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(talbiet ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Bundesgerichtshof)

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Prekursuri tad-droga — Monitoragg tal-kummer¢ bejn 1-Istati
Membri — Regolament (KE) Nru 273/2004 — Monitoragg tal-kummer¢ bejn 1-Unjoni Ewropea u
l-pajjizi terzi — Regolament (KE) Nru 111/2005 — Kummer¢ ta’ prodotti medic¢inali li fihom l-efedrina
jew il-psewdoefedrina — Kuncett ta’ ‘sustanza skedata’ — Kompozizzjoni — Eskluzjoni tal-prodotti
medic¢inali bhala tali jew biss ta’ dawk li fihom sustanzi skedati li huma komposti b’tali mod li dawn
is-sustanzi ma jistghux jigu estratti facilment — Direttiva 2001/83/KE — Kuncett ta’ ‘prodott
medicinali”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja (Il-Flames Awla) tal-5 ta’ Frar 2015

1. Dritt tal-Unjoni Ewropea — Interpretazzjoni — Testi plurilingwi — Interpretazzjoni uniformi —
Divergenzi bejn id-diversi verzjonijiet lingwistici — Tehid inkunsiderazzjoni tal-istruttura generali
u tal-ghan tal-legizlazzjoni

2. Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Kontroll tal-kummerc tal-prekursuri tad-droga —
Regolamenti Nru 273/2004 u Nru 111/2005 — Kamp ta’ applikazzjoni — Sustanzi skedati —
Kuncett — Prodotti medicinali fis-sens tad-Direttiva 2001/83 — Eskluzjoni

(Regolamenti tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 273/2004, Artikolu 2(a), u Anness I, u
Nru 1259/2013; Regolament tal-Kunsill Nru 111/2005, Artikolu 2(a) u Anness; Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/83, kif emendata bir-Regolament Nru 1901/2006,
Artikolu 1(2))

1. Ara t-test tad-decizjoni.
(ara l-punti 48, 49)

2. L-Artikoli 2(a), rispettivament, tar-Regolament Nru 273/2004, dwar prekursuri tad-droga, u
tar-Regolament Nru 111/2005, li jistabbilixxi regoli ghall-monitoragg ta’ kummer¢ fil-prekursuri ta’
drogi bejn il-Komunita u pajjizi terzi, ghandhom jigu interpretati fis-sens li prodott medicinali, kif
iddefinit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bir-Regolament Nru 1901/2006, ma jistax,
bhala tali, jigi kklassifikat bhala “sustanza skedata”, anki jekk fih sustanza msemmija fl-Anness I
tar-Regolament Nru 273/2004 kif ukoll fl-Anness tar-Regolament Nru 111/2005 u li tista’ tigi
facilment estratta jew uzata permezz ta’ mezzi li huma applikabbli facilment jew li huma
ekonomikament vijabbli.

Fil-fatt, mill-ebda element tar-Regolament Nru 273/2004 ma jirrizulta li dan jissuggetta l-prodotti
medicinali li fihom sustanza msemmija fl-Anness I tieghu li tista’ tigi facilment estratta jew uzata
permezz ta’ mezzi li huma applikabbli facilment jew li huma ekonomikament vijabbli, ghal sistema
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addizzjonali ta’ awtorizzazzjoni u ta’ kontroll barra dik applikabbli ghall-prodotti medic¢inali skont
id-Direttiva 2001/83. Fir-rigward tar-Regolament Nru 111/2005, ghalkemm huwa minnu li dan
il-fatt, wahdu, ma jistax jigi dedott li l-legizlatur tal-Unjoni ried jissuggetta 1-prodotti medicinali li
fihom sustanza msemmija fl-Anness tal-imsemmi regolament, u li tista’ tigi facilment estratta jew
uzata permezz ta’ mezzi li huma applikabbli fa¢ilment jew li huma ekonomikament vijabbli, mhux biss
ghad-Direttiva 2001/83 izda wkoll ghal dan ir-regolament. Huwa wkoll ghal din ir-raguni li 1-legizlatur
tal-Unjoni ddecieda, fil-kuntest tar-Regolament Nru 1259/2013, li jemenda r-Regolament
Nru 111/2005, li jissuggetta eskluzivament l-prodotti medic¢inali li flhom sustanzi skedati ghas-sistema
ta’ kontroll tal-kummer¢ tal-prekursuri tad-droga bejn 1-Unjoni u l-pajjizi terzi.

(ara l-punti 59, 61, 62, 65, 67 u d-dispozittiv)
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