BIOS NATURPRODUKTE
SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (1l-Fames Awla)
30 ta’ April 2009 *

Fil-Kawza C-27/08,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 234 KE,
imressqa mill-Bundesverwaltungsgericht (il-Germanja), permezz ta’ decizjoni tal-
25 ta’ Ottubru 2007, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-25 ta’ Jannar 2008, fil-procedura

BIOS Naturprodukte GmbH

A\

Saarland,

fil-prezenza ta”:

Vertreter des Bundesinteresses beim Bundesverwaltungsgericht,

* Lingwa tal-kawza: Il-Germaniz.
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla),

komposta minn M. Ilesi¢, President tal-Awla, A. Borg Barthet (Relatur) u E. Levits,
Imhallfin,

Avukat Generali: V. Trstenjak,
Registratur: K. Sztranc-Stawiczek, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-28 ta’ Jannar 2009,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal BIOS Naturprodukte GmbH, minn C. Sachs u J. Sachs, avukati,

— ghal Saarland, minn L. Schreiner, bhala agent,

— ghall-Gvern Spanjol, minn J. Rodriguez Carcamo u J. Lépez-Medel Bascones, bhala
agenti,

— ghall-Gvern Taljan, minn R. Adam, bhala agent, assistit minn P. Gentili, avvocato
dello Stato,
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— ghall-Gvern Olandiz, minn C. M. Wissels u D. ]. M. de Grave, bhala agenti,

— ghall-Gvern Pollakk, minn M. Dowgielewicz, bhala agent,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn V. Jackson u H. Walker, bhala agenti, assistiti
minn J. Coppel, barrister,

— ghall-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, minn M. Simerdové u G. Wilms,
bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ 1-Avukat Generali, li tinqata’ I-kawza
minghajr konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 1(2) tad-
Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (GU Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-
Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262, iktar "il quddiem id-“Direttiva
2001/83”).
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Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn BIOS Naturprodukte GmbH
(iktar ’il quddiem “BIOS Naturprodukte”) u s-Saarland, dwar il-klassfikazzjoni ta’
prodottimsemmi “Weihrauch H 15-Tabletten” (pilloli tal-in¢ens H 15) ghall-finijiet tal-
kummeré¢jalizzazzjoni tieghu fit-territorju Germaniz.

Il-kuntest guridiku

ll-legizlazzjoni Komunitarja

Skont I-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jitqgies bhala “prodott medicinali”:

“[...]

a) kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li ghandhom
proprjetajiet ghat-trattament jew il-prevenzjoni 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-ezerc¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika, jew biex isir dijanjosi mediku”.
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1l-legizlazzjoni nazzjonali

II-kuncett ta’ prodott medicinali huwa definit fl-Artikolu 2(1) tal-ligi dwar il-prodotti
medicinali (Arzneimittelgesetz), fil-verzjoni taghha tal-11 ta’ Dicembru 1998, (BGBI.
1998 I, p. 3586, iktar il quddiem 1-“AMG”).

Skont 1-Artikolu 69(1) tal-AMG, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu I-mizuri
mehtiega biex itemmu kull ksur ikkonstatat jew biex jipprevjenu ksur iehor 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 ghal dawn
il-prodotti medicinali.

Il-kawza princ¢ipali u d-domanda preliminari

BIOS Naturprodukte gieghdet fuq is-suq Germaniz, prodott imsemmi “Weihrauch H
15-Tabletten” bhala suppliment tal-ikel.

Dinil-preparazzjoniabbazi ta’ estratt ta’ incens Indjan hija prodotta fl-Indja u importata
fl-Awstrija fejn hija kkummercjalizzata bhala prodott tal-ikel. Flimkien ma ingredjenti
ohra, kull pillola fiha 400 mg ta’ incens Indjan. Skont l-istruzzjonijiet misjuba fuq
l-imballagg, id-dozagg irrakkomandat huwa ta’ pillola kuljum, mehudha ma’ ftit likwidu
wara l-ikel.

Permezz tad-decizjoni tat-23 ta’ Lulju 2002 ibbazata fuq l-Artikolu 69(1) tal-AMG,
is-Saarland ipprojibiet lil BIOS Naturprodukte milli tkompli tikkummercjalizza dan
il-prodott fis-suq Germaniz, ghar-raguni li dan kien prodott medicinali li ma nghatax
awtorizzazzjoni minn qabel. Filwaqt li rreferiet ghal legizlazzjoni simili fl-Indja, din
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id-decizjoni kklassifikat 1-imsemmi prodott fil-kategorija ta’ prodotti medicinali li
jehtiegu awtorizzazzjoni sabiex jitqieghdu fis-suq.

BIOS Naturprodukte pprezentat rikors kontra din id-decizjoni u enfasizzat li I-prodott
inkwistjoni fil-kawza principali huwa suppliment tal-ikel u mhux prodott medicinali.
Quddiem il-Verwaltungsgericht hija enfasizzat li 1-prodott inkwistjoni la huwa prodott
medicinali abbazi tal-prezentazzjoni tieghu, peress li fuq l-imballagg huwa espressa-
ment indikat li huwa suppliment tal-ikel u li ma hemm ebda indikazzjoni rigward
il-proprjetajiet terapewtici jew rigward prevenzjoni ta’ mard, u lanqas ma huwa prodott
medicinali abbazi tal-uzu tieghu, peress li d-dozagg irrakkomandat ghal kull gurnata
ta’ 400 mg ma ghandu ebda azzjoni farmakologika, hekk kif juru zewg rapporti ta’
esperti pprovduti minnha. Barra minn hekk, hija indikat li skont l-uzu tradizzjonali tal-
estratt tal-incens bhala fwieha u bhala hwawar, il-prodott inkwistjoni ghandu ghan ta’
nutriment.

II-Verwaltungsgericht ¢cahdet dan ir-rikors permezz tas-sentenza tal-20 ta’ Mejju 2003
ghar-raguni li meta jitqies l-iskop principali tieghu, il-prodott inkwistjoni fil-kawza
principali huwa kkunsidrat, skont l-uzu kummer¢jali, princ¢ipalment bhala prodott
medicinali.

L-Oberverwaltungsgericht cahdet l-appell ipprezentat minn BIOS Naturprodukte
permezz ta’ sentenza tat-3 ta’ Frar 2006, ghar-raguni li I-prodott inkwistjoni fil-kawza
principali ghandu jigi meqjus bhala prodott medi¢inali inkwantu jaqa’ taht id-definiz-
zjoni ta’ prodott medicinali prevista mill-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83.

Meta qgieset il-fatt li I-prodott inkwistjoni fil-kawza principali huwa msejjah suppliment
tal-ikel u I-fatt li ma hemm ebda indikazzjoni ta’ kwalunkwe ghan terapewtiku,
1-Oberverwaltungsgericht ikkunsidrat li dan il-prodott mhuwiex prodott medicinali

I-3792



15

BIOS NATURPRODUKTE

abbazi tal-prezentazzjoni. Bil-kontra, din il-qorti waslet ghall-konkluzjoni, fuq il-bazi
tal-ahhar rizultati tar-ricerka xjentifika, li dan huwa prodott medicinali abbazi tal-uzu.
F’dan ir-rigward, hija rrilevat li l-estratt tal-in¢ens ghandu azzjoni kontra l-inflammaz-
zjoni meta jittiehed f’doza ta’ 800 sa 1600 mg kuljum, izda li bil-kontra, dan jista’
jiffacilita l-process ta’ inflammazzjoni meta jittiehed f’doza zghira bhal dik fil-kaz tal-
prodott inkwistjoni fil-kawza principali.

L-Oberverwaltungsgericht, li madankollu ma tat l-ebda importanza lill-effetti
terapewtici tal-estratt tal-incens meta jittiehed f’dozi ikbar minn dik irrakkomandata,
osservat li b’kunsiderazzjoni ghall-ghan tal-protezzjoni tas-sahha, kien hemm lok fejn
jigu kkunsidrati li I-konsegwenzi negattivi ta’ prodott meta jittiehed f’doza insufficjenti,
jagghu xorta taht azzjoni farmakologika.

BIOS Naturprodukte pprezentat rikors ta’ “Revizjoni” kontra s-sentenza tal-
Oberverwaltungsgericht.

II-Bundesverwaltungsgericht tosserva li fil-kawza principali, barra mill-kwistjoni ta’
jekk prodott ghandux jigi kkunsidrat bhala prodott medi¢inali abbazi tal-uzu, meta jkun
fih ingredjent li f’doza specifika jista’ jibdel il-funzjonijiet fizjologici fil-bniedem, izda li
fil-kaz tal-prodott inkwistjoni, dejjem jekk il-prodott jittiehed skont l-istruzzjonijiet
ghall-uzu tieghu, jibqa’ taht dan il-livell, hemm ukoll il-kwistjoni ta’ jekk hemmx riskju
ghas-sahha marbut mal-uzu ta’ prodott, precizament minhabba uzu f’doza insuffi¢jenti,
dan jistax jirrizulta fil-fatt li ghandu jkun ikklassifikat bhala prodott medi¢inali.
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Peress li l-ezitu tal-kawza quddiemha jiddependi mill-interpretazzjoni tal- Artikolu 1(2)
tad-Direttiva 2001/83, il-Bundesverwaltungsgericht iddecidiet li tissosspendi I-proce-
duri u taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domanda preliminari li gejja:

“II-kuncett ta’ prodott medicinali kif imsemmi fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83
[...] ghandu jigi interpretat fis-sens li prodott intiz ghall-alimentazzjoni tal-bniedem u
deskritt bhala suppliment tal-ikel huwa prodott medicinali abbazi tal-uzu tieghu meta
jkun jikkontjeni sustanzi li jikkostitwixxu riskju ghas-sahha meta jigu uzati skont
l-istruzzjonijiet li jidhru fuq I-imballagg, filwaqt li jkunu niegsa mill-effett terapewtiku,
brigward tad-doza zghira li jikkontjeni dan il-prodott izda li ghandhom effett
terapewtiku meta jigu uzati f’dozi ikbar?”

Fuq id-domanda preliminari

Permezz tad-domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi, essenzjalment, jekk
1-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandux ikun interpretat fis-sens li prodott li
fil-kompozizzjoni tieghu hemm sustanza li ghandha effett fizjologiku meta uzata f’doza
specifika, huwa prodott medicinali abbazi tal-uzu, peress li, meta jitqies id-dozagg tas-
sustanzi attiva u meta l-prodott jittiehed skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu, huwa
jikkostittwixxi riskju ghas-sahha, minghajr ma jkun kapaci madankolly, li jirrestawra,
jikkoregi jew jibdel il-funzjonijiet fizjologici fil-bniedem.

L-ewwel nett, ghandu jitfakkar li sabiex jigi deciz jekk prodott jagax fid-definizzjoni ta’
prodott medicinali abbazi tal-uzu fis-sens tad-Direttiva 2001/83, l-awtoritajiet
nazzjonali, li jagixxu taht is-supervizjoni tal-qrati, ghandhom jidde¢iedu kaz kaz, fid-
dawl tal-karatteristici kollha tal-prodott, fosthom, b’'mod partikolari, it-tahliti ta’
sustanzi tieghu, il-proprjetajiet farmakologic¢i, immunologici jew metabolici tieghu, sa
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fejn jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiky, il-mod kif jintuza, il-firxa
tad-distribuzzjoni tieghu, kemm huwa maghruf fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu
jirrizultaw mill-uzu tieghu (sentenza tal-5 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma, C-140/07,
Gabra p. I-41, punt 39).

Minn dan isegwi li ma jistax jigi sistematikament ikklassifikat bhala prodott medicinali
abbazi tal-uzu, kull prodott li fit-tahliti ta’ sustanzi tieghu hemm sustanza li ghandha
effett fizjologiku, minghajr ma l-awtorita kompetenti tipprocedi, bid-diligenza
mehtiega, ghal evalwazzjoni kaz kaz ta’ kull prodott, fil-waqt li tiehu inkunsiderazzjoni
l-proprjetajiet farmakologici, immunologi¢i u metabolic¢i tieghu sa fejn jistghu jigu
stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiku. (sentenza Hecht-Pharma, iccitata iktar
’il fuq, punt 40).

il-fattur li abbazi tieghu ghandu jigi evalwat, fid-dawl tal-kapacitajiet potenzjali ta’ dan
il-prodott, jekk dan jistax, fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83, jigi uzat
mill-bniedem jew amministrat lilu bil-hsieb li jirrestawra, jikkoregi jew jibdel
il-funzjonijiet fizjologic¢i fil-bniedem (ara, f’dan is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Novembru
2007, II-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-319/05, Gabra p- 19811, punt 59).

Fdan ir-rigward ghandu jitfakkar li I-kriterju tal-kapacita li jirrestawra, jikkoregi jew
jibdel il-funzjonijiet fizjologi¢i ma ghandux iwassal biex ikunu kkwalifikati bhala
prodott medi¢inali prodottili, minkejja li ghandhom effett fuq il-gisem tal-bniedem, ma
ghandhomx effett fizjologiku sinjifikattiv u ma jibdlux, ghaldagstant, fil-veru sens tal-
kelma I-kundizzjonijiet tal-funzjonament tieghu (sentenza Hecht-Pharma, ic¢citata
iktar ’il fuq, punt 41).

Fil-kuntest ta’ din l-evalwazzjoni, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni l-kundiz-
zjonijiet normali tal-uzu tal-prodott inkwistjoni (ara, f’dan is-sens, is-sentenza tad-
29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs L-Awstrija, C-150/00, Gabra p. I-3887, punt 75),
peress li I-fatt li dan il-prodott jista’ jkollu effetti fizjologici sinjifikattivi meta jittiehed
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f’doza ikbar minn dik tal-istruzzjonijiet misjuba fil-karta tal-istruzzjonijiet jew fuq
l-imballagg, ma ghandu l-ebda impatt f’dan ir-rigward.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li, barra mill-kaz ta’ sustanzi jew
kompozizzjonijiet intizi sabiex issir dijanjosi medika, prodott ma jistax jigi kkunsidrat
bhala prodott medic¢inali abbazi tal-uzu meta, fid-dawl tad-dozagg tieghu u
l-kundizzjonijiet normali ta’ uzu, mhuwiex kapaci li jirrestawra, jikkorregi jew jibdel
b’mod sinjifikattiv il-funzjonijiet fizjologici fil-bniedem (ara, f’dan is-sens, is-sentenza
Hecht-Pharma, iccitata iktar ’il fug, punt 42).

Din il-konkluzjoni mhijiex invalidata mill-fatt li I-prodott inkwistjoni, meta uzat skont
il-kundizzjonijiet normali ta’ uzu, jista’ jwassal ghal riskju ghas-sahha.

F’dan ir-rigward, ghandu jitfakkar, minn naha, li I-fatt li l-uzu ta’ prodott jipprezenta
riskju ghas-sahha mhuwiex element li jippermetti li jigi rikonoxxut li dan il-prodott
ghandu effettivita farmakologika. Fil-fatt, ir-riskju ghas-sahha, jekk ghandu jittiehed
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala prodott medicinali
abbazi tal-uzu, huwa madankollu fattur awtonomu (ara s-sentenza II-Kummissjoni vs
II-Germanyja, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 69).

Min-naha l-ohra, l-ezistenza jew le ta’ riskju ghas-sahha, hija biss wahda mill-
karatteristici tal-prodott li jridu jittiehdu inkunsiderazzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti sabiex jevalwaw jekk huwiex prodott medicinali fis-sens tal-Artikolu 1(2)
(b) tad-Direttiva 2001/83 u ma tistax tkun l-uniku fattur li jiddetermina dan (ara, f’dan
is-sens, is-sentenza II-Kummissjoni vs L-Awstrija, i¢citata iktar ’il fuq, punt 65).
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Konsegwentement, ir-risposta ghad-domanda ghandha tkun li 1-Artikolu 1(2)(b) tad-
Direttiva 2001/83 ghandu jkun interpretat fis-sens li prodott li fit-tahlita ta’ sustanzi
tieghu hemm sustanza li ghandha effett fizjologiku meta uzata f’doza specifika,
mhuwiex prodott medic¢inali abbazi tal-uzu, meta, meta jitqies id-dozagg tieghu
f’sustanzi attivi u meta l-prodott jittiehed skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu, huwa
jikkostittwixxi riskju ghas-sahha, minghajr ma jkun kapac¢i madankollu, li jirrestawra,

Fugq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza prin¢ipali, in-natura ta’
kwistjoni mqgajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Il-Hames Awla), taqta’ u tiddeciedi li:

L-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva
2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004, ghandu
jkun interpretat fis-sens li prodott li fit-tahlita ta’ sustanzi tieghu hemm sustanza
li ghandha effett fizjologiku meta uzata f’doza specifika, mhuwiex prodott
medicinali abbazi tal-uzu, meta, meta jitqies id-dozagg tieghu f’sustanzi attivi u
meta l-prodott jittiehed skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tieghu, huwa jikkostitt-
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wixxi riskju ghas-sahha, minghajr ma jkun kapac¢i madankollu, li jirrestawra,
jikkoregi jew jibdel il-funzjonijiet fizjologi¢i fil-bniedem.

Firem

I-3798



