IL-KUMMISSJONI vs SPANJA

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
MAZAK
ipprezentati fis-16 ta’ Ottubru 2008 !

I — Introduzzjoni

1. Pdawn il-proceduri, il-Kummissjoni tal-
Komunitajiet Ewropej ipprezentat rikors
skont 1-Artikolu 226 KE quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja sabiex jigi kkonstatat li,

— Dbl-irtirar mis-suq ta’ numru ta’ prodotti
bbazati fuq specijiet li joriginaw mill-
pjanti, manifatturati u/jew ikkummercja-
lizzati legalment fi Stat membru iehor,
bis-sahha ta’ prattika amministrattiva li
tikkonsisti fl-irtirar mis-suq ta’ kull
prodott li jikkontjeni specijiet li joriginaw
mill-pjanti [vegetali] li mhumiex inkluzi
fl-anness tad-digriet ministerjali tat-
3 ta’ Ottubru 1973 fuq il-bazi li dan
huwa kkunsidrat bhala prodott medici-
nali kkummer¢jalizzat minghajr l-awto-
rizzazzjoni rikjesta,

— u billi ma kkomunikax din il-mizura lill-
Kummissjoni,

1 — Lingwa originali: il-Franciz.

ir-Renju ta’ Spanja naqas mill-obbligi li huwa
ghandu skont 1-Artikoli 28 KE u 30 KE kif
ukoll l-Artikolu 1 u 4 tad-decizjoni tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill
Nru 3052/95/KE, tat-13 ta’ Dicembru 1995,
li tistabbilixxi procedura ghall-iskambju tat-
taghrif dwar il-mizuri nazzjonali li jidderogaw
mill-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-mer-
kanzija gewwa l-Komunita 2

2. Essenzjalment, il-Qorti tal-Gustizzja hija
mitluba tiddeciedi fuq il-metodu ta’ klassifi-
kazzjoni ta’ prodott fil-grupp ta’ prodotti
medicinali. F'dan il-kaz, mhijiex kwistjoni li
tigi vverifikata l-fondatezza tal-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott konkret bhala prodott
medicinali®, imma li jigi ezaminat il-mod ta’
Kklassifikazzjoni.

3. Fil-kazijiet kollha, id-decizjoni li biha jigi
kklassifikat prodott taqa’ taht il-gurisdizzjoni
tal-Istat membru. Madankollu, it-triq li
permezz taghha tintlahaq decizjoni dwar dik
il-klassifikazzjoni tirrizulta mill-gurispru-
denza tal-Qorti tal-Gustizzja.

2 — GUL321,p. 1.

3 — Bhal, b'mod partikolari, fil-kawzi IlI-Kummissjoni vs II-
Germanja (sentenzi tal-20 ta’ Mejju 1992, C-290/90, Gabra
p. 1-3317, u tal-15 ta’ Novembru 2007, C-319/05, Gabra
p. 1-9811).
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4. Il-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala prodott
medicinali huwa l-punt krugjali ghad-deciz-
joni tal-Qorti tal-Gustizzja fuq dan ir-rikors
tal-Kummissjoni. Meta Stat jissuggetta
prodott li mhuwiex medicinali ghall-iskema
li hija ntiza ghall-prodotti medicinali, fil-
principju dik hija mizura li ghandha effett
ekwivalenti li hija pprojbita bejn I-Istati
Membri.

5. Ghaldagstant, jiena nsostni li jehtieg li
tinghata risposta ghat-tliet domandi segwenti.
Fl-ewwel lok, l-awtoritajiet Spanjoli jikklassi-
fikaw b'mod korrett il-prodotti ibbazati fuq
specijiet li joriginaw mill-pjanti [vegetali] fil-
kategorija tal-prodotti medicinali? Fit-tieni
lok, dan il-komportament tal-awtoritajiet
jirrapprezenta prattika amministrattiva li tik-
kostitwixxi ostakolu ghall-moviment liberu
tal-merkanzija fis-sens tal-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja? Fit-tielet lok, jista’ 1-osta-
kolu potenzjali jigi ggustifikat fis-sens tal-
Artikolu 30 KE?

II — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt Komunitarju

6. It-Trattat 1li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea jipprovdi fuq il-moviment liberu
tal-merkanzija bejn I-Istati Membri. L-osta-
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koli ghall-moviment liberu ma jistghux jigu
ggustifikati hlief minhabba ragunijiet li jagghu
taht 1-Artikolu 30 KE u taht il-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja.

7. Bis-sahha tad-Decizjoni Nru 3052/95,
1-Istati Membri huma obbligati li jinnotifikaw
il-mizuri li jostakolaw il-moviment liberu jew
it-tqeghid fis-suq ta ¢certu mudell jew ta’ ¢certu
tip ta’ prodott legalment manifatturat jew
ikkummerd¢jalizzat fi Stat membru iehor fi
zmien 45 jum mill-gurnata li fiha tittiehed din
il-mizura.

8. Il-prodotti medic¢inali jirrapprezentaw
kategorija specjali ta’ merkanzija. Id-Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
2001/83/KE, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar
il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem *,
hija wahda mill-mizuri ghat-twettiq tal-objet-
tiv tal-moviment liberu tal-prodotti medici-
nali.

9. Id-definizzjoni tal-kuncett tal-prodott
medicinali tinsab fl-Artikolu 1(2) tad-Diret-
tiva 2001/83 kif emendata bid-Direttiva tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill

4 — GUL3LL,p.67.
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Nru 2004/27/KE, tal-31 ta’ Marzu 2004°.
Skont din id-definizzjoni, bi prodott medici-
nali wiehed ghandu jifhem:

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

ii) 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”.

10. Minn din id-definizzjoni jirrizulta li
1-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala wiehed
medicinali tista’ ssir fid-dawl tal-prezentaz-
zjoni tieghu kif preskritt fil-punt (i) tad-
definizzjoni jew fid-dawl tal-funzjonijiet

5 — GUL136, p. 34.

tieghu kif preskritt fil-punt (ii) tad-definiz-
zjoni.

11. Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill 2004/24/KE tal-31 ta’ Marzu
2004¢ dahhlet fl-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83 definizzjonijiet godda li jikkoncer-
naw il-kuncetti ta’ “prodott medi¢inali vege-
tali tradizzjonali”, ta’ “prodott medicinali
vegetali”, ta’ “sustanzi vegetali” u ta’ “prepa-

razzjonijiet vegetali”.

12. Mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 6
(1) ta-Direttiva 2001/83 kif emendata bir-
regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (KE) Nru 1901/2006, tat-12 ta’ Dicem-
bru 20067, jirrizulta li t-tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali huwa suggett ghall-awto-
rizzazzjoni minn qabel.

13. Mill-banda l-ohra, 1-Artikolu 16a tad-
Direttiva 2001/83, 1li ddahhal bid-Direttiva
2004/34, jipprovdi ghall-procedura ta’ regis-
trazzjoni ssimplifikata ghall-prodotti medici-
nali vegetali tradizzjonali.

6 — GUL 136, p. 85.
7 — GUL378,p. L.
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B — ll-legizlazzjoni nazzjonali

I1-Ligi Nru 29/2006

14. Il-legizlazzjoni principali tal-prodotti
medicinali tinsab fil-ligi Nru 29/2006, tas-
26 ta’ Lulju 2006, fuq il-garanziji u l-uzu
razzjonali tal-prodotti medi¢inali u prodotti
sanitarji, li hassret il-ligi Nru 25/1990, tal-
20 ta’ Dicembru 1990 fuq il-prodotti medici-
nali.

15. Skont 1-Artikolu 8(a) tal-Ligi
Nru 29/2006, prodott medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem huwa kull sustanza jew kombi-
nazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li
ghandhom proprjetajiet ghat-trattament jew
il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem jew kull
sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li
jistghu jintuzaw minn jew jigu amministrati
lill-bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati,
korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immu-
nologika jew metabolika, jew biex isir djanjosi
mediku.

16. Il-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala
wiehed medicinali ghandha I-konsegwenza li
prodott ma jistax jitqieghed fis-suq hlief wara
li jinghata awtorizzazzjoni minn qabel.

17. Ghal dak li jikkoncerna 1-prodotti medi-
¢inali vegetali, jirrizulta mill-Artikolu 51(1)
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tal-ligi Nru 29/2006 li dawn il-prodotti, fil-
principju, huma suggetti ghall-istess regim
bhall-prodotti medic¢inali l-ohra. Ghall-
hxejjex tossici li 1-bejgh taghhom lill-pubbliku
huwa ristrett jew projbit u ghall-hxejjex li
tradizzjonalment huma megjusin bhala medi-
¢inali® i I-bejgh taghhom lill-pubbliku huwa
liberu, huwa previst regim differenti, bil-
kundizzjoni li dawn jigu pprezentati minghajr
riferenza  ghall-proprjetajiet  terapewtici,
dijanjostici jew preventivi.

18. Il-hxejjex li huma megjusin bhala tossic¢i
jinsabu elenkati fid-digriet SCO/190/2004 tat-
28 ta’ Jannar 2004, li jistabbilixxi I-lista ta’
hxejjex li 1-bejgh taghhom lill-pubbliku huwa
pprojbit jew ristrett minhabba t-tossicita
taghhom.

19. Ghal dak li jikkoncerna 1-hxejjex tradiz-
zjonalment ikkunsidrati bhala medicinali,
il-lista stabbilita b’applikazzjoni tal-Arti-
kolu 51(3) tal-ligi Nru 29/2006 ma tezistix.
Skont il-punt 42 tal-osservazzjonijiet
taghhom, l-awtoritajiet Spanjoli juzaw “bhala
strument utli” il-lista ta’ 119-il haxixa li tinsab
fl-anness tad-digriet tat-3 ta’ Ottubru 1973 li
jirrigwarda t-twaqqif ta’ registru ta’ preparaz-
zjonijiet ibbazati fuq specijiet vegetali medi-
c¢inali. Skont dan id-digriet, il-prodotti li
fihom speci vegetali medic¢inali wahda msem-
mija fl-anness u li hija indikata bi¢-car fuq
il-pakkett estern tal-prodott huma ezentati
mill-obbligu tar-registrazzjoni.

8 — Fil-kuntest tal-ispjegazzjoni tal-Artikolu 51  tal-ligi
Nru 29/2006, ir-Renju ta’ Spanja fis-sottomissjonijiet tieghu
juza t-termini “prodotti medicinali vegetali” izda l-artikolu tal-
ligi msemmija jsemmi t-terminu “haxixa”.
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III — Procedura prekontenzjuza u proce-
dura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

20. It-tliet ilmenti tal-imprizi Spanjoli Ynsa-
diet SA. Laboratorios Tegor SL u Laboratorios
Taxdn, SL tas-sena 2004 wasslu ghar-rikors
tal-Kummissjoni f’din il-kawza. L-imprizi
affermaw li iktar minn total ta’ 200 prodott
gew irtirati mis-suq Spanjol bejn 1-2002 u 1-
2003 minhabba nuqqas ta’ awtorizzazzjoni
ghal dawn il-prodotti fid-dawl tal-fatt li 1-
“Agencia Espaiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios” (l-agenzija Spanjola tal-
prodotti medicinali u prodotti sanitarji; iktar
il quddiem 1-“Agenzija Spanjola tal-Prodotti
Medicinali”) ikklassifikathom bhala prodotti
medicinali. L-argument dwar l-ikklassifikar
spiss ikkonsista fil-fatt li I-prodotti kkoncer-
nati kienu mmanifatturati abbazi ta’ specijiet
vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-
digriet tat-3 ta’ Ottubru 1973. Skont l-imprizi
kkoncernati, dawn il-prodotti, fi Stati Membri
ohra, jistghu jinbieghu liberament u jigu
kkummerd¢jalizzati legalment, fil-parti 1-kbira
taghhom bhala supplimenti tal-ikel jew tad-
dieta.

21. Wara li l-awtoritajiet Spanjoli ma osser-
vawx l-obbligi li huma ghandhom skont
1-Artikoli 28 KE u 30 KE u l-Artikoli 1 u 4
tad-Decizjoni Nru 3052/95 meta ordnaw
l-irtirar mis-suq ta’ prodotti biss minhabba
l-prezenza ta’ specijiet vegetali fil-kompoziz-
zjoni taghhom li ma jinsabux fl-anness tad-
digriet tat-3 ta’ Ottubru 1973 u kkunsidraw-
hom awtomatikament bhala prodotti medici-
nali kkummercjalizzati minghajr awtorizzaz-
zjoni minn qabel, il-Kummissjoni, fil-
21 ta’ Marzu 2005, baghtet lir-Renju ta’
Spanja, ittra ta’ intimazzjoni skont I-Arti-

kolu 226 KE. Wara li ma kinitx sodisfatta
bl-osservazzjonijiet maghmula mir-Renju ta’
Spanja fir-risposta tieghu tad-19 ta’ Mejju
2005, hija baghtitlu opinjoni motivata fl-
10 ta’ April 2006, fejn stiednet lill-awtoritajiet
Spanjoli sabiex jiehdu l-mizuri mehtiega
f’terminu ta’ xahrejn.

22. Minkejja l-argumenti li l-awtoritajiet
Spanjoli esponew fir-risposta taghhom ghall-
opinjoni mmotivata tat-12 ta’ Gunju 2006,
il-Kummissjoni pprezentat dan ir-rikors li bih
qieghda titlob lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex
tiddikjara li r-Renju ta’ Spanja naqas milli
jwettaq l-obbligi li huwa ghandu skont 1-Arti-
koli 28 KE u 30 KE kif ukoll taht I-Artikoli 1 u 4
tad-Decizjoni Nru 3052/95 u sabiex tikkun-
danna lir-Renju ta’ Spanja ghall-hlas tal-
ispejjez.

23. Abbazi tal-argumenti pprezentati fir-ris-
posta tieghu u fil-kontroreplika tieghu,
ir-Renju ta’ Spanja jitlob lill-Qorti tal-Gustiz-
zja tichad ir-rikors u tikkundanna lill-Kum-
missjoni ghall-hlas tal-ispejjez.

24. I-Kummissjoni talbet li jkollha seduta
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja, li fil-fatt
inzammet fil-25 ta’ Gunju 2008.
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IV — Kunsiderazzjonijiet

A — Ir-relazzjoni bejn  il-kuncetti ta’
“prodott”, “prodott ippreparat abbazi ta’
specijiet vegetali”, ‘“prodott medicinali” u
“prodott medicinali vegetali”

25. Fdan il-kaz, il-“prodott” huwa terminu
generali li, fil-principju, huwa marbut mal-
moviment liberu tal-prodotti bejn I-Istati
Membri. Dan huwa l-ghan imfittex mill-
Artikoli 28 KE u 29 KE li jistabbilixxu
1-projbizzjoni tar-restrizzjonijiet kwantitattivi
fuq l-importazzjoni u fuq l-esportazzjoni, kif
ukoll fuq kull mizura li ghandha effett
ekwivalenti bejn 1-Istati Membri.

26. Bis-sahha ta’ diversi kriterji, hemm il-pos-
sibbilta li jigu ddefiniti hafna kategoriji ta’
prodotti li, ghal diversi ragunijiet, jirrikjedu
regoli spe¢jali li jirregolaw il-moviment liberu
taghhom. Fil-kaz prezenti, hemm zewg kate-
goriji ta’ prodotti. L-ewwel kategorija tirri-
gwarda l-“prodotti medicinali” u t-tieni wahda
tirrigwarda 1-“prodotti ppreparati abbazi ta’
specijiet vegetali” °.

’

27. Il-kategorija “ta’ prodotti ppreparati
abbazi ta’ specijiet vegetali” hija numeruza

9 — Fil-fehma tieghi, il-kuncetti ta’ “prodott ippreparat abbazi ta’
specijiet vegetali” u “prodott ippreparat abbazi ta’ hxejjex”
huma sinonimi bl-istess mod bhalma huma sinonimi 1-kun-
cetti ta’ “prodott ippreparat abbazi ta’ specijiet vegetali” u
“prodott li fih specijiet vegetali”.
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hafna. Kif jenfasizza gustament ir-Renju ta’
Spanja, din il-kategorija tinvolvi, perezempju,
il-prodotti tat-tindif, il-prodotti tal-ikel jew
il-prodotti kosmetici. Id-dritt Komunitarju
ma jiddefinixxix u ma fih ebda regola specjali
li tirrigwarda l-moviment liberu ta’ din
il-kategorija ta’ prodotti.

28. Il-“prodott medicinali” huwa kategorija
specjali ta’ prodotti. Il-partikolarita ta’ din
il-kategorija ta’ prodotti qieghda fil-fatt li jkun
mehtieg li I-moviment liberu taghha bejn
1-Istati Membri jigi abbinat mar-rekwizit tal-
harsien tas-sahha pubblika.

29. Fil-qasam tal-prodotti medi¢inali, armo-
nizzazzjoni fuq livell Komunitarju hija
mwettqa permezz tad-Direttiva 2001/83.
Minn din id-Direttiva, kif ukoll mill-guris-
prudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, jirrizulta
carament li kull prodott medic¢inali huwa
prodott, izda skont il-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja'®, prodott medic¢inali
mhuwiex hlief prodott li jaga’ taht wahda
miz-zewg  definizzjonijiet,  definizzjoni
marbuta mal-prezentazzjoni jew definizzjoni
marbuta mal-funzjoni, li taghti d-Direttiva
2001/83.

10 — Fis-sentenza taghha tat-30 ta’ Novembru 1983, van Benne-
kom (227/82, Gabra p. 3883, punt 23), il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat li prodott li la jaqa’ taht l-ewwel u lanqas taht
it-tieni parti tad-definizzjoni Komunitarja ta’ prodott medi-
¢inali ma jistax jitqies bhala prodott medicinali fis-sens tad-
Direttiva 65/65. Peress li d-Direttiva 2001/83 li thassar
id-Direttiva 65/65, fil-prin¢ipju, fiha l-istess definizzjoni ta’
prodott medi¢inali, din l-affermazzjoni tista’ tintuza wkoll fir-
rigward tad-Direttiva 2001/83.
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30. Huwa ¢ar li dawn iz-zewg kategoriji ta’
prodotti msemmija iktar ’il fuq jistghu jidhlu
fuq xulxin. Minn dan jirrizulta logikament li
jezisti grupp ta’ prodotti li huma fl-istess hin
kemm prodotti medicinali u kif ukoll prodotti
ppreparati abbazi ta’ specijiet vegetali. Jiena
nsostni li minn dan, wiehed jista’ jikkonkludi li
1-prodott li jappartjeni ghal dan il-grupp huwa
“prodott medicinali vegetali”.

31. Ippermettuli li nippreciza din l-idea.
II-prodott medicinali vegetali huwa biss
prodott li jaqa’ taht wahda miz-zewg definiz-
zjonijiet ta’ prodott medicinali moghtija mid-
Direttiva 2001/83 u li s-sustanzi attivi tieghu
huma eskluzivament sustanza vegetali wahda
jew iktar jew preparazzjonijiet vegetali, jew
assocjazzjoni ta’ sustanza vegetali wahda jew
iktar jew preparazzjonijiet vegetali.

32. Minn dan jirrizulta li l-klassifikazzjoni ta’
prodotti bhala prodotti medi¢inali vegetali
hija suggetta ghal zewg kundizzjonijiet kumu-
lattivi obbligatorji: il-kundizzjoni li 1-prodott
ikun medi¢inali u I-kundizzjoni tal-kontenut.
Jekk prodott ikun fih sustanza vegetali wahda
jew iktar jew preparazzjonijiet vegetali jew
assocjazzjoni ta’ sustanza vegetali wahda jew
iktar jew preparazzjonijiet vegetali u jekk
huwa ma jissodisfax iz-zewg kundizzjonijiet
tad-definizzjoni tal-prodott medicinali min-
habba l-prezentazzjoni jew minhabba I-funz-
joni, dan ma jkunx jista’ jigi kklassifikat bhala
prodott medicinali u ghaldagstant, lanqas
bhala prodott medicinali vegetali. Dan ifisser
li I-prodotti kollha li fihom specijiet vegetali
mhumiex awtomatikament prodotti medici-
nali u, ghaldagstant, lanqas prodotti medici-
nali vegetali.

B — Il-metodu ta’ kiassifikazzjoni ta’ prodott
taht il-grupp tal-prodotti medicinali

33. Peress li, f'dan il-kaz, il-prodotti kienu
kklassifikati bhala prodotti medicinali min-
habba I-funzjoni taghhom, jiena ser nezamina
ghaldagstant, il-metodu tal-klassifikazzjoni
tal-prodotti skont id-definizzjoni tal-prodott
medi¢inali minhabba l-funzjoni.

34. Kifjirrizulta mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja "', kuntrarjament ghall-kuncett
ta’ prodott medicinali abbazi tal-prezentaz-
zjoni, li l-interpretazzjoni wiesgha tieghu hija
intiza sabiex thares lill-konsumaturi mill-
prodotti li ma ghandhomx I-effettivita li
huma ghandhom dritt jistennew, il-kuncett
ta’ prodott medicinali abbazi tal-funzjoni
jfittex li jkopri l-prodotti li 1-proprjetajiet
farmakologic¢i taghhom gew xjentifikament
stabbiliti u li huma genwinament mahsuba
sabiex issir dijanjozi medika jew sabiex
jirripristinaw, jikkoregu jew jibdlu l-funzjoni-
jiet fizjologici.

35. Il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat ukoll ** li
l-awtoritajiet nazzjonali ghandhom rwol
importanti fil-process tal-klassifikazzjoni ta’
prodott partikolari taht il-grupp ta’ prodotti
medicinali. Huma l-istess awtoritajiet nazzjo-
nali li taht il-kontroll tal-imhallef ghandhom,
kaz b’kaz, jistabbilixxu jekk kull prodott
huwiex prodott medic¢inali.

11 — Aras-sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs
1I-Germanja, C-319/05, Gabra 2007, p. I-9811, punt 61.

12 — Fdan is-sens, ara s-sentenzi tas-16 ta’ April 1991, Upjohn,
(C-112/89, Gabra p. 1-1703, punt 23); tal-20 ta’ Mejju 1992,
1I-Kummissjoni vs II-Germanja, (C-290/90, Gabra p. [-3317,
punt 17) u tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs II-
Germanyja, ic¢itata iktar il fuq, punt 55.
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36. Kif digd semmejt’®, anke jekk huma
l-awtoritajiet nazzjonali li ghandhom jidde-
¢iedu dwar il-klassifikazzjoni ta’ xi prodott,
it-triq li twassal ghal din id-dec¢izjoni tohrog
mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja.
Il-Qorti tal-Gustizzja kellha diversi okkazjo-
nijiet sabiex tikkonstata li biex prodott jigi
kklassifikat bhala prodott medi¢inali, huwa
mehtieg li jittiehdu inkunsiderazzjoni 1-karat-
teristici kollha tieghu'. Hija elenkat diversi
minnhom b’mod illustrattiv:

— il-kompozizzjoni ta’ prodott,

— il-proprjetajiet farmakologici ta’
prodott — hekk kif jistghu jigu stabbiliti
fl-istat kurrenti tal-konoxxenza Xjenti-
fika,

— il-modalitajiet ta’ uzu tal-prodott,

— il-firxa tad-distribuzzjoni tal-prodott,

13 — Ara iktar il fuq, punt 3.

14 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tal-21 ta’ Marzu 1991,
Monteil u Samanni, (C-60/89, Gabra p. I-1547, punt 29);
Upjohn, iccitata iktar ’il fuq, punt 23; tal-20 ta’ Mejju 1992,
II-Kummissjoni vs Il-Germanyja, ic¢itata iktar ’il fug, punt 17;
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 51) u tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummiss-
joni vs Il-Germanja, ic¢itata iktar il fuq, punt 55.
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— il-konoxxenza li 1-konsumaturi ghand-
hom tal-prodott u

— il-periklilijistghu jirrizultaw mill-uzu tal-
prodott.

37. II-Kummissjoni takkuza lir-Renju ta’
Spanja li ma rrispettatx dan il-metodu ta’
klassifikazzjoni u dan minhabba li fil-fehma
tieghu l-prezenza ta’ specijiet vegetali fi
prodott hija l-unika raguni li minhabba fiha
l-prodott jigi kklassifikat bhala wiehed medi-
c¢inali. Hija tafferma li l-awtoritajiet Spanjoli
sistematikament jikklassifikaw prodott bhala
wiehed medicinali minhabba s-semplic¢i pre-
zenza ta’ cCertu tip ta’ specijiet vegetali,
minghajr ma jibbazaw din id-decizjoni fuq
analizi dettaljata.

38. Ir-Renju ta’ Spanja ma jagbilx ma’ din
il-konkluzjoni. Huwa rribatta li 1-klassifikaz-
zjoni tal-prodotti kkoncernati maghmula
mill-Agencia Espafiola de Medicamentos tal-
prodotti medi¢inali u tal-prodott sanitarji
kienet ibbazata fuq analizi dettaljata ta’ kull
prodott iffukat fuq il-kompozizzjoni tieghu
(specijiet vegetali, prezenza ta’ estratti...)
il-proprjetajiet farmakologici tieghu, it-tik-
kettjar tieghu, il-prezentazzjoni tieghu, ecc.

39. Fuq dan il-punt, l-istess bhall-Kummiss-
joni, jiena nsostni li r-Renju ta’ Spanja ma
ppruvax din l-affermazzjoni.
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40. Ghad-difiza tieghu, ir-Renju ta’ Spanja
pprezenta studju maghmul mill-agenzija
Spanjola tal-prodotti medicinali u tal-prodotti
sanitarji fejn jinsabu esposti l-effetti potenzjali
ta’ 34 haxixa fuq is-sahha tal-bniedem. Biex
iggib prova li l-klassifikazzjoni tal-prodotti
bhala prodotti medicinali kienet ibbazata fuq
analizi dettaljata ta’ kull prodott, hija ppre-
zentat ukoll, bhala ezempju, l-analizi li tirri-
gwarda zewg prodotti - Inmuplan u Basic
Herbal. Minn din l-analizi jirrizulta li dawn
il-prodotti fihom hxejjex li jistghu jkollhom
effetti nocivi fuq is-sahha tal-bniedem. Ghal
dak li jikkoncerna l-effetti tal-hxejjex, 1-analizi
jirreferu ghall-istudju maghmul mill-agenzija
Spanjola tal-prodotti medic¢inali u tal-prodotti
sanitarji.

41. Jehtieg li jigi enfasizzat li dan l-istudju u
din l-analizi huma l-analizi tal-“hxejjex” (spe-
cijiet vegetali) li huma evidentement ippre-
zentati fil-prodotti li kienu rtirati mis-suq.
Ir-Renju ta’ Spanja ma pprezenta ebda analizi
dettaljata, fis-sens tal-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja %, tal-“prodotti” li jikkontjenu
hxejjex li jistghu jippermettu li dawn il-pro-
dotti jigu kklassifikati taht il-grupp ta’ prodotti
medicinali. Kif diga ghidt qabel ', il-prodotti
kollha li fihom specijiet vegetali, anke jekk
dawn huma specijiet vegetali li eventwalment
jistghu jkollhom effetti nocivi fuq is-sahha tal-
bniedem, mhumiex awtomatikament prodotti
medicinali u, ghaldagstant, lanqas prodotti
medicinali vegetali.

15 — Aras-sentenzi c¢itati iktar 'il fuq fin-noti ta’ giegh il-pagna 11,
12.
16 — Aral-punt 32 iktar il fuq.

42. Jiena nista’ nifhem li, wara li ssir analizi
dettaljata, certi prodotti kkoncernati jistghu
jigu kklassifikati bhala prodotti medi¢inali,
izda din id-decizjoni ghandha tittiehed inkon-
formita mar-rekwiziti li johorgu mid-dritt
Komunitarju u dan ma kienx il-kaz hawnhekk.

43. Kieku f’dan il-kaz, il-Qorti tal-Gustizzja
tikkonstata li kien hemm nuqqas ta’ twettiq
tal-obbligi min-naha tar-Renju ta’ Spanja, dan
ma jfissirx, minn daqshekk, li l-prodotti
kkoncernati zgur mhumiex prodotti medici-
nali. Dan ikun ifisser li l-metodu ta’ klassifi-
kazzjoni ta’ xi prodott fil-grupp tal-prodotti
medi¢inali, li huwa bbazat fuq il-fatt li
l-prodott fih specijiet vegetali li mhumiex
inkluzi fl-anness tad-digriet ministerjali tat-
3 ta’ Ottubru 1973, ma kienx konformi mar-
rekwiziti tad-dritt Komunitarju.

44. Il-kwantita tal-prodotti " li kienu kklassi-
fikati bhala prodotti medicinali mill-awtorita-
jiet Spanjoli bil-metodu li mhuwiex konformi
mad-dritt Komunitarju, fil-fehma tieghi,
huwa kriterju suffi¢jenti biex jigi kkonstatat
li din hija prattika amministrattiva sistematika
min-naha tal-awtoritajiet Spanjoli, li tohloq
ostakolu ghall-kummerc¢ hieles tal-prodotti u
li, b’hekk, tikkostitwixxi mizura li ghandha
effett ekwivalenti li hija pprojbita taht 1-Arti-
kolu 28 KE.

17 — Jehtieg li jigi enfasizzat li l-awtoritajiet Spanjoli rtiraw mis-
suq Spanjol iktar minn total ta’ 200 prodott (skont
l-inventarju tal-prodotti pprezentat mir-Renju ta’ Spanja,
kien hemm ezattament 206 prodotti) tal-imprizi Ynsadiet
SQ, Laboratorios Tegor SL u Laboratotios Taxén bejn 1-2002
u1-2003.
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45. Fir-rikors taghha, madankollu, il-Kum-
missjoni stabbiliet b'mod mhux preciz il-pro-
dotti kkoncernati b'din il-prattika amminis-
trattiva. Fil-fehma taghha, din il-prattika
tapplika ghal “kull” prodott li jkun fih specijiet
vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-
digriet ministerjali tat-3 ta’ Ottubru 1973.
Peress li l-kategorija ta’ prodotti li fihom
specijiet vegetali hija numeruza hafna,
id-deskrizzjoni li 1-Kummissjoni pprecizat
fir-replika taghha'® ta’ “serje ta’ prodotti” hija
eqreb lejn ir-realta.

C — Il-gustifikazzjoni  tal-ostakolu  ghal
kummerc hieles tal-prodotti minhabba ragu-
nijiet ta’ harsien tas-sahha pubblika

46. Il-kwistjoni tqum dwar jekk, bhalma
jsostni l-gvern Spanjol sussidjarjament,
il-prattika amministrattiva tal-awtoritajiet
Spanjoli li tohloq ostakolu ghall-kummer¢
hieles tal-prodotti tista’ madankollu tigi ggus-
tifikata ghall-harsien tas-sahha pubblika fis-
sens tal-Artikolu 30 KE.

18 — II-Kummissjoni pprecizat l-akkuza kontra r-Renju ta’ Spanja:
il-prattika amministrattiva li tikkonsisti fil-klassifikazzjoni
sistematika ta’ serje ta’ prodotti ppreparati abbazi ta’ specijiet
vegetali li ma jinsabux fl-anness tad-digriet ministerjali tat-
3 ta’ Ottubru 1973 bhala “prodotti medicinali minhabba
I-funzjoni” minghajr ma jissuggetta lil kull wiehed minn dawn
il-prodotti ghal analizi dettaljata minn qabel, kif tehtieg il-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tikkostitwixxi mizura
li ghandha effett ekwivalenti ghal restrizzjoni kwantitattiva,
ipprojbita mill-Artikolu 28 KE, u dan peress li d-determinaz-
zjoni tal-prezenza biss ta’ ¢erti sustanzi fil-kompozizzjoni ta’
prodott mhijiex bizzejjed biex tipprova li xi wahda mill-
kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 30 KE u li jistghu
jiggustifikaw din il-prattika, hija sodisfatta.
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47. Skont gurisprudenza stabbilita ®, 1-osta-
kolu ghall-kummerc hieles tal-prodotti jista’
jigi ggustifikat biss minn wahda mir-ragunijiet
ta’ interess pubbliku mnizzla fl- Artikolu 30 KE
jew minn wahda mill-htigijiet mandatorji
rrikonoxxuti mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja, bil-kundizzjoni b'mod partiko-
lari li din il-mizura tkun tajba sabiex tigga-
rantixxi li jintlahaq l-ghan imfittex u li ma
tmurx oltre dak li huwa necessarju sabiex dan
jintlahaq.

48. Ghal dak li jikkon¢erna b’'mod spegjali 1-
harsien tas-sahha pubblika bhala raguni
gustifikattiva, il-Qorti tal-Gustizzja pprecizat
b’mod c¢ar® li, huma u jezercitaw is-setgha
diskrezzjonali taghhom relatata mal-harsien
tas-sahha pubblika, l-Istati Membri ghand-
hom josservaw il-prin¢ipju tal-proporzjona-
lita. Ghaldagstant il-mezzi li huma jaghzlu
ghandhom ikunu limitati ghal dak li huwa
effettivament mehtieg biex tigi salvagwardjata
s-sahha pubblika; il-mezzi ghandhom ikunu
proporzjonali ghall-objettiv hekk imfittex, li
ma setax jintlahaq b'mizuri li huma inqas
restrittivi fuq il-kummer¢ intra-Komunitarju.

49. Fil-fehma tieghi*, f’dan il-kaz hemm
prattika amministrattiva sistematika min-

19 — Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tal-10 ta’ Novembru 2005,
1I-Kummissjoni vs Il-Portugall (C-432/03, Gabra p. 1-9665,
punt 42).

20 — B'mod partikolari, ara s-sentenzi van Bennekom, ic¢citata
iktar ‘il fuq, punt 39, tat-23 ta’ Settembru 2003, II-Kummiss-
joni vs Id-Danimarka (C-192/01, Gabra p. I-9693, punt 45);
tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs Il-Germanja,
(C-387/99, Gabra p. 3751, punt 71); u II-Kummissjoni vs
L-Awstrija (C-150/00, Gabra p. I-3887, punt 88).

21 — Aral-punt 44 iktar ‘il fuq.
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naha tal-awtoritajiet Spanjoli. Jiena nirreferi
ghall-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja »
biex nikkonstata li l-prattika amministrattiva
applikata mill-awtoritajiet Spanjoli hija spro-
porzjonata peress li n-natura sistematika
taghha ma tippermettix li jigi identifikat u
evalwat ir-riskju reali ghas-sahha pubblika,
haga din li titlob li ssir evalwazzjoni dettaljata,
kaz b’kaz, tal-effetti li jistghu jkollhom il-pro-
dotti kkoncernati.

>

D — In-nuqqas tat-twettiq tal-obbligu ta
notifikazzjoni tal-ostakolu ghall-moviment
liberu lill-Kummissjoni

50. Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gus-
tizzja*, id-Dec¢izjoni Nru 3052/95, b“mizura”
li trid tigi nnotifikata lill-Kummissjoni, tithem
kull mizura li tittiehed minn xi Stat membru,
bl-eccezzjoni tad-decizjonijiet gudizzjarji, li
ghandha l-effett li tillimita l-moviment liberu
tal-merkanzija legalment immanifatturata jew
ikkummerd¢jalizzata fi Stat Membru iehor,
tkun xi tkun il-forma jew l-awtorita li
minnha tkun gejja.

51. Kif diga kkonstatajt?, il-prattika ammi-
nistrattiva kkontestata tal-awtoritajiet Span-

22 — Ara, bmod partikolari s-sentenzi c¢itati iktar ‘il fuq,
II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 56; tad-29 ta’ April
2004, II-Kummissjoni vs II-Germanja, punt 79 u II-Kum-
missjoni vs L-Awstrija, punt 96.

23 — F'dan is-sens, ara s-sentenzi tal-20 ta’ Gunju 2002, Radio-
sistemi (C-388/00 u C-429/00, Gabra p. I-5845, punt 68) u
tal-10 ta’ Novembru 2005, Il-Kummissjoni vs Il-Portugall,
iccitata iktar ‘il fuq, punt 57.

24 — Aral-punt 44 iktar 'il fuq, punt 44

joli tohloq ostakolu ghall-kummerc¢ hieles tal-
prodotti u ghaldagstant ghandha titqies bhala
li tikkostitwixxi “mizura” fis-sens tal-Arti-
kolu 1 tad-Decizjoni Nru 3052/95, li
ghandha tigi notifikata lill-Kummissjoni.

52. Ghad-difiza tieghu, ir-Renju ta’ Spanja
jsostni li I-awtoritajiet Spanjoli ma kinux jafu
bil-fatt li I-prodotti li kienu gew irtirati mis-
suq u li gew immanifatturati fi Spanja f’dak iz-
zmien, kienu kkummer¢jalizzati fi Stat
membru wiehed jew iktar. L-imprizi li jimma-
nifatturaw il-prodotti kkoncernati ma ppre-
zentawx lill-awtoritajiet Spanjoli d-doku-
menti li juru li I-prodotti li kienu gew irtirati
kienu kkummercjalizzati legalment fi Stat
iehor tal-Komunita.

53. Jiena ma nistax naccetta dan l-argument.
Jiena nsostni li l-awtoritajiet tal-Istat membru
huma obbligati li jezaminaw jekk il-mizuri li
jkunu geghdin manifestament joholqu osta-
kolu ghall-moviment hieles tal-merkanzija
fis-suq nazzjonali, ma jistghux ikollhom
l-istess effetti fuq il-moviment hieles tal-
merkanzija bejn 1-Istati Membri, partikolar-
ment bhal fil-kaz fejn l-awtoritajiet nazzjonali
jkollhom l-indikazzjonijiet moghtija mill-
imprizi, kif inhu f’dan il-kaz.
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V — Konkluzjoni

54. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, jiena nissuggerixxi lill-Qorti tal-
Gustizzja sabiex tiddeciedi kif gej:

— tikkonstata li, bl-irtirar mis-suq ta’ diversi prodotti ppreparati abbazi ta’ specijiet
vegetali, manifatturati u/jew ikkummercjalizzati legalment fi Stat membru iehor,
skont prattika amministrattiva konsistenti fl-irtirar mis-suq ta’ sensiela ta’ prodotti
li fihom specijiet vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet ministerjali tat-
3 ta’ Ottubru 1973 wara li kkunsidrahom bhala prodotti medicinali kkummercja-
lizzati minghajr 1-awtorizzazzjoni rikjesta u billi ma nnotifikax lill-Kummissjoni
b’din il-mizura, ir-Renju ta’ Spanja naqas milli jwettaq l-obbligi tieghu skont
1-Artikoli 28 KE u 30 KE kif ukoll tal-Artikoli 1 u 4 tad-Decizjoni tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill Nru 3052/95/KE li tistabbilixxi procedura ghall-iskambju
tat-taghrif dwar il-mizuri nazzjonali li jidderogaw mill-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-merkanzija gewwa l-Komunita,

— tikkundanna r-Renju ta’ Spanja ghall-ispejjez.
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