g

W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Il-Hames Awla)

6 ta’ Settembru 2012*
“Direttiva 2001/83/KEE — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Artikolu 1(2)(b) — Kuncett
ta’ ‘prodott medicinali minhabba uzu’” — Definizzjoni tal-kuncett ta’ ‘azzjoni farmakologika™
Fil-Kawza C-308/11,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Oberlandesgericht Frankfurt am Main (il-Germanja), permezz ta’ dec¢izjoni tal-14 ta’ Gunju 2011,
li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-20 ta’ Gunju 2011, fil-procedura
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
\
Sunstar Deutschland GmbH, li kienet John O. Butler GmbH,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (II-Hames Awla),
komposta minn M. Safjan, President tal-Awla, A. Borg Barthet (Relatur) u M. Iles$i¢, Imhallfin,
Avukat Generali: N. Jadskinen,
Registratur: A. Impellizzeri, Amministratur,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tas-26 ta’ April 2012,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, minn U. Grundmann, avukat,
— ghal Sunstar Deutschland GmbH, minn C. Kriiger u M. Runge, avukati,
— ghall-Gvern Belgjan, minn T. Materne, bhala agent,
— ghall-Gvern Cek, minn D. Hadrousek, bhala agent,
— ghall-Gvern Pollakk, minn M. Szpunar, bhala agent,
— ghall-Gvern Portugiz, minn L. Inez Fernandes u P. A. Antunes, bhala agenti,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn H. Walker, bhala agent,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn M. Simerdov4 u B.-R. Killmann, bhala agenti,

wara li rat id-de¢izjoni, mehuda wara li nstema’ l-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba  ghal decizjoni  preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni  tal-Artikolu  1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar
il-kodici tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GU Edizzjoni Spe¢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 Speéjali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262 iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (iktar
il quddiem “Chemische Fabrik Kreussler”) u Sunstar Deutschland GmbH, li kienet John O. Butler
GmbH (iktar il quddiem “John O. Butler”), fir-rigward tal-klassifikazzjoni ta’ likwidu ghat-tlahlih
tal-halq imsejjah “PAROEX 0.12 %” u kkummer¢jalizzat fit-territorju Germaniz.

I1-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Id-Direttiva 2001/83
Skont 1-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83, ghandu jitgies bhala “Prodott medicinali”:

“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 is[s]ir dijanjosi medik[a]”.

Id-Direttiva 76/768/KEE

Skont Il-Artikolu 1(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE, tas-27 ta’ Lulju 1976, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom xXjagsmu mal-prodotti kosmetici
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 3, p. 285), kif emendata bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2005/42/KE, tal-20 ta’ Gunju 2005 (GU 2008, L 306M, p. 360, iktar ’il quddiem
id-“Direttiva 76/768”), ghandu jigi meqjus bhala “prodott kozmetiku”:

“[...] kull sustanza jew preparazzjoni [kombinazzjoni ta’ sustanzi] intiza biex titqieghed fkuntatt ma’
diversi partijiet esterni tal-gisem tal-bniedem (il-gilda, sistema tax-xaghar, dwiefer, xuftejn u organi
genitali esterni) jew mas-snien u l-membrani mukkuzi tal-kavita orali bil-hsieb esklussiv jew prin¢ipali
biex tnaddathom, tfewwahhom, tbiddel id-dehra taghhom u/jew tikkoregi rwejjah tal-gisem u/jew
tharishom jew izzommhom fkundizzjoni tajba.”

L-Anness VI tad-Direttiva 76/768, intitolat “Lista ta’ preservattivi li jistghu jkunu prezenti fi prodotti
kosmetici”, isemmi fost 1-ohrajn il-kloressidin, b’konc¢entrazjoni massima awtorizzata ta’ 0.3 %.
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Skont il-preambolu tal-Anness VI tad-Direttiva 76/768, “preservattivi” ghandhom jinftehmu bhala dawk
is-sustanzi li jigu mizjuda bhala ingredjent ma’ prodotti kozmetic¢i prin¢ipalment biex jinibixxu
l-izvilupp ta’ mikororganizmi fdawn il-prodotti.

Id-dritt Germaniz

II-kuncett ta’ “prodott medicinali” huwa ddefinit fl-Artikolu 2(1) tal-Ligi dwar il-Prodotti Medic¢inali
(Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln), fil-verzjoni taghha tat-12 ta’ Dicembru 2005,
(BGBL. 2005 I, p. 3394).

Skont il-punt 2 ta’ din id-dispozizzjoni, il-prodotti medicinali huma sustanzi jew kombinazzjoni ta’
sustanzi:

“[...] li jistghu jintuzaw fil-bnedmin jew fl-annimali jew li jistghu jigu amministrati bil-ghan li:

a) li jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezer¢itar ta’ azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika;

b) biex isir dijanjosi medika.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Chemische Fabrik Kreussler u John O. Butler jikkompetu fis-suq Germaniz ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ likwidi ghat-tlahlih tal-halq li fihom il-kloressidin.

John O. Butler ikkummercjalizzaw bhala prodott kozmetiku likwidu tat-tlahlih tal-halq imsejjah
“PAROEX 0.12 %” peress li fih 0.12% ta’ kloressidin, antisettiku. L-indikazzjonijiet li gejjin jidhru fuq
l-ippakkjar, jigifieri “Likwidu ghat-tlahlih tal-halq u ghall-kura tieghu — Inaqqas il-plakka dentali
batterika u jinibixxi r-rikostituzzjoni taghha — Ihares il-hanek u jghin biex jipprezerva s-sahha orali”.
Fl-istruzzjonijiet li jkunu mal-prodott, hemm spe¢ifikat li ghandhom jintuzaw 10 ml tal-likwidu mhux
dilwit sabiex jitlahlah il-halq darbtejn kuljum ghal 30 sekonda.

Fil-kuntest tal-kawza principali, Chemische Fabrik Kreussler issostni li 1-likwidu ghat-tlahlih tal-halq
ikkummerd¢jalizzat minn John O. Butler ma huwiex prodott medicinali fis-sens tal-Artikolu 2 tal-Ligi
dwar il-Prodotti Medic¢inali, fil-verzjoni taghha tat-12 ta’ Dicembru 2005, sa fejn huwa ghandu azzjoni
farmakologika. Dan fil-fatt jirrizulta minn pubblikazzjoni tas-sena 1994, dwar il-karatteristici, 1-azzjoni
u l-opportunitajiet tal-uzu tal-kloressidin, kif likwidi ghat-tlahlih tal-halq li fihom il-kloressidin 0.2 %
iwasslu ghal tnaqqis ta’ batterji li jinsabu fil-bzieq u li ghandhom azzjoni terapewtiku jew klinika fkaz
ta’ gengiviti.

Bhala konsegwenza ta’ dan, fl-14 ta’ Settembru 2006, Chemische Fabrik Kreussler ipprezentat rikors
quddiem il-Landgericht Frankfurt am Main li permezz tieghu talbet li jinhareg ordni fil-konfront ta’
John O. Butler biex jigi inibit milli jaghmel reklamar ghall-prodott PAROEX 0.12 % fuq il-flixken,
il-kaxxi tal-kartun u/jew l-avvizi, kif ukoll biex jigi inibit milli jbigh dan il-prodott sakemm ma jkunx
awtorizzat biex jitqeghid fis-suq bhala prodott medicinali.

L-imsemmija qorti ¢cahdet dan ir-rikors peress li -PAROEX 0.12 % ma ghandux azzjoni farmakologika
billi I-interazzjoni mitluba bejn il-molekuli tal-kloressidin u l-utent ma gietx ippruvata.

Fl-appell, 1-Oberlandesgericht Frankfurt am Main iddecidiet bl-istess mod illi kien hemm nuqqas ta’

azzjoni farmakologika tal-prodott inkwistjoni. Hija kkunsidrat li huwa possibbli, sabiex jigi ddefinit dan
il-kuncett, li wiehed jibbaza ruhu fuq id-dokument ta’ gwida adottat mid-Direttorat Generali “Imprizi u
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industrija” tal-Kummissjoni Ewropea u intitolat “MEZZI MEDICI: Dokument ta’ gwida — Prodotti
‘borderline’, prodotti ghall-amministrazzjoni tal-prodotti medicinali u mezzi medici li jkun fihom,
bhala parti integrali, sustanza medi¢inali jew sustanza awziljari dderivata mid-demm uman”
(“MEDICAL DEVICES: Guidance document — Borderline products, drug-delivery products and
medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary
human blood derivative”, iktar ’il quddiem id-“dokument ta’ gwida li jirrigwarda l-mezzi medi¢i”).

Skont l-imsemmija qorti, minn dan id-dokument jirrizulta li, sabiex tkun tista’ tigi assoc¢jata sustanza
ma’ azzjoni farmakologika fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2011/83, huwa necessarju li jkun
hemm interazzjoni bejn il-molekuli tas-sustanza inkwistjoni u kostitwent cellolari fil-gisem tal-utent,
dak li huwa nieqes fir-rigward tal-prodott inkwistjoni.

Chemische Fabrik Kreussler ipprezentat appell “fuq punt ta’ ligi” kontra din id-dec¢izjoni quddiem
il-Bundesgerichtshof, li annullat id-decizjoni tal-Oberlandesgericht Frankfurt am Main u rrinvijat
il-kawza quddiem din tal-ahhar bil-ghan li tezamina u tiddeciedi mill-gdid dwar il-kawza. Billi bbazat
ruhha bl-istess mod fuq id-definizzjoni moghtija fid-dokument ta’ gwida dwar il-mezzi medici,
il-Bundesgerichtshof iddecidiet li ma huwiex mehtieg li tigi stabbilita 1-ezistenza ta’ interazzjoni bejn
il-molekuli tas-sustanza inkwistjoni u kostitwent c¢ellolari tal-gisem uman, sabiex prodott jigi accettat
bhala azzjoni farmakologiku. Fil-fatt, huwa bizzejjed li jigi stabbilit li 1-molekuli tas-sustanza
inkwistjoni jinteragixxu bi kwalunkwe mod ma’ kostitwent cellolari. Madankollu, peress li kloressidin
jirreagixxi ma’ ¢elloli batterici prezenti fil-halq tal-utent, azzjoni farmakologika ma tistax tigi eskluza a
priori.

Billi kkunsidrat 1li I-kawza quddiemha tiddependi mill-interpretazzjoni tal-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83, 1-Oberlandesgericht Frankfurt am Main iddecidiet li tissospendi l-proceduri u
ressqet id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“l1) Ghall-finijiet tad-definizzjoni tal-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” fl-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83/KEE [...] huwa possibbli li jsir riferiment [ghad-dokument ta’ gwida li
jirrigwarda 1-mezzi medici] 1i [jlirrikjedi li jkun hemm interazzjoni bejn il-molekuli tas-sustanza
inkwistjoni u kostitwent cellolari, generalment ikklassifikat bhala ricevitur, li jew tikkawza
reazzjoni diretta jew tibblokka r-reazzjoni ta’ agent iehor?

2) Fil-kaz 1li ghall-ewwel domanda tinghata risposta fl-affermattiv: il-kuncett ta’ “azzjoni
farmakologika” jirrikjedi li jkun hemm interazzjoni bejn il-molekuli tas-sustanza inkwistjoni u
l-kostitwenti cellolari tal-utent jew huwa suffi¢jenti jekk ikun hemm interazzjoni bejn is-sustanza
inkwistjoni u kostitwent ¢ellolari li ma jkunx jifforma parti mill-gisem tal-bniedem?

3) Fil-kaz li ghall-ewwel domanda tinghata risposta fin-negattiv jew ebda wahda miz-zewg

definizzjonijiet proposti fit-tieni domanda ma hija applikabbli: liema definizzjoni alternattiva
ghandha tintuza minflok?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Bl-ewwel domanda 1lil-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk 1-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li huwa possibbli, sabiex tiddefinixxi l-kuncett ta’
“azzjoni farmakologika” skont din id-dispozizzjoni, li tikkunsidra d-definizzjoni ta’ “mezzi
farmakologiki” li hija msemmija fid-dokument ta’ gwida li jirrigwarda 1-mezzi medici.
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F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, kif huwa indikat fit-titolu tieghu, dan id-dokument ta’ gwida gie
zviluppat ghall-implementazzjoni tad-Direttivi tal-Unjoni dwar il-mezzi medic¢i u huwa partikolarment
intiz sabiex jassisti lill-awtoritajiet rilevanti jiddistingwu dawn il-mezzi medici.

Madankollu, jirrizulta mid-digriet tar-rinviju li 1-kawza principali hija r-rizultat ta’ nuqqas ta’ gbil bejn
il-partijiet dwar il-klassifikazzjoni tal-prodott inkwistjoni bhala prodott kozmetiku jew bhala prodott
medicinali.

Fdan il-kuntest, ghandha tigi indikata l-ezistenza ta’ dokument ta’ gwida zviluppat flimkien
mid-dipartimenti tal-Kummissjoni u mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar
il-delimitazzjoni bejn id-Direttiva 76/768 dwar il-prodotti kozmeti¢ci u d-Direttiva 2001/83 dwar
il-prodotti medi¢inali (“Guidance Document on the demarcation between the Cosmetic Products
Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive 2001/83 as agreed between the Commission
Services and the competent authorities of Member States”, iktar ’il quddiem id-“Dokument ta’ gwida
dwar id-delimitazzjoni bejn id-Direttiva dwar il-prodotti kozmeti¢i u d-Direttiva dwar il-prodotti
medicinali”), fejn il-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” hija ddefinita b'mod identiku ghal dak ta’
“mezzi farmakologici” fid-dokument ta’ gwida li jirrigwarda I-mezzi medic¢i.

Ghaldagstant, ghandha tigi rriformulata l-ewwel domanda li qed tistagsi, essenzjalment, jekk
I-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li huwa possibbli sabiex jigi
ddefinit il-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” skont din id-dispozizzjoni, li tigi kkunsidrata
d-definizzjoni ta’ dan il-kuncett li jinsab fid-dokument ta’ gwida dwar id-delimitazzjoni bejn
id-Direttiva dwar il-prodotti kozmeti¢i u d-Direttiva dwar il-prodotti medi¢inali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li, bhala tali dan id-dokument ta’ gwida zviluppat
mid-dipartimenti tal-Kummissjoni, li in¢identalment ma huwiex fost l-atti legali tal-Unjoni msemmija
fl-Artikolu 288 TFUE, ma jistax ikun vinkolanti u lanqas jkun enforzabbli kontra l-konvenuti.

Dan huwa dak li jirrizulta b’'mod espli¢itu mill-imsemmi dokument, li jistabbilixxi li dan ma huwiex
legalment vinkolanti u li hija biss il-Qorti tal-Gustizzja li ghandha gurisdizzjoni li tipprovdi
interpretazzjoni vinkolanti tad-dritt tal-Unjoni.

Kif jinghad fil-parti introduttorja tad-dokument ta’ gwida dwar id-delimitazzjoni bejn id-Direttiva dwar
il-prodotti kozmetici u d-Direttiva dwar il-prodotti medicinali, il-fatt jibqa’ li, peress li gie zviluppat
minn grupp ta’ esperti mill-awtoritajiet nazzjonali, mid-dipartimenti tal-Kummissjoni u
mill-assocjazzjonijiet professjonali tal-industrija, dan id-dokument jista’ jipprovdi elementi utli
ghall-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni rilevanti, u b’hekk jikkontribwixxu
ghall-applikazzjoni uniformi tieghu.

Ghalhekk, il-qorti nazzjonali tista’, sabiex tapplika l-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” fis-sens
tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83, tiehu inkunsiderazzjoni l-imsemmi dokument. Meta taghmel
dan, hija ghandha madankollu tizgura li l-interpretazzjoni, li tasal ghaliha b’dan il-mod tkun skont
il-kriterji stabbiliti mill-gurisprudenza dwar l-interpretazzjoni ta’ atti tad-dritt tal-Unjoni, inkluz dak li
jikkonc¢erna t-tqassim tal-kompetenzi bejn il-qrati nazzjonali u 1-Qorti tal-Gustizzja bhala parti
mill-proceduri ghal decizjoni preliminari.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li 1-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi
interpretat fis-sens li huwa possibbli, li sabiex jigi ddefinit il-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” skont
din id-dispozizzjoni, li tittieched inkunsiderazzjoni d-definizzjoni ta’ dan il-kuncett li jinsab
fid-dokument ta’ gwida dwar id-delimitazzjoni bejn id-Direttiva dwar il-prodotti kozmeti¢i u
d-Direttiva dwar il-prodotti medicinali.
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Fuq it-tieni domanda

Peremzz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk l-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li huwa necessarju sabiex jigi kkunsidrat li
sustanza ghandha “azzjoni farmakologika” skont din id-dispozizzjoni, li jkun hemm interazzjoni bejn
il-molekuli li jikkomponu I-kostitwent cellolari u I-gisem tal-utent, jew jekk interazzjoni bejn
l-imsemmija sustanza u kwalunkwe kostitwent cellolari li jezisti fil-gisem tal-utent tista’ tkun bizzejjed.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat qabel kollox li ma jirrizultax la mid-Direttiva 2001/83 u lanqas
id-dokument ta’ gwida dwar id-delimitazzjoni bejn id-Direttiva dwar il-prodotti kozmeti¢i u
d-Direttiva dwar il-prodotti medicinali li molekuli tas-sustanza inkwistjoni ghandhom necessarjament
jinteragixxu ma’ kostitwent cellolari ta’ natura umana sabiex tkun tista’ titqies bhala sustanza li jkollha
“azzjoni farmakologika”.

Madankollu, jirrizulta mill-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83 li s-sustanza inkwistjoni jkollha
l-kapacita li tirrestawra, tikkorregi jew timmodifika l-funzjonijiet fizjologici billi tezercita azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika, u din il-kapacita ghandha tkun giet xjentifikament
ikkonstatata (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2009 Hecht-Pharma, C-140/07, Gabra
p. I-41, punt 26).

Fdan il-kuntest ghandu jigi kkunsidrat, fid-dawl tal-osservazzjonijiet ipprezentati lill-Qorti
tal-Gustizzja, li sustanza li I-molekuli taghha ma jinteragixxux ma’ kostitwent ¢ellolari tal-bniedem
jistghu, madankollu, permezz tal-interazzjoni taghhom ma’ kostitwenti cellolari ohra prezenti
fl-organizmu tal-utent, bhal batterji, vajrusijiet jew parassiti, ikollhom l-effett li jigu restawrati, korretti

Minn dan isegwi li ma jistax jigi eskluz a priori li sustanza li l-molekuli taghha ma jinteragixxux ma’
komponent tac-celloli tal-bniedem tista’ tikkostitwixxi prodott medicinali kif definit fl-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83.

Barra minn hekk, ghandu jigi enfasizzat li ma jistax jigi sistematikament ikklassifikat bhala prodott
medic¢inali “minhabba uzu”, fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2011/83, kull prodott li
fil-kompozizzjoni tieghu hemm sustanza li ghandha effett fizjologiku, minghajr ma l-awtorita
kompetenti tipprocedi, bid-diligenza mehtiega, ghal evalwazzjoni kaz b’kaz ta’ kull prodott, filwaqt li
tiehu inkunsiderazzjoni l-proprjetajiet farmalogici, immunologici u metaboli¢i tieghu sa fejn jistghu
jigu stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiku (sentenzi Hecht-Pharma, iccitata iktar ’il fuq,
punt 40, u tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte, C-27/08, Gabra p. I-3785, punt 19).

Ghandu jigi mfakkar ukoll li, minbarra I-proprjetajiet farmakologic¢i, immunologi¢i u metabolic¢i
tal-prodott inkwistjoni, li jikkostitwixxu I-fattur li abbazi tieghu ghandu jigi evalwat, fid-dawl
tal-kapacitajiet potenzjali ta’ dan il-prodott, jekk dan jista’, fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83, jigi uzat mill-bniedem jew amministrat lilu bil-hsieb li jirrestawra, jikkorregi jew
jimmodifika 1-funzjonijiet fizjologi¢i, hemm lok li sabiex jigi deciz jekk prodott jaqax fid-definizzjoni ta’
prodott medicinali “minhabba uzu” fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, li jittiehdu inkunsiderazzjoni
l-karatteristici kollha tal-prodott, fosthom, b’'mod partikolari, il-kompozizzjoni tieghu, il-mod kif
jintuza, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, kemm huwa maghruf fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu
jirrizultaw mill-uzu tieghu (ara s-sentenza BIOS Naturprodukte, iccitata iktar il fuq, punti 18 u 20).

Fl-ahhar nett, ghandu jinghad ukoll li, sabiex jigi kkunsidrat bhala prodott medicinali minhabba uzu,
il-prodott inkwistjoni ghandu, fid-dawl tal-kompozizzjoni tieghu, inkluz id-dozagg tieghu fsustanzi
attivi, u taht il-kundizzjonijiet normali ta’ uzu, ikun kapaci li jirrestawra, jikkorregi jew jimmodika
b’'mod sinjifikattiv il-funzjonijiet fizjologi¢i fil-bniedem (ara s-sentenzi ccitati iktar il fuq
Hecht-Pharma, punt 42, u BIOS Naturprodukte, punt 23), li hija l-qorti tar-rinviju li ghandha
tivverifika dan.
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha tkun fis-sens
li 1-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li ma huwiex mehtieg, sabiex
sustanza jkollha “azzjoni farmakologika” skont din id-dispozizzjoni, li jkun hemm interazzjoni bejn
il-molekuli li jikkomponuha u I-kostitwent cellolari tal-gisem tal-utent, peress li interazzjoni bejn
l-imsemmija sustanza u kwalunkwe kostitwent cellolari prezenti fil-gisem tal-utent tista’ tkun
bizzejjed.

Fuq it-tielet domanda

It-tielet domanda kienet giet imressqa b’'mod sussidjarju fil-kaz ta’ risposta fin-negattiv ghall-ewwel
domanda jew fl-eventwalita fejn l-ebda wahda miz-zewg definizzjonijiet proposti ghat-tieni domanda
ma tkun kkunsidrata.

Konsegwentement, fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel u ghat-tieni domanda, ma hemmx lok li
tinghata risposta ghat-tielet domanda.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma 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, il-Qorti tal-Gustizzja (Il-Hames Awla) taqta’ u tidde¢iedi:

1) L-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, ghandu jigi interpretat fis-sens li huwa
possibbli, li sabiex jigi ddefinit il-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika” skont din
id-dispozizzjoni, li tittiehed inkunsiderazzjoni d-definizzjoni ta’ dan il-kuncett li jinsab
fid-dokument ta’ gwida zviluppat flimkien mid-dipartimenti tal-Kummissjoni u
mill-awtoritajiet = kompetenti  tal-Istati Membri dwar id-delimitazzjoni bejn
id-Direttiva 76/768 dwar il-prodotti kozmetici u d-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti
medicinali.

2) l-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83 kif emendata bid-Direttiva 2004/27, ghandu jigi
interpretat fis-sens li ma huwiex mehtieg, sabiex sustanza jkollha “azzjoni farmakologika”
skont din id dispozizzjoni, li jkun hemm interazzjoni bejn il-molekuli li jikkomponuha u
I-kostitwent cellolari tal-gisem tal-utent, interazzjoni bejn l-imsemmija sustanza u
kwalunkwe kostitwent cellolari prezenti fil-gisem tal-utent tista’ tkun bizzejjed.

Firem
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