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“Appell — Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Sospensjoni tat-tqeghid fis-suq u rtirar ta’

certi lottijiet ta’ prodotti medicinali li fihom Il-ingredjent attiv Clopidogrel — Varjazzjoni
tal-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq — Projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq — Regolament (KE)

Nru 726/2004 u Direttiva 2001/83/KE — Principju ta’ prekawzjoni — Proporzjonalita — Obbligu

ta’ motivazzjoni”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (Is-Sitt Awla) tal-10 ta’ April 2014

Appell — Aggravji — Evalwazzjoni zbaljata tal-fatti u tal-provi — Inammissibbilta — Stharrig
mill-Qorti tal-Gustizzja tal-evalwazzjoni tal-fatti u tal-provi — Eskiuzjoni hlief fil-kaz ta’
znaturament

(Artikolu 256 TFUE; Statut tal-Qorti tal-Gustizzja, l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 58)

Appell — Aggravji — Semplici repetizzjoni tal-motivi u tal-argumenti mressqa quddiem il-Qorti
Generali — Assenza ta’ identifikazzjoni tal-izball ta’ ligi invokat — Inammissibbilta —
Kontestazzjoni tal-interpretazzjoni jew tal-applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni mwettqa mill-Qorti
Generali — Ammissibbilta

(Artikolu 256 TFUE; Statut tal-Qorti tal-Gustizzja, l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 58; Regoli
tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, Artikolu 169(2))

Approssimazzjoni  tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem —
Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq — Varjazzjoni tal-awtorizzazzjoni — Irtirar u projbizzjoni ta’
tqeghid fis-suq — Gustifikazzjoni skont il-prinéipju ta’ prekawzjoni fil-kaz ta’ incertezza fir-rigward
tal-ezistenza u tal-portata ta’ riskju ghas-sahha

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 726/2004 Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, Artikolu 116)

Approssimazzjoni  tal-legizlazzjonijiet — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem —
Awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suqg — Obbligu ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni li josserva prattiki
tajba

(Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, Artikolu 46(f))
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5. Atti tal-istituzzjonijiet — Motivazzjoni — Obbligu — Portata — Decizjoni li taghti, tirrifiuta,
tvarja, tissospendi jew tirtira awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq — Rekwiziti minimi

(Artikolu 296 TFUE; Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 726/2004,
Artikolu 81(1))

1. Ara t-test tad-decizjoni.
(ara I-punti 33, 34, 86)

2. Ara t-test tad-decizjoni.
(ara l-punti 35-37, 95, 108)
3. Skont il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, meta jezistu incertezzi xjentifici rigward l-ezistenza jew il-portata
ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem, jistghu jittiehdu mizuri ta’ protezzjoni minghajr il-bzonn li persuna
tistenna li r-realta u l-gravita ta’ dawn ir-riskji jintwerew kollha kemm huma. B'mod partikolari, meta
ma jkunx possibbli li jigu ddeterminati b’certezza 1-ezistenza jew il-portata tar-riskju allegat, minhabba
n-natura insuffi¢jenti, mhux konkluziva jew impreciza tar-rizultati tal-istudji maghmula, izda
l-probabbilta ta’ dannu reali ghas-sahha pubblika tkun tippersisti fl-ipotezi li r-riskju jimmaterjalizza,
il-principju ta’ prekawzjoni jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri restrittivi. Ghaldagstant, ghalkemm huwa
minnu li r-ragunijiet kollha msemmija fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 116 tad-Direttiva 2001/83, dwar
il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, ghandhom

bhala ghan li jigu evitati certi riskji ghas-sahha, xorta jibqa’ I-fatt li ma hemmx bzonn li dawn ir-riskji
jkunu ta’ natura konkreta, izda biss ta’ natura potenzjali.

(ara I-punti 57-59)

4. L-ghoti tal-awtorizzazzjoni ta’ manifattura jimplika awtomatikament 1-obbligu ghad-detentur taghha
li josserva l-prattiki tajba ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali.

(ara l-punt 68)

5. Ara t-test tad-decizjoni.

(ara I-punti 120, 121)
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