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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Sitt Awla)

tal-15 ta’ Dicembru 2016 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Nomenklatura Maghquda — Klassifikazzjoni tal-merkanzija —
Supplimenti tal-ikel li jagghu taht l-intestatura tariffarja 2106 — Ingredjent attiv bhala komponent
essenzjali — Klassifikazzjoni eventwali fil-Kapitolu 30 tan-Nomenklatura Maghquda —
Prezentazzjoni u kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodotti bhala prodotti medicinali”

Fil-Kawza C-700/15,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Vrhovno sodisce (qorti suprema, is-Slovenja), permezz ta’ decizjoni tal-10 ta’ Dicembru 2015, li
waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-31 ta’ Dicembru 2015, fil-proc¢edura
LEK farmacevtska druzba d.d.
Vs
Ir-Repubblika tas-Slovenja
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Sitt Awla),
komposta minn E. Regan, President tal-Awla, J.-C. Bonichot u S. Rodin (Relatur), Imhallfin,
Avukat Generali: M. Bobek,
Regtratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal LEK farmacevtska druzba d.d., minn P. Pensa, odvetnik, u J. Zaplotnik, odvetnica,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn A. Caeiros u M. Zebre, bhala agenti,

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

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: is-Sloven.
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Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tan-nomenklatura maghquda tat-tariffa
doganali komuni (iktar ’il quddiem in-“NM”) li tinsab fl-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2658/87, tat-23 ta’ Lulju 1987, dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 2, Vol. 2, p. 382), kif emendat
bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1006/2011, tas-27 ta’ Settembru 2011 (GU L 2011, L 282,
p. 1). (iktar ’il quddiem ir-“Regolament Nru 2658/87”).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn LEK farmacevtska druzba d.d. (iktar ’il quddiem “LEK”) u
r-Republika Slovenija dwar decizjonijiet ta’ klassifikazzjoni tariffarja tat-tliet prodotti msemmija “Linex”,
“Linex Forte” u “Linex Baby Granulat”.

I1-kuntest guridiku

Is-SA

II-Kunsill ghall-Kooperazzjoni Doganali, li sar 1-Organizzazzjoni Dinjija tad-Dwana (ODD), gie stabbilit
mill-Konvenzjoni 1li twaqqaf kunsill ghall-kooperazzjoni doganali, konkluza fi Brussell fil-
15 ta’ Dicembru 1950. Is-sistema armonizzata tal-indikazzjoni u tal-kodifikazzjoni tal-merkanzija (iktar
il quddiem is-“SA”), tfasslet mill-ODD u giet stabbilita mill-Konvenzjoni Internazzjonali dwar
is-sistema armonizzata ghad-deskrizzjoni u kodifikazzjoni ta’ merkanzija (iktar ’il quddiem
il-“Konvenzjoni dwar is-SA”), konkluza fi Brussell fl-14 ta’ Gunju 1983 u approvata, flimkien
mal-Protokoll li jemendaha tal-24 ta’ Gunju 1986, fisem il-Komunita Ekonomika Ewropea,
bid-Decizjoni tal-Kunsill 87/369/KEE, tas-7 ta’ April 1987 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 2,
Vol. 2, p. 288).

Skont 1-Artikolu 3(1) tal-Konvenzjoni dwar is-SA, kull parti kontraenti ghandha timpenja ruhha li
tizgura li n-nomenklaturi tariffarji u tal-istatistika taghha jkunu konformi mas-SA, li tuza l-intestaturi u
s-subintestaturi kollha taghha, minghajr zidiet u minghajr bidliet, kif ukoll il-kodicijiet relatati
maghhom u li ssegwi s-sekwenza numerika ta’ din is-sistema. Kull parti kontraenti timpenja ruhha
wkoll li tapplika r-regoli generali ghall-interpretazzjoni tas-SA u n-noti kollha tat-tagsimiet,
tal-kapitoli u tas-subintestaturi tas-SA, u li ma tbiddilx il-portata ta’ dawn tal-ahhar.

L-ODD ghandu japprova, taht il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni dwar is-SA,
in-Noti ta’ Spjega u 1-Opinjonijiet ta’ Klassifikazzjoni adottati mill-Kumitat tas-SA.

In-nota ta’ spjega li tirrigwarda l-intestatura 21.06 tas-SA hija fformulata kif gej:

“Sakemm ma humiex ikklassifikati fintestaturi ohra tan-Nomenklatura, din l-intestatura tinkludi:

[...]

B) Il-preparazzjonijiet li jikkonsistu, fl-intier taghhom jew parzjalment, foggetti tal-ikel li jintuzaw
fil-preparazzjoni ta’ xorb jew ta’ ikel ghall-konsum mill-bniedem. Huma b’mod partikolari
kklassifikati hawnhekk dawk il-preparazzjonijiet li jikkonsistu ftahlitiet ta’ prodotti kimici (acidi

organici, imluha tal-kal¢ju, e¢¢.) u oggetti tal-ikel (perezempju dqiq, zokkor, trab tal-halib), intizi
sabiex jigu inkorporati fi preparazzjonijiet tal-ikel [...]
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B’'mod partikolari, huma klassifikati hawnhekk:

[...]

16) Il-preparazzjonijiet indikati ta’ spiss taht l-isem ta’ supplimenti tal-ikel, abbazi ta” estratti ta’ pjanti,
ta’ koncentrat tal-frott, ta’ ghasel, ta’ fruttozju, ecc., mizjuda b’vitamini u xi drabi bi kwantitajiet
zghar hafna ta’ komposti ta’ hadid. Hafna drabi dawn il-preparazzjonijiet huma pprezentati
fimballagg 1i jindika li huma intizi sabiex izommu l-gisem fi stat ta’ sahha tajba.
Il-preparazzjonijiet simili li huma intizi sabiex jipprevjenu jew jikkuraw il-mard jew
kundizzjonijiet medi¢i huma eskluzi (Nru 30.03 jew 30.04).” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

In-NM

In-NM, stabbilita bir-Regolament Nru 2658/87, hija bbazata fuq is-SA li minnha tiehu l-intestaturi u
s-subintestaturi b’sitt ¢ifri, b’'mod li huma biss is-seba’ u t-tmien ¢ifra li jifformaw subdivizjonijiet

It-tmien premessa tar-Regolament Nru 2658/87 (id-disa’ premessa ta’ dan l-istess regolament
bil-lingwa Slovena) tipprovdi:

“Billi jenhtieg li n-[NM] u kull nomenklatura ohra msejsa kollha, jew parti minnha, fugha jew li zzid
sub- divizjonijiet fiha, ikunu applikati b’'mod uniformi mill-Istati Membri kollha; Billi dispozizzjonijiet
ghal dan il-ghan ghandhom ikunu adottati fil-livell Komunitarju; Billi wkoll id-dispozizzjonijiet
tal-Komunita li jassiguraw applikazzjoni uniformi tan-[NM] msemmija fid-Decizjoni 86/98/KEFA
japplikaw ghal prodotti li jagghu taht it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea ghal Faham u Azzar
[...]”

L-intestatura 2106 tan-NM tinkludi “Preparazzjonijiet ta’ l-ikel li mhumiex specifikati jew inkluzi
band’ohra”.

II-Kapitolu 30 tan-NM jinkludi I-prodotti farmacewtici. In-Nota 1(a) tal-imsemmi kapitolu hija redatta
kif gej:

“Dan il-kapitlu ma jkoprix:

a) ikel jew xorb (bhal ikel djetetiku, dijabetiku jew fortifikat, supplimenti ta’ ikel, xorb toniku u ilma
minerali), hlief preparazzjonijiet nutrittivi biex jinghataw gol-vina (Tagsima IV)”.

L-intestatura 3004 tan-NM hija fformulata kif gej:

“Medikamenti (hlief oggetti ta’ titlu 3002, 3005 jew 3006) li jikkonsistu fi prodotti mhalltin jew mhux
imhalltin ghal uzi terapewtici jew profilatti¢i, ipprezentati fdozi megqjusin (inkluzi dawk fforma ta’
sistemi li jinghataw mill-gilda (transdermali)) jew fforom jew f'pakki ghal bejgh bl-imnut”.

In-nota addizzjonali 1 tal-Kapitolu 30 tan-NM taqra kif gej:

“Titlu 3004 jinkludi preparazzjonijiet medicinali mill-hxejjex u preparazzjonijiet ibbazati fuq dawn
is-sustanzi attivi: vitamini, minerali, aminoacti jew acti-grassi essenzjali, fpakki ghal bejgh bl-imnut.
Dawn il-preparazzjonijiet huma kklassifikati f'titlu 3004 jekk ikollhom fuq it-tabella, fuq il-pakkett jew

fl-istruzzjonijiet ghal min juzahom li jkunu maghhom dawn l-istqarrijiet dwar:

(a) il-mard specifiku, ugigh [kundizzjonijiet medici] jew is-sintomi taghhom li ghalihom ghandu
jintuza l-prodott;
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(b) il-koncentrazzjoni ta’ sustanza jew sustanzi attivi li jinsabu fihom;
(¢) doza; u
(d) mod ta’ applikazzjoni.

Dan it-titlu jinkludi preparazzjonijiet medicinali omeopatici meta dawn josservaw il-kundizzjonijiet

ta’ (a), (¢) u (d).

Fil-kaz ta’ preparazzjonijiet bbazati fuq vitamini, minerali, amino-acti jew acti-grassi essenzjali, il-livell
ta’ wahda minn dawn is-sustanzi ghal kull doza irrikmandata kuljum indikata fuq it-tabella ghandu
jkun oghla sewwa mill-koncessjoni irrikmandata kuljum biex tinzamm is-sahha jew il-benesseri
generali.”

Ir-Regolament (KE) Nru 1264/98 u r-Reoglament ta’ Implementazzjoni (UE) Nru 727/2012

Il-punt 5 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1264/98, tas-17 ta’ Gunju 1998, li
ghandu x’jagsam mal-klassifikazzjoni ta’ xi oggetti fin-nomenklatura maghquda (GU Edizzjoni Spec¢jali
bil-Malti, Kapitolu 2, Vol. 8, p. 492), jikklassifika fl-intestatura 2106 tan-NM is-supplimenti ta’ ikel
ipprezentati fkapsuli li flhom maltodestrina (70 %), stereat tal-manjezju (3 %) u acidu askorbiku (0.5 %)
b’fermenti lattici mizjuda (Bifidobacterium breve u B. longum, Lactobacillus acidophilus, u L.
rhamnosus, bejn wiehed u iehor biljun kull gramma).

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 727/2012, tas-
6 ta’ Awwissu 2012, dwar il-klassifikazzjoni ta’ ¢erti prodotti fin-Nomenklatura Maghquda (GU 2012,
L 213, p. 5), jikklassifika fl-intestatura 2106 tan-NM il-kulturi ta’ mikro-organizmi pprezentati fkapsuli
tal-gelatina, ghall-bejgh bl-imnut. IlI-kontenut ta’ kull kapsula jikkonsisti fil-komponenti li gejjin (%
bil-piz), jigifieri L. rhamnosus (3.36), L. acidophilus (3.36), L. plantarum (0.84), B. lactis (0.84),
maltodestrina (50.6), celluloza mikrokristallina (10), lamtu tal-qamhirrum (30) u stereat tal-manjezju
(1). L-imsemmija prodotti, skont it-tikketta taghhom, ghandhom jigu pprezentati bhala supplimenti
tal-ikel intizi ghall-konsum mill-bniedem.

Id-Direttiva 2001/83/KE

Il-premessi 2 sa 5 tad-Direttiva 2001/83/[KE] 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 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendat
bid-Direttiva 2011/62/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-8 ta’ Gunju 2011 (GU 2011, L 174,
p. 74) (iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”) huma fformulati kif gej:

“(2) L-ghan ewlieni tar-regoli kollha dwar il-produzzjoni, distribuzzjoni u uzu ta’ prodotti medicinali
ghandu jkun il-protezzjoni tas-sahha pubblika.

(3) Madankollu, dan I-ghan ghandu jinkiseb b'mezzi li ma jtellfux Il-izvilupp ta’ l-industrija
farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti medicinali fil-Komunita.

(4) Il-kummer¢ fi prodotti medicinali fil-Komunita huwa mfixkel bid-disparitajiet [differenzi] bejn
certi disposizzjonijiet nazzjonali, b’'mod specjali bejn disposizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu ma’
prodotti medicinali (barra sustanzi jew tghaqqid ta’ sustanzi li jkunu ikel [tahlita ta’ sustanzi
alimentari], ghalf ta’ l-annimali jew preparazzjonijiet tat-toilet [tal-igjene]), u disparitajiet bhal
dawn jaffetwaw direttament il-funzjonament tas-suq intern.
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(5) Ostakoli bhal dawn ghandhom ghalhekk jitnehhew; billi dan jinvolvi l-approssimazzjoni
tad-disposizzjonijiet relevanti.”

L-Artikolu 1(2) tal-imsemmija direttiva jistipula:

“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-termini li gejjin ghandu jkollhom it-tifsiriet li gejjin:
[...]

2. 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-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex isir dijanjosi
mediku.”

It-tilwima fil-kawza principali u d-domandi preliminari

Lek hija kumpannija Slovena li timmanifattura prodotti farmacewtici. Fl-4 ta’ Settembru 2012,
il-Generalni carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (direttorat generali tad-dwana
tal-amministrazzjoni doganali tar-Repubblika tas-Slovenja) hareg tliet notifiki tariffarji vinkolanti
ghall-prodotti bl-ismijiet kummercjali “Linex”, “Linex Forte” u “Linex Baby Granulat”. Il-prodotti
inkwistjoni jistghu jigu deskritti kif gej.

Qabelxejn, il-prodott imsejjah “Linex” huwa pprezentat fil-forma ta’ kapsuli tal-gelatina solida,
ikkostitwiti minn batterji probijotici specifi¢i flimkien ma’ prodott awziljarju, jigifieri e¢cipjent, u intizi
ghall-uzu kontra problemi ta’ digestjoni. Kull kapsola fiha tal-inqas 1.2 x 10’ unitajiet ta’ laktobacilli
hajjin u lijofilizzati tat-tip Lactobacillus acidophilus, tal-ispeci Lactobacillus gasseri, Bifidobacterium
infantis u Enterococcus faecium, b’e¢cipjent maghmul minn tahlita ta’ stereat tal-manjezju, ta’ lattozju,
ta’ destrina u ta’ lamtu tal-patata. Kull kapsola fiha, bhala piz, iktar minn 5% glukozju jew ta’ lamtu.
II-prodott huwa ppakkjat fforma intiza ghall-bejgh bl-imnut li tikkonsisti fit-tqeghid ta’ sittax-il
kapsola fimballagg li jiehu l-forma tal-prodott, maghmul minn folja aluminju (aluminium blister
pack), imbaghad f'kaxxa tal-kartun.

Sussegwentement, il-prodott bl-isem “Linex Forte” ukoll huwa pprezentat fil-forma ta’ kapsoli li kull
wahda minnhom fiha tal-inqas zewg biljuni ta’ laktobacilli li jifformaw kolonji, hajjin u lijofilizzati,
tat-tip Lactobacillus acidophilus u Bifidobacterium animalis subsp. lactis fil-proporzjon ta’ 1:1,
b’ec¢ipjent maghmul minn tahlita’ ta’ glukozju, ta’ ¢elluloza mikrokristallina, ta’ lamtu tal-patata, ta’
inulina, ta’ oligofruttozju u ta’ stereat tal-manjezju. Kull kapsola fiha, bhala piz, iktar minn 5%
glukozju jew ta’ lamtu. Il-prodott huwa ppakkjat fforma intiza ghall-bejgh bl-imnut li tikkonsisti
fit-tqeghid ta’ sittax-il kapsola fimballagg li jiehu l-forma tal-prodott, maghmul minn folja aluminju,
imbaghad fkaxxa tal-kartun.

Fl-ahhar nett, il-prodott bl-isem “Linex Baby Granulat” huwa pprezentat fil-forma ta’ granuli ppakkjat
fi qratas ta’ 1.5g. Kull qartas fih tal-inqas biljun batterja li jifformaw kolonji, hajjin u lijofilizzati, tat-tip
Bifidobacterium, jigifieri Lactobacillus acidophilus u Bifidobacterium animalis subsp. lactis, b’eccipjent
maghmul mill-maltodestrina. Kull qartas fih, bhala piz, iktar minn 5% glukozju jew ta’ lamtu.
II-prodott huwa ppakkjat fforma intiza ghall-bejgh bl-imnut li jikkonsisti fit-tqeghid ta’ ghaxar qratas
fkaxxa tal-kartun.
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Mill-istruzzjonijiet dwar l-uzu tat-tliet prodotti inkwistjoni jirrizulta li l-ghan tal-uzu taghhom huwa
l-prevenzjoni u l-ghajnuna ghat-trattament fil-kaz ta’ dijarea, ta’ nefha u ta’ problemi ta’ digestjoni
ohra li jirrizultaw minhabba telf tal-bilan¢ tal-flora intestinali, fil-kaz ta’ infezzjonijiet virali jew
infezzjonijiet batterjali tas-sistema ta’ digestjoni, ta’ trattament b’antibijotic¢i li jagixxu kontra firxa
wiesgha ta’ batterji u ta’ kimoterapija. Barra minn hekk, minn dawn l-istruzzjonijiet dwar l-uzu
jirrizulta li t-tehid ta’ probijotici jew ta’ laktobacilli jnagqas b’'mod effikaci l-frekwenza u l-intensita ta’
problemi hfief sa moderati li jirrizultaw minhabba qerda tal-mikroflora normali tal-intestin.
Ghaldagstant, il-Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (Agenzija
pubblika Slovena tal-prodotti medicinali u tat-taghmir mediku), filwaqt li bbazat id-decizjoni taghha
fuq il-ligi nazzjonali li tittrasponi d-Direttiva 2001/83, tat awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ghat-tliet
prodotti inkwistjoni bhala prodotti medicinali.

L-awtorita doganali nazzjonali kklassifikat l-imsemmija prodotti fl-intestatura 2106 90 98 tan-NM.
Peress li qgieset li l-prodotti inkwistjoni ghandhom jigu kklassifikati fl-intestatura 3002 90 50 tan-NM,
Lek ipprezentat rikors kontra 1-klassifikazzjoni maghmula minn din l-awtorita.

Permezz ta’ decizjonijiet tat-28, 29 u 30 ta’ Novembru 2012, il-Ministeru tal-Finanzi c¢ahad ir-rikors
kontra l-klassifikazzjoni maghmula mill-imsemmija awtorita.

Peress li ma Kkinitx issodisfatta bid-decizjonijiet tal-Ministeru tal-Finanzi, Lek talbet lill-qorti
amministrattiva tal-ewwel istanza sabiex taghti decizjoni dwar il-klassifikazzjoni tariffarja tal-prodotti
inkwistjoni filwaqt li sostniet li dawn ghandhom jigu kklassifikati fl-intestatura 3004 90 00 tan-NM. Fit-
28 ta’ Jannar 2014, din il-qorti kkonfermat l-imsemmija decizjonijiet.

Lek ipprezentat rikors ghal revizjoni kontra s-sentenzi tal-imsemmija qorti quddiem il-qorti tar-rinviju.

Din il-qorti tosserva li 1-kriterju deciziv tal-klassifikazzjoni ta’ merkanzija fil-Kapitolu 30 tan-NM huwa
li din ikollha profil terapewtiku jew profilattiku nettament iddefinit, li l-effett tieghu jiffoka fuq
funzjonijiet precizi tal-gisem tal-bniedem jew inkella li tkun tista’ tigi applikata fil-prevenzjoni jew
fil-kura ta’ marda jew ta’ kundizzjoni medika. Skont din il-qorti, il-prodotti inkwistjoni fil-kawza
principali jistghu jissodisfaw dan il-kriterju sa fejn, l-ewwel nett, jikkuraw ¢erti problemi ta’ digestjoni,
it-tieni nett, l-effett taghhom jikkoncentra fuq il-funzjonament tajjeb tal-intestin u, it-tielet nett, dawn
jintuzaw ghall-prevenzjoni jew il-kura ta’ kundizzjoni medika partikolari, jigifieri l-izbilan¢ intestinali.

Ghall-kuntrarju, l-imsemmija qorti tesprimi dubji dwar il-klassifikazzjoni tal-imsemmija prodotti
fil-Kapitolu 30 tan-NM sa fejn dawn fihom ingredjenti attivi, jigifieri batterji probijoti¢i, li normalment
jinsabu fis-supplimenti tal-ikel u li b’'mod generali jintuzaw bhala ingredjenti attivi li ghandhom effett
pozittiv generali fuq is-sahha.

Il-qorti tar-rinviju tqis li l-kwistjoni li tqum fdin il-kawza hija dik ta’ jekk prodott li fih l-istess
ingredjenti attivi bhal tas-supplimenti tal-ikel li jaqghu taht il-Kapitolu 21 tan-NM jistax, madankollu,
jigi kklassifikat fil-Kapitolu 30 tan-NM minhabba I-fatt li dan jintuza ghall-prevenzjoni jew il-kura ta’
certi problemi tas-sahha u minhabba li huwa kkummer¢jalizzat bhala prodott medicinali. Barra minn
hekk, din il-qorti tistharreg il-konsegwenzi tal-adozzjoni tad-Direttiva 2001/83. B'mod iktar partikolari,
hija tqis li din id-direttiva, billi ghandha l-ghan li tiggarantixxi mekkanizmi li 1-ghan taghhom huwa li
jizguraw ghoti uniformi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali, tista’ tibdel
il-konstatazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tat-12 ta’ Marzu 1998, Laboratoires Sarget
(C-270/96, EU:C:1998:103), li skonthom l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq bhala prodott
medicinali mhux bilfors jimplika li prodott ghandu jigi kklassifikat fil-Kapitolu 30 tan-NM.
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Fdawn i¢-¢irkustanzi, il-Vrhovno sodis¢e (qorti suprema, is-Slovenja) iddecidiet li tissospendi
l-proceduri u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Id-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 30 tan-NM jistghu jigu interpretati fis-sens li ma huwiex possibbli
li prodott li l-komponent ewlieni tieghu huwa ingredjent attiv (batterji probijotici) li jinsab
fsupplimenti tal-ikel ikklassifikati taht is-subintestatura tariffarja 2106 90 98 tan-NM jigi
kklassifikat f'dan il-kapitolu?

2) Sabiex prodott jigi kklassifikat fil-Kapitolu 30 tan-NM, huwa bizzejjed li -manifattur jipprezenta
dan il-prodott, li fih ingredjent attiv li ghandu effetti benefi¢i generali ghas-sahha u ta’ sikwit
jinsab f'supplimenti tal-ikel, bhala prodott medi¢inali u li jbighu u jikkumer¢jalizzah bhala tali?

3) Fid-dawl tal-izvilupp tad-dritt tal-Unjoni fil-qasam tar-regolamentazzjoni tas-suq tal-prodotti
medicinali, l-espressjoni “profil terapewtiku jew profilattiku nettament iddefinit” li, skont
gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, hija rekwizit ta’ klassifikazzjoni fil-Kapitolu 30,
ghandha tigi interpretata fis-sens li din tikkorrispondi ghall-kuncett ta’ prodott medicinali fis-sens
tad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq it-tielet domanda

Permezz tat-tielet domanda taghha, li ghandha tigi ezaminata l-ewwel, il-qorti tar-rinviju essenzjalment
tistagsi jekk l-intestatura 3004 tan-NM ghandhiex tigi interpretata fis-sens li prodotti li jagghu taht
il-kuncett ta’ “prodott medicinali”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, ghandhom awtomatikament jigu
kklassifikati f'din l-intestatura.

Fdan ir-rigward, jirrizulta, qabelxejn, mill-premessi 2 sa 5 tad-Direttiva 2001/83 li din tal-ahhar hija
intiza li tizgura l-approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet nazzjonali dwar il-prodotti medicinali, filwaqt li
tizgura t-twettiq tal-ghan essenzjali, li huwa l-protezzjoni tas-sahha pubblika (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tas-16 ta’ Lulju 2015, Abcur, C-544/13 u C-545/13, EU:C:2015:481, punt 76).

Sussegwentement, il-klassifikazzjoni ta’ prodott fi Stat Membru bhala prodott medicinali fis-sens
tad-Direttiva 2001/83 ma jehtiegx li dan l-istess prodott jigi kklassifikat, minn Stat Membru iehor,
bhala prodott medicinali fis-sens ta’ strumenti ohra tad-dritt tal-Unjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tat-3 ta’ Ottubru 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punt 48).

Barra minn hekk, mit-tmien premessa tar-Regolament Nru 2658/87 jirrizulta li d-dispozizzjonijiet
tan-NM ghandhom jigu interpretati b’'mod identiku minn kull wiehed mill-Istati Membri (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tat-12 ta’ Marzu 1998, Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, punt 24).

Fl-ahhar nett, mill-formulazzjoni tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta li prodott medic¢inali
fis-sens ta’ din id-direttiva jinkludi, minn naha, kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi
pprezentata bhala li ghandha proprjetajiet ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem u,
min-naha l-ohra, kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li tista’ tintuza fil- jew tigi amministrata
lill-bniedem bil-hsieb li jigu rrestawrati, jew li jigu korretti jew immodifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex issir dijanjosi medika.

ECLILEU:C:2016:959 7



35

36

37

38

39

40

41

42

jbgcjeSENTENZA TAL-15.12.2016 — KAWZA C-700/15
LEK

Ghaldagstant, l-imsemmija definizzjoni ma tehtiegx li l-prodotti li jaqghu tahtha bilfors jissodisfaw
il-kundizzjoni ta’ klassifikazzjoni fil-Kapitolu 30 tan-NM, jigifieri li dawn ikollhom profil terapewtiku
jew profilattiku nettament iddefinit, li l-effett tieghu jiffoka fuq funzjonijiet precizi tal-gisem
tal-bniedem jew inkella li jkunu jistghu jigu applikati fil-prevenzjoni jew fil-kura ta’ marda jew ta’
kundizzjoni medika.

Fil-fatt, id-Direttiva 2001/83 tfittex ghanijiet differenti minn dawk tan-NM. Issa, sabiex tinzamm
il-koerenza bejn l-interpretazzjoni tan-NM u dik tas-SA, li hija stabbilita minn konvenzjoni
internazzjonali li I-Unjoni Ewropea hija parti kontraenti taghha, il-fatt li prodott ikollu awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq bhala prodott medicinali fis-sens tad-Direttiva 2001/83 ma jistax ikun determinanti
ghall-finijiet tal-evalwazzjoni ta’ jekk dan il-prodott jaqax taht il-kategorija tal-“prodotti medic¢inali”,
fis-sens tal-intestatura 3004 tan-NM (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-12 ta’ Marzu 1998, Laboratoires
Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, punt 25, u tal-4 ta’ Marzu 2015, Oliver Medical, C-547/13,
EU:C:2015:139, punt 53).

Mill-kunsiderazzjonijiet kollha ta’ hawn fuq jirrizulta li r-risposta ghat-tielet domanda ghandha tkun li
l-intestatura 3004 tan-NM ghandha tigi interpretata fis-sens li prodotti li jaqghu taht il-kuncett ta’
“prodott medicinali”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, ma ghandhomx jigu kklassifikati f'din l-intestatura
awtomatikament.

Fuq l-ewwel u t-tieni domandi

Permezz tal-ewwel u t-tieni domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
essenzjalment tfittex li tkun taf jekk in-NM ghandhiex tigi interpretata fis-sens li prodotti, bhal dawk
inkwistjoni fil-kawza principali, li ghandhom effetti benefi¢i generali ghas-sahha u li l-komponent
essenzjali taghhom huwa ingredjent attiv li jinsab fsupplimenti tal-ikel ikklassifikati fl-intestatura
tariffarja 2106 tan-NM, minkejja li jigu pprezentati mill-manifattur taghhom bhala prodotti medicinali
u jigu kkummerdcjalizzati u mibjugha bhala tali, jistghu jigu kklassifikati fl-intestatura 3004 tan-NM jew
jagghu pjuttost taht l-intestatura 2106 taghha.

Preliminarjament, hija gurisprudenza stabbilita li, fl-interess tac-certezza legali u tal-facilita
tal-kontrolli, il-kriterju deciziv ghall-klassifikazzjoni tariffarja tal-merkanzija ghandu jitfittex, b’'mod
generali, fil-karatteristici u l-ispecifikazzjonijiet oggettivi ta’ din il-merkanzija, kif iddefiniti
fil-formulazzjoni tal-intestatura tan-NM u tan-noti tat-tagsima jew tal-kapitolu (ara s-sentenza tas-
17 ta’ Frar 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punt 29 u l-gurisprudenza ¢citata).

B’hekk, in-noti tal-kapitolu tan-NM jikkostitwixxu mezzi importanti sabiex tigi zgurata applikazzjoni
uniformi tat-tariffa doganali komuni u jipprovdu, bhala tali, elementi utli ghall-interpretazzjoni taghha.
II-kontenut tal-imsemmija noti ghandu ghalhekk ikun konformi mad-dispozizzjonijiet tan-NM u ma
jistax jemenda l-portata taghhom (ara s-sentenza tas-17 ta’ Frar 2016, Salutas Pharma, C-124/15,
EU:C:2016:87, punt 30 u l-gurisprudenza c¢citata).

Barra minn hekk, in-noti ta’ spjega mfassla, fdak li jirrigwarda n-NM, mill-Kummissjoni, u fdak li
jirrigwarda s-SA, mill-ODD, jikkontribwixxu b’'mod importanti ghall-interpretazzjoni tal-portata
tad-diversi intestaturi tariffarji minghajr madankollu ma ghandhom sahha vinkolanti ta’ ligi (ara
s-sentenza tas-17 ta’ Frar 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punt 31 u l-gurisprudenza
¢citata).

Sabiex jigu kklassifikati 1-prodotti fil-Kapitolu 30 tan-NM, ghandu jigi ezaminat jekk dawn tal-ahhar
ghandhomx profil terapewtiku jew profilattiku nettament iddefinit, li l-effett tieghu jiffoka fuq
funzjonijiet precizi tal-gisem tal-bniedem jew inkella jekk dawn jistghux jigu applikati fil-prevenzjoni
jew fil-kura ta’ marda jew kundizzjoni medika (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-30 ta’ April 2014,
Nutricia, C-267/13, EU:C:2014:277, punt 20 u l-gurisprudenza ¢citata).
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Barra minn hekk, fir-rigward tal-intestatura 3004 tan-NM, mill-formulazzjoni tan-nota addizzjonali 1
relatata ma’ din l-intestatura jirrizulta li din tinkludi l-prodotti maghmula abbazi tal-hxejjex jew
ibbazati fuq is-sustanzi attivi elenkati b’'mod ezawrjenti, jigifieri vitamini, minerali, aminoacti essenzjali
u acti-grassi, bil-kundizzjoni li dawn ikunu jissodisfaw ukoll kriterji ohra ta’ klassifikazzjoni
fl-imsemmija intestatura, jigifieri li t-tikketta, l-imballagg jew l-istruzzjonijiet dwar l-uzu taghhom
ikunu jindikaw il-mard, il-kundizzjonijiet medic¢i jew is-sintomi li kontrihom dawn ghandhom
jintuzaw, il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza attiva jew tas-sustanzi attivi li fihom, id-doza li ghandha
tittiehed, il-mod ta’ tehid u li, fil-kaz tal-prodotti abbazi ta’ vitamini, minerali, aminoacti essenzjali u
acti-grassi, id-doza rakommandata tkun hafna oghla mill-konc¢essjoni irrikmandata kuljum.

Issa, sa fejn il-prodotti inkwistjoni fil-kawza principali ghandhom bhala bazi kulturi ta’
mikro-organizmi, dawn ma jaqghux taht l-intestatura 3004 tan-NM, indipendentement mill-fatt ta’
jekk dawn jissodisfawx kundizzjonijiet ohra ta’ klassifikazzjoni li jinsabu fin-nota addizzjonali 1 relatata
ma’ din l-intestatura.

Fdan ir-rigward, il-fatt li l-prodotti kkoncernati jigu pprezentati u kkummercjalizzati bhala prodotti
medic¢inali ma jikkontestax il-konstatazzjoni li tinsab fil-punt ta’ qabel dan. Fil-fatt, huwa pacifiku li la
l-formulazzjoni tal-intestatura 3004 tan-NM u lanqas in-noti li jinsabu fil-bidu tal-Kapitolu 30
tan-NM ma jaghmlu riferiment ghall-prezentazzjoni tal-prodott, u ghaldagstant dan l-element ma
ghandux valur determinati ghall-klassifikazzjoni tieghu fin-NM (ara d-digriet tad-9 ta’ Jannar 2007,
Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, punt 29 u l-gurisprudenza c¢¢itata).

F'¢irkustanzi bhal dawn, ghandu jigi kkonstatat, konformement mal-gurisprudenza mfakkra fil-punti 39
sa 41 tas-sentenza prezenti, li n-nota addizzjonali 1 dwar l-intestatura 3004 tan-NM teskludi prodotti
bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali mill-klassifikazzjoni f'din l-intestatura.

Barra minn hekk, sa fejn in-nota 1(a) tal-Kapitolu 30 tan-NM teskludi minn dan il-kapitolu
supplimenti tal-ikel li jagghu taht l-intestatura 2106 tan-NM, ghandu jigi vverifikat jekk il-prodotti
inkwistjoni fil-kawza principali jagghux taht din l-ahhar intestatura.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-intestatura 2106 tan-NM tinkludi I-“preparazzjonijiet ta’ 1-ikel
li ma humiex specifikati jew inkluzi band’ohra” u li hija tkopri, ukoll, il-preparazzjonijiet indikati ta’
spiss taht l-isem ta’ “supplimenti tal-ikel”, ipprezentati fimballagg li jindika li huma intizi sabiex
izommu I-gisem fsahhtu (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Dicembru 2009, Swiss Caps,
C-410/08 sa C-412/08, EU:C:2009:794, punt 31).

Barra minn hekk, hija gurisprudenza stabbilita li regolament ta’ klassifikazzjoni ghandu portata generali
sa fejn ma japplikax ghal operatur partikolari izda b’'mod generali ghal prodotti identi¢i ghal dak li jkun
gie ezaminat mill-kumitat tal-kodici doganali. Sabiex, fil-kuntest tal-interpretazzjoni ta’ regolament ta’
klassifikazzjoni, jigi ddeterminat il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu, ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni,
fost affarijiet ohra, il-motivazzjoni tieghu (ara s-sentenza tal-4 ta’ Marzu 2015, Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, punt 55 u l-gurisprudenza c¢itata).

Huwa minnu li r-Regolament Nru 1264/98 u r-Regolament ta’ Implementazzjoni Nru 727/2012 ma
humiex direttament applikabbli ghall-prodotti inkwistjoni fil-kawza principali. Fil-fatt, dawn il-prodotti
ma humiex identic¢i ghal dawk koperti minn dawn ir-regolamenti peress li huma differenti minnhom
minhabba l-e¢¢ipjenti taghhom u 1-konc¢entrazzjonijiet ta’ mikro-organizmi.

Madankollu, l-applikazzjoni b’analogija ta’ regolament ta’ klassifikazzjoni, bhalma huma r-Regolament
Nru 1264/98 u r-Regolament ta’ Implementazzjoni Nru 727/2012, ghall-prodotti analogi ghal dawk
koperti minn dawn ir-regolamenti tiffavorixxi interpretazzjoni koerenti tan-NM kif ukoll l-ugwaljanza
fit-trattament tal-operaturi (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-4 ta’ Marzu 2015, Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, punt 57 u l-gurisprudenza ccitata).
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Jirrizulta, minn naha, mill-formulazzjoni tal-punt 5 tal-Anness tar-Regolament Nru 1264/98 u,
min-naha l-ohra, mill-formulazzjoni tal-Anness tar-Regolament ta’ Implementazzjoni Nru 727/2012, li
l-prodotti komposti minn kolonji ta’ batterji u ta’ eccipjenti differenti ghandhom jigu kklassifikati
fil-pozizzjoni 2106 tan-NM fid-dawl tar-regoli generali ta’ interpretazzjoni tan-NM, tal-formulazzjoni
tan-nota 1(a) tal-Kapitolu 30 kif ukoll tal-intestaturi 2106, 2106 90 u 2106 90 98 tan-NM.
Ghaldagstant ghandu jigi kkonstatat li 1-prodotti inkwistjoni fil-kawza principali ghandhom l-istess
ingredjent attiv bhal tal-prodotti kklassifikati mir-Regolament Nru 1264/98 u r-Regolament ta’
Implementazzjoni Nru 727/2012 u li d-distinzjoni bejn it-tnejn tikkonsisti biss fil-koncentrazzjoni ta’
mikro-organizmi u feccipjenti uzati.

Minn dan isegwi li l-prodotti, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, li I-komponent essenzjali
taghhom huwa l-ingredjent attiv li jinsab fsupplimenti tal-ikel ikklassifikati fl-intestatura
tariffarja 2106 tan-NM u li ghandhom effetti benefici generali ghas-sahha jaqghu taht
il-pozizzjoni 2106 tan-NM.

Mill-kunsiderazzjonijiet kollha ta’ hawn fuq jirrizulta li r-risposta ghall-ewwel u t-tieni domandi
ghandha tkun li n-NM ghandha tigi interpretata fis-sens li prodotti, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza
principali, li jkollhom effetti benefici generali ghas-sahha u li l-komponent essenzjali taghhom huwa
ingredjent attiv li jinsab fsupplimenti tal-ikel ikklassifikati fl-intestatura tariffarja 2106 tan-NM,
minkejja li jigu pprezentati mill-manifattur taghhom bhala prodotti medic¢inali u jigu
kkummercjalizzati u mibjugha bhala tali, jaqghu taht din l-intestatura.

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 (Is-Sitt Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-intestatura 3004 tan-Nomenklatura Maghquda tat-Tariffa Doganali Komuni li tinsab
fl-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87, tat-23 ta’ Lulju 1987, dwar
in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni ta’ Dwana, kif
emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1006/2011, tas-27 ta’ Settembru 2011,
ghandha tigi interpretata fis-sens li prodotti li jaqghu taht il-kuncett ta’ “prodott
medicinali”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83/[KE] 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 2011/62/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-8 ta’ Gunju 2011, ma ghandhomx jigu kklassifikati fdin
l-intestatura awtomatikament.

2) In-Nomenklatura Maghquda tat-Tariffa Doganali Komuni li tinsab fl-Anness I
tar-Regolament Nru 2658/87, kif emendat bir-Regolament Nru 1006/2011, ghandha tigi
interpretata fis-sens li prodotti, bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, li jkollhom
effetti benefici generali ghas-sahha u li 1-komponent essenzjali taghhom huwa ingredjent
attiv li jinsab fsupplimenti tal-ikel ikklassifikati fl-intestatura tariffarja 2106 ta’ din
in-nomenklatura, minkejja li jigu pprezentati mill-manifattur taghhom bhala prodotti
medicinali u jigu kkummercjalizzati u mibjugha bhala tali, jaqghu taht din l-intestatura.

Firem
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