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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)

3 ta’ Ottubru 2013 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Mezzi medic¢i —
Direttiva 93/42/KEE — Prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Direttiva 2001/83/KE — Dritt
tal-awtorita nazzjonali kompetenti li tikklassifika bhala prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
prodott ikkummercjalizzat fi Stat Membru iehor bhala mezz mediku li ghandu I-marka CE —
Procedura applikabbli”

Fil-Kawza C-109/12,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Korkein hallinto-oikeus (il-Finlandja), permezz ta’ decizjoni tas-27 ta’ Frar 2012, li waslet fil-Qorti
tal-Gustizzja fid-29 ta’ Frar 2012, fil-procedura

Laboratoires Lyocentre

Vs

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn L. Bay Larsen, President tal-Awla, ]J. Malenovsky (Relatur), U. Lohmus, M. Safjan u A.
Prechal, Imhallfin,

Avukat Generali: E. Sharpston,

Registratur: C. Stromholm, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Frar 2013,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Laboratoires Lyocentre, minn E. Mikkola, asianajaja,

— ghall-Gvern Finlandiz, minn J. Heliskoski u J. Leppo, bhala agenti,
— ghall-Gvern Cek, minn S. Sindelkova, bhala agent,

— ghall-Gvern Estonjan, minn M. Linntam, bhala agent,

* Lingwa tal-kawza: il-Finlandiz.
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— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistita minn W. Ferrante, avvocato dello Stato,
— ghall-Gvern Pollakk, minn B. Majczyna, bhala agent,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq, minn H. Walker, bhala agent,
assistita minn B. Kennelly u G. Facenna, barristers,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. Sipos u I. Koskinen kif ukoll minn M. Simerdov4, bhala
agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-30 ta’ Mejju 2013,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-
14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi medi¢i (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82), kif
emendata bid-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-5 ta’ Settembru 2007
(GU L 247, p. 21, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 93/42”), kif ukoll 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 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 27, p. 69), kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tat-12 ta’ Dicembru 2006 (GU L 378, p. 1, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ kawza bejn Laboratoires Lyocentre, kumpannija
farmacewtika li timmanifattura kapsula vaginali li fiha lattobacilli hajjin u li ghandhom bhala ghan li
jergghu jistabbilixxu l-ekwilibriju tal-batterji fil-vagina, imsejha “Gynocaps” (iktar il quddiem
“Gynocaps”), u l-Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Centru ghas-Sigurtd u I-Izvilupp
tal-Medicini) u s-Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Awtorita ghall-Awtorizzazzjoni u
s-Sorveljanza So¢jali u tas-Sahha), dwar il-klassifikazzjoni tal-Gynocaps bhala prodott medicinali.

I1-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Id-Direttiva 93/42
II-premessa 6 tad-Direttiva 93/42 tipprovdi li:

“billi xi mezzi medi¢i huma intenzjonati sabiex jamministraw prodotti medic¢inali fis-sens tad-Direttiva
tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 ta’ Jannar 1965 dwar l-approssimazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti
minn ligi, regolament, azzjoni amministrattiva dwar prodotti spe¢jalita medicinali [(GU 1965, 22,
p. 369), kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 92/27/KEE, tal-31 ta’ Marzu 1992, dwar l-ittikkettjar u
I-fuljetti ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 113, p. 8, iktar 'il quddiem
id-Direttiva 65/65)]; billi, fdawn il-kazijiet, id-dhul fis-suq tal-mezzi medi¢i huwa rregolat
mid-Direttiva prezenti u d-dhul fis-suq tal-prodott medicinali huwa rregolat mid-[Direttiva 65/65]; billi
jekk, izda, dawn il-mezzi jiddahhlu fis-suq b’tali mod li 1-mezzi u l-prodott medicinali jkunu unita
integrali wahda intenzjonata ghall-uzu esklussiv f'din il-kombinazzjoni u li ma tistax terga’ tintuza, dak
il-prodott ta’ unita wahda ghandu jigi rregolat mid-[Direttiva 65/65]; billi ghandu jkun hemm
distinzjoni bejn il-mezzi imsemmija fuq u I-mezzi medici li jkollhom fihom, inter alia, sostanzi li, jekk
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uzati separatament, jistghu jitqiesu bhala sostanza medicinali fis-sens tad-[Direttiva 65/65]; [blilli
fdawk il-kazijiet, jekk is-sostanzi fil-mezzi medici jistghu jagixxu fuq il-gisem b’azzjoni sekondarja ta’
dawk il-mezzi, id-dhul tal-mezzi fis-suq huwa rregolat minn din id-Direttiva; [...]”

Il-premessa 17 ta’ din id-direttiva hija redatta kif gej:

“billi mezzi medi¢i ghandhom, bhala regola generali, ikollhom I-marka CE sabiex jindikaw
il-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva sabiex ikunu jistghu jkollhom moviment liberu
fil-Komunita u sabiex ikun jista’ jiddahhal fis-servizz b’'mod konformi ma’ l-ghan li ghalih huwa
intenzjonat”

II-mezzi medici li jaqghu taht din id-direttiva huma ddefiniti fl-Artikolu 1(2)(a) taghha fit-termini li
gejjin:

“mezzi medici’ jfisser kull strument, mezz, ghodda, software, materjal jew artiklu iehor, sew jekk uzat
wahdu jew fkumbinazzjoni, inkluz is-software mahsub mill-manifattur biex jintuza specifikament ghal
finijiet dijanjostici u/jew terapewti¢ci u necessarju ghall-applikazzjoni korretta tieghu, mahsub
mill-manifattur sabiex jintuza ghall-bnedmin bl-ghan ta’:

— dijanjosi, prevenzjoni, monituragg, trattament jew taffija tal-mard,

— dijanjosi, monituragg, taffija jew kumpens ghal korriment jew dizabilita,

— investigazzjoni, bdil jew modifika ta’ l-anatomija jew ta’ process fizjologiku,
— kontroll tal-koncepiment,

u li ma jilhaqx l-azzjoni principali tieghu gewwa jew fuq il-gisem uman b’'mizuri farmakologici,

L-Artikolu 1(3) tal-istess direttiva jistipula:

“Fejn mezz mediku impjantabbli attiv huwa mahsub li jamministra sustanza definita bhala prodott
medicinali fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1 tad-[Direttiva 2001/83], dak il-mezz ghandu jkun irregolat minn
din id-Direttiva, bla pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-[Direttiva 2001/83/KE] fir-rigward
tal-prodott medicinali.

Izda jekk dan il-mezz jiddahhal fis-suq b’tali mod li I-mezz u l-prodott medic¢inali jkunu prodott
wiehed integrali intenzjonat esklussivament ghall-uzu fdik il-kombinazzjoni u li ma jistax jintuza
mill-gdid, dak il-prodott wiehed ghandu jkun irregolat mid-[Direttiva 2001/83]. Il-htigiet essenzjali
rilevanti ta’ 1-Anness I ghal din id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-karatteristi¢ci dwar is-sigurta u
r-prestazzjoni tal-mezz.”

L-Artikolu 1(4) tad-Direttiva 93/42 huwa abbozzat bil-mod segwenti:

“Fejn mezz mediku attiv impjantabbli jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza li, jekk uzata
separatament, tista’ tigi kkunsidrata bhala prodott medicinali fit-tifsira ta’ l-Artikolu 1
tad-[Direttiva 2001/83] u li huwa possibbli li tahdem fuq il-gisem uman b’azzjoni li hija an¢illari ghal
dik tal-mezz, dak il-mezz ghandu jkun evalwat u awtorizzat fkonformita ma din id-Direttiva.”

L-Artikolu 1(5)(¢) tad-Direttiva 93/42 jipprovdi li din tal-ahhar ma tapplikax ghall-prodotti medicinali

koperti mid-Direttiva 2001/83. Fit-tehid ta’ decizjoni dwar jekk prodott jaqax taht dik id-Direttiva jew
taht id-Direttiva 93/42, ghandu jitqies b’'mod partikolari I-mod prin¢ipali ta’ azzjoni tal-prodott.
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L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 93/42 jimponi fuq l-Istati Membri l-obbligu li gej:

“L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe ostakolu ghad-dhul fis-suq jew fis-servizz
fit-territorju taghhom tal-mezz li ghandu l-marka CE li ghaliha hemm provdut fl-Artikolu 17 li tindika
li kien soggett ghal stima ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 11.”

L-Artikolu 8 ta’ din id-direttiva, intitolat “Klawsola tas-sigurta”, jippermetti lill-Istati Membri jiehdu
l-mizuri li gejjin:

“l. Meta Stat Membru jaccerta li l-mezz imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2) it-tieni inciz, meta dan jigi
armat b’'mod korrett u mantnut u wzat skond l-ghan intenzjonat, jista’ jkun ta’ perikolu ghas-sahha
u/jew ghas-sigurta ta’ pazjenti, utenti jew, fejn japplika, persuni ohra, ghandu jiehu l-mizuri
temporanji xierqa ghall-irtirar ta’ dan il-mezz mis-suq jew jipprojbixxi jew jirrestringi d-dhul tieghu
fis-suq jew fis-servizz. L-Istat Membru ghandu jinforma mal-ewwel lill-Kummissjoni b’dawn il-mizuri,
billi jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u, b’'mod partikolari, jekk in-nuqqas ta’ konformita ma’
din id-Direttiva tkun minhabba:

a) nuqqas li jigu sodisfatti 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3;

b) l-applikazzjoni mhux korretta ta’ l-istandards imsemmija fl-Artikolu 5, jekk ikun sostnut li
l-istandards gew applikati;

¢) nuqqasijiet fl-istandards stess.

[...]

3. Meta mezz li ma jikkonformax ikollu l-marka CE, 1-Istat Membru kompetenti ghandu jiehu l-azzjoni

xierqa kontra kull min wahhal dik il-marka u ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri

l-ohra b’dan.”

L-Artikolu 17(1) tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“Mezz, ghajr mezz maghmul skond il-htiega jew intenzjonat ghal investigazzjonijiet klini¢i, meqjus li

jissodisfa 1-htigiet essenzjali msemmija fl-Artikolu 3 ghandu jkollu I-marka CE ta’ konformita meta

jiddahhal fis-suq.”

Skont 1-Artikolu 18 tal-istess direttiva, intitolat “Il-marka CE mhux imwahhla sew”:

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 8:

a) fejn Stat Membru jistabbilixxi li l-marka CE twahhlet meta mhux suppost, il-fabbrikant jew
ir-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbilit fil-Komunita ghandu jwaqqaf il-ksur taht
il-kondizzjonijiet imposti mill-Istat Membru;

b) fejn il-ksur ikompli, l-Istat Membru ghandu jiehu l-mizuri xierqa sabiex jirrestringi jew
jipprojbixxi d-dhul fis-suq tal-prodott konc¢ernat jew jizgura li jigi rtirat mis-suq, b'mod konformi

mal-procedura f'L-Artikolu 8.

Dawk id-dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw ukoll fejn il-marki CE twahhlu skond il-proc¢eduri fdin
id-Direttiva, imma b’mod mhux xieraq, fuq prodotti li issa m’humiex koperti minn din id-Direttiva.”
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Id-Direttiva 2001/83

Skont il-premessa 3 tad-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
31 ta’ Marzu 2004, li temenda d-Direttiva 2001/83 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 34, p. 262):

“Huwa ghalhekk mehtieg li jigu allineati 1-ligijiet, regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi
nazzjonali li fihom differenzi fir-rigward tal-principji bazici sabiex jippromwovu l-operat tas-suq intern
wagqt li jigi realizzat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha umana.”

Il-premessa 7 ta’ din id-direttiva tistabbilixxi:

“Partikolarment bhala rizultat tal-progress xjentifiku u tekniku, d-definizzjonijiet u l-kamp ta’
applikazzjoni tad-[Direttiva 2001/83] ghandhom jigu carati sabiex jinkisbu standards gholja
ghall-kwalita, sigurezza u efficjenza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Sabiex jittiehed
kont kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru dejjem jikber ta’ '’hekk-imsejha prodotti
‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-definizzjoni ta’ ‘prodott medicinali’
ghandha tigi modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward tal-legislazzjoni applikabbli meta prodott,
li waqt li jkun jaqa’ kollu kemm hu f'definizzjoni ta’ prodott medicinali, jista’ wkoll jaqa’ fid-definizzjoni
ta’ prodotti ohra regolati. Din id-definizzjoni ghandha tispecifika t-tip ta’ azzjoni li prodott medicinali
jista’ jezercita fuq funzjonijiet fizjologi¢i. Din l-enumerazzjoni ta’ azzjonijiet ghandha taghmilha
possibbli wkoll li jigu koperti prodotti medicinali bhat-terapija tal-gene, prodotti radju-farmacewtici kif
ukoll certi prodotti medicinali ghal uzu topiku. Ukoll, minhabba l-karatteristic¢i tal-legislazzjoni
farmacewtika, ghandha ssir disposizzjoni biex dik il-legislazzjoni tkun tghodd. Bl-istess ghan li jigu
kjarifikati sitwazzjonijiet, fejn prodott partikolari jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali izda
jista’ jaga” wkoll fid-definizzjoni ta’ prodotti regolati ohra, huwa mehtieg, fil-kaz ta’ dubju u sabiex tigi
assigurata certezza legali, li jigi dikjarat esplicitament liema disposizzjonijiet ghandhom jigu mharsa.
Meta prodott jaga’ bic-car taht id-definizzjoni ta’ kategoriji ta’ prodotti ohra, b’'mod partikolari 1-ikel,
supplimenti ta’ l-ikel, strumenti medici, bijo¢idi jew kosmetici, din id-Direttiva ma ghandhiex tghodd.
Huwa wkoll xieraq li tittejjeb il-konsistenza tat-terminologija tal-legislazzjoni farmacewtika.”

Skont I-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandha titqies li hija “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-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex isir dijanjosi
mediku.”

L-Artikolu 2(1) u (2) ta’ din id-direttiva jistipula:

“l. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem mahsuba li
jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri [u li] jkunu [jew] preparati industrijalment jew manifatturati
b’metodu li jinvolvi process industrijali.

2. Fkazi ta’ dubju, fejn, waqt li jittieched kont tal-karatteristici kollha tieghu, prodott jista’ jaga’ taht

id-definizzjoni ta’ ‘prodott medicinali’; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legislazzjoni ohra
tal-Komunita id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom jghoddu.”
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L-Artikolu 6(1) ta’ din id-direttiva jistipula:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba ma jkunx
inhareg permess ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-Istat Membru skond din
id-Direttiva jew jekk awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tkunx inghatat skond ir-[Regolament
(KEE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi
proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229)], moqri flimkien mar-[Regolament Nru 1901/2006].

Meta prodott medic¢inali jkun inghata awtorizzazzjoni inizjali ghall-marketing skond I-ewwel
sub-paragrafu, kull sahhiet addizzjonali, formoli farmacewti¢i, rotot amministrattivi, prezentazzjonijiet,
kif ukoll varjazzjonijiet u estensjonijiet ghandhom ukoll jinghataw awtorizzazzjoni skond l-ewwel
sub-paragrafu jew jigu inkluzi fl-awtorizzazzjoni inizjali ghall-marketing. Dawn l-awtorizzazzjonijiet
kollha ghall-marketing ghandhom jitqiesu bhala li jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni globali
ghall-marketing, b’'mod partikolari ghall-fini ta’ l-applikazzjoni ta’ 1-Artikolu 10(1).”

Id-dritt Finlandiz

II-ligi dwar il-mezzi medici

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 3(1) tal-ligi dwar il-mezzi medi¢i (Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista), fil-verzjoni taghha applikabbli ghall-kawza principali:

“mezz mediku’ ghandu jigi interpretat bhala strument, apparat, taghmir, materjal jew dispozittiv jew
artikolu iehor, uzat wahdu jew mhux wahdu, inkluz is-software necessarju ghall-funzjonament tajjeb
tieghu intiz mill-produttur sabiex jigi uzat fuq il-bniedem ghall-finijiet ta”

— dijanjosi, prevenzjoni, monitoragg, trattament, jew taffija tal-mard,

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija jew kumpens ghal korriment jew dizabilita,
— investigazzjoni, jew bdil jew modifika tal-anatomija jew ta’ process fizjologiku, jew
— kontroll tal-kon¢epiment.

II-funzjoni ta’ mezz mediku fis-sens tat-tieni subparagrafu tal-istess Artikolu 3(1), jista’ jigi assistit

prin¢ipali mixtieqa ma tkunx miksuba permezz ta’ dawn il-mezzi.”

L-Artikolu 19 ta’ din il-ligi jirregola l-limiti fil-qasam tal-manifattura u I-bejgh tal-mezzi medici.
L-ewwel subparagrafu ta’ dan l-artikolu jipprovdi li jekk mezz mediku jmur kontra I-ligi jew
id-dispozizzjonijiet jew preskrizzjonijiet stabbiliti fuq il-bazi taghha jew inghata indebitament
marka CE, il-Ladkelaitos (Agenzija Nazzjonali tal-Medic¢ini), li kienet, fil-mument tal-fatti tal-kawza
principali, l-entita pubblika responsabbli qabel ma r-responsabbiltajiet ta’ din ghaddew, sa mill-
1 ta’ Novembru 2009, lill-Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus u lil Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto, tista’

— timponi fuq il-produttur li jiehu l-mizuri necessarji sabiex jizgura li I-mezz ikun konformi mal-ligi
jew mad-dispozizzjonijiet jew rekwiziti stabbiliti fuq il-bazi tal-imsemmija ligi, jew

— tipprojbixxi li I-mezz mediku jigi mmanifatturat jew mibjugh jew ittrasferit mod iehor fil-kuntest ta’
attivita ekonomika.
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Skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 19 tal-istess ligi, id-dispozizzjonijiet iktar ’il fuq japplikaw ukoll
meta |-marka CE ghall-mezzi medici tkun tpoggiet fuq prodotti li ma humiex mezzi medici.

II-ligi dwar il-prodotti medicinali

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 3 tal-ligi dwar il-prodotti medicinali (Ladkelaki), fil-verzjoni
applikabbli taghha ghall-kawza principali, “prodott medicinali” ghandu jigi interpretat bhala sustanza
li, amministrata b’'mezz intern jew estern, ghandu l-ghan li jfejjaq, inaqqas jew jipprevjeni l-marda jew
is-sintomi taghha fil-bniedem jew fl-annimali.

Skont it-tieni subparagrafu ta’ dan l-artikolu, ghandha titgies ukoll li hija prodott medicinali kull
sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi, ghal uzu intern jew estern, li jistghu jintuzaw jigu amministrati
lill-bniedem, jew lill-annimali, bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex issir djanjosi dwar
marda jew l-istat ta’ sahha.

[t-tielet subparagrafu ta’ dan l-artikolu jipprovdi li, fil-kaz ta’ dubju, meta prodott, wara li wiehed
jikkunsidra l-karatteristici kollha tieghu, jista’ jissodisfa kemm il-kuncett ta’ “prodott medicinali” u
d-definizzjoni ta’ preparazzjoni ohra rregolata minn legizlazzjoni ohra jew minn atti tal-Unjoni,
ghandhom jigu applikati ghall-preparazzjoni qabel kollox id-dispozizzjonijiet applikabbli ghall-prodott
medicinali.

Skont l-Artikolu 6 tal-ligi dwar il-prodotti medic¢inali, il-Ladkelaitos ghandha, fejn ikun mehtieg,
tippreciza jekk sustanza jew preparazzjoni ghandhiex titgies li hija prodott medicinali, bhala
preparazzjoni tradizzjonali maghmula mill-pjanti jew bhala preparazzjoni omeopatika.

B'mod konformi mal-Artikolu 20a tal-ligi dwar il-prodotti medicinali, il-bejgh lill-pubbliku ta’
preparazzjoni farmacewtika jew kull forma ohra ta’ tpoggija ghall-konsum, tippresupponi li
l-Ladkelaitos tat il-kunsens taghha ghall-preparazzjoni jew irregistratha b’'mod konformi ma’ din il-ligi,
jew inkella li istituzzjoni kompetenti ghal dan il-ghan li hija stabbilita fl-Unjoni, tkun awtorizzat
it-tqeghid taghha fis-suq.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

II-Gynocaps hija kapsula vaginali li fiha lattobacilli hajjin u li ghandhom bhala ghan li jergghu
jistabbilixxu l-ekwilibriju tal-batterji li normalment jipprotegu l-vagina. Dan il-prodott huwa intiz
ghan-nisa tal-etajiet kollha u jista’ jintuza fit-tqala jew l-irdigh.

Sal-2008, il-Gynocaps kienet ikkummerc¢jalizzata fil-Finlandja bhala “mezz mediku jew accessorju”
bil-marka CE. Din il-kapsula kienet attwalment ukoll ikkummer¢jalizzata bhala “mezz mediku jew
accessorju” bil-marka CE fcertu numru iehor ta’ Stati Membri, b’'mod partikolari r-Renju ta’ Spanja,
ir-Repubblika Franciza, ir-Repubblika tal-Italja u r-Repubblika tal-Awstrija.

L-Agenzija Ewropea tal-Prodotti Medi¢inali (EMA) ma haditx pozizzjoni b'mod specifiku dwar
il-klassifikazzjoni tal-preparazzjonijiet vaginali li, bhall-Gynocaps, jikkontjenu lattobacilli hajjin. Din
madankollu kkunsidrat li tampon ginekologiku li jikkontjeni lattobacilli hajjin jissodisfa, mill-uzu
intenzjonat tieghu u mill-effetti tieghu, il-kundizzjonijiet li jippermettu li tali tampon jigi kklassifikat
bhala “prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem” fis-sens tad-Direttiva 2001/83.

II-Ladkelaitos giet informata bil-kummercjalizzazzjoni, bhala prodott medicinali, ta’ preparazzjoni
vaginali simili ghall-Gynocaps, li tikkontjeni lattobacilli hajjin.
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Fir-rigward ta’ din l-informazzjoni, il-Laékelaitos kkunsidrat li, minhabba I-fatt tal-kompozizzjoni
taghha u tal-mekkanizmu taghha ta’ azzjoni, il-Gynocaps kienet tammonta mhux ghal mezz mediku,
izda kienet tammonta ghal preparazzjoni li setghet tintuza bhala prodott medi¢inali. Skont
il-Ladkelaitos, l-effett principal ta’ kapsula vaginali li tikkontjeni lattobacilli hajjin, bhall-Gynocaps,
jirrizulta, b’kunsiderazzjoni tal-uzu previst, minn mekkanizmu metaboliku u farmakologiku.
Il-preparazzjoni tinfluwenza certi funzjonijiet fizjologici, tikkoregihom jew terga’ tistabbilixxihom.
II-bejgh u l-pubblicita ta’ tali prodott b’hekk jehtieg awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq bhala prodott
medicinali.

B’decizjoni mehuda fl-14 ta’” Novembru 2008, wara li nstemghet il-kumpannija Franc¢iza li tipproduci
I-Gynocaps, Laboratoires Lyocentre, il-Ladkelaitos konsegwentement, fuq inizjattiva taghha stess,
iddecidiet 1i tikklassifika 1-Gynocaps bhala prodott medicinali fis-sens tad-Direttiva 2001/83.
Konsegwentement, awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq kienet sussegwentement mehtiega.

Fil-11 ta’ Frar 2009, id-decizjoni tal-Léédkelaitos giet ikkomunikata lill-Kummissjoni. Il-Lédkelaitos
interpretat id-Direttiva 93/42 fis-sens li, fil-kaz ta’ marka CE indebitament imwahhla, il-proc¢edura ta’
klawzola ta’ salvagwardja, fis-sens tal-Artikolu 8 ta’ din id-direttiva, ma kinitx applikabbli peress li
l-kwistjoni ma kinitx wahda strettament ta’ nuqqas ta’ konformita.

Laboratoires Lyocentre kkontestat id-decizjoni tal-Léédkelaitos quddiem il-Helsingin hallinto-oikeus
(qorti amministrattiva ta’ Helsinki), li cahdet ir-rikors fejn ikkunsidrat b’'mod partikolari li, skont
il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, il-fatt li prodott ikun ikklassifikat, perezempju, bhala prodott
tal-ikel fi Stat Membru ma jeskludix li dan l-istess prodott ikun ikklassifikat bhala prodott medicinali
fi Stat Membru iehor. Skont din il-qorti, il-Ladkelaitos kellha d-dritt li tikklassifika 1-Gynocaps
fil-Finlandja bhala prodott medicinali, anki jekk l-imsemmija preparazzjoni hija kkummer¢jalizzata
bhala mezz mediku f'¢ertu numru ta’ Stati Membri ohra tal-Unjoni.

Laboratoires Lyocentre appellat mis-sentenza quddiem il-Korkein hallinto-oikeus (Qorti
Amministrattiva Suprema). F'dak l-appell, hija sostniet b’'mod partikolari, essenzjalment, li l-azzjoni li
ressqet Gynocaps kienet limitata li jkollha l-effetti dovuti ghall-introduzzjoni tal-lattobacilli hajjin
fil-gisem tal-bniedem. B’hekk, peress li dan il-metodu ta’ azzjoni ma jirrizultax minn effett
farmakologiku immedjat jew effett iehor fuq il-gisem tal-bniedem, il-Gynocaps ma ghandhiex tigi
kklassifikata bhala prodott medicinali.

Huwa f'dawn i¢-cirkustanzi li 1-Korkein hallinto-oikeus iddecidiet li tissospendi l-proceduri u li taghmel
lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Il-fatt li, fi Stat Membru, preparazzjoni tigi kklassifikata skont id-Direttiva 93/42 bhala mezz
mediku li ghandu l-marka CE, fis-sens ta’ din id-direttiva, jipprekludi lill-awtorita kompetenti ta’
Stat Membru iehor milli tikklassifika din il-preparazzjoni, minhabba l-azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika taghha, fost il-prodotti medicinali fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali?

2) Fil-kaz ta’ risposta negattiva ghad-domanda precedenti, din l-awtorita nazzjonali tista’ tikklassifika
l-preparazzjoni  bhala  prodott medicinali billi tapplika biss il-proceduri previsti
fid-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medi¢inali jew inkella ghandha, qabel tiftah il-proc¢edura
intiza ghall-klassifikazzjoni bhala prodott medicinali fis-sens tad-Direttiva dwar il-prodotti
medicinali, tapplika l-procedura ta’ sigurta fis-sens tal-Artikolu 8 tad-Direttiva 93/42 dwar
il-mezzi medici jew il-pro¢edura dwar it-twahhil indebitu tal-marka CE prevista fl-Artikolu 18 ta’
din id-direttiva?

3) Id-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali, id-Direttiva 93/42 dwar il-mezzi medici jew

dispozizzjonijiet ohra tad-dritt tal-Unjoni (b’'mod partikolari dwar il-protezzjoni tal-hajja u
tas-sahha tal-persuni u dwar il-protezzjoni tal-konsumaturi) jeskludu li preparazzjonijiet li
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jkollhom l-istess komponent u l-istess metodi ta’ azzjoni jkunu jistghu jigu kkummercjalizzati
fit-territorju ta’ Stat Membru wiehed kemm bhala prodott medicinali li jehtieg awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fis-sens tad-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali u kif ukoll bhala
mezz mediku fis-sens tad-Direttiva 93/42 dwar il-mezzi medici?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk il-klassifikazzjoni
ta’ prodott, fi Stat Membru, bhala mezz mediku li ghandu marka CE, skont id-Direttiva 93/42,
jipprekludi li l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru iehor jikklassifikaw dan l-istess prodott,
minhabba l-azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika tieghu, bhala prodott medicinali
fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83.

Fir-rigward, minn naha, tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali”, I-Artikolu 1(2)(a) u (b)
tad-Direttiva 2001/83 jaghtu zewg definizzjonijiet ta’ dan. Prodott huwa prodott medicinali jekk jaqa’
fwahda jew l-ohra minn dawn iz-Zzewg definizzjonijiet (sentenza tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH
Warenvertrieb u Orthica, C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03, Gabra p. I-5141, punt 49).

Skont it-tieni definizzjoni ta’ dan il-kuncett li jidher fl-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83, hija
kkunsidrata 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-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex
isir dijanjosi mediku”.

Fir-rigward, min-naha l-ohra, tal-kuncett ta’ “mezz mediku”, skont I-Artikolu 1(2)(a)
tad-Direttiva 93/42, dan jinkludi kull strument, mezz, ghodda, software, materjal jew oggett iehor, uzat
wahdu jew flimkien, ghall-applikazzjoni xierqa tieghu kif intenzjonat mill-fabbrikant ghall-uzu fuq
in-nies ghall-ghan ta’ djanjosi, prevenzjoni, monitoragg, trattament jew mistrieh mill-mard, ta’ ferita
jew mankament, u li ma jiksibx l-azzjoni principali li ghaliha huwa intenzjonat gewwa jew fuq il-gisem

minn dawn il-mezzi.

F’dak li jirrigwarda il-kamp ta’ applikazzjoni rispettiva ta’ dawn iz-zewg kuncetti, mill-Artikolu 1(5)(c)
tad-Direttiva 93/42 jirrizulta li dan ma japplikax ghall-prodotti medic¢inali koperti
mid-Direttiva 2001/83.

Barra minn hekk, 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 jehtieg, fkazi ta’ dubju, l-applikazzjoni ta’ din
id-direttiva, billi tipprovdi li, fejn prodott, filwaqt li jittieched kont tal-karatteristici kollha tieghu, jista’
jaga’ taht il-kuncett ta’ “prodott medic¢inali”; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legizlazzjoni
ohra tal-Unjoni, huma d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 dwar il-prodotti medicinali li
ghandhom jghoddu.

Konsegwentement, prodott li jaqa’ taht id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medicinali” fis-sens
tad-Direttiva 2001/83 ghandu jitqies li huwa prodott medicinali u ma jkunx ikklassifikat bhala mezz

mediku fis-sens tad-Direttiva 93/42.

Sabiex jigi stabbilit jekk prodott jaqax 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
jiddeciedu kaz b’kaz, fid-dawl tal-karatteristici kollha tal-prodott, fosthom, b’'mod partikolari,
il-kompozizzjoni tieghu, il-proprjetajiet farmakologi¢i, immunologi¢i jew metaboli¢i tieghu, sa fejn
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jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali tal-gharfien xjentifiku, il-mod kif jintuza, il-firxa tad-distribuzzjoni
tieghu, kemm huwa maghruf fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu
(sentenzi tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Gabra p. I-41, punt 39, u tat-
30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte, C-27/08, Gabra p. 1-3785, punt 18).

Fil-kuntest ta’ dan l-ezami ta’ kull kaz, il-proprjetajiet farmakologici, immunologici jew metabolici 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 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 fizjologi¢i (sentenza BIOS
Naturprodukte, iccitata iktar il fug, punt 20).

Fdak li jirrigwarda iktar specifikament id-distinzjoni bejn il-prodotti medic¢inali u l-mezzi medici,
l-Artikolu 1(5)(¢) tad-Direttiva 93/42 jimponi iktar precizament fuq l-awtoritajiet kompetenti li
jikkunsidraw, b’'mod iktar partikolari, il-mod princ¢ipali ta’ azzjoni tal-prodott. Bhekk
mill-Artikolu 1(2)(a) ta’ din id-direttiva jirrizulta li huwa biss prodott li l-azzjoni principali mixtieq fil-,

u lanqas permezz tal-metabolizmu, li jista’ jigi kklassifikat bhala mezz mediku.

Madankollu, fl-istat prezenti tad-dritt tal-Unjoni, sakemm l-armonizzazzjoni tal-mizuri necessarji
sabiex jizguraw il-protezzjoni tas-sahha ma jkunx iktar komplet, huwa difficli li jigu evitati d-differenzi
bejn I-Istati Membri fil-klassifikazzjoni tal-prodotti fil-kuntest tad-Direttiva 2001/83 (ara, f'dan is-sens,
b'mod partikolari, is-sentenzi tas-6 ta’ Novembru 1997, LTM, C-201/96, Gabra p. 1-6147, punt 24, u
Hecht-Pharma, iccitati iktar il fuq, punt 28).

Fil-fatt, hekk kif issostni I-Avukat Generali, fil-punt 63 tal-konkluzjonijiet taghha, id-diskrepanzi
fl-informazzjoni xjentifika, fl-izviluppi xjentifici godda, u l-evalwazzjonijiet differenti tar-riskji fuq
is-sahha tal-bniedem u I-livell ta’ protezzjoni mixtieq jistghu jiggustifikaw li jittiehdu dawn
id-decizjonijiet divergenti mill-awtoritajiet kompetenti taz-zewg Stati Membri li jirrigwardaw
il-klassifikazzjoni ta’ prodott.

Barra minn hekk, i¢-cirkustanza 1li prodott huwa kklassifikat bhala mezz mediku, skont
id-Direttiva 93/42, fi Stat Membru ma jipprekludix li jigi kklassifikat, fi Stat Membru iehor, li jigi
kklassifikat bhala prodott medicinali, skont id-Direttiva 2001/83, jekk ikollu l-karatteristici ta’ tali
prodott (ara, b’analogija, is-sentenzi tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs L-Awstrija, C-150/00,
Gabra p. 1-3887, punt 60, u HLH Warenvertrieb u Orthica, i¢¢itati iktar ’il fug, punt 56).

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet kollha msemmija iktar ’il fuq, hemm lok li tinghata risposta
ghall-ewwel domanda li 1-klassifikazzjoni ta’ prodott, fi Stat Membru, bhala mezz mediku li ghandu
marka CE, skont id-Direttiva 93/42, ma jipprekludix li l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru iehor
jikklassifikaw dan l-istess prodott, minhabba l-azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika
tieghu bhala prodott medicinali fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83.

Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk l-awtoritajiet
kompetenti ta’ Stat Membru, sabiex jikklassifikaw bhala prodott medic¢inali, skont
id-Direttiva 2001/83, prodott diga kklassifikat fi Stat Membru iehor bhala mezz mediku li ghandu
l-marka CE, skont id-Direttiva 93/42, ghandhomx, qabel l-applikazzjoni tal-procedura ta’
klassifikazzjoni prevista mid-Direttiva 2001/83, japplikaw il-procedura prevista fl-Artikolu 8
tad-Direttiva 93/42 jew inkella dik prevista fl-Artikolu 18 ta’ din l-ahhar imsemmija direttiva.
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L-ewwel nett, ghandu jinghad li mit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42 jirrizulta
specifikament li bla hsara ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 ta’ din id-direttiva, id-dispozizzjonijiet ta’
dan l-artikolu huma applikabbli meta I-marka CE tkun tqieghdet b'mod konformi mal-proceduri
previsti f'din id-direttiva, izda b’'mod indebitu, fuq prodotti li ma humiex koperti mill-istess direttiva.

B’hekk ghandu jigi stabbilit jekk, f'¢irkustanzi bhal dawk tal-kawza priné¢ipali, il-marka CE mqieghda
fuq prodott diga kklassifikat fi Stat Membru bhala mezz mediku, li l1-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat
Membru iehor ghandhom l-intenzjoni li jikklassifikaw bhala prodott medicinali, ghandu jitqies li huwa
tqieghed b’'mod indebitu, fis-sens tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42.

Fdan ir-rigward, mir-risposta ghall-ewwel domanda preliminari jirrizulta li ¢-cirkustanza li prodott
ikun ikklassifikat fi Stat Membru bhala mezz mediku ma jipprekludix li l-awtoritajiet kompetenti ta’
Stat Membru iehor jiddeciedu li jikklassifikaw prodott identiku bhala prodott medic¢inali.

Fejn l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru, li jagixxu taht il-kontroll eventwali tal-qorti, jidde¢iedu
li jikklassifikaw bhala prodott medic¢inali prodott diga kklassifikat fi Stat Membru iehor bhala mezz
mediku, huma ghandhom jikkunsidraw il-marka CE, imgqieghda fuq il-prodott inkwistjoni
sussegwentement ghall-klassifikazzjoni tieghu bhala mezz mediku fdan l-Istat Membru iehor, bhala li
tqieghed b'mod indebitu. Fil-fatt, fid-dawl tad-decizjoni taghhom, il-marka inkwistjoni tidher bhala
mqieghda fuq prodott li ma huwiex kopert mid-Direttiva 93/42.

B’hekk jirrizulta li, f'sitwazzjoni bhal dik tal-kawza prin¢ipali, id-dispozizzjonijiet procedurali previsti
fl-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42 u, jekk hemm lok, anki dawk previsti fl-Artikolu 8 ta’ din
id-direttiva, ghandhom japplikaw.

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet imsemmija iktar ’il fuq, ghandha tinghata risposta ghat-tieni
domanda li l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru, sabiex jikklassifikaw bhala prodott medi¢inali,
skont id-Direttiva 2001/83, prodott diga kklassifikat fi Stat Membru iehor bhala mezz mediku li ghandu
l-marka CE, skont id-Direttiva 93/42, ghandhom, qabel l-applikazzjoni tal-procedura ta’ klassifikazzjoni
prevista mid-Direttiva 2001/83, japplikaw il-procedura prevista fl-Artikolu 18 tad-Direttiva 93/42 u jekk
ikun il-kaz dik prevista fl-Artikolu 8 ta’ din l-ahhar imsemmija direttiva.

Fugq it-tielet domanda

Mid-dec¢izjoni tar-rinviju jirrizulta li d-decizjoni tal-Ladkelaitos li tnehhi 1-klassifikazzjoni ta’ Gynocaps
bhala mezz mediku sabiex tigi riklassifikata bhala prodott medicinali kienet, milli jidher, motivata
mill-fatt li, fil-Finlandja, prodott iehor, certament mhux strettament identiku ghall-Gynocaps, izda li
ghandhom madankollu komuni bejniethom l-istess komponent u li ghandhom l-istess metodu ta’
azzjoni bhal din, kienet diga kummercjalizzata bhala prodott medicinali. Il-Laboratoires Lyocentre
madankollu jikkontestaw li ¢irkustanza bhal din tkun ta’ natura li tiggustifika decizjoni bhal din.

Hekk kif jirrizulta mill-kuntest specifiku tal-kawza prin¢ipali, il-qorti tar-rinviju tfittex li tistabbilixxi,
essenzjalment, jekk, fi hdan l-istess Stat Membru, prodott, li certament ma huwiex identiku ghal
prodott iehor ikklassifikat bhala prodott medi¢inali, izda li madankollu ghandu komuni I-istess
komponent u li jezercita l-istess metodu ta’ azzjoni bhalu, jista’ jigi kkumer¢jalizzat bhala mezz
mediku skont id-Direttiva 93/42.

Sa fejn, prodott iehor ghandu numru ta’ karatteristici importanti fost dawk imsemmija
fl-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83, jigifieri l-prezenza tal-istess komponent u l-ezercizzju
tal-istess metodu ta’ azzjoni bhal dak ikklassifikat bhala prodott medicinali, dan ghandu bhala
prin¢ipju, ikun ukoll ikklassifikat u kkummer¢jalizzat bhala prodott medi¢inali. Dan premess, hija
l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika, fil-kuntest tal-ezami individwali ta’ kull kaz imsemmi
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fil-punt 42 tas-sentenza prezenti, li karatteristika ohra proprja ghal prodott bhal dan, rilevanti
fir-rigward tal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42, ma jeskludix li dan il-prodott ikun ikklassifikat
bhala prodott medi¢inali u kummer¢jalizzat bhala tali.

Ghandu, minn naha l-ohra, jitfakkar li mill-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta li, fil-kaz ta’
dubju, meta prodott, wara li wiehed jikkunsidra l-karatteristi¢i kollha tieghu, jista’ jissodisfa kemm
id-definizzjoni ta’ “prodott medicinali” u d-definizzjoni ta’ prodott irregolat minn legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni, dan ghandu jigi kklassifikat bhala prodott medi¢inali.

Fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet imsemmija iktar ’il fuq, ghandha tinghata risposta ghat-tielet
domanda li, fi hdan l-istess Stat Membru, prodott, li ghalkemm mhux identiku ghal prodott iehor
ikklassifikat bhala prodott medicinali, madankollu ghandu inkomuni mieghu l-istess komponent u
jezercita l-istess metodu ta’ azzjoni bhalu, jista’, bhala principju, jigi kkumercjalizzat bhala mezz
mediku skont id-Direttiva 93/42, sakemm karatteristika ohra specifika ghal tali prodott, rilevanti
fir-rigward tal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42, ma jehtiegx li jkun ikklassifikat u kummerd¢jalizzat
bhala mezz mediku, haga li 1-qorti tar-rinviju ghandha tivverifika.

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, II-Qorti tal-Gustizzja (Ir-Raba’ Awla) tagta’ u tiddeciedi:

1) Il-Klassifikazzjoni ta’ prodott, fi Stat Membru, bhala mezz mediku li ghandu marka CE,
skont id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE, tal-14 ta’ Gunju 1993, dwar mezzi medici, kif
emendata bid-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
5 ta’ Settembru 2007, ma jipprekludix li l-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru iehor
jikklassifikaw dan l-istess prodott, minhabba l-azzjoni farmakologika, immunologika jew
metabolika  tieghu bhala  prodott medicinali fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 2001/83 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar
il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
kif emendata bir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
12 ta’ Dicembru 2006.

2) L-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru, sabiex jikklassifikaw bhala prodott medicinali,
skont id-Direttiva 2001/83, kif emendata bir-Regolament Nru 1901/2006, prodott diga
kklassifikat fi Stat Membru iehor bhala mezz mediku li ghandu l-marka CE, skont
id-Direttiva 93/42, kif emendata bid-Direttiva 2007/47 ghandhom, qabel l-applikazzjoni
tal-procedura ta’ Kklassifikazzjoni prevista mid-Direttiva 2001/83, kif emendata
bir-Regolament Nru 1901/2006, japplikaw il-procedura prevista fl-Artikolu 18
tad-Direttiva 93/42, kif emendata bid-Direttiva 2007/47, u, jekk ikun il-kaz, dik prevista
fl-Artikolu 8 tal-imsemmija Direttiva 93/42.

3) Fi hdan l-istess Stat Membru, prodott, li ghalkemm mhux identiku ghal prodott iehor
ikklassifikat bhala prodott medicinali, madankollu ghandu inkomuni mieghu Il-istess
komponent u jezercita l-istess metodu ta’ azzjoni bhalu, jista’, bhala principju, jigi
kkumercjalizzat bhala mezz mediku skont id-Direttiva 93/42, kif emendata
bid-Direttiva 2007/47, sakemm karatteristika ohra specifika ghal tali prodott, rilevanti
fir-rigward tal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42, ma jehtiegx li jkun ikklassifikat u
kummerc¢jalizzat bhala mezz mediku, haga li 1-qorti tar-rinviju ghandha tivverifika.
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