KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-140/07

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
TRSTENJAK
ipprezentati fid-19 ta’ Gunju 2008

I — Introduzzjoni

1. Permezz tat-talba ghal decizjoni prelimi-
nari taghha skont I-Artikolu 234 KE, il-Bun-
desverwaltungsgericht tirrinvija lill-Qorti tal-
Gustizzja tliet domandi dwar l-interpretaz-
zjoni tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’” Novembru
2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem 2.

2. Dawn il-kwistjonijiet tqajmu fil-kuntest ta’
proceduri mressqa minn Hecht Pharma
GmbH (iktar ’il quddiem ir-“rikorrenti fil-
kawza principali”’) kontra decizjoni tal-
Bezirksregierung  Lineburg  (iktar il
quddiem il-“konvenuta fil-kawza prin¢ipali”)
li permezz taghha r-rikorrenti fil-kawza prin-
¢ipali giet ipprojbita milli ddahhal fis-suq
prodott li jismu “Red Rice”, li kien gie
ddikjarat bhala suppliment tal-ikel, fuq
il-bazi li dan fir-realtad kien jikkonsisti fi
prodott medicinali suggett ghal awtorizzaz-
zjoni izda li ma kienx inghata awtorizzazzjoni
amministrattiva ghat-tqeghid fis-suq.

1 — Lingwa originali: il-Germaniz.
2 — GUL 311, p. 67.
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3. Il-kwistjoni centrali fil-kawza prin¢ipali
tirrigwarda jekk il-prodott inkwistjoni jaqax
taht id-definizzjoni ta’ prodott medi¢inali u
jekk il-konvenuta fil-kawza principali kinitx
korretta meta bbazat ruhha fuq il-prin¢ipju li
l-prodott kien suggett ghal awtorizzazzjoni.
II-Qorti tal-Gustizzja b’hekk trid tezamina
f’din il-kawza liema huma 1-kriterji li fughom
l-awtoritajiet tal-Istati Membri ghandhom
jibbazaw id-decizjoni taghhom li japplikaw
il-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali u
liema huwa l-grad ta’ certezza mehtieg fir-
rigward tal-azzjoni farmakologika ta’ prodott.

II — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt Komunitarju

4. Skontil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE, prodott medicinali jfisser:

“kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi ghat-
trattatament jew prevenzjoni ta’ mard fil-
bnedmin;
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kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tista’
tkun amministrata lill-bniedem bil-hsieb li
ssir dijanjosi medika jew li terga taghti,
tikkoregi jew tibdel il-funzjonijiet fisjologici
fil-bniedem hija megjusa wkoll bhala prodott
medicinali”.

5. Din id-definizzjoni gie emendata recente-
ment bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004,
Issa hija fformulata b’dan il-mod:

“«

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”.

3 — GUL136,p. 34.

6. Barra minn hekk, id-Direttiva 2004/27/KE
emendat  I-Artikolu 2 tad-Direttiva
2001/83/KE u ziedet paragrafu 2 li jghid hekk:

“F’kazi ta’ dubju, fejn, waqt lijittiehed kont tal-
karatteristici kollha tieghu, prodott jista’ jaqa’
taht id-definizzjoni ta’ ‘prodott medi¢inali’; u
taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legis-
lazzjoni ohra tal-Komunita id-disposizzjoni-
jiet ta’ din id-Direttiva ghandhom jghoddu”.

B — Il-ligi nazzjonali

7. Skont l-Artikolu 69(1) tal-ligi Germaniza
dwar il-prodotti medicinali (Arzneimittelge-
setz, iktar 'il quddiem I-“AMG”), l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jiehdu 1-mizuri meh-
tiega biex itemmu kull ksur stabbilit jew biex
jipprevienu ksur fil-futur. Huma jistghu
b’mod partikolari jipprojbixxu t-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti medicinali meta ma jkunx
hemm l-awtorizzazzjoni jew ir-registrazzjoni
mehtiega ghall-prodott medicinali.
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III — Il-fatti u l-kawza principali

8. Ir-rikorrenti fil-kawza principali topera
negozju farmacewtiku bl-ingrossa. FOttubru
2002, il-Kummissjoni tal-Ispizjara Germanizi
gharrfet lill-Bezirksregierung Liineburg li
r-rikorrenti kienet habbret li kienet ser tibda
tbigh mill-1 ta’ Settembru 2002 prodott
bl-isem “Red Rice 330 mg GPH Kapseln” li
fih is-sustanza attiva monakolina K. Hija
allegat li dan huwa identiku ghal-lovastina, li
hija inibitrici tas-sintezi tal-kolesterol, li fil-
Germanja tinbiegh bhala prodott medi¢inali
suggett ghal preskrizzjoni.

9. Il-kapsuli inkwistjoni jinbieghu fi fliexken
tal-plastik, li t-tikketti taghhom jaghtu dawn
l-ispecifikazzjonijiet: Red Rice, 330 mg, sup-
pliment tal-ikel li jikkonsisti f’ross iffermen-
tat. Barra minn hekk huwa specifikat: “kapsula
fiha 330 mg ta’ ross ahmar iffermentat li
jikkorrispondi ghal 1.33 mg ta’ monakolina
K”. It-trab tar-ross ahmar jirrapprezenta 71 %
tal-ingredjenti. Il-parir dwar l-uzu jghid hekk:
bhala suppliment tal-ikel hu kapsula wahda
darba sa tliet darbiet kuljum.

10. Fl-4 ta’ Dicembru 2002, fi stqarrija tal-
istampa, il-Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte [Istitut Federali ghall-
medic¢ini u prodotti medic¢inali] hareg twissija
kontra l-konsum ta’ prodotti b’bazi ta’ ross
ahmar. Huwa qal li jezisti thassib li t-tehid
simultanju ta’ ross ahmar u prodotti medici-
nali intizi biex inaqqsu livell eccessiv ta’
kolesterol jista’ johloq riskji akkumulati ta’
effetti sekondarji li jikkawzaw hsara fil-
muskoli. Fuq talba tal-Bezirksregierung Liine-
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burg, l-istitut Federali ddikjara li, meta jitqies
l-iskop princ¢ipali tieghu, il-prodott mibjugh
mir-rikorrenti jikkostitwixxi prodott medici-
nali, fis-sens tal-Artikolu 2(1) tal-AMG u li
s-sustanzi li jinsabu fil-prodott kienu ta’ tali
natura li kellhom effett fuq il-gisem u l-istat
tieghu.

11. Frapport tas-6 ta’ Dicembru 2002,
in-Niedersédchsisches Landesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit
[Uffic¢ju ta’ protezzjoni tal-konsumaturi u
tas-sigurta tal-ikel tal-Land tas-Sassonja
t'Isfel] ikkonkluda li ma kienx iggustifikat li
l-prodott inkwistjoni jigi kklassifikat bhala
suppliment tal-ikel u b’hekk bhala prodott tal-
ikel. Skontu, l-indikazzjonijiet li jinsabu fuq
il-pakkett jighdu l-attenzjoni b’mod partiko-
lari ghall-komponent “monakolina K” li
mhuwiex sustanza tal-ikel izda sustanza
terapewtika.

12. B'dec¢izjoni tad-19 ta’ Dicembru 2002,
il-Bezirksregierung Liineburg pprojbixxiet
lir-rikorrenti fil-kawza principali milli tqie-
ghed il- prodott inkwistjoni fis-suq fil-Ger-
manja. Insostenn ta’ din id-de¢izjoni, hija
qalet li dan kien jikkonsisti fi prodott medi-
cinali suggett ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq izda li ma kienx gie awtorizzat.
II-Bezirksregierung Liineburg cahdet ir-rikors
tar-rikorrenti b’decizjoni tal-11 ta’ Gunju
2003.
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13. Fl-appell taghha, ir-rikorrenti fil-kawza
principali sostniet li prodott jista’ jigi kklassi-
fikat bhala prodott medicinali biss jekk dan
ikollu, minhabba d-dozagg u d-doza ta’
kuljum rakkomandata tieghu, azzjoni farma-
kologika li trid tigi ppruvata mill-awtoritajiet
kompetenti, li ma kienx il-kaz f’din il-kawza.
Skontha, fir-rigward tal-oggezzjoni li
l-prodott  inkwistjoni jista} minhabba
n-nuqqas ta’ twissija, jintuza f’dozi ec¢cessivi,
is-soluzzjoni l-inqas dannuza tkun li hija tigi
obbligata, b'mod konformi mal-Artikolu 4
tar-Regolament tal-24 ta’ Mejju 2004 dwar
is-supplimenti tal-ikel, li tinkludi fuq il-pak-
kett it-twissijiet mehtiega. Skont ir-rikorrenti
fil-kawza princ¢ipali, il-prodotti li hija tiddis-
tribwixxi jaqghu ezattament fl-istess linja ta’
prodotti tal-ikel ohrajn li wkoll ghandhom
effetti pozittivi fuq il-livell ta’ kolesterol, bhal
per ezempju l-margerina (“Becel”) jew il-kap-
suli taz-zejt tas-salamun. Hija b’hekk issostni
li I-klassifikazzjoni bhala prodott medicinali, li
tmur kontra dik tal-Awstrija bhala prodott
tal-ikel, tikkostitwixxi ostakolu pprojbit ghall-
moviment liberu tal-merkanzija.

14. Il-Verwaltungsgericht ¢ahdet ir-rikors
b’sentenza tat-28 ta’ April 2005. In-Nieder-
sdchsische Oberverwaltungsgericht c¢ahdet
l-appell  tar-rikorrenti  b’sentenza tat-
23 ta’ Marzu 2006. Skont in-Niedersachsische
Oberverwaltungsgericht, huwa minnu li
l-prodott mibjugh mir-rikorrenti fil-kawza
principali jaqa’ taht id-definizzjoni prezenta-
ment fis-sehh tal-kuncett ta’ “prodotti tal-
ikel”, izda jaqa’ wkoll taht id-definizzjoni tal-
kuncett ta’ “prodott medicinali”.

15. Skont in-Niedersiachsisches Oberverwal-
tungsgericht, din il-klassifikazzjoni hija

madankollu rrilevanti peress li jirrizulta mid-
dispozizzjonijiet maghquda tal-Artikolu 2(2)
tal-Kodi¢i Germaniz dwar il-prodotti tal-ikel
u l-ghalf ghall-annimali u l-Artikolu 2 tar-
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (KE) Nru  178/2002  tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-prin¢ipji
generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Si-
gurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proc¢eduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel?, kif ukoll
mill-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif
emendata mid-Direttiva 2004/27/KE, li
l-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghandha tipprevali.

16. Skont in-Niederséchsisches Oberverwal-
tungsgericht, il-prodott inkwistjoni jmissu,
skont kull probabbilta, jigi kklassifikat bhala
prodott medicinali minhabba uzu. Dan il-pro-
dott fih proporzjonijiet sinjifikattivi ta’ mono-
kalina K. Din is-sustanza attiva hija identika
ghal-lovastina, inibitri¢ci maghrufa sew tas-
sintezi tal-kolesterol. Il-lovastina hija sus-
tanza attiva li tinsab fil-kompozizzjoni ta’
diversi prodotti medicinali suggetti ghal
preskrizzjoni. L-inibituri tas-sintezi tal-koles-
terol u prodotti medicinali ohrajn li jintuzaw
biex jitnaqqas livell eccessiv ta’ xaham fid-
demm jista’ jkollhom effetti sekondarji mhux
mixtieqa fuq il-muskoli u fuq il-kliewi.
L-avvizi ta’ informazzjoni tal-prodotti medi-
¢inali li jinsabu fis-suq u li huma intizi biex
inaqqsu l-kolesterol iwissu kontra r-riskji u
l-interazzjonijiet ta’ dawn is-sustanzi. Skont
id-doza taghha, il-monakolina K tinibixxi
l-produzzjoni ta’ kolesterol mill-fwied u
b’hekk tnaqqas il-livell ta’ kolesterol fil-gisem
tal-bniedem u tistabbilizza 1-metabolizmu
tax-xaham. Konsegwentement, it-tehid tal-
prodott inkwistjoni huwa ta’ natura li jnaqqas

4 — GUL3Lp. 1
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livell eccessiv ta’ kolesterol li jitqies bhala
fattur ta’ riskju ghall-qalb u gha¢-cirkulazzjoni
u b’hekk jista’ jikkontribwixxi biex jintlahaq
objettiv terapewtiku. Dan kollu jiffavorixxi
l-ezistenza ta’ prodott medic¢inali minhabba
uzu.

17. Skont in-Niederséchsisches Oberverwal-
tungsgericht, ir-rikorrenti fil-kawza principali
ma tistax tibbaza ruhha fuq il-fatt li, meta
titqies id-doza rakkomandata, huwa eskluz li
l-prodott inkwistjoni ghandu azzjoni farma-
kologika. Id-doza rakkomandata hija ekwiva-
lenti ghal doza ta’ kull gurnata ta’ 1.33 sa 4 mg
ta’ monakolina K, li barra minn hekk tidher
dghajfa meta mqgabbla mad-doza ta’ kuljum ta’
10 sa 80 mg rakkomandata ghal-lovastina.
Hija madankollu ssostni li r-rikorrenti fil-
kawza principali ma tistax tiddedu¢i minn dan
li I-prodott mibjugh minnha m’ghandu ebda
azzjoni farmakologika. Effettivament, il-punt
rilevanti huwa jekk l-effetti tieghu humiex
kumparabbli ma’ dawk ta’ prodotti medi¢inali
awtorizzati. Anki jekk, meta mqabbla mal-
prodotti medic¢inali suggetti ghal preskriz-
zjoni, f’kaz li tigi osservata d-doza rakkoman-
data, id-doza ta’ kuljum hija dghajfa, xorta
ghandu jigi kkunsidrat li I-prodotti ddikjarati
bhala supplimenti tal-ikel generalment huma
kkonsumati minghajr kontroll u f’dozi ikbar
mid-doza rakkomandata.

18. Skont in-Niederséchsisches Oberverwal-
tungsgericht, jekk il-prova ta’ azzjoni farma-
kologika ma tkunx giet stabbilita b’certezza,
ghandha tigi applikata r-regola fil-kaz ta’
dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/83/KE. Skont l-istess qorti, I-applikazz-
joni taghha mbhijiex suggetta ghall-kundiz-
zjoni li jigi stabbilit li I-kriterji tal-ezistenza ta’
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prodott huma sodisfati. Huwa bizzejjed, skont
it-test, li l-prodott jista’ jaqa’ taht id-definiz-
zjoni ta’ prodott medicinali. Din ir-regola fil-
kaz ta’ dubju hija intiza essenzjalment sabiex
tiffacilita 1-klassifikazzjoni mill-awtoritajiet
tal-hekk imsejha prodotti “borderline”.

19. Fir-rikors taghha ta’ “Revizjoni”, ir-rikor-
renti fil-kawza principali sostniet li 1-qorti tal-
appell ibbazat ruhha b’'mod zbaljat fuq ir-re-
gola fil-kaz ta’ dubju. Skontha, dik ir-regola
hija intiza biss sabiex tizgura s-supremazija
tal-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali
fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet ohrajn meta
jigi stabbilit prodott medicinali. Hija ssostni li
l-qorti tal-appell ikkunsidrat b’'mod zbaljat li
l-prodott inkwistjoni jappartjeni, jew jista’
jappartjeni, ghall-kategorija ta’ “prodott medi-
¢inali minhabba uzu”. Meta d-doza rakko-
mandata tigi osservata, id-doza ta’ kuljum ta’
monakolina K mehuda tibga’ ferm taht
il-kwantita mehtiega biex tinkiseb azzjoni
farmakologika. Hija b’hekk issostni li 1-qorti
tal-appell kien imissha, jekk kellha tali dubju,
ikkjarifikat din il-kwistjoni permezz ta’
rapport ta’ perizja.

IV — Id-domandi preliminari

20. Il-Bundesverwaltungsgericht  ghandha
dubji dwar l-interpretazzjoni ezatta tad-dis-
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pozizzjonijiet tad-dritt Komunitarju u b’hekk
issospendiet il-proc¢eduri quddiemha u rrinv-
jat lill-Qorti tal-Gustizzja fuq bazi preliminari
d-domandi li gejjin:

“1) Ir-regola f’kazijiet ta’ dubju msemmija
fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif
emendata bid-Direttiva 2004/27/KE,
tfisser li d-Direttiva 2001/83 ghandha
tapplika ghal prodott li ghandu jigi
eventwalment ikklassfikat bhala prodott
medicinali izda li 1-klassifikazzjoni bhala
prodott medicinali ma kinitx giet pozitti-
vament ikkonstatata? Liema margni ta’
probabbilta u konsegwentement liema
livell ta’ verifika tal-fatti, hija necessarja,

skont il-kaz, sabiex tigi ggustifi-
kata  l-applikazzjoni  tad-Direttiva
2001/83/KE?

2) Prodott li mhuwiex prodott medicinali
minhabba prezentazzjoni jista’ jigi kkun-
sidrat bhala prodott medic¢inali min-
habba uzu, skont il-punt 2 tal-Artikolu 1
tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendat
bid-Direttiva 2004/27/KE, minhabba li
fih komponent li, f’doza specifika, jista’
jibdel il-funzjonijiet fizjologici fil-
bniedem, izda li f’dan il-kaz — dejjem
jekk il-prodott jittiehed skont l-ispecifi-
kazzjonijiet ghall-uzu tieghu — jibqa’
taht dan il-livell? Din id-domanda hija
marbuta mal-kriterju tal-‘azzjoni farma-
kologika’ jew dak li ‘tibdel il-funzjonijiet
fisjologici fil-bniedem’?

3) Wara l-kitba mill-gdid, permezz tad-
Direttiva 2004/17/KE tad-definizzjoni
tal-prodott medicinali, il-kriterji ta’ ‘[1]-
modalitajiet ta’ uzu tieghu, il-firxa tad-
distribuzzjoni tieghu, il-konoxxenza li
l-konsumaturi ghandhom tieghu u
l-perikli 1i jistghu jirrizultaw mill-uzu
tieghu’ (sentenza tad-9 ta’ Gunju 2005,
C-211/03, Gabra p. I-5141, punt 51), i I-
gurisprudenza kkunsidrat, flimkien mal-
proprjetajiet farmakologici, bhala rile-
vanti ghall-klassifikazzjoni bhala

V — Il-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-
Gustizzja

21. Id-digriet tar-rinviju wasal fir-Registru
tal-Qorti tal-Gustizzja fit-12 ta’ Marzu 2007.

22. Il-partijiet fil-kawza principali, il-gverni-
jiet tar-Repubblika Ellenika, tar-Repubblika
tal-Polonja u tar-Renju Unit kif ukoll il-Kum-
missjoni pprezentaw noti ta’ osservazzjonijiet
fit-termini ta’skadenza stabbiliti fl- Artikolu 23
tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja.

23. Matul is-seduta tal-24 ta’ April 2008,
ir-rapprezentanti ad litem tal-partijiet fil-
kawza principali, tar-Repubblika Ellenika,
tar-Repubblika tal-Polonja u tar-Renju Unit
kif ukoll il-Kummissjoni dehru sabiex jippre-
zentaw osservazzjonijiet orali.

I-49



KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-140/07

VI — L-argumenti principali tal-partijiet

A — Fugq l-ewwel domanda

24. Ir-rikorrenti fil-kawza principali tippro-
poni li I-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi ghall-
ewwel domanda fis-sens li, ir-“regola f’kazi ta’
dubju” li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE, tapplika biss meta l-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott bhala prodott medi¢inali tkun
giet stabbilita b’'mod pozittiv. Dan ifisser li
l-prodott ghandu jissodisfa 1-kundizzjonijiet
previsti fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83,
kif emendata bid-Direttiva 2004/27.

25. ll-konvenuta fil-kawza principali tippro-
poni li 1-Qorti tal-Gustizzja li tirrispondi
ghall-ewwel domanda fis-sens li, ir-regola
f’kazi ta’ dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata bid-
Direttiva 2004/27/KE, tkopri kull dubju,
ibbazat fuq punt tekniku, tal-awtoritajiet
amministrattivi kompetenti. Il-grad ta’ veri-
fika fil-kawza jirrizulta mid-dispozizzjonijiet
nazzjonali li japplikaw ghall-awtoritajiet nazz-
jonali kompetenti.

26. Skont ir-Repubblika Ellenika, fir-rigward
tal-ewwel domanda, il-prodott inkwistjoni
ghandu jigi kklassifikat bhala prodott medici-
nali, u b’hekk ghandha tapplika d-Direttiva
2001/83 ghalih.
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27. Skont il-Kummissjoni u r-Renju Unit,
1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu
jigi interpretat fis-sens li dik id-direttiva
tapplika biss ghal prodotti li 1-klassifika
taghhom bhala prodott medi¢inali tkun giet
stabbilita fid-dawl tal-istat tal-gharfien xjenti-
fiku.

28. II-Kummissjoni ssostni wkoll li, meta giet
adottata d-Direttiva 2004/27/KE, l-intenzjoni
tal-legizlatur kienet, minn naha wahda, li
jippreciza l-kuncett ta’ prodott medicinali
billi jiddefinixxi b’'mod ahjar il-mod ta’
azzjoni li dan jista’ jkollu fuq il-funzjonijiet
fizjologici. Min-naha l-ohra, kellu l-intenzjoni
li jipprevedi espressament li d-dispozizzjoni-
jiet dwar il-prodotti medi¢inali jkunu appli-
kabbli ghall-prodotti li jaqghu taht id-definiz-
zjoni ta’ prodott medic¢inali anki jekk dawn
ikunu jaqghu, skont il-kaz, taht id-definizzjoni
ta’ prodotti ohrajn irregolati, bhal prodotti tal-
ikel u supplimenti tal-ikel. Fdak il-kaz,
id-dispozizzjonijiet relatati ma’ prodotti
ohrajn irregolati ma japplikawx.

29. Skontir-Repubblika tal-Polonja, ir-regola
fil-kaz ta’ dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata bid-
Direttiva 2004/27/KE, tfisser li d-Direttiva
2001/83/KE ghandha tapplika ghal prodott li
jista’jigi kklassifikat bhala prodott medi¢inali,
jekk, fuq il-bazi ta’ provi xjentifi¢i, bhal
ezamijiet klinici, data epidemjologika, lettera-
tura medika, ec¢, wiehed jista’ tabilhaqq
jipprezumi li dak il-prodott ghandu, f’certa
doza, azzjoni farmakologika, immunologika
jew metabolika, minghajr ma jkun mehtieg li
jigu stabbiliti @ priori, b’mod pozittiv, il-ka-
ratteristici ta’ dak il-prodott bhala prodott
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medicinali, jigifieri minghajr ma jkun mehtieg
li titwettaq minn qabel il-procedura relatata
ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq skont id-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata mid-Direttiva
2004/27/KE. L-applikazzjoni tal-Artikolu 2
(2) ghandha tkun ibbazata fuq il-kriterji
msemmija fid-direttiva, b’'mod partikolari fir-
rigward tal-prova tal-azzjoni farmakologika
ta’ prodott, jigifieri l-effettivita klinika tieghu,
fuq il-bazi tal-informazzjoni u l-evalwazzjo-
nijiet xjentifi¢i disponibbli.

30. Ir-Repubblika tal-Polonja ssostni wkoll li
-“grad ta’ verifika [...] mehtieg” biex tkun
iggustifikata l-applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE, jikkorrispondi ghal analizi xjen-
tifika mmotivata, imwettqa bid-diligenza
mehtiega mill-awtorita amministrattiva, u
ghal evalwazzjoni mwettqa fuq dik il-bazi
kaz b’kaz skont il-kriterji previsti minn dik
id-direttiva, b’'mod partikolari fir-rigward tal-
prova tal-effettivita. Ghal dan il-ghan,
m’hemmx lok li wiehed jezigi li ssir procedura
dwar 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ta’ prodott medicinali, kif imsemmi
f’dik id-direttiva, u lanqas l-adozzjoni ta’
decizjoni dwar tali awtorizzazzjoni. Dan
madankollu ma jfissirx li decizjoni mehuda
dwar dan is-suggett ma tistax tkun suggetta
ghal stharrig gudizzjarju. Huwa impossibbli li
tigi ffissata in abstracto regola ta’ natura
generali u astratta, li tiddetermina l-grad ta’
probabbilta tal-azzjoni farmakologika tal-
prodotti potenzjali kollha u ghall-futur.

B — Fugq it-tieni domanda

31. Ir-rikorrenti fil-kawza principali targu-
menta li bidla fizjologika taghmel parti mill-
funzjonament normali tal-gisem tal-bniedem
u b’hekk mhijiex patologika. Fir-rigward tal-
ewwel parti tat-tieni domanda, hija ssostni li,
ghal kull prodott medicinali, kollox jidde-
pendi mid-doza li tigi amministrata. Prodott
ma jistax jitqies bhala prodott medicinali
minhabba uzu meta, f’dozagg konformi mal-
iskop tieghu, ma jkunx hemm azzjoni farma-
kologika bhala prodott medic¢inali peress li ma
jagbizx il-limitu tad-doza minima effettiva.

32. Il-konvenuta fil-kawza principali tippro-
poni li r-risposta li ghandha tinghata ghat-
tieni domanda ghandha tkun fis-sens li,
prodott li mhuwiex prodott medi¢inali min-
habba l-prezentazzjoni jista’ jitqies bhala
prodott medicinali minhabba uzu, fis-sens
tal-Artikolu 1, punt 2, tad-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE, minghajr ma dan jiddependi
fuq id-dozagg tas-sustanza attiva li tinsab fil-
prodott. Barra minn hekk, skontha, id-doza
rakkomandata ta’ suppliment tal-ikel tista’ ma
tkunx  determinanti  ghall-finijiet  tal-
evalwazzjoni tas-sustanza attiva tieghu li
f’koncentrazzjoni iktar qawwija tista’ tkun
tinsab, jew tigi introdotta, bhala prodott
medicinali fis-suq.

33. Skont ir-Repubblika Ellenika, prodott
jista’ jkun prodott medicinali jew minhabba
l-prezentazzjoni tieghu, jew inkella minhabba
l-effett tieghu bhala tali. Id-dozagg mhuwiex
rilevanti, ghaliex il-fattur determinanti huwa
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l-effett, ricerkat jew ezistenti (effett li jirrizulta
biss minn studji klinici, jigifieri jekk ikun
jikkonsisti f'prodott medi¢inali). Barra minn
hekk, id-definizzjoni ta’ “sustanza” li tinsab
fl-Artikolu 1, punt 3, tad-Direttiva
2001/83/KE hija fformulata b'mod tant
wiesgha li tkopri kull kaz fejn is-“sustanza”
tagixxi jew tkun ipprezentata bil-mod kif
deskritt fil-punt 2 tal-Artikolu 1, tad-Diret-
tiva, li jiddefinixxi “prodott medi¢inali”.

34. Skont ir-Repubblika Ellenika, peress li
d-direttiva dwar is-supplimenti tal-ikel ma
taghmilx referenza ghar-restawrazzjoni,
il-korrezzjoni jew il-modifika tal-funzjonijiet
fizjologici, izda minflok taghmel referenza
ghall-izvilupp tajjeb tal-gisem tal-bniedem u
z-zamma tieghu fi stat tajjeb ta’ sahha,
flimkien mal-prezunzjoni hawn fuq imsem-
mija favur prodotti medi¢inali f’kaz ta’ dubju,
kif ukoll id-dispozizzjoni li tipprevedi l-ela-
borazzjoni ta’ listi pozittivi ta’ sustanzi ghas-
supplimenti tal-ikel, huwa evidenti li l-kriterju
ta’ distinzjoni propost (“azzjoni farmakolo-
gika” jew “modifika fil-funzjonijiet fizjologi-
¢i”)’mhuwiex importanti. Hija ssostni li huwa
bizzejjed li jigi sodisfat wiehed minn dawn iz-
zewg kriterji.

35. Skont ir-Repubblika tal-Polonja, prodott
li ma jkunx prodott medicinali minhabba
l-prezentazzjoni ma jistax jitqies bhala
prodott medicinali fis-sens tal-Artikolu 1,
punt 2, tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emen-
data mid-Direttiva 2004/27/KE, minhabba’
komponent li jista, f’certa doza, jikkawza
bidliet fizjologici, billi jezercita azzjoni farma-
kologika, immunologika jew metabolika
(karatteristici ta’ kura jew preventivi fir-
rigward ta’ mard), izda li d-dozagg taghha fil-
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prodott inkwistjoni jkun inqas minn dik
id-doza, hlief jekk ikun jidher, mill-informazz-
joni xjentifika, l-istat tal-gharfien jew l-esper-
jenza tal-amministrazzjoni kompetenti, li
t-tehid ta’ kuljum ta’ dik is-sustanza jista’
jkun ta’ periklu jew jipprezenta riskju ghall-
hajja jew is-sahha tal-bniedem, minhabba, per
ezempju, interazzjonijiet ma’ prodotti ohrajn
jew effetti sekondarji. Fkaz ta’ dubju, dak
il-prodott madankollu ma jistax jigi kklassifi-
kat bhala prodott medicinali “minhabba uzu”
jekk ma jkollux dak l-effett u jekk ikun jaqa’
b'mod c¢ar taht id-definizzjoni ta’ prodott
iehor minbarra prodott medicinali.

36. Skont ir-Repubblika tal-Polonja, f’kull
kaz il-prodott u s-sustanza li tkun fih ghand-
hom jigu sottomessi ghal evalwazzjoni indi-
vidwali, li ssir fuq il-bazi tal-informazzjoni u
d-dokumenti pprovduti minn manifattur kif
ukoll fuq informazzjoni xjentifika ohra dispo-
nibbli, b’'mod partikolari informazzjoni rela-
tata mal-interazzjonijiet u l-effetti sekondarji
kkawzati minn certa doza ta’ sustanza, kif
ukoll fid-dawl tal-istat tal-gharfien xjentifiku
u l-esperjenza tal-amministrazzjoni kompe-
tenti.

37. Ir-Renju Unit u I-Kummissjoni jirreferu
ghall-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja,
b’mod partikolaris-sentenza tal-20 ta’ Novem-
bru 1983 (227/82, Gabra p. 3883, punti 26 sa
29) fejn hija ddecidiet li I-vitamini ma jistghux,
bhala regola generali, jitqiesu bhala prodotti
medic¢inali meta dawn jigu kkonsumati fi
kwantitajiet zghar. Madankollu, il-Qorti tal-
Gustizzja kienet iddikjarat li dan ma japplikax



HECHT-PHARMA

ghal preparazzjonijiet b’vitamini li general-
ment jintuzaw b’dozi qawwijin ghal skopijiet
terapewtici kontra c¢ertu mard li l-kawza
tieghu ma tkunx in-nuqqas ta’ vitamini.

38. Ir-Renju Unit jipproponi li r-risposta li
ghandha tinghata ghat-tieni domanda
ghandha tkun fis-sens li, prodott li mhuwiex
prodott medic¢inali minhabba I-prezentaz-
zjoni jista’ jitqies bhala prodott medic¢inali
minhabba uzu, fis-sens tal-Artikolu 1, punt 2,
tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata bid-
Direttiva 2004/27/KE, minhabba l-fatt li jkollu
komponent li jista, f’certa doza, jikkawza
prodott inkwistjoni jkun — f’kundizzjonijiet
normali ta’ uzu — taht dik id-doza. Ghandu
jitgies b'dan il-mod jekk, fid-dawl tal-fatturi
rilevanti kollha, jigi konkluz li l-prodott
jintuza mill-bniedem jew jigi amministrat
lilu “bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew
modifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezercitar
ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika”. In-natura rilevanti tad-dozagg
m'ghandhiex tigi limitata ghall-kriterju tal-
azzjoni farmakologika.

39. 1lI-Kummissjoni tipproponi li r-risposta li
ghandha tinghata ghat-tieni domanda
ghandha tkun fis-sens li, prodott ma jistax
jitgies bhala prodott medicinali minhabba
uzu, fis-sens tal-Artikolu 1, punt 2, tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata mid-

Direttiva 2004/72/KE, biss meta jkun ta’
natura, fid-dawl tad-dozagg tieghu u l-kun-
dizzjonijiet ta’ uzu normali tieghu, li jimmo-
difika b’'mod notevoli I-funzjonijiet fizjologici
tal-bniedem, billi jezercita azzjoni farmakolo-
gika, immunologika jew metabolika.

C — Fugq it-tielet domanda

40. Skont ir-rikorrenti fil-kawza principali,
il-kuncett ta’ prodott medicinali gie definit
mill-gdid mid-Direttiva 2004/27/KE. Skontha,
l-intenzjoni tal-legizlatur Komunitarju kienet
li l-kuncett ta’ prodott medicinali ghandu
jinftiethem b’'mod aktar oggettiv milli kien
qabel. Skont l-istess rikorrenti, il-kriterji
relatati mal-“modalitajiet ta’ uzu tieghu,
il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konox-
xenza li I-konsumaturi ghandhom tieghu u
1-perikli li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu”,
kklassifikat bhala prodott medic¢inali. Dawn
id-differenzi fl-evalwazzjoni skont dawn il-k-
riterji lanqas m’huma mehtiega mill-perspet-
tiva tal-protezzjoni tas-sahha. Effettivament,
skontha, meta prodott jigi pprezentat bhala
prodott medicinali, minghajr ma jkollu
l-effetti, dan jaqa' taht l-ewwel kuncett ta’
prodott medic¢inali msemmi mid-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE. Min-naha l-ohra, meta jigi stab-
bilit li prodott ghandu azzjoni farmakologika,
il-kundizzjonijiet biex jaqa’ taht il-kuncett ta’
“prodott medicinali minhabba uzu” ikunu
sodisfatti u l-konsumatur ikun xorta wahda
protett.
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41. Il-konvenuta fil-kawza principali titlob li
r-risposta li ghandha tinghata ghat-tielet
domanda tkun fis-sens li I-kriterji tal-moda-
litajiet ta’ uzu ta’ prodott, tal-firxa tad-
distribuzzjoni tieghu, tal-konoxxenza li 1-kon-
sumaturi ghandhom tieghu u tal-perikli li
jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu jibqghu

42. Skont ir-Repubblika Ellenika, il-kriterji
tal-modalitajiet ta’ uzu ta’ prodott, tal-firxa
tad-distribuzzjoni tieghu, tal-gharfien li
1-konsumaturi ghandhom tieghu u tal-perikli
li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu jibqghu,
sussidjarjament, elementi estremament deci-
zivi peress li r-raguni principali ghall-adoz-
zjoni ta’ regoli dettaljati mil-legizlatur Komu-
nitarju ghall-prodotti 1li jolqtu s-sahha
pubblika, hija, fl-ewwel lok, il-harsien u
l-kisba ta’ livell gholi ta’ protezzjoni ghas-
sahha tal-konsumatur skont il-htigijiet kor-
rispondenti tat-Trattat.

43. Ir-Repubblika tal-Polonja tipproponi li
r-risposta li ghandha tinghata ghat-tielet
domanda ghandha tkun fis-sens li, wara
l-emenda tad-definizzjoni ta’ prodott medici-
nali mid-Direttiva 2004/27/KE, il-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott bhala prodott medic¢inali
mill-awtorita nazzjonali ghandha, skont il-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ikollha
bhala punt ta’ tluq id-definizzjoni ta’ prodott
medi¢inali li  tirrizulta  mid-Direttiva
2001/83/KE, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE, — u li tirrigwarda l-azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabo-
lika, jew l-istabbiliment ta’ dijanjozi medika
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—, izda l-amministrazzjoni ghandha tikkun-
sidra wkoll il-karatteristici 1-ohrajn kollha tal-
prodott (“modalitajiet ta’ uzu ta’ prodott,
il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konox-
xenza li I-konsumaturi ghandhom tieghu u
1-perikli li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu”
— sentenza fil-Kawza C 211/03), kif ukoll
il-karatteristi¢i li huma rregolati b’'mod det-
taljat mid-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27/KE, bhas-sehh event-
wali ta’ effetti mhux mixtieqa, l-effettivita
evalwata fuq il-bazi ta’ testijiet klinici, ir-riskju
li jipprezenta l-uzu tal-prodott medicinali,
ir-relazzjoni bejn il-benefi¢cju u r-riskju, kif
ukoll il-prezentazzjoni tal-prodott.

44. Ir-Renju Unit u 1-Kummissjoni jippro-
ponu li r-risposta li ghandha tinghata ghat-
tielet domanda ghandha tkun fis-sens Ii,
sabiex prodott jigi kklassifikat bhala prodott
medicinali, il-modalitajiet ta’ uzu tieghu,
il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konox-
xenza li I-konsumaturi ghandhom tieghu u
l-perikli li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu
huma rilevanti, inkluz fid-dawl tad-definiz-
zjoni li tinsab fl-Artikolu 1, punt 2, tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata bid-
Direttiva 2004/27/KE.

45. F’dan ir-rigward, il-Kummissjoni ssostni
li l-emenda tad-Direttiva 2001/83/KE bid-
Direttiva 2004/27/KE semplicement ippreci-
zat il-kapacitajiet potenzjali ta’ prodott ghall-
finijiet tal-klassifikazzjoni tieghu bhala
prodott medicinali. L-aspetti l-ohrajn li
1-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra fil-gurispru-
denza stabbilita taghha biex tezamina 1-klas-
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sifikazzjoni ta’ prodott medicinali minhabba
uzu, ghalkemm mhumiex espressament
imsemmija fid-definizzjoni legali ta’ prodott
medicinali, mhumiex evidentement affettwati
minn dik I-emenda.

VII — Kunsiderazzjoni guridika

A — Osservazzjonijiet introduttorji

46. 1d-distinzjoni guridika bejn prodotti tal-
ikel, supplimenti tal-ikel u prodotti medicinali
minn dejjem holqot diffikultajiet izda hija ta’
importanza kbira fil-prattika guridika min-
habba li ghal kull wiehed minn dawn il-pro-
dotti japplikaw regoli guridiki b’kontenut
differenti®. Prodott li huwa suggett ghal-
legizlazzjoni dwar il-prodotti tal-ikel, fil-
princ¢ipju ghandu jigi ttrattat legalment

5 — Ara A. Klein, “Nahrungsergénzung oder Arzneimittel?”, Neue
Juristische Wochenschrift, 1998, faxxiklu 12, p. 791 u A. Leca,
Droit pharmaceutique, it-tielet edizzjoni, Marsilja 2006, p. 150
li jenfasizza li din id-distinzjoni ghandha rwol mhux negligib-
bli kwazi fl-ogsma guridic¢i kollha. Fil-ligi ¢ivili, din id-distinz-
joni hija deciziva perezempju f’dak li jirrigwarda kawzi dwar
il-ligi tal-kompetizzjoni. Bhala regola generali, il-kompetituri
potenzjali jew l-assocjazzjonijiet jagixxu permezz ta’ atti
kawtelatorji kontra l-kummer¢jalizzazzjoni jew ir-riklamar
ta’ prodott li ma jkunx jista’ jigi ddelimitat b'mod ¢ar. F'dan
il-kaz, il-fondatezza tat-talba spiss tkun tiddependi fuq
il-pozizzjoni guridika tal-prodott inkwistjoni. Barra minn
hekk, fuq livell nazzjonali, kemm il-legizlazzjoni dwar
il-prodotti tal-ikel kif ukoll il-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medicinali, fihom regoli li permezz taghhom kazijiet ta’” ksur
tal-legizlazzjoni jistghu jigu ppenalizzati bhala kontravenzjo-
nijiet jew sahansitra bhala reati. Finalment, id-distinzjoni hija
wkoll rilevanti taht il-ligi amministrattiva. Il-legizlazzjoni dwar
il-prodotti medicinali tipprovdi lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza
strumenti ta’ intervent li permezz taghhom huma jistghu
jadottaw mizuri rigoruzi f’kaz ta’ suspett li medi¢ina mhux
awtorizzata tista’ tkun tqeghdet fis-suq.

b'mod differenti minn prodott suggett ghal-
legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali.
Is-supplimenti tal-ikel li jaslu fis-suq huma
partikolarment ikkoncernati minn din il-pro-
blema peress li, ta’ spiss, minhabba l-karatte-
risti¢i taghhom li huma tajbin ghas-sahha, jigu
kklassifikati bhala prodotti medi¢inali.

47. Wiehed jipprova jsib id-delimitazzjoni
mehtiega bl-ghajnuna tad-definizzjonijiet
legali li huma stabbiliti fil-ligijiet Komunitarji
applikabbli. Waqt li, sa mill-1965, definizzjoni
wahda ta’ prodott medicinali b’portata Komu-
nitarja kienet giet introdotta mid-Direttiva
65/65/KEE, il-kuncett ta’ prodotti tal-ikel gie
armonizzat biss f1-2002 permezz tar-Regola-
ment (KE) Nru 178/2002°¢ waqt li dak ta’
suppliment tal-ikel gie armonizzat ftit wara
permezz tad-Direttiva 2002/46/KE’. Madan-
kollu, ghad hemm diffikultajiet sinjifikattivi
biex tintlahaq delimitazzjoni preciza, anki
meta ssir referenza ghall-kuncetti li gew
armonizzati, u dan huwa parzjalment dovut
ghall-fatt li dawn id-definizzjonijiet legali
spiss jidhlu fuq xulxin. Huwa ghalhekk li
l-legizlatur Komunitarju pprova jeghleb din
il-problema ghal darb'ohra billi adotta
d-Direttiva 2004/27. Din id-direttiva b’'mod
partikolari emendat il-kontenut tad-definiz-
zjoni legali ta’ prodott medicinali minhabba
uzu li tinsab fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-

6 — Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (KE) tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-prin¢ipji
generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi l-proceduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, p. 1).

7 — Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, p. 51).
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Direttiva 2001/83 u dahlet fl-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/83 regola gdida dwar
il-kamp ta’ applikazzjoni, f’kaz ta’ dubju, tal-
legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali.

48. Id-domandi preliminari tal-Bundesver-
waltungsgericht li ghandhom jigu ezaminati
hawn isfel jirrigwardaw, inter alia, kemm
id-definizzjoni fid-dritt Komunitarju ta’
prodott medicinali minhabba uzu kif ukoll
il-valur regolatorju tal-hekk imsejha regola
“f’kazi ta’ dubju”.

B — Fuq l-ewwel domanda

1. Fugq it-tifsira tar-regola fil-kaz ta’ dubju li
tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83

49. Il-kontroversja fil-kawza principali hija
kkaratterizzata mill-fatt li 1-prodott inkwist-
joni ma giex ikklassifikat b’'mod definittiv, izda
biss “skont kull probabbilta”, bhala prodott
medic¢inali minhabba uzu mill-awtoritajiet u
l-qrati nazzjonali. Jirrizulta mid-digriet tar-
rinviju li, b’'mod konformi mal-prattika ammi-
nistrattiva u l-gurisprudenza Germanizi, ¢ertu
grad ta’ probabbilta huwa meqjus bhala
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bizzejjed u li b’hekk mhuwiex mehtieg ghall-
finijiet tal-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala
prodott medicinali li I-klassifika tieghu bhala
prodott medicinali tkun giet stabbilita b’'mod
pozittiv. Dan huwa bbazat fil-kawza princi-
pali, b'mod partikolari fuq il-pozizzjoni legali
sostnuta mill-qorti tal-appell, fuq ir-regola fil-
kaz ta’ dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/83.

50. Min-naha l-ohra, il-Bundesverwaltungs-
gericht, fil-klassifika taghha ta’ qorti nazzjo-
nali ta’ “Revizjoni”, tiddubita 1-korrettezza ta’
dik l-interpretazzjoni peress li, fil-fehma
taghha, din twassal ghal estensjoni kunside-
revoli tal-kamp ta’ applikazzjoni tal-legizlaz-
zjoni dwar il-prodotti medi¢inali minghajr ma
jkun gie stabbilit b’mod definittiv il-punt dwar
jekk il-prodott inkwistjoni huwiex tabilhaqq
prodott medicinali.

51. Fil-fehma taghna, il-preokkupazzjonijiet
mgajma mill-Bundesverwaltungsgericht
huma perfettament iggustifikati. L-interpre-
tazzjoni li fugha tibbaza ruhha I-qorti ta’
appell effettivament twassal biex 1-Artikolu 2
(2) tad-Direttiva 2001/83 jitqies bhala pre-
zunzjoni jew regola ta’ prova li biha ¢ertu grad
ta’ probabbilta huwa bizzejjed biex tigi rriko-
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noxxuta, kaz bkaz, il-klassifika ta’ prodott
bhala prodott medi¢inali minhabba uzu & 1zda
tali interpretazzjoni tar-regola fil-kaz ta’ dubju
m’ghandha ebda bazi fid-dritt Komunitarju.

52. Ghall-kuntrarju, is-sens u l-iskop ta’ dik
id-dispozizzjoni kif ukoll ir-rieda tal-legizlatur
Komunitarju, li hija stabbilita kemm fil-
premessi kif ukoll fl-origini tad-Direttiva
2004/27, juru li 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/83, fl-emenda tieghu skont id-Direttiva
2004/27, huwa li tigi stabbilita f’test legizlattiv
is-supremazija, rikonoxxuta mill-gurispru-
denza tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-legizlazzjoni
dwar il-prodott medicinali meta mqgabbla ma’
dik dwar il-prodotti tal-ikel jew is-suppli-
menti tal-ikel. Il-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medicinali tikkostitwixxi f’dan ir-rigward lex
specialis meta mqabbla ma’ dik dwar il-pro-
dotti tal-ikel u dik dwar is-supplimenti tal-
ikel.

8 — Id-duttrina bil-lingwa Germaniza li ghaliha tirreferi I-Bundes-
verwaltungsgericht fd-digriet tar-rinviju taghha targumenta
wkoll f’dan is-sens. B'mod generali, il-kwistjoni tal-funzjoni
tar-regola fil-kaz ta’ dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/83 hija s-suggett ta’ kontroversji. Fis-sens ta’
interpretazzjoni bhala prezunzjoni jew regola ta’ prova ara H.
U. Dettling, “Physiologische, pharmakologische und toxiko-
logische Wirkung — Ein Beitrag zur Abgrenzung von
Lebensmitteln, Arzneimitteln und geféhrlichen Stoffen (Teil
1)”, Lebensmittel & Recht, 2007, faxxiklu 1, p. 8 li jargumenta li,
fir-rigward tar-regola fil-kaz ta’ dubju li tinsab fl-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/83, huwa bizzejjed ghall-finijiet tal-klassi-
fikazzjoni ta’ sustanza, jew tahlita b’bazi ta’ dik is-sustanza,
bhala prodott medicinali, li din ma tkunx evidentement ta’ tali
natura li ma tistax tipproduci effett attiv utli. F. Kraft u
T. Rocke, f“Auswirkungen der neuen Zweifelsregelung in
Artikel 2 Absatz 2 der Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG auf
die Einstufung von Grenzprodukten als Lebens- oder Arznei-
mittel”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 2006,
faxxiklu 1, p. 34, jikkunsidraw li r-regola fil-kaz ta’ dubju
ghandha l-kontenut ta’ regola ta’ prova. Skont huma, min
japplika I-ligi m'ghandux ghalfejn ikollu ¢ertezza totali li jezisti
prodott medicinali jew prodott tal-ikel izda huwa obbligat
minn din id-dispozizzjoni li japplika l-legizlazzjoni dwar
il-prodotti medicinali meta jkun ghad hemm dubju.

53. Wara s-sentenzi Delattre®, Monteil u
Samanni® u Ter Voort, il-Qorti tal-Gustiz-
zja sostniet, b’'mod kostanti, li prodott ghandu
jitqies bhala prodott medicinali u jkun suggett
ghal regim korrispondenti jekk jigi pprezentat
bhala li ghandu karatteristici ta’ trattament
jew prevenzjoni, jew jekk ikun intiz li jigi
amministrat bil-ghan li jirrestawra, jikkoregi
jew jimmodifika funzjonijiet organici, anki
jekk ikun jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
legizlazzjoni Komunitarja ohra ingas rigo-
ruza. Hija fakkret dan il-principju l-ahhar fis-
sentenza taghha tal-15 ta’ Novembru 2007
fil-Kawza C-319/05, II-Kummissjoni vs Il-
Germanja ™2,

54. L-applikazzjoni tal-legizlazzjoni dwar
il-prodotti medicinali, li hija iktar rigoruza,
ghal prodotti li ma jistghux jigi kklassifikati
b’certezza minhabba l-fatt li, fuq il-bazi tal-
kwalitajiet taghhom li jistghu jigu stabbiliti
b’mod oggettiv, dawn jistghu jigu kklassifikati
wkoll bhala prodotti tal-ikel, supplimenti tal-
ikel, jew sahanistra bhala prodotti kosmetici,
tikkunsidra wkoll 1-ghan ta’ protezzjoni tas-
sahha pubblika segwit mid-Direttiva 2001/83.
Din il-gurisprudenza hija bbazata fuq l-ghar-
fien li l-uzu ta’ prodotti medicinali jista’
jwassal ghal certi perikli partikolari **. Konse-
gwentement, huma biss dawk id-dispozizzjo-

9 — Sentenza tal-21 ta’ Marzu 1991 (C-369/88, Gabra p. 1-1487,

punt 22).
10 — Sentenza tal-21 ta’ Marzu 1991 (C-60/89, Gabra p. 1-1547,
punt 17).
11 — Sentenza tat-28 ta’ Ottubru 1992 (C-219/91, Gabra p. 1-5485,
punt 19).

12 — C-319/05, Gabra p. 1-9811, punti 38 u 63).

13 — Fil-konkluzjonijiet tieghi tal-21 ta’ Gunju 2007 fil-kawza
II-Kummissjoni vs II-Germanja, i¢citata iktar 'il fuq, punt 44,
jiena enfasizzajt li I-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghandha tkun aktar rigoruza minn dik dwar il-prodotti tal-
ikel, ghaliex l-uzu taghhom huwa asso¢jat ma’ riskji
partikolari.
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nijiet tad-dritt Komunitarju specifi¢ci ghall-
prodotti medicinali li japplikaw ghal prodott li
jissodisfa wkoll il-kundizzjonijiet biex ikun
prodott tal-ikel apparti dawk biex ikun
prodott medicinali.

55. Bhala prova li 1-Artikolu 2(2) tad-Diret-
tiva 2001/89 jistabbilixxi f’test legizlattiv
is-supremazija tal-legizlazzjoni dwar il-pro-
dotti medicinali u li dan mhuwiex intiz bhala
prezunzjoni jew regola ta’ prova, wiehed jista’
jirreferi ghas-sentenza HLH Warenvertrieb u
Orthica ' fejn il-Qorti tal-Gustizzja rreferiet
espressament ghal dik id-dispozizzjoni*.
Fdik is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja
l-ewwel nett irreferiet ghall-gurisprudenza
dwar is-supremazija tal-legizlazzjoni dwar
il-prodotti medicinali li ghadha kif issemmiet
u mbaghad, biex tissostanzja l-argument
taghha, ti¢cita r-regola fil-kaz ta’ dubju
introdotta mid-Direttiva 2004/27. Wiehed
jista’ jiddeduci li 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/83, kif qal korrettament l-Avukat Gene-
rali Geelhoed fil-konkluzjonijiet tieghu fl-is-
tess kawza, semplicement jesprimi espressa-
ment dak li kien diga stabbilit mil-legizlaz-
zjoni u l-gurisprudenza .

14 — Sentenza ¢c¢itata iktar ‘il fuq, punt 43 sa 45, li fiha, insostenn
tal-argument taghha li “id-dispozizzjonijiet tad-dritt Komu-
nitarju specifici ghal prodott medicinali biss huma applikab-
bli ghal prodott li jissodisfa kemm il-kundizzjonijiet sabiex
ikun prodott tal-ikel kif ukoll dawk sabiex ikun prodott
medicinali”, il-Qorti tal-Gustizzja rreferiet ghas-sentenza Ter
Voort. Il-Qorti tal-Gustizzja hija tal-fehma li din l-interpre-
tazzjoni hija ssostanzjata bid-Direttiva 2004/27/KE li dahlet
fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 ir-regola fil-kaz ta’
dubju msemmija iktar ’il fug.

15 — Ara fl-istess sens, Meisterernst, A., “Mit dem Wissen wiichst
der Zweifel”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht,
2007, faxxiklu 3, p. 393, skont liema s-sentenza HLH
Warenvertrieb u Orthica tidher li pjuttost isostni I-fatt li
r-regola fil-kaz ta’ dubju ma tikkostitwixxix regola ta’ prova
izda regola li biha ghandha tigi rrikonoxxuta s-supremazija
tal-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali fil-kaz fejn
prodott fil-fatt jissodisfa ghal kollox kemm id-definizzjoni
ta’ prodott medicinali kif ukoll kategorija ohra ta’ prodotti,
bhal prodott tal-ikel jew prodott kosmetiku.

16 — Konkluzjonijiet tat-3 ta’ Frar 2005 fil-Kawza HLM Waren-
vertrieb u Orthica, i¢¢itata iktar 'il fug, punt 52.
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56. Din ir-regola ta’ supremazija tikkumpli-
menta barra minn hekk id-dispozizzjonijiet li
jinsabu fil-legizlazzjoni Komunitarja dwar
il-prodotti tal-ikel u dik dwar is-supplimenti
tal-ikel li jeskludu mill-ogsma ta’ applikazz-
joni rispettivi taghhom il-prodotti kollha li
jistghu jigu kklassifikati bhala prodotti medi-
¢inali, u li, minkejja dan, jissodisfaw ukoll
il-kundizzjonijiet tad-direttivi inkwistjoni.
Dan perezempju huwa l-kaz tal-Artikolu 2
(d), tar-Regolament Nru 178/2002'Y fir-
rigward tad-delimitazzjoni bejn prodotti tal-
ikel u prodotti medicinali kif ukoll fl-Arti-
kolu 1(2) tad-Direttiva 2002/46'® fir-rigward
tad-delimitazzjoni bejn suppliment tal-ikel u
prodott medicinali.

57. Dan huwa kkonfermat ukoll mill-Pre-
messa 7 tad-Direttiva 2004/27 skont liema
l-introduzzjoni tar-regola fil-kaz ta’ dubju hija
b’mod car reazzjoni ghall-fatt li 1-progress
xjentifiku u tekniku holoq numru dejjem
ikbar tal-hekk imsejha prodotti “borderline”
bejn is-settur tal-prodotti medicinali u
s-setturi l-ohrajn. Mill-aspett tal-legizlazzjoni

17 — L-Artikolu 2(b) tar-Regolament Nru 178/2002 jghid hekk:
“‘Ikel’ m’'ghandux jinkludi [...] (d) prodotti medicinali skont
it-tifsira tad-Direttivi tal-Kunsill 65/65/KEE u 92/73/KEE”.
Kéhler, H., f“Die neuen europdischen Begriffe und Grund-
sitze des Lebensmittelrechts”, Gewerblicher Rechtsschutz
und Urheberrecht, 2002, faxxiklu 10, p. 845, jiddeduci li mill-
eskluzjoni ta’ prodotti medic¢inali mill-kamp ta’ applikazzjoni
li I-prodotti tal-ikel u l-prodotti medicinali jinsabu, fil-
konfront ta’ xulxin, f’relazzjoni alternattiva. Skontu prodott
jista’ jkun jew prodott medicinali, jew inkella prodott tal-ikel,
izda ma jistax ikun it-tnejn fl-istess hin. Barra minn hekk,
il-klassifikazzjoni ta’ prodott medicinali tikkostitwixxi skontu
klassifikazzjoni specjali meta mqabbla ma’ dik ta’ prodott tal-
ikel. Jekk prodott jigi kklassifikat bhala prodott medi¢inali,
fl-istess hin ikun ¢ar li dan ma jistax ikun prodott tal-ikel.
L-awtur jikkunsidra li I-argument tieghu huwa kkonfermat
mill-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, dispozizzjoni li
tiddetermina l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83.
Madankollu, l-istess awtur jikkunsidra li din ir-regola ta’
supremazija diga kienet stabbilita permezz tar-regola negat-
tiva li kienet tinsab fl-Artikolu 2(d) tar-Regolament
Nru 178/2002.

18 — L-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2002/46/KE jghid: “Din id-Di-
rettiva ma ghandhiex tapplika ghal prodotti medicinali kif
definiti bid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu uman”.
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dwar il-prodotti medi¢inali, dawn jikkonsistu
fi prodotti li jissodisfaw b’'mod shih id-definiz-
zjoni ta’ prodott medicinali, izda li jistghu
jagghu wkoll taht id-definizzjoni ta’ prodotti
ohrajn irregolati .

58. Meta adotta d-Direttiva 2004/27,
l-intenzjoni tal-legizlatur kienet minn naha
wahda li jippreciza l-kuncett ta’ prodott
medic¢inali permezz ta’ definizzjoni iktar
preciza ta’ tip ta’ azzjoni li tista’ tigi ezercitata
minn prodott medicinali fuq il-funzjonijiet
fizjologi¢i. Min-naha l-ohra, ghall-finijiet ta’
certezza guridika, kien mehtieg li jigi previst
espressament li l-legizlazzjoni dwar il-pro-
dotti medicinali ghandha tigi applikata ghal
prodotti li jaqghu taht id-definizzjoni ta’
prodott medicinali. Il-legizlazzjoni dwar pro-
dotti ohrajn irregolati ma tapplikax f’dawn il-

19 — It-test tal-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 propost
originarjament mill-Kummissjoni kien dan: “Meta sustanza
jew tahlita tissodisfa d-definizzjoni ta’ prodott medi¢inali,
id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva japplikaw ukoll jekk
is-sustanza jew tahlita taqa’ wkoll taht il-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ ligijiet Komunitarji ohrajn” [traduzzjoni mhux
uffi¢jali] [Proposta ta’ Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem ipprezentata mill-Kummissjoni fis-
26 ta’ Novembru 2001, COM(2001) 404 finali]. Fl-espoziz-
zjoni tal-motivi tal-proposta taghha, il-Kummissjoni ddikja-
rat li, fil-kuntest ta’ numru dejjem ikbar tal-hekk imsejha
prodotti “borderline”, hemm lok li tigi mmodifikata d-defi-
nizzjoni ta’ prodott medicinali “sabiex jigi evitat, meta
prodott jissodisfa ghal kollox id-definizzjoni ta’ prodott
medicinali izda jista’ wkoll jissodisfa d-definizzjoni ta’
prodotti ohrajn irregolati, li jibqa’ dubju dwar il-legizlazzjoni
applikabbli”. Fir-rigward tal-karatteristici tal-legizlazzjoni
farmacewtika, hemm lok li jigi previst li din tkun applikabbli.
Fir-rapport tieghu tad-9 ta’ Ottubru 2002 dwar il-proposta
tal-Kummissjoni (Dokument ta’ hidma A5-0340-2002,
emendi 18 sa 23), il-Parlament Ewropew telaq mill-premessa
ta’ “certa gerarkija tal-legizlazzjoni f’dan il-qasam”, li biha, fil-
kaz ta’ dubju dwar jekk prodott huwiex prodott medi¢inali,
id-Direttiva 2001/83 ghandha tkun applikabbli.

kazijiet, anki meta l-prodott medicinali jista’
jaga’ wkoll taht id-definizzjoni ta’ prodotti
ohrajn.

59. Fdan ir-rigward, ghandu jigi accettat
l-argument tal- Bundesverwaltungsgericht
fil-punt 23 tad-digriet tar-rinviju skont
liema, b'mod partikolari t-tieni sentenza tal-
Premessa 7 tad-Direttiva 2004/27 tipprezup-
poni li l-kriterji tad-definizzjoni ta’ prodott
medicinali jkunu sodisfatti u li dubju jkun
jirrizulta biss mill-fatt li jkun hemm konness-
joni ulterjuri ma’ ogsma ohrajn tal-ligi. Din
l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ dubju hija
bbazata fuq l-Artikolu 2(2) tad-Direttiva
2001/83. Min-naha l-ohra, huwa car li dan
ma jirrigwardax id-dubju li jista; jekk ikun
il-kaz, jirrizulta mill-fatt 1i 1l-klassifika ta’
prodott medicinali mbhijiex ikkaratterizzata
b'mod suffi¢jenti, perezempju minhabba
n-nuqqas ta’ gharfien xjentifiku mill-awtori-
tajiet .

60. Il-Bundesverwaltungsgericht tirrileva
d-diffikultajiet ta’ interpretazzjoni fir-rigward
tal-mod kif hija fformulata s-seba’ sentenza
tal-Premessa 7 li biha d-Direttiva 2001/83 ma
tapplikax meta prodott ikun jaqa’ b’'mod car
taht id-definizzjoni ta’ kategoriji ta’ prodotti
ohrajn, b'mod partikolari 1-prodotti tal-ikel,
is-supplimenti tal-ikel, l-istrumenti medici,

20 — Ara f’dan is-sens, T. Biittner, “Die Zweifelsregelung enthebt
nicht der Priifung, ob ein Arzneimittel vorliegt”, Zeitschrift
fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 2006, faxxiklu 6, p. 774, li
bih il-kuncett “f’kaz ta’ dubju” ifisser li prodott jissodisfa
kemm il-kundizzjonijiet ta’ kategorija ohra ta’ prodott kif
ukoll dawk ta’ prodott medicinali. Skontu, meta l-kundiz-
zjonijiet taz-zewg kategoriji ta’ prodotti jkunu sodisfati,
wiehed jiltaga’ ma’ kaz ta’ dubju dwar il-klassifikazzjoni tal-
prodott.
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il-bijocidi jew il-prodotti kosmetici. Kif tik-
konstata korrettament il-Bundesverwaltungs-
gericht, din il-formulazzjoni mhijiex riflessa
fil-formulazzjoni tal-Artikolu 2(2) tad-Diret-
tiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva
2004/27. Fil-fehma taghna, din madankollu
mhijiex rilevanti ghall-kwistjoni li trid tigi
deciza f’din il-kawza.

61. Kif osservat korrettament il-Kummiss-
joni b'referenza ghall-procedura legizlattiva li
wasslet ghall-adozzjoni tad-Direttiva
2004/27 %, is-seba’ sentenza tal-Premessa 7
hija ristretta li tippreciza li, meta jkun ghal
kollox evidenti li prodott partikolari huwa
prodott tal-ikel, suppliment tal-ikel jew
prodott kosmetiku, l-awtoritajiet m’ghand-
homx ihossuhom obbligati li jezaminaw
ukoll il-klassifika tieghu bhala prodott medi-
¢inali jekk ma jkun hemm ebda indikazzjoni
f’dan is-sens. Fi kliem iehor, din il-formulaz-
zjoni tfisser li din ir-regola fil-kaz ta’ dubju
ghandha tapplika precizament biss f’kaz ta’
dubju u mhux meta jkun ¢ar li prodott ghandu

21 — Din il-formulazzjoni hija dovuta minhabba preokkupazzjoni
tal-Parlament Ewropew li, fl-emendi tieghu tal-proposta tal-
Kummissjoni (Rapport tad-9 ta’ Ottubru 2002, Dokument ta’
hidma A5-0340-2002, emendi minn 18 sa 23), ppropona,
inter alia, klawzoli ta’ eskluzjoni ghall-prodotti tal-ikel,
il-prodotti ta’ teknologija medika u l-prodotti kosmetici.
Dawn il-klawzoli ta’ eskluzjoni kienu intenzjonati biex
jevitaw lakuni fil-legizlazzjoni. Madankollu, skont il-Kum-
missjoni, dawn il-klawzoli ta’ eskluzjoni ma kinux kompa-
tibbli mat-teknika intiza biex tikkristalizza s-supremazija tas-
sistema tal-prodotti medicinali, li kienet il-bazi tal-proposta.
II-Kummissjoni b’hekk ma kinitx disposta, fil-proposta
emendata taghha tad-direttiva, li tinkludihom fit-test.
Minflok, hija pproponiet riformulazzjoni tal-Premessa 7
[Proposta emendata tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x‘jagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, COM[2003] 163 finali, p. 11 u 12], li
finalment giet adottata mill-Kunsill [Pozizzjoni komuni (KE)
Nru 61/2003 tad-29 ta’ Settembru 2003 (2003/C 297/E/02)].

I-60

jigi kklassifikat f’xi kategorija ohra ta’
prodott?. Fdan ir-rigward, m’hemm ebda
kontradizzjoni fil-kontenut tal-premessi tad-
Direttiva 2004/27 u t-test tar-regola fil-kaz ta’
dubju mizjuda fid-Direttiva 2001/83.

62. Minn dan isegwi li 1-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva
2004/27, ma jintroducix prezunzjoni jew
regola ta’ prova izda jistabbilixxi biss f’test
legizlattiv il-principju, li kien ilu rikonoxxut
ghal zmien twil mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja, tas-supremazija tal-legizlaz-
zjoni dwar il-prodotti medicinali *.

22 — A.Meisterernst (op. cit, p. 393) jikkunsidra li s-seba’ sentenza
li tirreferi ghall-kaz fejn prodott jaga’ b'mod car taht
id-definizzjoni ta’ gruppi ohrajn ta’ prodotti, tinsab biss
f’kontradizzjoni apparenti mat-tieni sentenza tal-Premessa 7.
Dan ifisser biss li r-regola fil-kaz ta’ dubju ghandha tapplika
biss f’kaz ta’ dubju u mhux meta prodott ghandu jigi
kklassifikat b'mod car taht grupp iehor ta’ prodotti. Skont
T. Biittner (op. cit, p. 117) il-Premessa 7 tad-Direttiva
2004/27 tikkorrispondi precizament fil-kontenut ghall-Arti-
kolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83. Skontu, il-Premessa 7
semplicement tesprimi li l-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medicinali m'ghandhiex tapplika meta prodott ikun jaqa’
b’'mod c¢ar taht id-definizzjoni ta’ grupp iehor ta’ prodotti.
Bl-istess mod I-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi
li r-regola fil-kaz ta’ dubju ghandha tapplika biss fil-kaz ta’
dubju. Skontu, ma tezisti ebda kontradizzjoni bejn il-pre-
messi u t-test tal-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83.

23 — Arafl-istess sens, T. Grof}, “Neues zur Abgrenzung zwischen
Lebensmittel und Arzneimittel”, Europdische Zeitschrift fiir
Wirtschaftsrecht, 2006, faxxiklu 6, p. 175, li, fuq il-bazi tal-
origini tad-Direttiva 2004/27, jiddikjara li r-regola li tistabbi-
lixxi li f’kaz ta’ diffikultajiet fid-delimitazzjoni, prodott
ghandu, f’kaz ta’ dubju, jigi Kkklassifikat bhala prodott
medicinali, jirrifletti I-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja.
Skont W. Schroeder, “Die rechtliche Einstufung von Nah-
rungsergénzungsmitteln als Lebens- oder Arzneimittel —
eine endlose Geschichte?”, Zeitschrift fiir das gesamte
Lebensmittelrecht, 2005, faxxiklu 4, p. 421, ir-regola fil-kaz
ta’ dubju hija ta’ natura purament dikjaratorja u b’ebda mod
ma tbiddel l-istat tad-dritt li bih prodott li koncettwalment
huwa kemm prodott tal-ikel kif ukoll prodott medic¢inali
ghandu jigi ezaminat principalment mill-aspett tal-legizlaz-
zjoni dwar il-prodotti medic¢inali. Skont J. Peigné, “La
réforme de la législation pharmaceutique communautaire”,
Revue de droit sanitaire et social, 2004, Nru 3, p. 580, ir-regola
msemmija fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 hija kon-
formi mal-gurisprudenza attwali dwar is-supremazija tal-
legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali.



HECHT-PHARMA

2. Rekwizit 1i tigi stabbilita b'mod pozittiv
il-klassifika ta’ prodott medicinali

63. Fir-rigward tad-domanda supplimentari
dwar jekk il-klassifikazzjoni bhala prodott
medicinali tehtiegx li 1-klassifika ta’ prodott
medicinali tkun giet stabbilita b’mod pozittiv,
nixtiequ nfakkru, kif diga ghamilna qabel fil-
konkluzjonijiet taghna tal-21 ta’ Gunju 2007
fil-kawza II-Kummissjoni vs Il-Germanja *, li
-Qorti tal-Gustizzja tirrizerva l-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott medicinali ghall-prodotti li
ghalihom ikun hemm certezza ragonevoli li
tabilhaqq ghandhom il-proprjetajiet farma-
kologici allegati. Ir-riskji partikolari kif ukoll
l-effetti farmakologic¢i ghandhom jigu ppru-
vati permezz ta' informazzjoni bbazata fuq
studji xjentifici kredibbli.

64. Skont gurisprudenza stabbilita **, 1-awto-
ritajiet nazzjonali, filwaqt li jagixxu taht
il-kontroll tal-qorti, ghandhom jaghtu deciz-
joni billi jikkunsidraw kull kaz partikolari,
wagqt li jqisu I-karatteristici kollha tal-prodott,
fosthom b’'mod partikolari 1-kompozizzjoni
tieghu u l-proprjetajiet farmakologici tieghu,
skont kif jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali

24 — Iccitati iktar il fuq.

25 — Sentenzi [l-Kummissjoni vs Il-Germanja (ic¢itata iktar 'il fuq,
punt 55); tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs II-
Germanja (C-387/99, Gabra p. I-3751, punt 57); tas-
16 ta’ April 1991, Upjohn (C-112/89, Gabra p. 1-1703,
punt 23); tal-20 ta’ Mejju 1992, II-Kummissjoni vs Il-
Germanja (C-290/90, Gabra p. 1-3317, punt 17); Monteil u
Samanni (i¢¢itata iktar il fug, punt 2) u Van Bennekom
(iccitata iktar il fuq, punt. 29). Ara U. Doepner u
A. Hiittebrauker, “Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel
— die aktuelle gemeinschaftsrechtliche Statusbestimmung
durch den EuGH”, Wettbewerb in Recht und Praxis, 2005,
faxxiklu 10, p. 1199, li, waqt li jirreferu ghal dik il-
gurisprudenza, jaslu ghall-konkluzjoni li 1-Qorti tal-Gustiz-
zja, parzjalment b’'mod ferm car, tipprova topponi t-tentattivi
tal-Istati Membri li jestendu s-sistema legali nazzjonali
applikabbli ghall-prodotti medici ghal prodotti ambivalenti.

tal-gharfien xjentifiku, il-modalitajiet ta’ uzu,
il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konox-
xenza li I-konsumaturi ghandhom tieghu u
1-perikli li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu.

65. Fid-dawl ta’ din il-gurisprudenza cara,
l-awtoritajiet nazzjonali huma mehtiega li
japplikaw il-legizlazzjoni dwar il-prodotti
medic¢inali biss meta, fir-rigward tal-istat
attwali tal-gharfien xjentifiku, huma jkunu
stabbilixxew b'mod pozittiv li 1-prodott
inkwistjoni huwa tabilhaqq prodott medici-
nali®*. Fir-rigward tal-grad ta’ certezza tal-
fatti, huwa mehtieg li l-ezami tal-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott medicinali jkun ibbazat fuq
l-istat attwali tal-gharfien xjentifiku %’.

26 — Ara A. Reinhart, “Zur Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmit-
tel im Lichte der BasisVO und des gemeinschaftsrechtlichen
Arzneimittelbegriffs”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmit-
telrecht, 2005, faxxiklu 4, p. 510 sa 512, li jenfasizza,
korrettament, li r-regola fil-kaz ta’ dubju msemmija fl-Arti-
kolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva
2004/27, tikkostitwixxi konferma tal-gurisprudenza attwali.
Skontu, ir-regola fil-kaz ta’ dubju b’hekk hija intenzjonata
biex tigi applikata biss meta jkunu gew ikkunsidrati b’'mod
ezawrjenti ¢-¢irkustanzi kollha tal-kaz u li, b’dan il-mod, ikun
gie stabbilit b’'mod pozittiv li l-prodott jaga’ kemm taht
id-definizzjoni ta’ prodott mediku kif ukoll dik ta’ prodott tal-
ikel (jew ta’ prodott iehor). Biex tkun tista’ tintuza din
ir-regola, mhuwiex bizzejjed li azzjoni farmakologika ma
tistax tigi eskluza izda fl-ahhar mill-ahhar ma tistax tigi
stabbilita. Skontu, klassifikazzjoni bhala prodott tal-ikel tista’
tigi michuda — u, f’kaz ta’ delimitazzjoni fir-rigward ta’
prodott medicinali, accettata — biss jekk l-ezistenza ta’
prodott medicinali, fis-sens tal-Kodi¢i Komunitarju dwar
il-prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem, tkun intweriet
b’mod pozittiv. Skont D. von Gorny, “Funktionelle Nahrung-
sergdnzungsmittel im Schnittpunkt der Begriffe Arzneimit-
tel, Lebensmittel und Zusatzstoffe”, Zeitschrift fiir das
gesamte Lebensmittelrecht, 2005, faxxiklu 1, p. 124, huwa
mehtieg li jigu kkunsidrati b'mod rigoruz u ezawrjenti
I-kwalitajiet kollha tal-prodott suggett ghall-ezami. Skont
l-istess awtur, huwa biss meta wara dak l-ezami jirrizulta li
prodott jista’ jkun kemm prodott tal-ikel, fil-forma ta’
suppliment tal-ikel minhabba l-uzu, kif ukoll prodott
medicinali, li tiskatta r-regola fil-kaz ta’ dubju.

27 — A. Klein, (op. cit, p. 795) jitlob konstatazzjoni oggettiva tal-
funzjoni ta’ prodott fis-sens ta’ kjarifika xjentifika. Skont
S. Callens, {'Chapters on pharmaceutical law, Antwerpen/
Groningen/Oxford 2000, p. 9 u 10, il-Klassifikazzjoni ta’
prodott bhala prodott medic¢inali ghandha tigi stabbilita
skont I-istat attwali tal-gharfien xjentifiku.
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66. Huwa biss meta fl-istat attwali tar-ricerka
xjentifika jkun hemm incertezzi®, u fin-
nuqqas ta’ armonizzazzjoni, li I-Istati
Membri ghandhom il-kompetenza li jidde-
ciedu, fid-dawl tal-htigijiet marbuta mal-
moviment liberu tal-merkanzija fi hdan il-Ko-
munita, il-livell ta’ protezzjoni li huma jridu
jaghtu lill-harsien tas-sahha u l-hajja tal-
persuni u r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni preli-
minari ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-
ikel®. Din is-setgha diskrezzjonali dwar
il-harsien tas-sahha pubblika hija partikolar-
ment importanti meta jintwera li jezistu
incertezzi dwar l-istat attwali tar-ricerka
xjentifika fir-rigward ta’ certi sustanzi li
bhala regola generali ma jkunux ta’ hsara
fihom infushom, izda li jistghu jipproducu
effetti negattivi partikolari biss fil-kaz fejn
il-konsum eccessiv taghhom flimkien ma’ ikel
iehor li I-kompozizzjoni tieghu ma tkunx tista’
tigi prevista jew ikkontrollata *

28 — Fcerti sitwazzjonijiet partikolari, fejn wara li tkun giet
evalwata l-informazzjoni disponibbli, ikunu gew stabbiliti
effetti negattivi possibbli izda mill-perspettiva xjentifika jkun
ghad hemm incertezza, l-awtoritajiet nazzjonali jistghu
jirrikorru ghall-principju ta’ prekawzjoni [ara I-Komunikaz-
zjoni tal-Kummissjoni dwar l-uzu tal-principju ta’ prekawz-
joni, COM(2000) 1 finali]. Dan jippermetti li jigu adottati
mizuri provizorji ta’ gestjoni tar-riskji sabiex jigi garantit
il-livell gholi ta’” harsien tas-sahha maghzul mill-Komunita
sakemm tkun disponibbli informazzjoni xjentifika aktar
kompluta ghall-finijiet ta’ evalwazzjoni shiha tar-riskji.
Madankollu, il-mizuri mehuda ghandhom ikunu proporzjo-
nati u m’'ghandhomx jimponu restrizzjonijiet ghall-kummer¢
li ma jkunux mehtiega biex jintlahaq il-livell gholi ta’ harsien
tas-sahha maghzul mill-Komunita, waqt li jitgiesu l-possi-
biltajiet teknici u ekonomici u fatturi ohrajn megjusa bhala
legittimi skont i¢-cirkustanzi inkwistjoni. Il-princ¢ipju ta’
prekawzjoni gie kkristalizzat mil-legizlazzjoni Komunitarja
dwar il-prodotti tal-ikel permezz tal-inkluzjoni tieghu
fl-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002.

29 — Sentenzi tal-14 ta’ Lulju 1983, Sandoz (174/82, Gabra p. 2445,
punt 16); Van Bennekom (i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 37); tat-
23 ta’ Settembru 2003, II-Kummissjoni vs Id-Danimarka
(C-192/01, Gabra p. 1-9693, punt 42); tal-5 ta’ Frar 2004,
I-Kummissjoni vs Franza (C-24/00, Gabra p. 1-1277,
punt 49), u tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs II-
Germanyja (i¢citata iktar 'il fuq, punt 68).

30 — Sentenzi ¢citati iktar 'il fuq Sandoz (punt 17), II-Kummissjoni
vs Id-Danimarka (punt 43), Il-Kummissjoni vs Franza
(punt 50) u Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (punt 69).
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67. Barra minn hekk, din il-konkluzjoni hija
sostnuta minn interpretazzjoni teleologika
tad-dritt Komunitarju. Effettivament, din
il-konkluzjoni hija 1-iktar wahda kompatibbli
mal-ghan tal-legizlazzjoni Komunitarja dwar
il-prodotti medicinali, jigifieri li jigi garantit
il-moviment liberu tal-merkanzija billi jinho-
loq suq intern ghall-prodotti medicinali,
filwaqt li jigi garantit bl-ahjar mod il-harsien
tas-sahha pubblika®. Il-legizlazzjoni stretta
dwar il-prodotti medi¢inali, u b’'mod partiko-
lari r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tal-prodotti medic¢inali msemmija
fl-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83, tikkos-
titwixxi ostakolu ghall-kummer¢ li hija ggus-
tifikata ghal ragunijiet ta’ sahha pubblika
IlI-legizlazzjoni dwar il-prodotti medicinali
tipprova tirrikoncilja I-moviment liberu tal-
merkanzija u l-harsien tas-sahha pubblika
b'mod li kemm jista’ jkun jinkisbu dawn iz-
zewg ghanijiet. Procedura li timpedixxi
l-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott minhabba

31 — Kif affermaijt fil-konkluzjonijiet tieghi fil-kawza Il-Kummiss-
joni vs Il-Germanja (sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007,
iccitata iktar ‘il fuq, punti 34 sa 37), l-armonizzazzjoni
mwettqa mil-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-prodotti
medicinali ghandha tinftiehem bhala r-rizultat ta’ hidma ta’
deliberazzjoni mil-legizlatur bejn, minn naha wahda, l-inte-
ress ta’ moviment liberu tal-merkanzija u, min-naha l-ohra,
il-harsien tas-sahha pubblika. Dawn iz-zewg objettivi ghand-
hom jinkisbu t-tnejn u b’hekk ghandu jinstab bilanc¢
bejniethom, Fis-sentenza tas-7 ta’ Dicembru 1993, Pierrel et
(C-83/92, Gabra p. 1-6419, punt 7), il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat li l-prodotti farmacewtm spec;ahzzatl huma
suggettl, fid-dritt Komunitarju, ghal firxa shiha ta’ direttivi
ta’ armonizzazzjoni li ghandhom l-ghan li jwasslu progressi-
vament ghall-moviment liberu ta’ dawn il-prodotti fi hdan
il-Komunitd, waqt li jigi ggarantit il-harsien tas-sahha
pubblika. Ara wkoll f’dan is-sens, E. Cadeau u J.Y. Richeux,
“Le juge communautaire et le médicament: libre circulation
des marchandises et protection de la santé publique”, Les
petites affiches, 1996, Nru 7, p. 4. Skont L. Fraguas Gadea,
f“La libre circulacién de medicamentos”, Noticias de la
Unién Europea, 2000, Nru 184, p. 57, uY. Petit, f*“La notion
de médicament en droit communautaire”, Revue de droit
sanitaire et social, 1992, Nru 4, p. 572, il-legizlatur
Komunitarju sahhah l-armonizzazzjoni sabiex jinkiseb
bilan¢ gust bejn il-htigijiet tal-harsien tas-sahha pubblika u
dawk tal-moviment liberu tal-merkanzija. Skont dawn
l-istess awturi, din l-ahhar htiega tista’ tissejjah ukoll, f’sens
aktar wiesgha, bhala I-progett biex jinbena suq komuni tal-
prodotti medicinali.

32 — Konsegwentement, prassi nazzjonali li torbot it-tqeghid fis-
suq ta’ supplimenti tal-ikel mal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali tikkostitwixxi
mizura beffett ekwivalenti ghal restrizzjoni ghall-moviment
liberu tal-merkanzija, fis-sens tal-Artikolu 28 KE, izda tista’
tkun iggustifikata fuq il-bazi tal-Artikolu 30 KE (ara, f'dan
is-sens, is-sentenzi tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs
L-Awstrija, C-150/00, Gabra p. I-3887, punti 81 sa 83, u Van
Bennekom, i¢¢itata iktar ‘il fuq, punt 33).
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semplici suspett li ghandu azzjoni farmakolo-
gika jew probabbilta mhux ipprecizata f’dan
is-sens, mhijiex konformi mal-prin¢ipju ta’
propozjonalita. Ghall-kuntrarju, dan imur
serjament kontra I-implementazzjoni prattika
ta’ dawn iz-zewg ghanijiet.

68. Fdan ir-rigward, nixtiequ nfakkru
l-inkonvenjenzi li jirrizultaw minn interpre-
tazzjoni u applikazzjoni wisq estensivi tad-
definizzjoni ta’ prodott medicinali u b’'mod
partikolari fil-fehma taghna fil-kaz ta’ appli-
kazzjoni mhux propizja ta’ din id-definizzjoni,
minhabba li ma tkunx ibbazata b’'mod suffic-
jenti fuq l-gharfien xjentifiku. L-ewwel nett,
id-definizzjoni titlef in-natura distintiva
taghha jekk tkopri prodotti li, minhabba
l-kwalitajiet u l-effetti taghhom, m’ghand-
homx jigu inkluzi tahtha. Dan imur kontra
l-ghan ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem iktar
milli jahdem favur dan I-ghan. It-tieni nett,
il-ligijiet Komunitarji specifici ghal c¢erti
kategoriji ta’ prodotti aliminari — li jinkludu
dispozizzjonijiet adattati ghar-riskji partiko-
lari li jipprezentaw dawk il-prodotti — jitilfu
1-ghan regolatorju taghhom, li f'din il-kawza
jista' jkun il-kaz fir-rigward tad-Direttiva
2002/46 dwar is-supplimenti tal-ikel. It-tielet
nett, estensjoni “diskreta” tal-kamp ta’ appli-
kazzjoni tad-Direttiva 2001/83 ghal prodotti li
maghhom m’ghandha ebda relazzjoni taghmel
hsara lill-moviment liberu tal-merkanzija *.

33 — Ara l-konkluzjonijiet tieghi ccitati iktar 'il fuq fil-kawza
1I-Kummissjoni vs [l-Germanja (sentenza tal-15 ta’ Novembru
2007). Ara wkoll, f’dan l-istess sens, il-konkluzjonijiet tal-
Avukat Generali Geelhoed fil-kawza HLM Warenbetrieb u
Orthica (i¢citata iktar 'il fug, punt 36).

69. Sabiex tigi zgurata kemm jista’ jkun
il-kisba tal-moviment liberu tal-merkanzija u
tal-harsien tas-sahha pubblika, ghandu jkun
dejjem necessarju li 1-klassifika ta’ prodott
medicinali tkun giet stabbilita b’'mod pozittiv
mix-xjenza*.

C — Fugq it-tieni domanda

1. Id-dozagg konformi mal-iskop tal-prodott
bhala kriterju ta’ ezami

70. Permezz tat-tieni domanda taghha,
il-Bundesverwaltungsgericht essenzjalment
issagsi jekk il-prezenza ta’ kull komponent, li
f’certa doza jista’ jwassal ghal modifiki fizjo-
logici, twassalx biex prodott li jkun fih dan il-

34 — Skont Biittner (op. cit, p. 761), is-supremazija tal-legizlazzjoni
dwar il-prodotti medicinali ma tohlogx ezenzjoni mill-
obbligu li jigi vverifikat fil-fatt b’'mod dettaljat jekk sustanza
ghandhiex azzjoni farmakologika u b’hekk jekk hijiex prodott
medicinali minhabba l-uzu. Dan l-awtur jenfasizza kemm
l-inkonvenjent li joholqu interpretazzjoni u applikazzjoni
estensiva tal-kuncett ta’ prodott medicinali ghall-moviment
liberu tal-merkanzija u tal-harsien tas-sahha, kif ukoll
il-konsegwenzi fuq il-livell kriminali tal-kummercjalizzaz-
zjoni ta’ prodott li jitqies li huwa suggett ghal awtorizzazzjoni
izda li ma jkunx gie awtorizzat. Skont l-istess awtur, il-persuni
responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jisten-
new sanzjonijiet kriminali minkejja li ma jkunx gie stabbilit
b’mod pozittiv li prodott fir-realta jissodisfa 1-kundizzjonijiet
biex jigi kklassifikat bhala prodott medicinali. Skontu, dan la
hu konformi mal-prin¢ipju tad-dritt kriminali “in dubio pro
reo”, u lanqas mal-principju fis-sehh fil-ligi procedurali
amministrattiva Germaniza skont liema l-oneru huwa fuq
il-qorti biex tistabbilixxi I-fatti. Ara, f’sens kuntrarju, F. Kraft,
“Klare Worte zur Zweifelsregelung”, Zeitschrift fiir das
gesamte Lebensmittelrecht, 2006, faxxiklu 6, p. 750, li, minn
naha wahda, jinterpreta r-regola fil-kaz ta’ dubju msemmija
fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 fis-sens li din ma
tehtiegx li I-klassifikazzjoni ta’ prodott medicinali tkun giet
stabbilita b'mod pozittiv izda tippermetti l-ezistenza ta’
dubju, izda li min-naha l-ohra tishaq dwar il-periklu li
r-regola fil-kaz ta’ dubju tista’ tintuza bhala pretest biex
prodott jigi kklassifikat b'mod wisq mghaggel bhala prodott
medicinali fuq il-bazi li I-informazzjoni ma tkunx cara.
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komponent isir prodott medicinali minhabba
uzu.

71. Id-definizzjoni ta’ prodott medicinali
minhabba uzu fl-in¢iz (b) tal-punt 2 tal-
Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, ghandha
tinftiehem 1i thaddan biss is-sustanzi jew
it-tahlit ta’ sustanzi li jwasslu ghall-produz-
zjoni ta’ effetti fizjologici fil-gisem tal-
bniedem. Din id-definizzjoni tinkludi 1-pro-
dotti li l-effetti reali jew imhabbra taghhom
jista’ jkollhom impatt notevoli fuq il-kundiz-
zjonijiet tal-funzjonament tal-gisem tal-
bniedem®. Kif diga ntqal®, l-awtoritajiet
nazzjonali, filwaqt li jagixxu taht il-kontroll
tal-qorti, ghandhom jivverifikaw dan il-kaz,
fid-dawl tal-karatteristici kollha tal-prodott,
fosthom b’mod partikolari 1-kompozizzjoni
fejn dawn jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali
tal-gharfien xjentifiku — il-modalitajiet ta’
uzu, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-ko-
noxxenza li I-konsumaturi ghandhom tieghu
ul-periklili jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu.

72. Konsegwentement, l-awtorita nazzjonali
kompetenti ghandha necessarjament tibbaza
l-ezami taghha fuq id-dozagg rakkomandat
mill-manifattur peress li dan ghandu jitqies
bhala l-modalita ta’ uzu.

35 — Ara s-sentenza Upjohn (i¢¢itata iktar ’il fug, punt 18).
36 — Ara iktar il fuq, punt 64.

1-64

73. B’hekk, kif osservaw korrettament il-Bun-
desverwaltungsgericht, il-Gvern tar-Renju
Unit u I-Kummissjoni, konkluzjoniet jistghu
jigu derivati mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja dwar il-klassifikazzjoni ta’ preparaz-
zjonijiet ta’ vitamini li jikkontribwixxu sabiex
tinghata risposta ghat-tieni domanda.

74. Fis-sentenza Van Bennekom ¥, il-Qorti
tal-Gustizzja l-ewwel nett stabbilixxiet li
l-vitamini bhala regola generali m'ghandhomx
jitqiesu bhala prodotti medicinali meta dawn
jigu kkonsumati fi kwantitajiet zghar. Hija
madankollu enfasizzat sussegwentement li
l-preparazzjonijiet ta’ vitamini jew multivita-
mini xi kultant jintuzaw, generalment f’dozi
kbar, ghal finijiet terapewtici kontra certu
mard li I-kawza tieghu ma tkunx nuqqas ta’
vitamini. Hija kkonkludiet li, f"dawk il-kazi-
jiet, huwa inkontestabbli li dawk il-preparaz-
zjonijiet jikkostitwixxu prodotti medicinali.
F’dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja sabet
quddiemha s-sitwazzjoni partikolari fejn,
fl-istat tax-xjenza f’dak iz-zmien, kien impos-
sibbli li jigi indikat mil-liema grad ta’ koncen-
trazzjoni tali preparazzjoni ta’ vitamini kellha
titqies li taqa’ taht id-definizzjoni Komunitarja
ta’ prodott medicinali®. Huwa ghalhekk li
1-Qorti tal-Gustizzja dde¢idiet li 1-klassifikaz-
zjoni ta’ vitamina bhala prodott medicinali,
fis-sens tad-definizzjoni ta’ prodott medicinali
minhabba uzu, ghandha ssir kaz b’kaz, fid-
dawl tal-proprjetajiet farmakologici ta’ kull
wahda minnhom, kif stabbiliti fl-istat attwali
tal-gharfien xjentifiku.

37 — Ilccitata iktar 'il fuq, punti 26 u 27.
38 — Ibidem, punt 28.



HECHT-PHARMA

75. Fuq il-bazi ta’ dan l-argument, fis-sen-
tenza tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs
II-Germanja®, il-Qorti tal-Gustizzja kkunsi-
drat li prattika nazzjonali skont liema l-pre-
parazzjonijiet ta’ vitamini immanifatturati jew
ikkumercjalizzati legalment fi Stat Membri
ohra bhala supplimenti tal-ikel kienu kklassi-
fikati sistematikament bhala prodott medici-
nali meta dawn ikollhom tliet darbiet iktar
vitamini mill-konsum ta’ kuljum rakkoman-
dat mid-Deutsche Gesellschaft fiir Ernéh-
rung, ma kinitx kompatibbli mad-dritt
Komunitarju. Il-fattur determinanti kien
l-applikazzjoni sistematika mill-awtoritajiet
nazzjonali tal-hekk imsejha regola ta’
“konsum triplu” minghajr ma jsir ezami kaz
b’kaz tad-diversi vitamini inkluzi u tar-riskji
marbuta mal-konsum taghhom *.

76. Jidhrilna li huwa importanti li nenfasiz-
zaw li, fis-sentenzi inkwistjoni, il-Qorti tal-
Gustizzja ezaminat id-diversi effetti tal-vita-
mini flimkien mad-dozagg rispettiv taghhom
u b’'mod c¢ar nagset milli tikklassifika 1-vita-
mini f’kategorija partikolari ta’ prodotti —
jigifieri bhala prodott medicinali — unika-
ment fuq il-bazi tal-effetti potenzjalment
dannuzi taghhom. Dawn il-konstatazzjonijiet
tal-Qorti tal-Gustizzja jikkonfermaw l-argu-
ment taghna li jghidu li mhuwiex possibbli li

39 — Iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 25, punti 77 sa

40 — Ara ibidem, punt 79. II-Qorti tal-Gustizzja kkritikat il-fatt li
n-natura sistematika ta’ din il-prattika ma tippermettix li jigi
identifikat u evalwat riskju reali ghas-sahha pubblika, li
jehtieg evalwazzjoni dettaljata, kaz b’kaz, tal-effetti li jistghu
jirrizultaw mill-konsum tal-vitamini inkwistjoni. Fis-sen-
tenza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka (iccitata iktar il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 29, punt 56), il-Qorti tal-Gustizzja
kkritikat prassi amministrattiva li biha l-prodotti tal-ikel
mizjuda manifatturati jew ikkumercjalizzati legalment fi Stati
Membri ohrajn, ma jistghux jigu kkumercjalizzati fid-
Danimarka hlief jekk jigi ppruvat li z-zieda permezz ta’
elementi nutrittivi jirrispondi ghal bzonn tal-popolazzjoni
Daniza.

jinhargu konkluzjonijiet, xjentifikament kor-
retti, fuq il-klassifika ta’ prodott bhala prodott
medicinali minghajr ma jitgies id-dozagg
konformi mal-uzu intiz tieghu *..

77. Barra minn hekk, ghandu jigi kkunsidrat
li, meta prodott jigi kklassifikat, il-principju ta’
proporzjonalita, bhala principju generali tad-
dritt Komunitarju, huwa ta’ importanza parti-
kolari, u dan specjalment peress li -Qorti tal-
Gustizzja, wara s-sentenza Sandoz ?, iddeci-
diet b'mod kostanti** li l-Istati Membri
ghandhom josservaw il-principju ta’ proporz-
jonalita meta jezercitaw is-setgha diskrezzjo-
nali taghhom dwar il-harsien tas-sahha
pubblika. Il-mezzi li huma jaghzlu b’hekk
ghandhom ikunu limitati ghal dak li huwa
effettivament necessarju biex jigi zgurat

41 — Arafl-istess sens, H.-U. Dettling, (op. cit, p. 8) li jirreferi ghad-
dozagg konkret. Dan l-awtur jenfasizza li ghadd kbir ta’
sustanzi u kompozizzjonijiet ta’ sustanzi jistghu, skont
id-dozagg taghhom, jikkawzaw effetti differenti u li ghand-
hom jigu kkunsidrati kwazi ghas-sustanzi medicinali kollha
I-effetti sekondarji dannuzi. Skont dan l-awtur, biex prodott
jitqies bhala prodott medicinali, jehtieg li l-effett li jimmo-
difika b'mod utli I-funzjonijiet fizjologici jkun ikkostitwit
mill-effett principali ta’ sustanza jew ta’ tahlita ta’ sustanzi li
jirrizulta mid-dozagg konkret tieghu, it-tahlita tieghu, il-mod
kif jigi amministrat u l-uzu tieghu. Ara f’sens simili,
T. Bittner, (op. cit, p. 762), li jghid li l-fattur importanti
huwa d-doza uzata ta’sustanza. Skontu, huwa minnu li jezistu
ghadd kbir ta’ vitamini, minerali u sustanzi ohrajn awtorizzati
bhala prodotti medicinali. Izda dan ma jistax iwassal ghall-
konkluzjoni li dawn ghandhom skop terapewtiku jew ghal
prezunzjoni ta’ azzjoni farmakologika. Ghall-kuntrarju,
ghandha ssir distinzjoni preciza fir-rigward ta’ ghal liema
dozagg tkun inghatat awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
bhala prodott medicinali. Skont F. Kraft, (op. cit, p. 751),
is-semplici fatt li sustanza tkun tinsab fi prodott medicinali
ma jistax, fi kwalunkwe kaz, ikun bizzejjed fih innisfu biex
jiggustifika prezunzjoni li suppliment tal-ikel li fih dik
is-sustanza ghandu, fil-princ¢ipju, azzjoni farmakologika.
Fil-fehma tieghu dan jghodd b’'mod partikolari ghall-hekk
imsejha sustanzi ta’ “uzu doppju” li, skont id-dozagg
taghhom, jintuzaw kemm ghal finijiet ta’ nutriment kif
ukoll ghal finijiet farmakologici.

42 — I¢citata iktar ‘il fuq, punt 18.

43 — Ara s-sentenzi ¢¢itati iktar 'il fuq Van Bennekom (punt 39),
1I-Kummissjoni vs Id-Danimarka (punt 45), Il-Kummissjoni
vs Franza (punt 52) u Il-Kummissjoni vs Il-Germanja
(punt 71).
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il-harsien tas-sahha pubblika; dawn ghand-
hom ikunu proporzjonati mal-ghan segwit, li
ghandu jkun tali li ma setax jintlahaq b’'mizuri
inqas restrittivi ghall-kummer¢ intrakomuni-
tarju.

78. Ghal dak li jirrigwarda b’'mod specjali 1-
gustifikazzjoni tar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tas-supplimenti
tal-ikel, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet fis-
sentenza Van Bennekom * li hija r-responsab-
bilta tal-awtoritajiet nazzjonali li juru, f’kull
kaz, li l-legizlazzjoni taghhom li tillimita
l-moviment liberu tal-merkanzija hija neces-
sarja u b'mod partikolari li 1-kummercjaliz-
zazzjoni tal-prodott inkwistjoni jipprezenta
riskju serju ghas-sahha pubblika. L-obbligu ta’
gustifikazzjoni li ghandu I-Istat Membru
huwa iktar oneruz aktar ma jkunu rigoruzi
1-kundizzjonijiet legali u materjali tat-tqeghid
fis-suq. Ghandu jigi enfasizzat, f’dan ir-ri-
gward, li l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq fuq il-bazi tal-Artikolu 8
tad-Direttiva 2001/83 huwa suggett ghal
kundizzjonijiet ferm stretti **.

44 — I¢citata iktar ‘il fuq, punt 40.

45 — Ara l-konkluzjonijiet tieghi c¢citati iktar il fuq fil-kawza
1I-Kummissjoni vs Il-Germanja (punt 75). Fis-sentenza tad-
29 ta’ April 2004 (i¢citata iktar ’il fug, punti 74 sa 76), dwar
il-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-preparazzjonijiet
ta’ vitamini bhala prodott medicinali skont 1-Artikolu 4 tad-
Direttiva 65/65 li essenzjalment jikkorrispondu ghal dawk
stabbiliti fl-Artikolu 8 tad-Direttiva 2001/83, il-Qorti tal-
Gustizzja kkonstatat li I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ghall-preparazzjonijiet ta’ vitamini bhala prodotti
medicinali huwa suggett ghal rekwiziti partikolarment stretti.
Effettivament, il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tipprovdi flimkien mal-applikazzjoni taghha diversi
informazzjoni u dokumenti, fosthom il-tahlita kwalitattiva u
kwantitattiva tal-komponenti kollha tal-prodott medicinali,
id-deskrizzjoni fil-qosor tal-mod ta’ preparazzjoni, I-indikaz-
zjonijiet terapewtici, kontra-indikazzjonijiet u effetti sekon-
darji, il-pozologija, il-forma farmacewtika, il-metoduy, il-mod
ta’ amministrazzjoni u l-perijodu prezunt ta’ stabbilita,
id-deskrizzjoni tal-metodi ta’ kontroll uzati mill-manifattur,
ir-rizultati tat-testijiet fizikokimici, bijologi¢i jew mikrobijo-
logici, farmakologici, tossikologici u klini¢i. Barra minn hekk,
il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ghandha tig-
gustifika li l-manifattur huwa awtorizzat f’pajjizu biex
jipproduci I-prodotti medicinali.
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79. Fuq il-bazi ta’ dak li ntqal hawn fuq, ahna
nikkonkludu li jekk awtorita nazzjonali tikk-
lassifika prodott partikolari bhala prodott
medic¢inali minghajr ma jkun gie stabbilit
b’¢ertezza l-grad ta’ koncentrazzjoni li meta
jinqabez il-prodott ma jibgax prodott tal-ikel
izda jsir prodott medi¢inali, dan imur kontra
kemm il-kriterju ta’ ezami applikat mill-Qorti
tal-Gustizzja wara s-sentenza Van Bennekom,
kif ukoll il-principju ta’ proporzjonalita.

80. Interpretazzjoni diversa fl-ahhar mill-
ahhar twassal biex tehles lill-awtoritajiet
nazzjonali mill-obbligu li jezaminaw, kaz
b’kaz, l-azzjoni farmakologika ghaliex b’hekk
huma dejjem ikunu jistghu jinvokaw riskju
possibbli ghas-sahha f’kaz ta’ tehid ta’ kwan-
tita qawwija biex isostnu li l-prodott huwa
prodott medicinali *. Dan l-approc¢¢ simplifi-
kat u minghajr distinzjoni biex jigu mithuma
1-kwalitajiet farmakologic¢i tal-prodotti mhux
talli ma jikkunsidrax b'mod suffi¢jenti
l-aspetti partikolari ta’ kull kaz individwali,
izda wkoll mhuwiex konformi mad-dritt
Komunitarju inkwantu jmur kontra 1-ghani-
jiet ta’ moviment liberu tal-merkanzija u ta’
harsien tas-sahha pubblika segwiti mil-legiz-
lazzjoni Komunitarja dwar il-prodotti medi-
¢inali. Effettivament, dan ixekkel il-moviment
liberu tal-merkanzija minkejja li jkun cert li,
ta’ mill-inqas jekk jintuza b’'mod konformi
mal-uzu intiz tieghu, il-prodott m’ghandu
ebda azzjoni farmakologika. Tali ostakolu ma
jistax jigi ggustifikat fuq il-bazi tal-harsien tas-
sahha pubblika.

46 — Skont T. Biittner (op. cit, p. 765), il-qorti nazzjonali
m'ghandhiex tkun ezenti mill-obbligu li tivverifika jekk
prodott ghandux azzjoni farmakologika, u dan skont
id-doza rakkomandata ta’ kuljum.
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2. Fuq il-kriterju tal-“azzjoni farmakologika”

81. Fil-kuntest tal-emenda tad-Direttiva
2001/83 bid-Direttiva 2004/27, il-Bundesver-
waltungsgericht issagsi jekk din il-kwistjoni
hijiex marbuta mal-kriterju tal-“azzjoni far-
makologika” jew dak li jigu “tibdel il-funzjo-
nijiet fisjologici fil-bniedem”.

82. “Azzjoni farmakologika” ghandha tintf-
tiehem fis-sens tal-kriterji digd msemmija * li
ghalihom ghandha ssir referenza, skont il-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, biex
jigi vverifikat jekk prodott jaqax taht id-defi-
nizzjoni ta’ prodott medic¢inali minhabba
uzu®®. Skont id-definizzjoni 1-gdida li tinsab
fl-in¢iz (a) tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2004/27, minbarra I-kriterju tal-
azzjoni immunologika u metabolika, il-punt
dwar jekk sustanza jew tahlita ta’ sustanzi
jistghux jintuzaw bil-hsieb li “jigu restawrati,
korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici”
sar fattur ta’ evalwazzjoni rikonoxxut mil-
legizlatur Komunitarju. Madankollu, billi

47 — Ara, hawn fug, il-punt 64.

48 — TI-Qorti tal-Gustizzja madankollu ma dde¢idietx dwar il-mod
kif ghandhom jigu evalwati dawn il-kriterji u hija gatt ma tat
definizzjoni tal-kuncett ta’ proprjetajiet farmakologici,
inkwantu semplicement indikat li dawn il-karatteristici
jinkludu I-fatt i jkollhom “konsegwenzi fuq is-sahha b’'mod
generali”. Ahna enfasizzajna dan fil-konkluZjonijiet tieghi
ccitati iktar 'il fuq tal-21 ta’ Gunju 2007 fil-kawza Il-Kum-
missjoni vs Il-Germanja (punt 56). Fil-fatt, waqt li rreferiet
ghas-sentenza HLH Warenvertrieb u Orthica (iccitata iktar
’il fug, punt 52), il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat fl-ahhar lok
fis-sentenza taghha tal-15 ta’ Novembru 2007, II-Kummiss-
joni vs II-Germanja (iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh
il-pagna 12, punt 59) li l-proprjetajiet farmakologici ta’
prodott huma I-fattur li abbazi tieghu ghandu jigi evalwat, fid-
dawl tal-kapacitajiet potenzjali ta’ dan il-prodott, jekk dan
jistax, fis-sens tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 2001/83, jigi amministrat lill-bniedem bil-hsieb li
ssir dijanjosi medika jew li jirristawra, jikkoregi jew jibdel

kkristalizzat dan il-kriterju fid-dritt pozittiv,
id-Direttiva 2004/27 fiha nnifisha ma mmo-
difikatx l-istat tad-dritt. Ghall-kuntrarju,
il-portata ta’ dik il-modifika tat-test hija
eskluzivament spjegatorja peress li tirrifletti
l-istat tad-dritt li diga kien jezisti.

83. It-tieni parti tat-tieni domanda prelimi-
nari hija mmirata sostanzjalment biex tidde-
termina jekk l-awtoritajiet u l-qrati tal-Istati
Membri humiex obbligati, matul l-ezaminaz-
zjoni tal-azzjoni immunologika u metabolika
ta’ prodott, li jikkunsidraw id-dozagg kon-
formi mal-uzu intiz tal-prodott. It-tehid tal-
kunsiderazzjoni tad-dozagg huwa sostnut
mill-fatt li skont il-kliem tal-in¢iz (b) tal-
punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83,
it-tliet tipi ta’ azzjoni huma ta’ importanza
ugwali. Barra minn hekk, ma tezisti ebda
raguni xjentifika li tissostanzja l-argument li
jghid li d-dozagg konformi mal-uzu intiz tal-
prodott huwa kriterju rilevanti biss fir-
rigward tal-evalwazzjoni tal-azzjoni farmako-
logika ta’ prodott.

84. Meta jitqies il-fatt li I-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja u b’'mod partikolari I-prin-
¢ipju ta’ proporzjonalita bhala princ¢ipju gene-
rali tad-dritt Komunitarju jehtiegu, sabiex tigi
evalwata l-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala
prodott medic¢inali, li tigi kkunsidrata
l-azzjoni farmakologika li prodott ghandu
meta jittiehed b’dozagg konformi mal-uzu
intiz tieghu, ahna tal-fehma li huwa preciza-
ment mehtieg ukoll li tigi suggetta ghal dan
il-kriterju l-evalwazzjoni tal-azzjoni immuno-
logika u metabolika ta’ prodott.
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D — Fugq it-tielet domanda

85. Finalment, il-Bundesverwaltungsgericht
tixtieq tkun taf jekk, wara r-riformulazzjoni
mid-Direttiva 2004/27/KE tad-definizzjoni ta’
prodott medicinali, il-kriterji ta’ “modalitajiet
ta’ uzu ta’ prodott, il-firxa tad-distribuzzjoni
tieghu, il-konoxxenza li l-konsumaturi
ghandhom tieghu u l-perikli li jistghu jirri-
zultaw mill-uzu tieghu” ghadx ghandhom
rilevanza ghal din id-definizzjoni.

86. Apparti r-rikorrenti fil-kawza principali,
il-partijiet 1-ohrajn kollha jargumentaw li
dawn il-kriterji ghad ghandhom l-importanza
taghhom, anki wara r-riformulazzjoni tad-
definizzjoni ta’ prodott medicinali mid-Diret-
tiva 2004/27/KE. Fil-fehma taghna, dan
l-argument ghandu jigi ppreferut fid-dawl
tal-objettiv u l-ghan ta’ dawn il-kriterji,
il-formolazzjoni tad-definizzjoni 1-gdida ta’
prodott medicinali minhabba uzu kif ukoll
l-intenzjonijiet tal-legizlatur li huma espressi
fil-premessi tad-Direttiva 2004/27.

87. Il-kriterji ¢citati iktar ’il fuq jikkostitwixxu
kriterji ohrajn li, minbarra dawk ta’ “proprje-
tajiet farmakologici”, huma ta’ ¢erta rilevanza
u li ghalihom tirreferi 1-Qorti tal-Gustizzja,
skont il-gurisprudenza stabbilita taghha®,
biex tevalwa l-kwistjoni jekk prodott partiko-
lari ghandux jigi kklassifikat bhala prodott
medicinali. Xorta jibqa’ I-fatt li 1-Qorti tal-
Gustizzja b'mod ¢ar ma xtaqitx li din il-lista ta’

49 — Ara, hawn fuq, il-punt 64 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata
fin-nota ta’ giegh il-pagna 25.
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kriterji titqgies bhala limitattiva, peress li hija
telget mill-prin¢ipju li, fil-kuntest ta’
evalwazzjoni kaz b’kaz, l-awtoritajiet nazzjo-
nali huma obbligati li jikkunsidraw il-“karat-
teristici kollha” ta’ prodott, “fosthom, b’'mod
partikolari” dawk elenkati. Dan jispjega wkoll
il-fatt li 1-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat bhala
fattur awtonomu r-riskju ghas-sahha li jista’
jipprezenta l-prodott inkwistjoni *°.

88. Xejn ma jwassal ghall-konkluzjoni li
r-riformulazzjoni tad-definizzjoni ta’ prodott
medicinali, b'mod partikolari l-introduzzjoni
tal-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” fl-Ar-
tikolu 1, punt 2, (b), tad-Direttiva 2001/83,
kienet intiza biex twarrab il-kriterji 1-ohrajn
zviluppati mill-gurisprudenza. Ghall-kun-
trarju, jirrizulta mill-Premessa 7 tad-Direttiva
2004/27 li d-definizzjoni l-gdida hija intiza
unikament biex tispecifika t-tip ta’ azzjoni li
jista’ jezercita prodott medicinali fuq il-funz-
jonijiet fizjologici. Din il-lista ta’ azzjonijiet
barra minn hekk ghandha tippermetti li jigu
inkluzi prodotti medic¢inali bhal terapiji
genici, prodotti radjofarmacewtici kif ukoll
certi prodotti medicinali b'uzu topiku.

89. Lanqas ma jista’ jigi accettat l-argument,
kif issostni r-rikorrenti fil-kawza principali, li
ma tigix applikata I-gurisprudenza precedenti
fuq il-bazi li d-definizzjoni 1-gdida allegata-
ment taghmel id-definizzjoni ta’ prodott
medic¢inali minhabba uzu iktar oggettiva.
Dan l-argument effettivament ghandu jigi

50 — Ara s-sentenzi HLH Warenvertrieb u Orthica (i¢¢itata iktar
il fuq, punt 53) u II-Kummissjoni vs L-Awstrija (punti 64 u
65).
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evalwat fil-kuntest tal-motivi li wasslu lill-
Qorti tal-Gustizzja sabiex tibbaza ruhha fuq
dawk il-kriterji ta’ evalwazzjoni fil-gurispru-
denza stabbilita taghha.

90. Originarjament, il-Qorti tal-Gustizzja
bbazat ir-rilevanza tal-kriterji ta’ “modalitajiet
ta’ uzu” ta’ prodott, tal-“firxa tad-distribuz-
zjoni tieghu” u tal-“gharfien li I-konsumaturi
ghandhom tieghu” fuq id-definizzjoni
wiesgha u suggettiva tal-kuncett ta’ prodott
medicinali li kienet tinsab fid-direttiva prece-
denti, jigifieri d-Direttiva 65/65°'. S’issa
1-Qorti tal-Gustizzja argumentat li -ghan ta’
harsien tas-sahha pubblika segwit mil-legizla-
tur Komunitarju jehtieg li l-espressjoni “terga
taghti, tikkoregi jew tibdel il-funzjonijiet
fisjologici” tigi estiza b'mod wiesgha bizzejjed
biex thaddan mhux biss il-prodotti li ghand-
hom effett reali fuq il-funzjonijiet tal-gisem,
izda wkoll dawk li m'ghandhomx l-effett
imhabbar. II-Qorti tal-Gustizzja konsegwen-
tement iddeduciet minn din il-konstatazzjoni
li din tippermetti lill-awtoritajiet pubblici li
jopponu t-tqeghid fis-suq ta’ tali prodotti
sabiex jipprotegu lill-konsumaturi.

51 — Arab’mod partikolaris-sentenza Upjohn (ic¢itata iktar 'il fuq,
punt 20) fejn il-Qorti tal-Gustizzja rreferiet ghall-formolaz-
zjoni tad-definizzjoni legali ta’ prodott medicinali minhabba
l-uzu li tinsab fid-Direttiva 65/65. Skont din id-definizzjoni,
il-prodotti kollha “bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew
immodifikati 1-funzjonijiet tal-gisem u li jistghu, b’hekk,
ikollhom konsegwenzi fuq is-sahha b'mod generali” [traduz-
zjoni mhux uffi¢jali] ghandhom jitqiesu, minhabba I-funzjoni
taghhom, bhala prodotti medicinali. II-Qorti tal-Gustizzja
ddecidiet li l-uzu fit-test tal-espressjoni “bil-hsieb li” tipper-
metti li jigu inkluzi fid-definizzjoni mhux biss il-prodotti li
ghandhom effett reali fuq il-funzjonijiet tal-gisem, izda wkoll
dawk li m’ghandhomx I-effett imhabbar, biex b’hekk l-awto-
ritajiet pubbli¢i jkunu jistghu jopponu t-tqeghid fis-suq ta’
dawk il-prodotti sabiex jipprotegu lill-konsumaturi.

91. Certament, minn naha wahda, ikollna
nagblu mar-rikorrenti fil-kawza principali
meta hija tafferma li, prima facie, il-prodott
medic¢inali minhabba uzu jidher li huwa
definit b'mod aktar oggettiv minhabba 1-fatt
li, fil-verzjoni Germaniza, it-termini “dazu
bestimmt” u “zur” gew eliminati. Izda min-
naha l-ohra, hija tinjora 1-fatt li dan il-kom-
ponent suggettiv gie sostitwit fl-Artikolu 1,
punt 2, (b), tad-Direttiva 2001/83, kif emen-
data mid-Direttiva 2004/27, permezz tal-
espressjoni suggettiva “um [...] zu”*2. Ghal-
dagstant jehtieg li nitilqu mill-premessa li
l-legizlatur Komunitarju kellu biss l-intenz-
joni li jemenda l-formulazzjoni tad-definiz-
zjoni ta’ prodott medicinali minhabba uzu, u
mhux li jemendal-kontenut tal-istat ta’ dritt **.
B’hekk, huwa car li l-aspetti I-ohrajn li I-Qorti
tal-Gustizzja tikkunsidra fil-gurisprudenza
stabbilita taghha biex tevalwa l-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott medi¢inali minhabba uzu,
minghajr ma dawn huma elenkati espressa-
ment fid-definizzjoni legali ta’ prodott medi-
¢inali, ma gewx milquta minn din l-emenda.

92. Fuq il-bazi ta’ dak li ntqal hawn fuq,
ir-risposta li ghandha tinghata ghat-tielet
domanda preliminari ghandha tkun fis-sens
li, wara l-emenda mid-Direttiva 2004/27/KE
tad-definizzjoni ta’ prodott medicinali, il-kri-
terji ta’ “modalitajiet ta’ uzu ta’ prodott, il-firxa
tad-distribuzzjoni tieghu, il-konoxxenza li I-

52 — Din l-espressjoni suggettiva tinsab f’diversi verzjonijiet
lingwistici, jigifieri fil-verzjoni Ingliza (“with a view to”),
Franciza (“en vue [...] de”), Spanjola (“con el fin de”), Taljana
(“ allo scopo di”), Olandiza (“om [...] te”) u Portugiza (“com
vista a”).

53 — AraT. Gross (op. cit, p. 175) li tirreferi wkoll ghall-espressjoni
suggettiva “um [...] zu” li tinsab fl-Artikolu 1, punt 2, (b), tad-
Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27.
Schroeder, W., (op. cit, p. 422) titlaq mill-prin¢ipju li
d-definizzjoni 1-gdida tal-kuncett ta’ prodott medicinali
minhabba l-uzu b’ebda mod ma tbiddel l-istat ezistenti tad-
dritt. J. Peigné (op. cit, p. 581) titlaq b’mod ¢ar mill-prin¢ipju li
I-kuncett ta’ prodott medic¢inali minhabba l-uzu ghandu
dejjem jigi interpretat b'mod wiesa’.
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konsumaturi ghandhom tieghu u l-perikli li ~ jiet farmakologi¢i, bhala kriterji rilevanti
jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu” stabbiliti  ghall-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala

mill-gurisprudenza, flimkien mal-proprjeta-  prodott medic¢inali, ghadhom decizivi.

VIII — Konkluzjoni

93. Fid-dawl tal-konsiderazzjonijiet imsemmija hawn fuq, ahna nipproponu li 1-Qorti
tal-Gustizzja tirrispondi kif gej ghad-domandi preliminari maghmula mill-Bundesver-
waltungsgericht:

1. L-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata mid-Direttiva 2004/27,
ghandu jigi interpretat fis-sens li, id-Direttiva 2001/83 tapplika biss ghal prodott
li I-klassifikazzjoni tieghu bhala prodott medicinali tkun giet stabbilita b’'mod
pozittiv fid-dawl tal-istat attwali tal-gharfien xjentifiku.

2. Prodott ma jistax jitqies bhala prodott medi¢inali minhabba uzu, fis-sens tal-
Artikolu 1, punt 2, (b), tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
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biss jekk, minhabba d-dozagg tieghu f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali, ikun jista’
jimmodifika b’'mod sinjifikattiv il-funzjonijiet fizjologici tal-bniedem billi jezercita
azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika.

Sabiex prodott jigi kklassifikat bhala prodott medi¢inali, il-kriterji tal-modalitajiet
ta’ uzu tieghu, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konoxxenza li l-konsumaturi
ghandhom tieghu u l-perikli li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu huma rilevanti
wkoll fir-rigward tad-definizzjoni moghtija fil-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27.



