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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKATA GENERALI
CAPETA
ipprezentati fis-7 ta’ April 2022

Kawza C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
Vs
Bundesrepublik Deutschland

(Talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Verwaltungsgericht Kéln (il-Qorti
Amministrattiva ta’ Koln, il-Germanja))

(Talba ghal decizjoni preliminari — Direttiva 2001/83/KE — Definizzjoni ta’ prodott medi¢inali
skont il-funzjoni — Analogija strutturali — Evidenza xjentifika — Regolament (KE)
Nru 1223/2009 — Prodott kozmetiku — Effetti ta’ benefi¢¢ju apprezzabbli fuq is-sahha
tal-bniedem — Effetti dannuzi ta’ prodott)

I. Introduzzjoni u d-domandi preliminari
1. Is-sbuhija tinsab f'ghajnejn min ihares. F'dan il-kaz, litteralment.

2. Ir-rikorrenti fil-proceduri principali zviluppat u kkummercjalizzat il-prodott “M2 Eyelash
Activating Serum” bhala prodott kozmetiku. Skont ir-reklamar tal-produttur: “[Is-serum]
revoluzzjonarju jaghmillek ix-xaghar ta’ xfar ghajnejk itwal u ehxen, jikseb it-tkabbir tax-xaghar
ta’ xfar 1-ghajnejn ta’ kwazi 50 %!” Is-serum huwa likwidu simili ghal gel kontenut fi flixkun
tawwali bi xkupilja integrata li jixbah kontenitur ta’ eyeliner. Ghandu jigi applikat darba kuljum

mal-bazi tax-xaghar ta’ xfar l-ghajnejn ta’ fuq.

3. Madankollu, minbarra li tipprovdi lill-konsumaturi taghha b’xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn folti u
twal, il-produttrici tas-serum tinsab prezentement magbuda f'ghangbuta xjentifika u legali folta u
kkomplikata. Dan huwa ghaliex, qabel ma tinbeda l-analizi tad-domandi preliminari maghmula
mill-qorti nazzjonali, jehtieg li ssir prezentazzjoni iktar iddettaljata tal-fatti rilevanti.

4. L-istorja tibda bit-trattament ta’ glawkoma (pressjoni intraokulari anormalment gholja).
Prodotti medicinali zviluppati ghat-trattament taghha, meta applikati direttament lill-ghajn
fil-forma ta’ qtar tal-ghajnejn, ghandhom effett sekondarju stabbilit sew li jtejbu t-tkabbir
tax-xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn.? Il-medicina tal-glawkoma rrizultat minn ricerka farmacewtika li
wasslet ghall-izvilupp ta’ prostaglandini sintetici, li huma relatati strutturalment ma’

! Lingwa originali: I-Ingliz.
2 Eisenberg, D.L., Toris, C.B., Camras, C.B., “Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs”, Survey of
Opthalmology, 2002, Vol 47(suppl. 1), pp. 105 sa S115.
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prostaglandini umani. L-analogu prostaglandinu “bimatoprost” (iktar 'il quddiem “BMP”) gie
awtorizzat fil-Germanja bhala prodott medic¢inali u jintuza bhala sustanza attiva fi qtar
tal-ghajnejn ghat-trattament ta’ glawkoma.

5. L-effett sekondarju tat-tkabbir tax-xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn gie sussegwentement innotat u
sfruttat barra d-dinja tat-trattament tal-glawkoma. Perezempju, fl-Istati Uniti, BMP u analogiji
ohra intuzaw fil-produzzjoni ta’ prodotti medicinali ghat-trattament ta’ ipotrikozi tax-xaghar ta’
xfar 1-ghajnejn® u bhala kozmetici.* Meta uzat eskluzivament ghat-tkabbir tax-xaghar ta’ xfar
l-ghajnejn, is-sustanza attiva ma hijiex applikata fil-forma ta’ qtar tal-ghajnejn, izda pjuttost hija
applikata ghall-gilda tal-margini tal-kappell tal-ghajn ta’ fuq fil-bazi tax-xaghar ta’ xfar l-ghajnejn.
Tali metodu juza madwar 5% tad-doza tas-sustanza attiva uzata fil-qtar tal-ghajnejn
ghat-trattament ta’ glawkoma, u ma jezerta l-ebda influwenza fuq pressjoni intraokulari.®

6. L-“M2  Eyelash  Activating Serum” jikkonsisti, inter alia, fsustanza attiva
“methylamide-dihydro-noralfaprostal” (iktar ’il quddiem “MDN?”). Din is-sustanza hija analogija
strutturali ghal BMP.¢ Skont l-informazzjoni pprovduta mir-rikorrenti fil-proceduri prin¢ipali,
hemm mill-inqas 20 prodott iehor mibjugh bhala prodotti kozmeti¢i madwar 1-Unjoni Ewropea li
juzaw MDN jew analogiji strutturali ohra bhala s-sustanza attiva taghhom.

7. B'decizjoni tad-29 ta’ April 2014, il-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(I-Istituzzjoni Federali ghad-Droga u Mezzi Medici) (iktar il quddiem “il-BfArM”), li qieghda
tagixxi ghall-konvenuta fil-proceduri principali, ir-Repubblika Federali tal-Germanja, idde¢idiet li
dan il-prodott ma kienx kozmetiku izda kien prodott medicinali li jehtieg awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq.

8. Wara l-pro¢edimenti amministrattivi ta’ oggezzjoni li fihom ir-rikorrenti fil-proceduri
principali ma rnexxietx, fid-9 ta’ Novembru 2017, hija pprezentat rikors quddiem il-qorti
tar-rinviju ghall-annullament ta’ din id-de¢izjoni.

9. Fid-dawl ta’ dan l-isfond, il-Verwaltungsgericht Kéln (il-Qorti Amministrattiva ta’ Kéln,
il-Germanja) issottomettiet lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi segwenti ghal de¢izjoni preliminari:

“(1) Fil-klassifikazzjoni ta’ prodott kozmetiku bhala prodott medicinali skont il-funzjoni, fis-sens
tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE [...] tas-6 ta’ Novembru 2001, li tinkludi ezami
tal-karatteristiki kollha tal-prodott, awtorita nazzjonali tista’ tibbaza l-konstatazzjoni
xjentifika mehtiega tal-proprjetajiet farmakologici tal-prodott, kif ukoll tar-riskji marbuta
mieghu, fuq hekk imsejha ‘analogija strutturali’, kemm-il darba s-sustanza attiva uzata tkun
recentement zviluppata u paragunabbli, fir-rigward tal-istruttura taghha, ma’ sustanzi attivi
farmakologici diga maghrufa u studjati, izda fejn l-applikant ma jkunx ipprezenta studji
medici, tossikologici jew klini¢i kompluti dwar is-sustanza 1-gdida fir-rigward tal-effetti u
tal-posologija taghha, li huma mehtiega biss jekk id-direttiva msemmija tkun applikabbli?

3 “L-ipotrikozi hija kkaratterizzata minn ammont ta’ xaghar inqas min-normal, u ipotrikozi tax-xaghar ta’ xfar l-ghajnejn hija t-terminu

ghal ammont inadegwat ta’ xaghar ta’ xfar l-ghajnejn” [traduzzjoni libera]. Ara Law, S.K., “Bimatoprost in the treatment of eyelash
hypotrichosis”, Clinical Ophthamology, vol. 4, 2010, p. 349.

¢ Ghal harsa generali, ara Jones, D., “Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options”, Aesth Plast Surg, Vol. 35, 2011,
p. 116.

5 Ibid., pp. 118 sa 119.

Fis-sottomissjonijiet tal-bidu tal-partijiet, il-koncentrazzjoni ta® MDN uzata kienet irrappurtata bhala 0.001%, filwaqt li

sussegwentement, fit-twegibiet ghal mistogsijiet bil-miktub, il-konvenuta fil-proceduri prin¢ipali nnutat li l-kon¢entrazzjoni kienet

stabbilita bhala 0.0302 %. Bla dubju, huwa ghall-qorti nazzjonali biex tiddetermina l-ammont korrett u tevalwa x’konsegwenzi ghandu

dan fid-dawl tat-twegibiet ghall-mistogsijiet maghmula.
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(2) L-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83/KE tas-6 ta’ Novembru 2001 ghandu jigi interpretat
fis-sens li prodott ikkummercjalizzat bhala prodott kozmetiku u li jbiddel b’'mod sinjifikattiv
l-funzjonijiet fizjologi¢i permezz ta’ azzjoni farmakologika jista’ jitqies bhala prodott
medic¢inali skont il-funzjoni biss meta jkollu effett pozittiv konkret ta’ promozzjoni
tas-sahha. Huwa bizzejjed, fdan ir-rigward, li l-prodott ikollu b’'mod prevalenti effett
pozittiv fuq id-dehra, li jkollu effetti indiretti benefici fuq is-sahha, billi jzid l-awtostima jew
il-benessri?

(3) Jew tali prodott ghandu jitgies bhala prodott medicinali skont il-funzjoni anki meta l-effett
pozittiv tieghu jkun limitat biex itejjeb id-dehra minghajr ma johloq effetti benefici, diretti
jew indiretti, fuq is-sahha, jekk madankollu ma jkollux proprjetajiet eskluzivament dannuzi
ghas-sahha u ghalhekk ma jkunx paragunabbli ma’ sustanza intossikanti.”

10. Osservazzjonijiet bil-miktub gew sottomessi mill-partijiet fil-proc¢eduri principali, il-Gvern
tal-Estonja u dak tal-Gre¢ja, kif ukoll il-Kummissjoni Ewropea.

II. Il-kuntest guridiku

A. Id-Direttiva dwar Prodotti Medicinali
11. L-ghan tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali” huwa stabbilit fil-premessi taghha:

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

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

12. Rigward ir-riskji u l-benefic¢ji ghas-sahha b’rabta ma’ prodotti medicinali, il-premessi
jkomplu jispecifikaw:

“(7) Il-kuncetti ta’ hsara u ta’ effikacja terapewtika jistghu jkunu ezaminati biss frelazzjoni ta’
wahda ma’ ohra u ghandhom biss sinifikat relattiv skond il-progress tat-taghrif xjentifiku u
l-uzu li ghalih il-prodott medicinali huwa mahsub. Id-dettalji u d-dokumenti li ghandhom
ikunu ma’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali juru
li r-riskji potenzjali ghandhom jinghelbu mill-effikacja terapewtika tal-prodott.”

13. L-Artikolu 1(2) tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali jipprovdi zewg definizzjonijiet ta’
prodott medi¢inali:

“Prodott medicinali:

(a) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li ghandhom proprjetajiet
ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem; jew

7 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 (GU Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69). Verzjoni kkonsolidata
mhux legalment vinkolanti tista’ tigi accessata f http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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(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.”

14. L-Artikolu 2(2) tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali jiddetermina 1-kamp ta’” applikazzjoni
taghha f’sitwazzjonijiet ta’ sovrappozizzjoni potenzjali ma’ legizlazzjoni ohra:

“F’kazi ta’ dubju, fejn, wagqt li jittiehed 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.”

15. II-mod kif prodotti medicinali jistghu jigu kkummercjalizzati skont id-Direttiva dwar Prodotti
Medicinali huwa stabbilit fl-Artikolu 6(1):

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru jekk ma tkunx inharget
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak 1-IstatMembru skond
din id-Direttiva jew jekk ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni skond ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004%, 1i ghandha tinqara flimkien mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku® u
r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 *°.”

B. Ir-Regolament dwar KoZmetici

16. L-Artikolu 1 tar-Regolament dwar Kozmetic¢i" jistabbilixxi l-ghanijiet u l-kamp
tal-applikazzjoni tieghu kif gej:

“Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli li kull prodott kozmetiku disponibbli fis-suq ghandu jkun
konformi maghhom, sabiex is-suq intern jahdem tajjeb u jkun hemm livell gholi ta’ harsien
tas-sahha tal-bniedem.”

17. X’jikkostitwixxi prodott kozmetiku? L-Artikolu 2(1)(a) tar-Regolament dwar Kozmeti¢i
jghidilna li dan huwa “kull sustanza jew tahlita intiza biex titqieghed f'kuntatt ma’ 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 principali biex
tnaddathom, tfewwahhom, tbiddel id-dehra taghhom, tharishom, izzommhom fkundizzjoni
tajba jew tikkoregi l-irwejjah tal-gisem”.

18. Sabiex jigi accertat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, ir-Regolament dwar
Kozmetici jipprovdi li prodott kozmetiku ghandu jkun sikur ghal sahhet il-bniedem (Artikolu 3)
u li dan l-obbligu huwa impost fuq il-persuna responsabbli ghall-prodott (Artikolu 5).

° Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (GU
Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229).

’ Regolament li jemenda r-Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (GU 2006 L 378, p. 1).

' Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata u li jemenda
d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU 2007, L 324, p. 121, rettifika fil-GU 2009, L 87, p. 174).

"' Regolament (KE) 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici (GU 2009 L 342,
p. 59, rettifiki fil-GU 2017, L 191, p. 12, fil-GU 2021, L 129, p. 162, u fil-GU 2021, L 224, p. 43. Verzjoni kkonsolidata mhux legalment
vinkolanti tista’ tigi accessata f’ http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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19. Barra minn hekk, il-persuna responsabbli ghandha taccerta s-sikurezza ghal sahhet
il-bniedem billi twettaq valutazzjoni tas-sikurezza (Artikolu 10) u tinnotifikaha lill-Kummissjoni
(Artikolu 13). Barra minn hekk, is-sikurezza ta’ prodotti kozmetici ghas-sahha tal-bniedem tista’
wkoll tigi kkontrollata mill-awtorita kompetenti (Artikolu 22).

20. Fil-kaz li prodott kozmetiku ghandu effetti serji mhux mixtieqa, il-persuna responsabbli
ghandha tikkomunika din l-informazzjoni minghajr dewmien lill-awtorita kompetenti
(Artikolu 23). Meta prodott kozmetiku jinkludi sustanzi dwar liema jqumu dubji serji dwar
is-sikurezza taghhom, l-awtorita kompetenti tista’ permezz ta’ talba motivata tehtieg lill-persuna
responsabbli tissottometti lista tal-prodotti kozmetici kollha li jinkludu tali sustanza (Artikolu 24).

21. Fil-kaz li 1-persuna responsabbli tonqos milli tkun konformi ma’ kwalunkwe wiehed minn
dawn l-obbligi, l-awtorita kompetenti ghandha titlob lill-persuna responsabbli li tiehu 1-mizuri
xierqa kollha, inkluz l-irtirar tal-prodott kozmetiku inkwistjoni mis-suq (Artikolu 25(1)).

22. Fl-ahhar, meta prodott kozmetiku jqajjem riskji serji ghas-sahha tal-bniedem, l-awtorita
kompetenti tista’ wkoll tiehu l-mizuri provvizorji xierqa kollha biex tizgura li l-prodott
inkwistjoni huwa rtirat, migbur lura, jew id-disponibbilta tieghu tigi ristretta b’xi mod iehor
(Artikolu 27).

II1. Analizi

23. Id-domandi tal-qorti tar-rinviju jistiednu lill-Qorti tal-Gustizzja biex tipprovdi ¢arezza dwar
l-istatus ta’ prodott li bhalissa jinsab fuq il-linja rqiqa bejn prodott kozmetiku u medicinali. Meta
nipprovdi t-twegibiet tieghi, l-ewwel ser nispjega taht liema kundizzjonijiet l-awtorita nazzjonali
rilevanti, fit-twettiq tal-valutazzjoni taghha, tista’ tuza evidenza xjentifika dwar analogiji
strutturali ta’ sustanzi attivi uzati fil-prodott ikkoncernat (A).

24. Sussegwentement, meta naghti risposta ghat-tieni u t-tielet domandi tal-qorti tar-rinviju
flimkien (B), l-ewwel ser nipprezenta r-ragunijiet tieghi ghaliex nikkonkludi li l-prodott
inkwistjoni ma jaqax fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ prodott medicinali skont il-funzjoni
minhabba n-nuqqas ta’ effetti ta’ benefi¢¢ju apprezzabbli ghas-sahha. Fkonformita ma’ din
il-konkluzjoni, ser nispjega wkoll ghala kwalunkwe effetti possibbilment dannuzi tal-prodott
inkwistjoni ghandhom jigu ikkunsidrati skont is-sistema tar-Regolament dwar Kozmetici.
Madankollu, jekk il-Qorti tal-Gustizzja ssib li tapplika d-Direttiva dwar Prodotti Medicinali,
fl-ahhar ser nirrifletti dwar l-irwol ta’ effetti possibbilment dannuzi tal-prodott inkwistjoni.

A. L-ewwel domanda: l-awtorita rilevanti tista’ tistrieh fuq evidenza xjentifika dwar
analogiji strutturali?

25. Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju qieghda tistagsi jekk l-awtorita
rilevanti, fid-determinazzjoni dwar jekk prodott li juza sustanza gdida jistax jigi kkaratterizzat
bhala prodott medicinali, tistax tuza taghrif xjentifiku li ma jikkoncernax is-sustanza attiva
tal-prodott innifsu, izda l-analogija strutturali tieghu.
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26. Mis-sentenza tal-Qorti tal—Gustizzja fil-kawza van Bennekom, nafu li ma hemm l-ebda
formula generali li tapplika dejjem fid-determinazzjoni ta’ jekk certu prodott huwiex medicinali
skont id-Direttiva dwar Prodotti Medicinali. Minflok, l-awtorita nazzjonali ghandha dejjem
twettaq valutazzjoni specifika ghall-prodott ibbazata fuq “l-istat prezenti ta’ taghrif xjentifiku”.
Il-kuncett huwa prezenti b'mod konsistenti fid-decizjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja dwar
il-klassifikazzjoni ta’ certu prodott bhala prodott medicinali.

27. Fil-kawza Delattre,™ il-Qorti tal-Gustizzja specifikat li Stati Membri ghandhom jiehdu
inkunsiderazzjoni r-ricerka xjentifika internazzjonali kif ukoll ix-xoghol ta’ kumitati specjalizzati
tal-Unjoni, minkejja 1li l-ebda legizlazzjoni ma tehtieg espressament li dan ix-xoghol jigi
kkonsultat qabel ma tittiehed dec¢izjoni.

28. Iktar ghajnuna biex jitqies l-istandard xjentifiku xieraq tista’ tittiehed mill-kuntest
tal-Artikolu 116 tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali li jikkon¢erna s-sospensjoni, revoka jew
varjazzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, " pro¢edura li hija l-kuntrarju ta’ dik stabbilita
fl-Artikolu 6(1) ta’ dik id-direttiva.

29. Skont il-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti Generali, l-awtorita rilevanti ghandha tibbaza
d-decizjoni taghha fuq “data xjentifika jew medika oggettiva u gdida”.’® Barra minn hekk,
l-awtorita rilevanti ghandha taghmel riferiment ghar-“rapporti u l-perizji xjentifici prin¢ipali li
hija bbazata fughom”, filwaqt li valutazzjoni xjentifika ghandha tigi “ibbazata fuq it-tezijiet
xjentifici u l-pozizzjonijiet xjentifici l-iktar rapprezentattivi”. "’

30. 11-Qorti Generali mbaghad specifikat 1-irwol ta’ stharrig gudizzjarju f'tali kuntest, billi qalet illi
ma huwiex l-irwol tal-qrati li jipprovdu l-valutazzjoni taghhom stess u effettivament jissostitwixxu
dik tal-awtorita rilevanti. Pjuttost, il-qrati ghandhom jistharrgu l-koerenza interna u motivazzjoni
tal-awtorita rilevanti.'® Fl-ahhar, “il-qorti hija awtorizzata biss sabiex tivverifika jekk l-opinjoni
tinkludix motivazzjoni li tippermetti li jigu vvalutati l-kunsiderazzjonijiet li fughom huma bbazati
r-rakkommandazzjoni u l-opinjoni u jekk tistabbilixxix rabta li tinftichem bejn
il-konstatazzjonijiet medici jew xjentifi¢i u 1-konkluzjonijiet taghhom”.*

31. Meta jigu applikati dawn l-istandards ghal dan il-kaz, il-qorti tar-rinviju diga giet ipprovduta
b’informazzjoni li tista’ tghin fil-valutazzjoni ta’ jekk il-BfArM fil-fatt urietx b’'mod konsistenti u
koerenti li konstatazzjonijiet xjentifi¢ci dwar analogija strutturali wahda huma applikabbli ghal
analogiji ohra wkoll.

12 Sentenza tat-30 ta’ Novembru 1983 (227/82, EU:C:1983:354, punt 29).

3 Sentenzi tas-16 ta’ April 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, punt 23); tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, punt 18); u tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punt 42).

* Sentenza tal-21 ta’ Marzu 1991 (C-369/88, EU:C:1991:137, punt 32). Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Van Gerven
fil-kawza Il-Kummissjoni vs II-Germanja (C-290/90, EU:C:1992:125, punt 5).

15 L-Artikolu 116 tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali jipprevedi tali procedura “jekk jitqies li I-prodott medicinali huwa ta’ hsara jew li
huwa nieqes mill-effikacja terapewtika, jew jekk il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju mhuwiex favorevoli, jew jekk il-kompozizzjoni
tieghu kwalitattiva u kwantitattiva mhijiex iddikjarata”.

1 Sentenza tad-19 ta’ Settembru 2019, GE Healthcare vs Il-Kummissjoni (T-783/17, EU:T:2019:624, punt 49); u sentenza tat-
23 ta’ Settembru 2020, BASF vs II-Kummissjoni (T-472/19, mhux ippubblikata, EU:T:2020:432, punt 51 u l-gurisprudenza cc¢itata);.

17 Sentenza tat-23 ta’ Settembru 2020, BASF vs Il-Kummissjoni (T-472/19, mhux ippubblikata, EU:T:2020:432, punt 52); sentenza tad-
19 ta’ Settembru 2019, GE Healthcare vs II-Kummissjoni (T-783/17, EU:T:2019:624, punt 50).

18 Sentenza tad-19 ta’ Settembru 2019, GE Healthcare vs II-Kummissjoni (T-783/17, EU:T:2019:624, punt 51); u tat-23 ta’ Settembru 2020,
BASF vs II-Kummissjoni (T-472/19, mhux ippubblikata, EU:T:2020:432, punt 53 u l-gurisprudenza c¢citata).

19 Sentenza tat-23 ta’ Settembru 2020, BASF vs II-Kummissjoni (T-472/19, mhux ippubblikata, EU:T:2020:432, punt 53.
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32. Perezempju, l-osservazzjonijiet bil-miktub tal-BfArM jindikaw valutazzjoni komprensiva
tad-data xjentifika disponibbli fil-qasam, bil-konkluzjoni li konstatazzjonijiet dwar is-sustanza
BMP jistghu jigu applikati ghas-sustanza uzata mir-rikorrenti fil-proceduri prin¢ipali (MDN).
Studji ghal dawn il-finijiet gew, skont il-BfArM, imwettqa wkoll mill-Istitut Federali Germaniz
ghall-Valutazzjoni tar-Riskju.

33. Il-qorti tar-rinviju tista’ wkoll tiehu inkunsiderazzjoni l-fatt li r-rikorrenti fil-proc¢eduri
principali strahet fuq studji dwar analogiji strutturali biex turi lill-BfArM is-sikurezza tal-prodott
taghha fl-istadju ta’ pro¢edimenti amministrattivi. Barra minn hekk, ir-rikorrenti fil-proceduri
principali ghamlet riferiment ghal prodotti li fihom MDN jew analogiji strutturali bhala
kompetituri diretti fuq is-suq fl-Unjoni, li jkompli jsostni favur taghrif komuni ta’ livell gholi ta’
xebh bejn dawn is-sustanzi.

34. II-Kummissjoni tenfasizza li evidenza xjentifika dwar l-analogiji strutturali hija a¢cettabbli
biss sakemm ma hemm l-ebda studji specifikament dwar is-sustanza attiva uzata mir-rikorrenti
fil-proceduri principali. Fil-fatt, nagbel li dan huwa wkoll fkonformita mar-rekwizit tal-Qorti
tal-Gustizzja li l-valutazzjoni ghandha ssir skont l-istat prezemti tat-taghrif xjentifiku, u
mar-rekwizit tal-Qorti Generali li I-konstatazzjonijiet ikunu godda u bbazati fit-tezijiet xjentifici
u pozizzjonijiet xjentific¢i l-iktar rapprezentattivi.

35. Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, jiena tal-fehma li l-awtorita rilevanti tista’ tuza evidenza
xjentifika dwar analogija strutturali jekk dik hija metodu xjentifikament irrikonoxxut fl-istat
prezenti ta’ taghrif xjentifiku, li huwa ghall-qorti nazzjonali biex tivverifika.

B. It-tieni u t-tielet domandi: x’jikkostitwixxi prodott medicinali skont il-funzjoni?

36. Permezz tat-tieni u t-tielet domandi taghha, li huwa xieraq li jigu ezaminati flimkien, il-qorti
tar-rinviju qgieghda tistaqsi x’effetti ghandu jkollu prodott sabiex jigi kkunsidrat li huwa prodott
dawn l-effetti jistghu jkunu anki indiretti, perezempju, billi jtejbu l-apparenza u b’hekk jghollu
l-awtostima? Fl-alternattiv, huwa bizzejjed f'dan ir-rigward li l-prodott ma jkollux effetti
eskluzivament dannuzi, u ghalhekk ma jkunx paragunabbli ma’ narkotiku?

37. Fl-applikazzjoni tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali, il-Qorti tal-Gustizzja b'mod
konsistenti ghamlet riferiment ghall-prodotti taht I-Artikolu 1(2)(a) bhala prodotti medicinali
skont il-prezentazzjoni, u ghal dawk taht l-Artikolu 1(2)(b) bhala prodotti medicinali skont
il-funzjoni.” Filwaqt li ma huwiex impossibbli li hemm grad ta’ sovrappozizzjoni bejn iz-zewg
definizzjonijiet,” dan il-kaz jikkoncerna b’mod iktar specifiku d-definizzjoni ta’ prodott
medicinali skont il-funzjoni.

38. Biex tintlahaq konkluzjoni dwar jekk prodott jissodisfax id-definizzjoni ta’ prodott medicinali
skont il-funzjoni, il-Qorti tal-Gustizzja qalet li ghandha ssir valutazzjoni mill-awtoritajiet rilevanti
(ssorveljata mill-qrati) kaz b’kaz, billi jittiehdu inkunsiderazzjoni l-karatteristici kollha tal-prodott,

% Sa mis-sentenzi tal-21 ta’ Marzu 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, punt 15) u tal-21 ta’ Marzu 1991, Monteil u Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138, punt 17). Ghal analizi ulterjuri taz-zewg kuncetti, ara 1-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Trstenjak
fil-kawza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-319/05, EU:C:2007:364, punti 48 sa 68), u l-motivazzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja (b’referenza
ghall-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali) fis-sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-319/05,
EU:C:2007:678, punti 43 sa 78).

2 Sentenza tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punt 29).
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metabolici tieghu, sa fejn dawn jistghu jigu stabbiliti fl-istat attwali tat-taghrif 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. *

39. F'dak li jsegwi, imbaghad, ser nirrifletti 1-ewwel fuq l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ effetti
tas-sahha ta’ benefic¢ju — dawk li jergghu jistabbilixxu, jikkoregu jew jimmodifikaw funzjonijiet
fizjologici (1). Imbaghad, jien ser nipprezenta l-analizi tieghi tar-rwol li effetti potenzjalment
dannuzi ta’ prodott ghandhom barra l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva dwar Prodotti
Medicinali (2). Jekk il-Qorti tal-Gustizzja, madankollu, ma tagbilx mal-konkluzjonijiet tieghi dwar
l-effetti tas-sahha ta’ benefi¢¢ju tal-prodott inkwistjoni, jien ser nirrifletti wkoll dwar l-irwol li
effetti potenzjalment dannuzi ghandhom fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva dwar
Prodotti Medicinali (3).

1. Hemm effetti tas-sahha ta’ beneficéju apprezzabbli marbuta mal-prodott inkwistjoni?

40. It-tkabbir mizjud tax-xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn huwa effett tas-sahha ta’ benefi¢¢ju li jwassal
ghall-konkluzjoni li 1-prodott inkwistjoni huwa medicinali? Sabiex tinghata twegiba ghal din
il-mistogsija, huwa mehtieg li wiehed jidhol iktar fil-kuncett ta’ effetti ta’ benefi¢¢ju fuq is-sahha
tal-bniedem.

41. Din il-mistogsija tqajmet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fkazijiet marginali numeruzi li
jittrattaw sovrappozizzjonijiet possibbli bejn, min-naha wahda, prodotti kozmetici,” ikel,*
apparat mediku, % kif ukoll narkotici,? u, min-naha l-ohra, prodotti medicinali skont il-funzjoni.

42. T1-Qorti tal-Gustizzja diga stabbilixxiet li prodott medi¢inali skont il-funzjoni ghandu jkollu
effett ta’ benefi¢¢ju fuq is-sahha tal-bniedem, u ma huwiex bizzejjed li l-prodott sempliciment
jimmodifika funzjonijiet fizjologici.” Pjuttost, il-Qorti tal-Gustizzja sabet li tali effetti ghandhom
ikunu apprezzabbli,® jaffettwaw il-metabolizmu b’'mod sinjifikattiv,” u jkunu genwinament
iddizinjati*® ghal tali ghan.

2 Ara, perezempju, is-sentenza tat-3 ta’ Ottubru 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, punt 42). Ara wkoll is-sentenzi
tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, punt 39), u tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, punt 18).

2 Sentenzi tal-21 ta’ Marzu 1991, Monteil u Samgnni (C-60/89, EU:C:1991:138); tas-16 ta’ April 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147);
tal-20 ta’ Mejju 1992, II-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-290/90, EU:C:1992:227); u tas-6 ta’ Settembru 2012, Chemische Fabrik
Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

* Sentenzi tat-30 ta’ Novembru 1983, van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354); tal-21 ta’ Marzu 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137);
tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-387/99, EU:C:2004:235); tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs L-Awstrija
(C-150/00, EU:C:2004:237); tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrﬁeb u Orthica (C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03,
EU:C:2005:370); tal-15 ta’ Novembru 2007, II-Kummissjoni vs Il-Germanja (C-319/05, EU:C:2007:678); tal-15 ta’ Jannar 2009,
Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5); tal-5 ta’ Marzu 2009, II-Kummissjoni vs Spanja (C-88/07, EU:C:2009:123); tat-30 ta’ April 2009,
BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278); u tal-15 ta’ Dicembru 2016, LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

% Sentenza tat-3 ta’ Ottubru 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).

% Sentenza tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060).

2 Arg s-sentenzi tas-16 ta’ April 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, punt 22); tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs
Il-Germanja (C-319/05, EU:C:2007:678, punti 60 u 61); tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, punt 21); u
tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punti 37 u 38). Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot
fil-kawzi maghquda D. u G (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:1927, punt 13).

»  Sentenza tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, punt 42) u tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, punt 23).

¥ Sentenzi tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, punt 41) u tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, punt 21).

% Sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, II-Kummissjoni vs Il—Germanja (C-319/05, EU:C:2007:678, punt 61).
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43. Min-naha l-ohra, prodotti li “minghajr ma huma kapaci jikkawzaw effetti benefici,
fl-immedjat jew fuq perijodu ta’ zmien, fuq is-sahha tal-bniedem” ma jaqghux fi hdan il-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali.*

44. 11-BfArM tallega li 1-kriterju deciziv sabiex issir din id-determinazzjoni huwa jekk prodott
huwiex tajjeb ghall-uzu terapewtiku. Barra minn hekk, hija targumenta li I-prodott inkwistjoni
jista’ jintuza ghal finijiet terapewtici, perezempju f’sitwazzjonijiet ta’ telf patologiku tax-xaghar ta’
xfar l-ghajnejn li jakkumpanja l-kimoterapija.

45. Ir-rikorrenti fil-proceduri prin¢ipali targumenta, madankolluy, li I-funzjoni primarja ta” BMP
huwa t-trattament ta’ glawkoma, filwaqt li I-prodott inkwistjoni ma ghandu l-ebda effett fugha, u
ghalhekk ma ghandux jigi meqjus bhala li jezercita effett ta’ beneficcju fuq is-sahha tal-bniedem.

46. Il-Kummissjoni tenfasizza li minkejja li l-funzjoni ta’ prodott medicinali ma hijiex
eskluzivament it-trattament ta’ mard, semplici effett fuq l-apparenza ma huwiex bizzejjed biex
jissodisfa l-istandard li “jigu [...] modifikati funzjonijiet fizjologi¢i” skont 1-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali. Il-Gvern tal-Estonja jzid li l-effett pozittiv fuq
l-apparenza u z-zieda rizultanti fl-awtostima huwa fil-fatt il-funzjoni primarja ta’ prodotti
kozmetici.

47. Il-prodott inkwistjoni jibdel id-dehra tal-bniedem billi jtawwal il-fazi ta’ tkabbir tax-xaghar ta’
xfar l-ghajnejn. Filwaqt li l-prodott jista’, kif tissuggerixxi l-qorti tar-rinviju, izid l-awtostima,
nagbel mal-Kummissjoni li ma jaffettwax b’mod sinjifikattiv funzjonijiet fizjologic¢i u lanqas ma
jibdel il-mod kif joperaw.

48. L-interpretazzjoni offruta mill-konvenuta fil-proceduri principali hija li I-prodott jista’ jkun ta’
uzu terapewtiku ghal kundizzjonijiet li jinholqu kultant bhala rizultat tat-trattament ta’ mard
iehor, bhat-telf tax-xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn minhabba kimoterapija.

49. Ma nahsibx li dan l-uzu huwa bizzejjed biex jigi konkluz li hemm effett ta’ benefi¢¢ju
apprezzabbli fuq is-sahha tal-bniedem. Madankollu, huwa perfettament possibbli li jintuzaw
prodotti kozmetic¢i flimkien ma’ trattamenti bhal kimoterapija sabiex itaffu l-effetti sekondarji
mhux mixtieqa taghha, bhal telf ta’ xaghar.*

50. Pjuttost, jien nahseb li huwa possibbli li dan il-prodott jigi mqabbel ma’, perezempju, inka
tat-tatwaggi jew make-up permanenti. Fil-fatt ikun esagerat li jinghad li l-influwenza taghhom fuq
l-apparenza tal-gilda tista’ tigi kkaratterizzata bhala effett ta’ benefi¢¢ju u bhala rizultat li jigu
kklassifikati bhala prodotti medicinali skont il-funzjoni.

51. Kunsiderazzjoni ohra, imressqa mill-BfArM, hija l-uzu ta’ sustanza attiva fis-serum li huwa
diga uzat fi prodott medicinali iehor zviluppat ghat-trattament ta’ marda specifika (glawkoma).
Jimporta li l-prodott juza sustanza attiva inkluza fi prodott li huwa diga kummercjalizzat
fil-Germanja bhala prodott medi¢inali?

31 Sentenza tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punt 38).

Ezempju iehor ta’ kif wiehed jghix bit-telf ta’ xaghar minhabba l-kimoterapija huwa l-uzu ta’ parrokki. Ghal darba ohra huwa
perfettament possibbli li jintuzaw waqt u wara l-kimoterapija biex jitnaqqsu l-effetti tat-telf ta’ xaghar fuq l-awtostima u l-benesseri,
minghajr qatt ma jigu vicin id-definizzjoni ta’ prodott medic¢inali skont il-funzjoni. Skont il-Manwal tal-Grupp ta’ Hidma dwar Prodotti
Kozmetici (Sotto-grupp dwar prodotti ambigwi) dwar il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament dwar Prodotti Kozmetici KE
Nru 1223/2009 (Art. 2(1)(A)) Verzjoni 5.2 (Settembru 2020)”, parrokki ma humiex prodotti kozmetici lanqas.
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52. 1-Qorti tal-Gustizzja ttrattat din il-kwistjoni fil-kawza Hecht-Pharma, meta qalet li l-uzu ta’
sustanza fi prodott li jista’ jkollu effetti fizjologici (peress li tintuza fi prodott medicinali) ma
jwassalx ghal klassifikazzjoni awtomatika ta’ tali prodott bhala prodott medic¢inali skont
il-funzjoni.® L-awtorita rilevanti minflok ghandha twettaq valutazzjoni ta’ kull prodott
individwalment sabiex tasal ghal konkluzjoni li I-prodott li juza l-istess sustanza fil-fatt ghandu
effetti ta’ benefic¢ju fuq is-sahha tal-bniedem. **

53. Fl-ahhar, id-dozagg tas-sustanza attiva fis-serum jimporta fdan ir-rigward? II-Qorti
tal-Gustizzja kkonfermat pre¢edentement li l-valutazzjoni tad-dozagg ghandha ssir fir-rigward
tal-kundizzjonijiet normali tal-uzu tal-prodott, indipendentement mill-effetti potenzjali ta’ dozagg
oghla.*® Huwa ghall-qorti nazzjonali biex tivverifika l-kompozizzjoni u l-per¢entwali ezatt
tas-sustanza attiva (fid-dawl tad-differenzi fis-sottomissjoni tal-BfArM u l-qorti tar-rinviju
fid-decizjoni tar-rinviju),* u x’konsegwenzi ghandu dan fuq il-kundizzjonijiet ta’ uzu tal-prodott
inkwistjoni.

54. Ghalhekk, ma nikkunsidrax li l-prodott inkwistjoni, sempliciment billi jwassal ghat-tkabbir
tax-xaghar ta’ xfar l-ghajnejn, ghandu benefic¢ju apprezzabbli fuq is-sahha tal-bniedem, u,
konsegwentement, ma huwiex prodott medi¢inali skont il-funzjoni.

2. L-irwol ta’ effetti potenzjalment dannuzi

55. Fl-assenza ta’ benefi¢¢ji ta’ sahha apprezzabbli, xX'inhu I-irwol ta’ effetti potenzjalment dannuzi
ghall-applikabbilta tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali?

56. L-ebda.?¥

57. Skont il-premessa 7 tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali, id-dannu potenzjali ta’ prodotti
medicinali ghandu jigi vvalutat biss f'relazzjoni mal-effikacja terapewtika taghhom. Fl-assenza ta’
dan l-ahhar, ahna ma ahniex iktar fil-kuntest tad-Direttiva dwar Prodotti Medic¢inali u effetti
dannuzi ma jistghux jigu ttrattati skontha. II-Qorti tal-Gustizzja kkonfermat ukoll, fir-rigward ta’
narkoti¢i,* li prodotti li huma dannuzi ghas-sahha tal-bniedem, filwaqt li ma ghandhom l-ebda
benefic¢ji ghas-sahha, ma humiex prodotti medicinali fis-sens tat-tifsira tad-Direttiva dwar
Prodotti Medi¢inali.

58. Fil-fatt, kif gie nnotat mill-Avukat Generali Bot fir-rigward ta’ narkotici fil-kawza D. u G.,
id-Direttiva dwar Prodotti Medicinali ma tistax tintuza biex tippenalizza ¢-cirkulazzjoni ta’
prodotti potenzjalment dannuzi li ma ghandhom l-ebda effetti terapewtici.*

3 Ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, punt 40).
3 Ibid.

% Sentenzi tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs L-Awstrija (C-150/00, EU:C:2004:237, punt 75); tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma
(C-140/07, EU:C:2009:5, punt 42); tal-5 ta’ Marzu 2009, II-Kummissjoni vs Spanja (C-88/07, EU:C:2009:123, punt 75); u tat-
30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, punt 22).

% Ara iktar 'il fuq, nota tal-qiegh il-pagna 6.

7 Ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, punt 25 u l-gurisprudenza

¢citata). Ara wkoll il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Geelhoed fil-Kawzi Maghquda HLH Warenvertrieb u Orthica (C-211/03,
C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03, EU:C:2005:78, punt 80).

% Sentenza tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G. (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punti 46 u 47).
% Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Bot fil-Kawzi Maghquda D. u G (C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:1927, punt 50).
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59. Jekk l-awtorita kompetenti, skont il-kriterji stabbiliti fit-twegiba ghall-ewwel domanda, turi
lill-qorti tar-rinviju l-effetti dannuzi tal-prodott inkwistjoni, dan jista’ jitnehha mis-suq skont
il-procedura stabbilita fir-Regolament dwar Kozmeti¢i.* Dan jista’ jinvolvi azzjoni minn numru
ta’ awtoritajiet nazzjonali li huma kompetenti ghas-suggett tar-Regolament dwar Kozmetici. *

60. Biex immorru lura ghall-ezempiju tal-linka tat-tatwaggi u make-up permanenti, dawn iz-zewg
gruppi ta’ prodotti t-tnejn huma prezentement taht valutazzjoni rigward is-sikurezza taghhom.*
Numru ta’ sustanzi kimic¢i uzati fdawn il-prodotti wkoll diga gew mizjuda fl-Annessi II u IV
tar-Regolament dwar Kozmeti¢i.*

61. Jekk l-istudji rilevanti jsibu li riskji ghas-sahha tal-bniedem jirrizultaw ukoll minn prodotti li
jwasslu ghat-tkabbir tax-xaghar ta’ xfar 1-ghajnejn, jien ma nara l-ebda raguni ghala huma ma
ghandux ikollhom l-istess destin bhal-linka tat-tatwaggi jew make-up permanenti.

62. Madankollu, jekk il-produttur sussegwentement jixtieqx jizviluppa l-prodott tieghu iktar
sabiex ikun sikur hija decizjoni li huwa liberu li jiehu, protett mil-liberta li jmexxi negozju u
l-moviment liberu ta’ merkanzija.

63. Bhala konkluzjoni, jien nikkunsidra li I-prodott inkwistjoni ma jistax jigi kkunsidrat bhala
prodott medic¢inali skont il-funzjoni minghajr effetti ta’ benefi¢¢ju ghas-sahha tal-bniedem, u
kwalunkwe effetti potenzjalment dannuzi ghandhom jigu ttrattati skont is-sistema
tar-Regolament dwar Kozmetici.

3. L-irwol tal-effetti potenzjalment dannuzi fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva dwar
Prodotti Medicinali

64. Madankolly, jekk il-Qorti tal-Gustizzja ssib li I-prodott inkwistjoni fil-fatt ghandu benefi¢cji
ta’ sahha apprezzabbli, mela I-Artikolu 2(2) tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali jeskludi
l-applikabbilta tar-Regolament dwar Kozmetic¢i.* F'dan il-kaz, isir ukoll rilevanti li jittiehdu
inkunsiderazzjoni effetti potenzjalment dannuzi fid-decizjoni jekk prodott jistax jigi awtorizzat
bhala prodott medic¢inali. B'mod partikolari, ftali xenarju, effetti terapewti¢i ghandhom
jipprevalu fuq danni sabiex il-prodott jithalla jidhol fis-suq.*

65. F'dan ir-rigward, huwa mehtieg li jigi nnotat li, skont il-BfArM, evidenza xjentifika dwar
analogiji ghall-prodott inkwistjoni ma tikkonkludix b’¢ertezza dwar l-ezistenza ta’ effetti dannuzi.

“ Ara Sezzjoni II.B iktar ’il fuq.

4 L-Artikolu 34(1) u (3) tar-Regolament dwar Kozmetic¢i jipprovdi li Stati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet kompetenti u
1-Kummissjoni ghandha tigbor din il-lista u taghmilha disponibbli ghall-pubbliku.

# Ghal informazzjoni ulterjuri dwar dawn l-izviluppi u d-decizjonijiet adottati sa issa, ara:
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_mt.

% L-uzu ta’ iktar minn 4 000 kimika perikoluzi flinka ta’ tattwaggi u make-up permanenti ghalhekk ser jigu limitati. Ir-restrizzjoni tintro-
duci limiti ta’ koncentrazzjoni massimi ghal sustanzi individwali jew gruppi uzati flinka ta’ tattwaggi jew make-up permanenti. Ezempji
ta’ tali kimiki huma certi azodyes, ammini aromatic¢i kar¢inogenici, idrokarboni aromatici poli¢ikli¢ci (PAHs), metalli u metanol. Ghal
iktar informazzjoni, ara: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.

#  Ara fdak is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, punt 24).

% Ara l-premessa 7 tad-Direttiva dwar Prodotti Medic¢inali.
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66. F'tali sitwazzjonijiet ta’ incertezza xjentifika, jiena tal-fehma li huwa possibbli li wiehed
jirrikorri ghall-applikabbilta tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni. Dan huwa ghaliex il-principju ta’
prekawzjoni, bhala principju generali tad-dritt tal-Unjoni,* kien applikat mill-Qorti Generali
fil-kuntest tal-Artikolu 116 tad-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali.* Dan huwa ta’ rilevanza
partikolari peress li wahda mir-ragunijiet possibbli ghas-sospensjoni, revoka jew varjazzjoni
fl-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodott medi¢inali skont 1-Artikolu 116 hija d-dannu
potenzjali tal-prodott — kuntest analogu ghal dak analizzat taht din l-intestatura.

67. 11-Qorti tal-Gustizzja ddefinixxiet il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni kif gej: “[...] mill-evalwazzjoni li
l-Istat Membru huwa obbligat jaghmel jista’ jirrizulta livell gholi ta’ in¢ertezza xjentifika u prattika
fdan ir-rigward. [...] Ftali cirkustanzi, ghandu jigi rikonoxxut li Stat Membru jista’, skont
il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, jiehu mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma jkollu ghalfejn jistenna li
r-realta u l-gravita ta’ dawn ir-riskji jkunu stabbiliti kompletament.”*

68. L-applikazzjoni tal-principju ta’ prekawzjoni hija bbazata fuq zewg kundizzjonijiet: “l-ewwel
nett, l-identifikazzjoni tal-konsegwenzi potenzjalment negattivi [...] fuq is-sahha, u, it-tieni,
evalwazzjoni komprensiva tar-riskju ghas-sahha bbazata fuq l-iktar data xjentifika affidabbli
disponibbli u fuq l-iktar rizultati re¢enti tar-ricerka internazzjonali”.*

69. B'mod iktar specifiku fil-kuntest tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali, fil-kawza GE
Healthcare vs Il-Kummissjoni, il-Qorti Generali sabet li r-riskji ta’ sahha ma ghandhomx ghalfejn
ikunu specifici, izda jistghu jkunu wkoll biss potenzjali. F'tali xenarju, l-awtorita rilevanti tista’
“tillimita ruhha li tipprovdi indizji serji u konkluzivi li, minghajr ma titwarrab l-inc¢ertezza
xjentifika, jippermettu ragonevolment li jitqajjem dubju dwar is-sigurta tal-prodott medic¢inali
kkon¢ernat”.*

70. Jien ghalhekk tal-fehma li l-principju ta’ prekawzjoni, kif specifikat mill-Qorti Generali
fil-kuntest tal-Artikolu 116 tad-Direttiva dwar Prodotti Medicinali, jista’ jigi applikat
ghall-possibbiltajiet disponibbli lill-BfArM biex tiddetermina d-dannu potenzjali tal-prodott
inkwistjoni.

71. Jidhirli mill-osservazzjonijiet tal-partijiet fil-proceduri principali, li huwa ghall-qorti
nazzjonali biex tivverifika, li 1-kundizzjonijiet ghall-applikabbilta tal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni
huma ssodisfatti. Perezempju, gie nnotat mill-BfArM li thassib dwar is-sikurezza ta’ BMP gew
ukoll sottomessi permezz ta’ RAPEX, is-Sistema ta’ Twissija Bikrija tal-Unjoni ghall-prodotti
mhux tal-ikel perikoluzi. !

% Fuq l-iktar zviluppi ri¢enti rigward il-principju ta’ prekawzjoni u z-zieda fid-diskrezzjoni tal-Istati Membri, ara Goldner Lang, I., “Laws
of Fear” in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in the Time of COVID-19’,
European Journal of Risk Regulation, 2021, pp. 1 sa 24.

¥ Dan l-approé¢ mill-Qorti Generali gie approvat mill-Qorti tal-Gustizzja fl-appell fis-sentenza tal-10 ta’ April 2014, Acino vs
II-Kummissjoni (C-269/13 P, EU:C:2014:255, punti 57 sa 59). II-Qorti tal-Gustizzja hawn ghamlet riferiment ghall-gurisprudenza
generali taghha dwar il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, bhas-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2003, Monsanto Agricoltura Italia ez (C-236/01,
EU:C:2003:431, punt 111).

*  Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs Franza (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 91 u l-gurisprudenza c¢citata).

# Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010, Il-Kummissjoni vs Franza (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 92). Ara whkoll, is-sentenzi tad-
9 ta’ Settembru 2003, Monsanto Agricoltura Italia ez (C-236/01, EU:C:2003:431, punt 113); tat-23 ta’ Settembru 2003, II-Kummissjoni vs
Id-Danimarka (C-192/01, EU:C:2003:492, punt 51); tad-19 ta’ Jannar 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, punt 56); u tat-
28 ta’ Marzu 2019, Verlezza et (C-487/17 sa C-489/17, EU:C:2019:270, punt 57).

% Sentenza tad-19 ta’ Settembru 2019 (T-783/17, EU:T:2019:624, punti 46 u 48). Ara wkoll, is-sentenza tat-23 ta’ Settembru 2020, BASF vs
II-Kummissjoni (T-472/19, mhux ippubblikata, EU:T:2020:432, punti 48 u 50).

51 Is-Sistema ta’ Twissija Bikrija (RAPEX) hija s-sistema ta’ twissija bikrija tal-Unjoni ghal prodotti tal-konsumatur li ma humiex sikuri u
protezzjoni tal-konsumatur. RAPEX ma tinkludix ikel, prodotti farmacewti¢i u drogi. Iktar informazzjoni tista’ tinstab hawn:
https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.
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72. Fl-ahhar, studju tal-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur indika riskji
ghas-sahha tal-bniedem marbuta mal-uzu ta’ analogiji ta’ prostaglandina biex jistimulaw
it-tkabbir tax-xaghar ta’ xfar l-ghajnejn.** Ghandu jigi nnotat li I-preparazzjoni ta’ dan ir-rapport
issemmiet mill-konvenuta fil-pro¢eduri princ¢ipali. Madankollu, gie ippubblikat wara t-tressiq
tat-talba ghal decizjoni preliminari fdan il-kaz. Ghal darba ohra fil-kuntest ta’ revoka ta’
awtorizzazzjoni ghal tqeghid fuq is-suq, il-Qorti tal-Gustizzja qalet li 1-qorti nazzjonali li tkun
qieghda tevalwa tali revoka ma hijiex obbligata li tiehu inkunsiderazzjoni evidenza xjentifika
gdida li harget sadanittant.*® Madankollu, fil-fehma tieghi, din il-konstatazzjoni ma tipprojbixxix
lill-qorti nazzjonali milli tiehu tali evidenza inkunsiderazzjoni skont regoli pro¢edurali nazzjonali.

73. Bhala konkluzjoni, jekk il-Qorti tal-Gustizzja ssib li I-prodott inkwistjoni fil-fatt ghandu effetti
ta’ benefic¢ju fuq is-sahha tal-bniedem u d-Direttiva dwar Prodotti Medi¢inali tapplika, l-awtorita
kompetenti tista’ tirrikorri ghall-uzu tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni quddiem l-in¢ertezza xjentifika
dwar id-dannu potenzjali tal-prodott inkwistjoni, taht is-supervizjoni tal-qorti tar-rinviju.

IV. Konkluzjoni

74. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet pre¢edenti, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja taghti risposta
ghad-domandi preliminari mressqa ghal decizjoni preliminari mill-Verwaltungsgericht Koln
(il-Qorti Amministrattiva ta’ Koln, il-Germanja) kif gej:

(1) Awtorita nazzjonali hija intitolata li tibbaza l-valutazzjoni xjentifika mehtiega tal-proprjetajiet
farmakologici ta’ prodott u r-riskji marbuta mieghu fuq “analogija strutturali”, fil-kaz li l-istat
prezenti tat-taghrif xjentifiku jsostni t-trasferibbilta tal-konstatazzjonijiet bejn sustanzi
analogi, li huwa ghall-qorti tar-rinviju biex tivverifika.

(2) L-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 x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem ghandu jigi interpretat fis-sens li prodott imqieghed fis-suq ghandu
jitgies bhala prodott medicinali skont il-funzjoni biss fil-kaz fejn ikollu benefic¢¢ju specifiku fuq
is-sahha, u ma huwiex bizzejjed f'dan ir-rigward li I-prodott sempliciment izid I-awtostima jew
il-benesseri.

(3) Fl-assenza ta’ beneficcji ghas-sahha apprezzabbli, ma huwiex rilevanti jekk prodott huwiex ta’
dannu jew le sabiex jigi kkategorizzat bhala medicinali skont il-funzjoni.

%2 Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur, “Opinion on Prostaglandins and prostaglandin-analogues used in cosmetic
products”, 27 ta’ Settembru 2021. Disponibbli fuq https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

% Ara sentenza tal-21 ta’ Jannar 1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, punt 42).
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