dejjem prov-
duti”.



ANTROPOSANA ET

66. Din id-dispozizzjoni hija xhieda, fl-opin-
joni taghna, tal-pass pragmatiku li jadotta 1-
legizlatur Komunitarju fir-rigward ta’ pro-
dotti medic¢inali. Fil-fatt, peress li huwa
kkonstata, abbazi tal-prattika, l-inadegwa-
tezza tal-proc¢edura generali ta’ awtorizzaz-
zjoni ghall-prodotti medicinali vegetali tra-
dizzjonali u l-ezistenza korrelattiva ta’ pro-
ceduri differenti fl-Istati Membri ghall-awto-
rizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ din il-
kategorija ta’ prodotti medicinali %, 1-objettiv
li jigu eliminati l-ostakoli ghall-kummer¢ u
d-distorsjonijiet ghal kompetizzjoni bejn il-
produtturi ta’ prodotti medic¢inali, kif ukoll 1i
tigi protetta s-sahha pubblika, kienu jirrik-
jedu adattazzjoni tal-kuntest procedurali
ezistenti.

67. Safejn il-legizlatur Komunitarju ma tax
espressament lill-Istati Membri l-possibbilta
li jistabbilixxu proceduri spec¢ifiki ghal pro-
dotti medicinali spec¢ifiki, adattazzjoni tali
tas-sistema procedurali implementata per-
mezz tad-Direttiva 2001/83 tista’ ssir biss fuq
livell Komunitarju.

68. Huwa f’dan is-sens li l-armonizzazzjoni
ta’ proc¢eduri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni
ghal tqeghid fis-suq u ta’ registrazzjoni ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
ghandha tigi kkunsidrata bhala li ghandha

27 — Meta jsemmi l-ezistenza ta’ proceduri specifiki tali fi hdan 1-
Istati Membri, il-legizlatur Komunitarju semplicement jagh-
mel konstatazzjoni u ma jindikax li dawn il-proceduri huma
kompatibbli mad-Direttiva 2001/83.

natura ezawrjenti, ghalkemm hija ta’ natura
evoluttiva >,

69. Nissuggerixxi, ghaldagstant, li r-risposta
ghall-ewwel domanda preliminari tkun L,
safejn id-Direttiva 2001/83 tarmonizza kom-
pletament il-proceduri nazzjonali ta’ awto-
rizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u ta’ regis-
trazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, din id-direttiva ghandha tkun
interpretata fis-sens li hija tobbliga lill-Istati
Membri sabiex jissuggettaw il-prodotti medi-
c¢inali antroposofi¢i 1i la jaqghu taht il-
procedura ta’ registrazzjoni specifika u sim-
plifikata ghall-prodotti medicinali omeopa-
tici u lanqas taht il-procedura ta’ registraz-
zjoni simplifikata ghall-prodotti medic¢inali
vegetali tradizzjonali, ghall-pro¢edura gene-
rali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
prevista fil-Kapitolu I tat-Titolu III ta’ din 1-
istess direttiva.

B — Fugq it-tieni domanda preliminari

70. Fid-dawl tal-fatt li nissuggerixxi lill-
Qorti tal-Gustizzja li tirrispondi b'mod
pozittiv ghall-ewwel domanda, mhemmx
bzonn li tigi ezaminata t-tieni domanda.

28 — Skond din l-analizi, l-erbatax-il premessa tad-Direttiva
2001/83 ma tistax tigi interpretata bhala li tipprekludi, fil-
principju, l-ezistenza ta’ armonizzazzjoni kompluta fl-ogsma
rregolati minn din id-direttiva. Barra minn dan, huwa
possibbli li jigu kkunsidrati adattazzjonijiet ohra tas-sistema
procedurali implementata minn din id-direttiva, bhall-
estensjoni tar-registrazzjoni ta’ l-uzu tradizzjonali ghal
kategoriji ohra ta” prodotti medicinali li mhumiex prodotti
vegetali (ara, f'dan ir-rigward, 1-Artikolu 16(i) tad-Direttiva
2001/83).
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VI — Konkluzjoni

71. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha, nissuggerixxi li 1-Qorti tal-
Gustizzja tirrispondi d-domandi preliminari maghmula mill-Hoge Raad der
Nederlanden kif gej:

“Safejn id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’
Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttivi 2004/24/KE u
2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, tarmonizza
kompletament il-pro¢eduri nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u ta’
registrazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, din id-direttiva
ghandha tkun interpretata fis-sens li hija tobbliga lill-Istati Membri sabiex
jissuggettaw il-prodotti medicinali antroposofici li la jagghu taht il-procedura ta’
registrazzjoni specifika u simplifikata ghall-prodotti medicinali omeopati¢i u lanqas
taht il-procedura ta’ registrazzjoni simplifikata ghall-prodotti medicinali vegetali
tradizzjonali, ghall-procedura generali ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq
prevista fil-Kapitolu I tat-Titolu III ta’ din l-istess direttiva.”
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