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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)

2 ta’ Marzu 2023 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Is-sikurezza tal-ikel — Prodotti tal-ikel — Regolament (UE)
Nru 609/2013 — Artikolu 2(2)(g) — Kuncett ta’ ‘ikel ghal skopijiet medic¢i specjali’ — Htigiet ohra
nutrizzjonali partikolari — Rekwiziti nutrittivi — Tibdil fis-sistema tal-ikel —

Sustanzi nutrittivi — Uzu taht supervizjoni medika — Ingredjenti li ma gewx assorbiti jew
metaboliti fil-kanal alimentari — Delimitazzjoni fir-rigward tal-prodotti medi¢inali —
Delimitazzjoni fir-rigward tas-supplimenti tal-ikel”

Fil-Kawza C-760/21,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Verwaltungsgericht Wien (Qorti Amministrattiva ta’ Vjenna, l-Awstrija), permezz ta’
decizjoni tas-26 ta’ Novembru 2021, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-10 ta’ Dicembru 2021,
fil-pro¢edura

Kwizda Pharma GmbH

Vs

Landeshauptmann von Wien,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn A. Prechal, Presidenta tal-Awla, M.L. Arastey Sahun, F. Biltgen, N. Wahl
(Relatur) u J. Passer, Imhallfin,

Avukat Generali: T. Capeta,

Registratur: A. Calot Escobar,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Kwizda Pharma GmbH, minn J. Hiitthaler-Brandauer, avukat,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn I. Galindo Martin, B.-R. Killmann u B. Rous Demiri, bhala
agenti,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.

MT
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wara li rat id-dec¢izjoni, mehuda wara li nstema’ 1-Avukat Generali, li I-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni, minn naha, tal-Artikolu 2(2)(g)
tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013
dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici spec¢jali, u bhala sostitut
tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi
tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE)
Nru 953/2009 (GU 2013, L 181, p. 35, rettifika fil-GU 2017, L 320, p. 31), u, min-naha I-ohra,
tad-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 29, p. 490).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawzi bejn Kwizda Pharma GmbH u l-Landeshauptmann von
Wien (Kap tal-Gvern tal-Land ta’ Vjenna, l-Awstrija) dwar ir-rifjut ta’ dan tal-ahhar li
jikklassifika, bhala prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali, prodotti kkummercjalizzati
minn Kwizda Pharma.

I1-kuntest guridiku

Id-Direttiva 2001/83/KE

II-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-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 Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata
bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU
Edizzjoni Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262), jipprovdi:

“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-termini li gejjin ghandu jkollhom it-tifsiriet li gejjin:
Prodott medi¢inali:

(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.”
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L-Artikolu 2(2) ta’ din id-direttiva jipprovdi:

“Fkazi ta’ dubju, fejn, waqt li jittiehed kont tal-karatteristi¢i kollha tieghu, prodott jista’ jaqa’ 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.”

Id-Direttiva 2002/46
L-Artikolu 2 tad-Direttiva 2002/46 jaqra kif gej:
“Ghall-ghan ta’ din id-Direttiva:

(a) ‘supplimenti ta’ l-ikel’ ifisser oggetti ta’ l-ikel li l-ghan taghhom huwa li jissupplementaw
id-dieta normali u l-fonti kkoncentrati ta’ nutrijenti jew sustanzi ohrajn b’effett nutrizzjonali
jew fizjologiku, wahedhom jew fghaqdiet, mibjugha b’dozi, jigifieri forom, bhala kapsuli,
pastillji, pirmli, pilloli u forom ohra bhalhom, borzetti tat-terra, ampulli ta’ likwidi, flixkien
tal-qtar, u forom ohra ta’ likwidi u trabijiet, intizi li jkunu mehudin fi kwantitajiet ta’ mizura
zghira;

(b) ‘nutrijenti’ tfisser is-sustanzi, kif gej:
i) il-vitamini,
ii) il-minerali.”
L-Artikolu 5 ta’ din id-direttiva jipprevedi:

“l. L-ammonti massimi ta’ vitamini u minerali prezenti f'supplimenti ta’ l-ikel ghal porzjon ta’

konsum ghal kull jum kif irrakkommandat mill-manifattur ghandhom ikunu stabbiliti, fuq il-bazi

ta’ li gej:

(a) Il-livelli massimi ta’ sigurta ta’ vitamini u minerali stabbiliti minn kalkoli xjentific¢i ta’ riskju
bbazati fuq l-informazzjoni generalment accettata, waqt li jiznu, kif xieraq, il-gradi ta’
sensitivita li jvarjaw fost gruppi differenti ta’ konsumaturi;

(b) il-konsum ta’ vitamini u minerali minn fonti ohrajn ta’ dieta.

2. Meta l-livelli massimi msemmija fil-paragrafu 1 jkunu stabbiliti, konsiderazzjoni xierqa
ghandha tkun mehuda tal-konsum normali ta’ vitamini u minerali fost il-popolazzjoni.

3. Sabiex jassiguraw li l-ammonti sinifikanti ta’ vitamini u minerali jkunu prezenti fis-supplimenti

ta’ l-ikel, ammonti minimi ghal porzjon ta’ konsum ghal kull jum kif rakkommandati
mill-manifattur ghandhom jigu stabbiliti, kif xieraq.

[...]"

Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011.
L-Artikolu 2(2)(s) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda
r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
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li jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE,
id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE  u 2008/5/KE u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU 2011, L 304, p. 18, rettifiki fil-GU 2014, L 331, p. 40, fil-
GU 2016, L 266, p. 7, u fil-GU 2022, L 35, p. 26), jipprovdi:

“Ghandhom japplikaw ukoll id-definizzjonijiet li gejjin:
[...]

‘nutrijent’ tfisser proteina, karboidrat, xaham, fibra alimentari, sodju, vitamini u minerali elenkati
fil-punt 1 tal-Parti A tal-Anness XIII ta’ dan ir-Regolament, u sustanzi li jappartjenu lil jew huma
komponenti ta’ xi wahda minn dawk il-kategoriji”.

Ir-Regolament Nru 609/2013
Skont il-premessa 24 tar-Regolament Nru 609/2013:

“Ir-Regolament [Nru 1169/2011] jistabbilixxi r-rekwiziti generali tat-tikkettar. Dawk ir-rekwiziti
tat-tikkettar ghandhom, bhala regola generali, japplikaw ghall-kategoriji tal-ikel koperti minn dan
ir-Regolament. Madankollu, dan ir-Regolament ghandu jipprovdi wkoll rekwiziti addizzjonali
ghal, jew derogi minn, ir-Regolament [Nru 1169/2011], fejn hu mehtieg, sabiex jintlahqu
l-ghanijiet specifici ta’ dan ir-Regolament.”

L-Artikolu 2(2)(g) ta’ dan ir-regolament jipprovdi:
“ 1d-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ukoll:
[...]

‘ikel ghal skopijiet medici spe¢jali’ tfisser ikel ipprocessat jew ifformulat b’'mod specjali u mahsub
ghall-gestjoni djetetika tal-pazjenti, inkluzi t-trabi, li jintuza taht sorveljanza medika; huwa
mahsub ghat-tmigh eskluziv jew parzjali tal-pazjenti li I-hila limitata, debboli jew kompromessa
taghhom ma tippermettilhomx jiehdu, jiddigerixxu, jassorbu, ihaddmu jew inehhu ikel normali
jew certi nutrijenti li jkollhom fihom jew il-metaboliti, jew ma’ rekwiziti nutrittivi ohra b’ghan
mediku, fejn il-gestjoni djetetika taghhom ma tistax tinkiseb biss permezz ta’ tibdil fid-dieta
normali.”

L-Artikolu 9(5) u (6) tal-imsemmi regolament jipprevedi:

“5. It-tikkettar, il-prezentazzjoni u r-reklamar tal-ikel imsemmija fl-Artikolu 1(1) ghandhom
jipprovdu informazzjoni ghall-uzu adegwat ta’ tali ikel, u ma ghandhomx jizgwidaw, jew
jattribwixxu lil tali ikel proprjetajiet ghall-prevenzjoni, it-trattament jew il-kura tal-mard
tal-bniedem, jew jimplikaw tali proprjetajiet.

6. Il-paragrafu 5 ma ghandux jimpedixxi t-tixrid ta’ kwalunkwe informazzjoni jew
rakkomandazzjonijiet utli eskluzivament mahsuba ghal persuni bi kwalifiki fil-medicina,
in-nutrizzjoni u l-farmacewtika jew professjonisti fil-kura tas-sahha responsabbli mill-kura
materna u ghall-kura tat-tfal.”
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Ir-Regolament ta’ Delega (UE) 2016/128

Il-premessi 3 sa 5, 13 u 15 tar-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) 2016/128 tal-25 ta’
Settembru 2015 li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti specifici dwar il-kompozizzjoni u l-informazzjoni ghall-ikel
ghal skopijiet medici specjali (GU 2016, L 25, p. 30), huma redatti kif gej:

‘(3

[...]
(13)

L-ikel ghal skopijiet medici specjali huwa zviluppat fkoperazzjoni mill-qrib ma’
professjonisti tal-kura tas-sahha ghall-benefi¢¢ju ta’ pazjenti milquta minn, jew malnutriti
minhabba mard, disturbi jew kundizzjoni medika ta’ dijanjosi specifika, li taghmilha
impossibbli jew diffi¢li hafna ghal dawk il-pazjenti li jissodisfaw il-htigijiet ta’ nutrizzjoni
taghhom permezz tal-konsum ta’ ikel iehor. Ghal din ir-raguni dan l-ikel ghandu jintuza
ghal skopijiet medici spe¢jali taht sorveljanza medika, li tista’ tigi applikata bl-ghajnuna ta’
professjonisti tas-sahha kompetenti ohra;

II-kompozizzjoni ta’ ikel ghal skopijiet medici spe¢jali jista’ jvarja b’'mod sostanzjali skont,
fost affarijiet ohra, il-marda, id-disturb, jew il-kundizzjoni medika specifika ghall-gestjoni
dijetetika li ghalihom il-prodott ikun mahsub, skont l-eta tal-pazjenti u l-post fejn huma
jircievu appogg ghall-kura tas-sahha, u skont l-uzu mahsub tal-prodott. B'mod partikolari,
ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali jista’ jigi kklassifikat f'kategoriji differenti skont jekk
il-kompozizzjoni tieghu hijiex standard jew adattata specifikament bin-nutrijenti ghal
marda, disturb jew kundizzjoni medika, u skont jekk dan jikkostitwixxix l-uniku sors ta’ ikel
ghall-persuni li ghalihom huwa mahsub.

Minhabba d-diversita kbira ta’ ikel ghal skopijiet medi¢i specjali, 1-gharfien xjentifiku li qed
jevolvi b’rata mghaggla u li fuqu huwa bbazat, u minhabba I-htiega li tigi zgurata bizzejjed
flessibbilta ghall-izvilupp ta’ prodotti innovattivi, mhuwiex xieraq li jigu stabbiliti regoli
dettaljati dwar il-kompozizzjoni ghal tali prodotti tal-ikel. Madankollu, huwa importanti li
jigu stabbiliti prin¢ipji u rekwiziti specifi¢i ghalihom, bil-ghan li jkun zgurat li huma sikuri,
ta’ benefic¢ju u effettivi ghall-persuni li ghalihom huma mahsuba fuq il-bazi ta’ dejta
xjentifika accettata b’'mod generali.

Madankollu, huwa xieraq li tintuza t-terminologija tar-Regolament [Nru 1169/2011].
Sabiex jitgiesu n-natura specifika ta’ ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, dan ir-Regolament
ghandu jistabbilixxi z-zidiet u l-ecc¢ezzjonijiet ghal dawk ir-regoli generali, fejn xieraq.

Id-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghall-ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali hija essenzjali
sabiex tiggarantixxi l-uzu xieraq tieghu li, kemm ghall-pazjenti li jikkunsmaw dak 1-ikel kif
ukoll ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha li jirrakkomandaw il-konsum tieghu. Ghal din
ir-raguni, u sabiex tigi pprovduta informazzjoni aktar kompluta lill-pazjenti u
lill-professjonisti tal-kura tas-sahha, id-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghandha tinkludi
aktar dettalji minn dawk mehtiega mir-Regolament [Nru 1169/2011]. Barra minn hekk,
l-ezenzjoni prevista fil-punt 18 tal-Anness V tar-Regolament [Nru 1169/2011] ma
ghandhiex tapplika u d-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghandha ssir obbligatorja ghal
kull ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali, ikun xi jkun id-dags tal-pakkett jew tal-kontenitur.”
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L-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament ta’ delega jistabbilixxi:
“1. L-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali huwa kklassifikat f'dawn it-tliet kategoriji:

(a) ikel nutrizzjonalment komplut b’formulazzjoni tan-nutrijenti standard, li meta jintuza skont
l-istruzzjonijiet tal-manifattur, jista’ jkun is-sors wahdieni tan-nutrizzjoni ghall-persuni li
ghalihom huwa mahsub;

(b) ikel nutrizzjonalment komplut b’formulazzjoni tan-nutrijenti specifika ghal marda, disturb
jew kundizzjoni medika, li meta jintuza skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur, jista’ jkun
is-sors wahdieni tan-nutrizzjoni ghall-persuni li ghalihom huwa mahsub;

(c) ikel nutrizzjonalment mhux komplut b’formulazzjoni standard jew b’formulazzjoni
tan-nutrijenti specifika ghal marda, disturb jew kundizzjoni medika li mhux adattat biex
jintuza bhala sors wahdieni ta’ nutrizzjoni,

L-ikel imsemmi fil-punti (a) u (b) tal-ewwel subparagrafu jista’ jigi uzat ukoll bhala sostituzzjoni
parzjali jew bhala suppliment ghad-dieta tal-pazjent.

2. Il-formulazzjoni tal-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali ghandha tkun imsejsa fuq principji
medic¢i u nutrizzjonali sodi. L-uzu tieghu, skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur, ghandu jkun
sigur, ta’ benefi¢cju u effettiv sabiex jissodisfa 1-htigijiet ta’ nutrizzjoni partikolari tal-persuni li
ghalihom huwa mahsub, kif muri mill-informazzjoni xjentifika accettata b'mod generali.

3. L-ikel ghal skopijiet medici specjali zviluppat biex jissodisfa 1-htigijiet ta’ nutrizzjoni tat-trabi
ghandu jikkonforma mar-rekwiziti dwar il-kompozizzjoni stabbiliti fil-Parti A tal-Anness .

L-ikel ghal skopijiet medic¢i specjali ghajr dak zviluppat biex jissodisfa 1-htigijiet ta’ nutrizzjoni

tat-trabi ghandu jikkonforma mar-rekwiziti dwar il-kompozizzjoni stabbiliti fil-Parti B
tal-Anness I.

[...]”
L-Artikolu 5(1) u (2)(a), (d), (e) u (g) tal-imsemmi regolament ta’ delega jipprovdi:

“1. Sakemm ma jkunx previst mod iehor f'dan ir-Regolament, l-ikel ghal skopijiet medici specjali
ghandu jikkonforma mar-Regolament [Nru 1169/2011].

2. Minbarra d-dettalji obbligatorji msemmija fl-Artikolu 9(1) tar-Regolament [Nru 1169/2011],
dawn li gejjin huma dettalji obbligatorji addizzjonali ghall-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali:

(a) dikjarazzjoni li I-prodott ghandu jintuza taht supervizjoni medika;
[...]
(d) fejn xieraq, dikjarazzjoni li l-prodott jista’ jkun ta’ riskju ghas-sahha meta jigi kkunsmat minn

persuni li ma ghandhomx il-mard, id-disturbi jew il-kundizzjonijiet medic¢i li ghalihom huwa
mahsub il-prodott;
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(e) id-dikjarazzjoni: ‘Ghall-gestjoni tad-dieta ta’ ..." ghandha timtela’ fejn hemm il-vojt bil-mard,
id-disturbi jew il-kundizzjonijiet medic¢i li ghalihom huwa mahsub il-prodott;

[...]

(g) deskrizzjoni tal-kwalitajiet u/jew il-karatteristiki li jaghmlu I-prodott utli, b’rabta mal-mard,
id-disturbi jew il-kundizzjonijiet medi¢i li ghall-gestjoni dijetetika taghhom huwa mahsub
il-prodott, b'mod partikolari, skont il-kaz, fejn dan ikun relatat mal-ipprocessar u
l-formulazzjoni spe¢jali, in-nutrijenti li gew mizjuda, imnaqqsa, eliminati jew immodifikati
mod iehor, kif ukoll il-gustifikazzjoni ghall-uzu tal-prodott;

[...]”
L-Artikolu 6 ta’ dan l-istess regolament delegat jipprevedi:

“l. Minbarra l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 30(1) tar-Regolament [Nru 1169/2011],
id-dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutrizzjoni ghall-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali ghandha
tinkludi dan li gej:

(a) l-ammont ta’ kull sustanza minerali u ta’ kull vitamina msemmija fl-Anness I ta’ dan
ir-Regolament, u li jinsabu fil-prodott;

(b) l-ammont ta’ komponenti ta’ proteini, ta’ karboidrati, ta’ xaham u/jew ta’ nutrijenti ohra u
l-komponenti taghhom, li d-dikjarazzjoni taghhom tkun mehtiega ghall-uzu mahsub xieraq
tal-prodott;

(c) informazzjoni dwar l-osmolalita jew l-osmolarita tal-prodott fejn xieraq;

(d) informazzjoni dwar l-origini u n-natura tal-proteina u/jew tal-idrolisati tal-proteina li jkun fih
il-prodott.

2. B'deroga mill-Artikolu 30(3) tar-Regolament [Nru 1169/2011], l-informazzjoni inkluza
fid-dikjarazzjoni obbligatorja dwar in-nutrizzjoni ghall-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali ma
ghandhiex tigi ripetuta fuq it-tikketta.

3. Id-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghandha ssir obbligatorja ghal kull ikel ghal skopijiet
medici spe¢jali, irrispettivament mid-dags tal-akbar wicc tal-pakkett jew tal-kontenitur.

4. L-Artikoli 31 sa 35 tar-Regolament [Nru 1169/2011] ghandhom japplikaw ghan-nutrijenti
kollha inkluzi fid-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghall-ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali.

5. B'deroga mill-Artikolu 31(3) tar-Regolament [Nru 1169/2011], il-valur energetiku u
l-ammonti ta’ nutrijenti tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali ghandhom ikunu dawk tal-ikel kif
mibjugh u, fejn xieraq, dawk tal-ikel lest ghall-uzu wara l-preparazzjoni skont l-istruzzjonijiet
tal-manifattur.

6. B’deroga mill-Artikolu 32(3) u (4) tar-Regolament [Nru 1169/2011], il-valur energetiku u

l-ammont ta’ nutrijenti tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali ma ghandhomx ikunu espressi bhala
pecentwal tal-konsum referenzjali stipulat fl-Anness XIII ta’ dak ir-Regolament.
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7. ld-dettalji inkluzi fid-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni ghall-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali
li mhumiex elenkati fl-Anness XV tar-Regolament [Nru 1169/2011] ghandhom jiddahhlu b’'mod li
jsegwu l-aktar entrata rilevanti ta’ dak 1-Anness li ghaliha jappartjenu jew li huma komponenti
taghha.

Id-dettalji li mhumiex elenkati fl-Anness XV tar-Regolament [Nru 1169/2011], li ghalih ma
jappartjenux jew li mhumiex komponenti minn kwalunkwe wahda mill-entrati f'dak 1-Anness
ghandhom jigu pprezentati fid-dikjarazzjoni dwar in-nutrizzjoni wara l-ahhar entrata fdak
l-Anness.

L-indikazzjoni tal-ammont ta’ sodju ghandha tidher flimkien mal-minerali l-ohrajn u tista’ tigi
ripetuta hdejn l-indikazzjoni tal-kontenut ta’ melh kif gej: ‘Melh: X g (li s-sodju fih jammonta

 r»

ghal: Y mg)’.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Kwizda Pharma tikkummercjalizza erba’ prodotti li fir-rigward taghhom hija tindika li
l-ingredjenti li jikkomponuhom jipprekludu l-aderenza tal-batterji mal-mutanti tal-moghdijiet
urinarji, b’tali mod li I-konsum ta’ dawn il-prodotti huwa rrakkomandat fkaz ta’ infezzjonijiet
urinarji (iktar ’il quddiem il-“prodotti inkwistjoni”).

Hija nnotifikat lill-Ministeru kompetenti bit-tqeghid fis-suq ta’ dawn l-erba’ prodotti bhala
prodotti tal-ikel intizi ghal finijiet medi¢i specjali, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
Nru 609/2013.

Permezz ta’ zewg decizjonijiet tal-5 ta’ Awwissu 2021 u zewg decizjonijiet tas-6 ta’ Awwissu 2021,
il-Landeshauptmann von Wien (Kap tal-Gvern tal-Land ta’ Vjenna) irrifjuta li jikklassifika
l-imsemmija erba’ prodotti bhala prodotti tal-“ikel ghal skopijiet medi¢i specjali”. Dawn
id-dec¢izjonijiet kienu bbazati fuq l-evalwazzjoni tal-awtorita amministrattiva kompetenti
ghall-ezami tal-kampjuni tal-prodotti inkwistjoni li tipprovdi li dawn il-prodotti ma jidhirx li
huma prodotti tal-ikel sa fejn l-ingredjenti li joholqu l-effett propost, jigifieri d-D-mannose u
l-kanneberge, jidhru li jiggeneraw l-effett taghhom mhux minhabba l-ingestjoni taghhom
fil-kanal digestiv, izda wara l-azzjoni taghhom fuq l-organi ta’ eskrezzjoni renali.

Kwizda Pharma tikkontesta dawn l-erba’ decizjonijiet quddiem il-qorti tar-rinviju. Din tal-ahhar

tistagsi dwar il-kuncett ta’ “ikel ghal skopijiet medici spe¢jali” kif ukoll dwar id-distinzjoni bejn
dan il-kuncett u dawk ta’ “prodott medicinali” u ta’ “suppliment tal-ikel”.

L-ewwel, il-qorti tar-rinviju tfittex li tidentifika 1-karatteristici li prodott tal-ikel ghandu jkollu
sabiex jissodisfa l-bzonnijiet nutrittivi partikolari tal-persuni li ghalihom huwa intiz, fis-sens
tar-Regolament Nru 609/2013.

Fil-fatt, din il-qorti tqis li prodott ghandu jigi kklassifikat bhala prodott tal-“ikel ghal skopijiet
medici specjali” jekk johloq l-effett mediku sostnut eskluzivament fil-kuntest tar-rilevanza tieghu
li jkopri 1-bzonnijiet nutrizzjonali medikament imsemmija mill-persuna li tikkonsumahom. Hija
tirrileva li Kwizda Pharma tinvoka approc¢ differenti. Skont din tal-ahhar, il-kuncett ta’ “rekwiziti
nutrittivi” jkopri 1-kazijiet kollha li fihom, minhabba marda jew kundizzjoni, ikun indikat
il-konsum ta’ ¢ertu nutrijent. Ghaldagstant, f'dan il-kaz, il-kanneberge u d-D-mannose, li ma
jipproducux l-effetti taghhom wara bidla mehtiega ta’ dieta u la huma assorbiti u lanqas
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metaboliti matul id-digestjoni, izda li I-konsum taghhom huwa indikat sabiex jiffavorixxi l-attivita
ta’ eskrezzjoni renali u minhabba fhekk il-process ta’ fejqan ta’ infezzjoni tal-mezzi urinarji,
jissodisfaw tali bzonnijiet.

It-tieni, il-qorti tar-rinviju tistaqsi dwar id-distinzjoni bejn il-kuncett ta’ “ikel ghal skopijiet medic¢i
specjali” u dawk ta’ “prodott medicinali” u ta’ “suppliment tal-ikel”. Hija tenfasizza, fdan
ir-rigward, li, skont Kwizda Pharma, jista’ jirrizulta mill-kompozizzjoni tas-supplimenti tal-ikel li
dawn jistghu wkoll jigu kklassifikati bhala prodotti tal-“ikel ghal skopijiet medic¢i spe¢jali” sa fejn
sustanzi, bhal-kanneberge jew id-D-mannose, jitgiesu li jissodisfaw rekwiziti nutrittivi. Hija
tirrileva wkoll li Kwizda Pharma ssostni li prodott jista’ jigi kklassifikat bhala “prodott tal-‘ikel
ghal skopijiet medici specjali’ peress li jinkludi sustanza, bhal f'dan il-kaz il-kanneberge u
d-D-mannose, li tista’ tiffavorixxi zvilupp ta’ marda jew fejqan. Issa, skont il-qorti tar-rinviju, tali
argument inaqqas id-distinzjoni bejn il-prodotti tal-ikel intizi ghal skopijiet medici spe¢jali u
l-prodotti medicinali.

It-tielet, il-qorti tar-rinviju tfittex li tiddetermina l-portata tar-rekwizit previst fl-Artikolu 2(2)(g)
tar-Regolament Nru 609/2013, li l-ingredjenti rilevanti ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni bhala
prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali ghandhom jipproducu l-effett taghhom fil-kuntest
tar-rekwiziti nutrizzjonali li ma jistghux ikunu koperti mit-tibdil tas-sistema tal-ikel normali.
Hija tosserva li Kwizda Pharma ssostni li I-kanneberge jew id-D-mannose jistghu jigu ingaggati
fil-kuntest tas-sistema tal-ikel normali biss permezz ta’ sforzi importanti, b’tali mod li, fir-rigward
tal-prodotti inkwistjoni, l-imsemmi rekwizit huwa ssodisfatt.

Ir-raba’, sabiex jigi evalwat l-argument ta’ Kwizda Pharma bbazat fuq id-definizzjonijiet divergenti
tal-kuncett ta’ “nutrijent” fid-dritt tal-Unjoni u li, fil-kuntest tar-Regolament Nru 609/2013, kull
prodott tal-ikel u kull sustanza li tista’ wkoll tifforma parti minn prodott jew minn suppliment
tal-ikel ghandhom jitgiesu bhala nutrijent, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) ta’ dan ir-regolament,
il-qorti tar-rinviju titlob lill-Qorti tal-Gustizzja tiddefinixxi l-kuncett ta’ “nutrijent”, fis-sens
tal-imsemmi regolament.

II-hames, hija tosserva li, skont Kwizda Pharma, ir-rekwizit li prodott tal-ikel ghal finijiet medic¢i
spec¢jali “jista’ jintuza biss taht supervizjoni medika”, stabbilit fl-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
Nru 609/2013, huwa ssodisfatt meta fornitur ta’ servizzi tas-sahha, bhal spizjar, jaghti prodott
tal-ikel lill-pazjent. Madankollu, din l-interpretazzjoni titbieghed b’mod sinjifikattiv
mill-kontenut semantiku tal-espressjoni “supervizjoni medika”, b’tali mod li I-qorti tar-rinviju
tixtieq tkun taf kif dan ir-rekwizit ghandu jigi interpretat.

Huwa fdawn i¢-¢irkustanzi li I-Verwaltungsgericht Wien (il-Qorti Amministrattiva ta’ Vjenna,
1-Awstrija) iddecidiet li tissospendi l-proc¢eduri quddiemha u li taghmel id-domandi preliminari li
gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“(1)(a) Sabiex ikun ikklassifikat bhala ‘ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali’, prodott irid juri
biss fil-kuntest tal-gestjoni djetetika indikata minn din il-marda relatata mas-sahha jew
mal-kundizzjoni fir-rigward tar-rekwiziti fuq il-konsum ta’ ikel ta’ din il-kundizzjoni jew
marda?

(1)(b) Fdan il-kuntest, il-gestjoni djetetika ghandha titqies biss meta persuna tibdel id-dieta

taghha b’tali mod li tikkonsma nutrijenti differenti jew addizzjonali li jigu assorbiti
mill-gisem permezz tad-digestjoni?
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Sabiex ikun ikklassifikat bhala ikel ghal skopijiet medici specjali, huwa mehtieg ukoll li
l-kundizzjoni jew il-marda li ghaliha huwa mahsub il-prodott tehtieg gestjoni djetetika
b’tali mod li l-pazjent jiehu n-nutrijenti li jinsabu fil-prodott li ma jistghux jigu assorbiti
permezz ta’ dieta normali?

L-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali jikseb l-effett medicinali tieghu biss billi jkun fih dawn
in-nutrijenti kollha jew uhud minnhom li ma jistghux jigu assorbiti minn dieta normali
izda li huma essenzjali jew mehtiega ghall-pazjent sabiex izomm il-funzjonijiet vitali
tieghu jew taghha?

Fil-kaz li d-domanda tinghata risposta fin-negattiv: X’tip ta’ ingredjenti ghandu jkollu
prodott sabiex jissodisfa r-rekwiziti ghall-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali?

I1-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala suppliment tal-ikel tipprekludi li dan il-prodott jigi
kklassifikat ukoll bhala ikel ghal skopijiet medici spe¢jali?

Fil-kaz li d-domanda tinghata risposta fin-negattiv: liema huma l-kriterji li ghandhom
jintuzaw sabiex jigi ddeterminat li suppliment tal-ikel partikolari ma jistax jigi kklassifikat
bhala ikel ghal skopijiet medici specjali?

Tista’ ‘gestjoni djetetika’ fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013] tigi
ssodisfatta wkoll mill-uzu ta’ ‘supplimenti tal-ikel fis-sens tad-[Direttiva 2002/46]?

Prodott tal-ikel isir ikel ghal skopijiet medic¢i spe¢jali jekk ikun fih nutrijenti li jistghu
jittiechdu permezz ta’ supplimenti tal-ikel jew ikel iehor, izda li huma fformulati b’mod
specifiku ghal marda jew kundizzjoni partikolari?

(3) Skont liema kriterji tista’ ssir distinzjoni bejn prodott medicinali u prodott tal-ikel ghal
skopijiet medici spec¢jali, jew sabiex issir differenza bejn it-tnejn li huma?

(4) Ir-rekwizit tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013], li l-ingredjenti rilevanti
ghall-kwalifika bhala ikel ghal skopijiet medici specjali ghandhom jizviluppaw l-effett taghhom
fil-kuntest ta’ gestjoni djetetika, li ma tistax tintlahaq permezz ta’ bidla fid-dieta normali,
ghandu jigi interpretat bhala li jfisser li pazjent, li fir-rigward tal-marda jew tal-kundizzjoni
tieghu l-ikel jitqieghed fis-suq ghal skopijiet medic¢i specjali, ma jkunx jista’ jissodisfa b’'mod
adegwat ir-rekwiziti nutrittivi tieghu permezz tal-konsum ta’ ikel generalment disponibbli?

(5)(a)

10

II-frazi ‘fejn il-gestjoni djetetika taghhom ma tistax tinkiseb biss permezz ta’ tibdil fid-dieta
normali’ fl-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013] hija relattiva fis-sens li dan
ir-rekwizit jista’ jigi prezunt li jkun issodisfatt anki jekk il-konsum ta’ nutrijenti mehtiega
ghall-marda jew ghall-kundizzjoni inkwistjoni jista’ jinkiseb permezz ta’ ikel li huwa
generalment disponibbli (b’'mod partikolari supplimenti tal-ikel) biss permezz ta’ sforz
partikolari?

Fil-kaz li d-domanda tinghata risposta fl-affermattiv: skont liema kriterji ghandu jigi
ddeterminat li sforz assoc¢jat mal-konsum ta’ ikel generalment disponibbli jissodisfa
r-rekwizit “fejn il-gestjoni djetetika taghhom ma tistax tinkiseb biss permezz ta’ tibdil
fid-dieta normali” fl-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013]? B'mod partikolari,

.....

separatament diversi supplimenti tal-ikel li huma generalment disponibbli?
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(6)(a) Xi jfisser nutrijent [[Nahrstoff] fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
[Nru 609/2013]?

(6)(b) Liema huma l-kriterji li ghandhom jintuzaw sabiex jigi ddeterminat jekk ingredjent
specifiku fi prodott ghandux jigi kklassifikat bhala nutrijent [Nahrstoff] fis-sens
tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013]?

(7)(a) Ir-rekwizit fl-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013] ‘li jintuza taht sorveljanza
medika’ jkun diga ssodisfatt jekk dan il-prodott jinghata fi spizerija minghajr ma jkun
hemm bzonn ta’ ricetta minn qabel?

(7)(b) Liema huma l-kriterji li ghandhom jintuzaw sabiex jigi ddeterminat jekk, fir-rigward ta’
prodott specifiku, ir-rekwizit ta’ uzu taht sorveljanza medika fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g)
tar-Regolament, [Nru 609/2013] huwiex issodisfatt?

(7)(c) Liema huma l-konsegwenzi tal-fatt li dan ir-rekwizit ta’ uzu taht sorveljanza medika
fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament [Nru 609/2013] ma huwiex issodisfatt f'kaz
specifiku jew anki b’'mod generali?

(8)(a) Ikel ghal skopijiet medici specjali ghandu jitqies li jkun prezenti biss jekk ma jistax jintuza
minghajr sorveljanza medika?

(8)(b) Fil-kaz li d-domanda tinghata risposta fl-affermattiv: liema huma l-kriterji li ghandhom
jintuzaw sabiex jigi ddeterminat jekk ikel jistax jintuza minghajr sorveljanza medika?”

Fuq id-domandi preliminari

Fugq it-tielet domanda

Permezz tat-tielet domanda taghha, li ghandha tigi ttrattata fl-ewwel lok, il-qorti tar-rinviju
tistagsi, essenzjalment, dwar il-kriterji li jippermettu li ssir distinzjoni bejn il-kuné¢etti ta’ “prodott
medicinali”, fis-sens tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, u ta’ “ikel ghal skopijiet
medic¢i specjali”, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013.

F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li I-Qorti tal-Gustizzja diga enfasizzat li I-prodotti tal-ikel ghal
skopijiet medici spe¢jali jiddistingwu ruhhom mill-prodotti medi¢inali u li dawn iz-zewg kategoriji
ta’ prodotti, fid-dawl tal-karatteristici taghhom stess, huma s-suggett ta’ definizzjonijiet kif ukoll
ta’ sistemi legali distinti u eskluzivi (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tas-27 ta’ Ottubru 2022,
Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, punt 37).

Il-karatteristici u l-funzjonijiet tal-prodotti tal-ikel intizi ghal finijiet medi¢i specjali huma
differenti minn dawk tal-prodotti medi¢inali, li huma intizi, skont il-punt 2 tal-Artikolu 1
tad-Direttiva 2001/83, minn kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi pprezentati bhala li
ghandhom proprjetajiet ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem jew kull
sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw mill-bniedem jew li jistghu jigu
amministrati lilu sabiex jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici bl-ezercitar
ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika jigifieri biex tigi stabbilita dijanjosi
medika (sentenza tas-27 ta’ Ottubru 2022, Orthorique, C-418/21, EU:C:2022:831, punt 38).
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Fil-fatt, il-prodotti tal-ikel ghal finijiet medi¢i specjali huma prodotti tal-ikel li huma intizi sabiex
jissodisfaw ir-rekwiziti nutrizzjonali tal-pazjenti u mhux ghall-prevenzjoni jew ghall-fejqan
tal-mard tal-bnedmin, sabiex jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew sabiex tigi stabbilita
dijanjosi medika (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tas-27 ta’ Ottubru 2022, Orthomol, C-418/21,
EU:C:2022:831, punti 26 u 39).

Ghalhekk, il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali ma jippermettux bhala tali 1-glieda
kontra marda, disturb jew stat ta’ sahha, izda huma kkaratterizzati mill-funzjoni nutrizzjonali
taghhom (sentenza tas-27 ta’ Ottubru 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, punt 40).

Konsegwentement, hekk kif il-Qorti tal-Gustizzja diga rrilevat, jekk pazjent jibbenefika b’'mod
generali mill-assorbiment ta’ prodott sa fejn is-sustanzi li jikkomponuh jikkontribwixxu
ghall-prevenzjoni, ghat-tnaqqis jew ghall-fejqan ta’ marda, allura dan il-prodott ma huwiex intiz
sabiex jitma’ lil dan il-pazjent, izda sabiex jikkurah, jipprevjeni patologija jew ukoll li jirrestawra,
jikkoregi jew jimmodifika funzjonijiet fizjologi¢i billi jezerc¢ita azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika li timmilita ghal din il-klassifikazzjoni ta’ dan il-prodott minbarra
dak tal-prodott tal-“ikel ghal skopijiet medici specjali” (digriet tas-27 ta’ Ottubru 2022,
Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, punt 41).

Fdan il-kaz, mill-indikazzjonijiet ipprovduti mill-qorti tar-rinviju jirrizulta li Kwizda Pharma
tikkummer¢jalizza 1-prodotti inkwistjoni billi ssostni li I-konsum ta’ dawn il-prodotti jiffavorixxi,
fil-kaz ta’ infezzjoni ta’ mezzi urinarji, 1-eliminazzjoni tal-agenti patogeni kkoncernati.

Issa, ghalkemm huma l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li ghandhom jiddeterminaw, skont
evalwazzjoni kaz b’kaz u billi jiehdu inkunsiderazzjoni l-karatteristi¢i kollha tal-imsemmija
prodotti, jekk dawn l-istess prodotti jistghux jigu kkummer¢jalizzati bhala prodotti tal-ikel ghal
finijiet medici specjali (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u
Orthica, C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03, EU:C:2005:370, punt 30), xorta jibqa’ I-fatt
li prodotti pprezentati bhala li ghandhom proprjetajiet ghat-trattament ta’ marda, izda li ma
humiex intizi sabiex jissodisfaw il-bzonnijiet nutrizzjonali tal-pazjenti ma jistghux jigu
kkummerd¢jalizzati bhala prodotti tal-ikel ghal finijiet medici spe¢jali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat ukoll lj, fil-kaz ta’ dubju dwar il-klassifikazzjoni korretta
tal-prodotti inkwistjoni, 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 jaghti prijorita lill-applikazzjoni
tad-dritt tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali, li, minhabba rekwiziti iktar gholjin li jirrizultaw
mid-dritt dwar il-prodotti medic¢inali ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti, jikkorrispondi wkoll
ghall-ghan ta’ protezzjoni gholja tas-sahha tal-bniedem segwit mill-Artikolu 168 TFUE.

Kif iddecidiet il-Qorti tal-Gustizzja, din id-dispozizzjoni tapplika kemm ghall-klassifikazzjoni ta’
“[k]Jull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw ”, imsemmija fil-punt 2(b)
tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, kif ukoll ghal dik ta’ “[k]ull sustanza jew kombinazzjoni ta’
sustanzi prezentati ”, prevista fil-punt 2(a) tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva (sentenza
tad-19 ta’ Jannar 2023, Bundesrepublik Deutschland (Qtar nazali) (C-495/21 u C-496/21,
EU:C:2023:34), punt 35).

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghat-tielet domanda ghandha tkun
li I-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83 u I-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013
ghandhom jigu interpretati fis-sens li, sabiex jigu distinti l-kuncetti ta’ “prodott medicinali” u ta’
prodott tal-“ikel ghal skopijiet medici spe¢jali”, li huma ddefiniti rispettivament ghal dawn
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id-dispozizzjonijiet, ghandhom jigu evalwati, fid-dawl tan-natura u tal-karatteristici tal-prodott
ikkonc¢ernat, jekk dan huwiex prodott tal-ikel intiz sabiex jissodisfa l-bzonnijiet nutrittivi
partikolari jew ta’ prodott intiz li jipprevjeni jew jikkura mard tal-bniedem, li jirristawra, jikkoregi
jew jimmodifika 1-funzjonijiet fizjologici billi jezercita azzjoni farmatologika, immunologika jew
metabolika, jew li jistabbilixxi dijanjosi medika, jew jekk ikun il-kaz, ipprezentat bhala tali.

Fugq l-ewwel, ir-raba’ u l-hames domanda

Permezz tal-ewwel, ir-raba’ u l-hames domanda taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien,
il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tinterpreta l-kuncetti ta’
“rekwiziti nutrittivi” u ta’ “tibdil fid-dieta normali”, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
Nru 609/2013.

Fir-rigward, fl-ewwel lok, tal-kuncett ta’ “rekwiziti nutrittivi”’, mill-kliem ta’ din id-dispozizzjoni
jirrizulta li 1-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali ghandhom zewg karatteristici li
jippermettu li jigu distinti minn kategoriji ohra ta’ prodotti. Minn naha, dawn huma prodotti
tal-ikel intizi sabiex jikkostitwixxu l-ikel eskluziv jew parzjali ta’ pazjenti li ghandhom marda,
disturb jew stat ta’ sahha partikolari. Min-naha l-ohra, dawn huma specifikament ittrattati jew
ifformulati sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti nutrittivi partikolari li jirrizultaw minn tali marda, minn
tali disturb jew minn tali stat ta’ sahha (sentenza tas-27 ta’ Ottubru 2022, Orthomol, C-418/21,
EU:C:2022:831, punt 25).

Ghalhekk, il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali huma prodotti tal-ikel li ghandhom
funzjoni nutrittiva partikolari peress li huma “spe¢jalment ipprocessati jew ifformulati” sabiex
jissodisfaw ir-rekwiziti nutrittivi partikolari tal-pazjenti.

Minn dan isegwi li I-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala prodott tal-ikel ghal skopijiet medici specjali
tehtieg 1-adegwatezza bejn il-prodott tal-ikel, fil-kompozizzjoni tieghu, il-konsistenza jew il-forma
tieghu, u r-rekwiziti nutrizzjonali, ikkawzati minn marda, minn disturb jew minn stat ta’ sahha, li
dan il-prodott huwa intiz li jissodisfa.

Din l-adegwatezza hija iktar u iktar necessarja peress li prodott tal-ikel ghal skopijiet medici
specjali jissodisfa “rekwiziti nutrizzjonali”, ikkawzati minn marda, minn disturb jew minn stat ta’
sahha, li s-sodisfazzjon taghhom, ghall-pazjent, huwa indispensabbli.

Konsegwentement, l-uzu tal-kuncett ta’ “rekwiziti nutrittivi” mil-legizlatur tal-Unjoni juri b’mod
car li l-uzu ta’ prodott tal-ikel ghal skopijiet medici specjali ma jistax, kuntrarjament ghal dak li
ssostni Kwizda Pharma, jigi rrakkomandat biss.

Madankollu, fid-dawl tad-diversita tar-“rekwiziti nutrittivi” li 1-prodotti tal-ikel ghal skopijiet
medici specjali jistghu jkollhom jissodisfaw, il-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala tali ma tistax tkun
suggetta ghall-kundizzjoni li s-sodisfazzjon tar-“rekwiziti nutrittivi” kkawzati minn marda, minn
disturb jew minn stat ta’ sahha, u, konsegwentement, l-effett tal-imsemmi prodott ikun sehh
matul jew wara d-digestjoni.

Ghalhekk, skont il-kliem stess tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013, il-prodotti
tal-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali huma, b’'mod partikolari, intizi ghall-“pazjenti li l-hila
limitata, debboli jew kompromessa taghhom ma tippermettilhomx jiehdu, jiddigerixxu, jassorbu,
ihaddmu jew inehhu ikel normali jew certi nutrijenti li jkollhom fihom jew il-metaboliti”.
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Issa, b’dan il-mod, il-legizlatur tal-Unjoni ma llimitax id-definizzjoni tal-prodotti tal-ikel ghal
skopijiet medici specjali biss ghall-prodotti tal-ikel li jirrispondu ghal diffikultajiet ta’ digestjoni,
izda, billi inkluda wkoll 1-assorbiment, l-assimilazzjoni, il-metabolizmu jew ukoll l-eskrezzjoni,
huwa kkunsidra l-istadji kollha tal-process nutrizzjonali.

Fil-fatt, peress li prodott tal-ikel ghal finijiet medici specjali jista’, perezempju, jigi kkoncepit
sabiex jissodisfa n-nuqqasijiet mekkani¢i jew newrologi¢i li jipprekludu lill-pazjenti milli
jamministraw bizzejjed ikel jew inkapacita ta’ certi pazjenti li jikkreaw certi nutrijenti, il-kuncett
ta’ “rekwiziti nutrizzjonali” ma jistax ikun limitat biss ghas-sodisfazzjoni, mid-digestjoni, ta’
bzonnijiet ta’ nutrijenti.

Fir-rigward, fit-tieni lok, tal-kuncett ta’ “tibdil fid-dieta normali”, ghandu jitfakkar li huwa indikat
fil-premessa 3 tar-Regolament ta’ Delega 2016/128 li l-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici
specjali huma mahsuba “ghall-benefi¢¢ju ta’ pazjenti milquta minn, jew malnutriti minhabba
mard, disturbi jew kundizzjoni medika ta’ dijanjosi specifika, li taghmilha impossibbli jew difficli
hafna ghal dawk il-pazjenti li jissodisfaw il-htigijiet ta’ nutrizzjoni taghhom permezz tal-konsum
ta’ ikel iehor”.

B’hekk, prodott tal-ikel ghal finijiet medici spe¢jali huwa indirizzat lill-pazjenti li l-istat ta” sahha
taghhom jiddetermina rekwiziti nutrittivi partikolari ohra li ma jistghux jigu ssodisfatti permezz
ta’ “tibdil fid-dieta normali”, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013, peress li
dawn ir-rekwiziti nutrizzjonali ma jistghux jigu ssodisfatti biss permezz tal-konsum ta’ prodotti
tal-ikel ordinarji.

Barra minn hekk, il-kuncett ta” “tibdil fid-dieta normali”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, ghandu
jkopri mhux biss is-sitwazzjonijiet li fihom modifika tal-ikel hija impossibbli jew perikoluza
ghall-pazjent, izda wkoll is-sitwazzjonijiet li fihom il-pazjent jista’ biss “diffi¢cilment hafna”
jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi tieghu b’prodotti tal-ikel ordinarji.

Konsegwentement, huwa necessarju li jigi evalwat kaz b’kaz jekk, u sa fejn, pazjent jista’, jew le,
jissodisfa r-rekwiziti nutrizzjonali tieghu kkawzati minn marda, disturb jew stat ta’ sahha
determinati mit-tibdil fid-dieta normali.

Ghal dan il-ghan, il-karatteristici tal-marda jew tad-disturb inkwistjoni, id-diffikultajiet ikkawzati
minn tibdil fid-dieta normali, u b’'mod partikolari I-possibbilta konkreta ta” a¢cess ghall-prodotti
tal-ikel necessarji, il-metodi ta’ konsum ta’ dawn il-prodotti tal-ikel u l-prattiki taghhom
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni sabiex jigi ddeterminat jekk l-uzu ta’ prodott tal-ikel ghal
skopijiet medic¢i specjali jippermettix iktar facilment jew b’mod iktar sigur lill-pazjent li jissodisfa
r-rekwiziti nutrittivi tieghu.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, ir-risposta ghall-ewwel, ghar-raba’ u ghall-hames
domanda ghandha tkun li I-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 ghandu jigi interpretat
fis-sens li, 1-ewwel, il-kuncett ta’ “rekwiziti nutrittivi” jkopri bzonnijiet ikkawzati minn marda,
minn disturb jew minn stat ta’ sahha, li s-sodisfazzjon taghhom huwa indispensabbli
ghall-pazjent minn perspettiva nutrizzjonali, it-tieni, il-klassifikazzjoni ta’ prodott tal-“ikel ghal
skopijiet medic¢i specjali” ma tistax tkun suggetta ghall-kundizzjoni li s-sodisfazzjon ta’ “rekwiziti
nutrittivi” kkawzati minn marda, disturb jew minn stat ta’ sahha, u, konsegwentement, l-effett
tal-imsemmi prodott sehh necessarjament matul jew wara d-digestjoni u, it-tielet, il-kuncett ta’
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“tibdil fid-dieta normali” jinkludi kemm is-sitwazzjonijiet li fihom tibdil fid-dieta huwa
impossibbli jew perikoluz ghall-pazjent li dawn li fihom il-pazjent jista’ biss b’diffikulta kbira
jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi b’prodotti tal-ikel ordinarji.

Fugq is-sitt domanda

Permezz tas-sitt domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar l-interpretazzjoni tal-kuncett
ta’ “nutrijent”, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 u, b’'mod partikolari,
dwar il-kriterji li jippermettu li jigi ddeterminat jekk sustanza ghandhiex tigi kklassifikata bhala
“nutrijent”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

Qabelxejn, ghandu jigi enfasizzat li 1-kelma “nutrijent” ma tinsabx fil-verzjoni bil-lingwa Franciza
tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013.

Madankollu, din il-kelma tidher, minflok il-kelma “ingredjent” uzata fil-verzjoni bil-lingwa
Franciza ta’ din id-dispozizzjoni, fil-verzjonijiet lingwistici l-ohra tal-imsemmija dispozizzjoni, kif
juru, b’'mod partikolari, il-verzjonijiet bil-lingwa Olandiza (“nutriéinten”), Spanjola (“nutrientes”),
Germaniza (“Nihrstoffe”), Ceka (“ziviny”), Svediza (“naringsimnen”) u Ingliza (“nutrients”).

Fdan ir-rigward, huwa bizzejjed li jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, il-formulazzjoni
uzata fwahda mill-verzjonijiet lingwistici ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni ma tistax isservi
bhala bazi unika ghall-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni u lanqas ma tista’ tinghata
prijorita fuq il-verzjonijiet lingwistic¢i l-ohra (sentenza tal-15 ta’ April 2021, The North of
England P & I Association, C-786/19, EU:C:2021:276, punt 54).

Issa, kif gie indikat fil-punt 23 ta’ din is-sentenza, Kwizda Pharma ssostni quddiem il-qorti
tar-rinviju li, fil-kuntest ta’ dan ir-regolament, kull prodott tal-ikel u kull sustanza li tista’ wkoll
tifforma parti minn prodott jew minn suppliment tal-ikel ghandhom huma stess jitqiesu bhala
nutrijent. Ghall-kuntrarju, l-awtorita amministrattiva kompetenti ghall-ezami tal-kampjuni
tal-prodotti inkwistjoni gieset, b’'mod hafna iktar restrittiv, li 1-klassifikazzjoni ta’ “nutrijent” hija
suggetta ghall-fatt li sustanza hija mmetabolizzata matul id-digestjoni u li hija ghandha
importanza sinjifikattiva ghaz-zamma jew ghall-garanzija tal-funzjonijiet tal-gisem.

L-ewwel, mill-assenza ta’ definizzjoni tal-kuncett ta’ “nutrijent” fir-Regolament Nru 609/2013 jew
mill-assenza ta’ riferiment ghad-definizzjoni stabbilita f'test legizlattiv iehor tad-dritt tal-Unjoni
ma jistax jigi dedott li I-legizlatur tal-Unjoni ried, minghajr madankollu ma spjegah, jirrikorri,
fil-kuntest ta’ dan ir-regolament, ghal definizzjoni specifika stabbilita fl-imsemmi regolament.

It-tieni, sa fejn il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali jikkostitwixxu, qabel kollox u
minkejja 1-karatteristici specifici taghhom, prodotti tal-ikel, ir-Regolament Nru 609/2013 u
r-Regolament ta’ Delega 2016/128 ghandhom jinftiehmu fid-dawl ta’ testi legizlattivi ohra
applikabbli ghall-prodotti tal-ikel.

Ghal dan il-ghan, ghandu jitfakkar li, skont il-premessa 24 tar-Regolament Nru 609/2013,
ir-rekwiziti fil-qasam tal-ittikkettjar stabbiliti fir-Regolament Nru 1169/2011 japplikaw, bhala
regola generali, ghall-kategoriji ta’ prodotti tal-ikel koperti mill-ewwel regolament.

Barra minn hekk, u b'mod iktar specifiku, ir-Regolament ta’ Delega 2016/128 jirreferi

esplicitament u diversi drabi ghar-Regolament Nru 1169/2011. B’'mod partikolari,
mill-Artikolu 5(1) ta’ dan ir-regolament ta’ delega jirrizulta li, bhala prin¢ipju, il-prodotti tal-ikel
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ghal finijiet medi¢i spec¢jali ghandhom, fil-qasam tal-informazzjoni dwar il-prodotti tal-ikel, ikunu
konformi mar-Regolament Nru 1169/2011. Barra minn hekk, fir-rigward tar-rekwiziti specifici li
jirrigwardaw id-dikjarazzjoni nutrizzjonali, 1-Artikolu 6 tal-imsemmi regolament ta’ delega huwa
bbazat b’'mod wiesa’ fuq ir-rekwiziti ta’ dan ir-regolament u jindika espli¢itament il-kazijiet li
fihom ghandhom jitwarrbu d-dispozizzjonijiet tieghu.

Issa, peress li dawn l-ahhar rekwiziti jinkludu, b’'mod partikolari, l-informazzjoni dwar
in-nutrijenti, il-kuncett ta’ “nutrijent” ghandu, fil-kuntest tar-Regolament Nru 609/2013 u
tar-Regolament ta’ Delega 2016/128, jigi ddefinit konformement mar-Regolament
Nru 1169/2011. Fil-fatt, jidher li jkun inkoerenti li jigi applikat ghall-prodotti tal-ikel ghal
skopijiet medici spe¢jali tali rekwiziti filwaqt li tinzamm definizzjoni ohra, mhux esplicita,
tal-kuncett ta’ “nutrijent”.

Konsegwentement, fil-kuntest tar-Regolament Nru 609/2013 u tar-Regolament ta’
Delega 2016/128, il-kuncett ta’ “nutrijent” ghandu jigi ddefinit bl-istess mod bhal fil-kuntest
tar-Regolament Nru 1169/2011, fid-dawl tal-interazzjonijiet bejn dawn it-testi.

Fdan ir-rigward, ghandu fl-ahhar jigi enfasizzat li, skont l-Artikolu 2(2)(s) tar-Regolament
Nru 1169/2011, il-kuncett ta’ “nutrijent” jinkludi proteini, karboidrati, lipidi, fibri alimentari,
sodju, vitamini u melh minerali msemmija fl-Anness ta’ dan ir-regolament, kif ukoll sustanzi li
jagghu jew huma komponenti ta’ wahda minn dawn il-kategoriji ta’ sustanzi.

Tali definizzjoni, li hija bbazata fuq in-natura tas-sustanzi, u mhux fuq il-metabolizmu u l-effetti
tas-sustanzi kif l-awtorita amministrattiva allegatha fdan il-kaz, hija, kuntrarjament
ghall-interpretazzjoni proposta minn Kwizda Pharma, koerenti mal-funzjoni nutrizzjonali
partikolari tal-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta ghas-sitt domanda ghandha tkun li
1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 ghandu jigi interpretat fis-sens li, ghall-finijiet
tal-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament, li ma jiddefinixxix il-kuncett ta’ “nutrijent”, ghandu jsir
riferiment ghad-definizzjoni ta’ dan il-kuncett kif tinsab fl-Artikolu 2(2)(s) tar-Regolament
Nru 1169/2011.

Fugq is-seba’ u t-tmien domandi

Permezz tas-seba’ u tat-tmien domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti
tar-rinviju, minn naha, tistagsi dwar il-kriterji li jippermettu li jigi ddeterminat li prodott “li
jintuza taht sorveljanza medika” fis-sens tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 u,
min-naha l-ohra, tistagsi, essenzjalment, lill-Qorti tal-Gustizzja jekk din id-dispozizzjoni
ghandhiex tigi interpretata fis-sens li r-rekwizit li prodott tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali “li
jintuza taht sorveljanza medika” huwa necessarju kemm ghall-kwalifika ta’ prodott bhala prodott
tal-ikel ghall-finijiet medici specjali u, jekk ikun il-kaz, dawk il-konsegwenzi jorbtu man-nuqqas ta’
osservanza ta’ dan ir-rekwizit.

F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, ghalkemm mill-kliem stess tal-Artikolu 2(2)(g)
tar-Regolament Nru 609/2013 jirrizulta li prodott tal-ikel ghal skopijiet medic¢i specjali jista’
jintuza biss “taht sorveljanza medika”, minn dan ma jistax jigi dedott li din hija kundizzjoni
necessarja ghall-kwalifika ta’ prodott bhala prodott tal-ikel ghal skopijiet medici specjali.
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Fil-fatt, peress li l-issodisfar ta’ tali kundizzjoni ta’ klassifikazzjoni jiddependi minn ¢irkustanzi
incerti u indipendenti mill-produttur tal-prodott inkwistjoni, li jimmaterjalizza, downstream, tali
klassifikazzjoni, permezz tal-uzu tal-imsemmi prodott, din tkun, min-natura taghha, ineffettiva.

Madankollu, ghandu jigi rrilevat li l-issodisfar ta’ tali rekwizit jikkostitwixxi wiehed mill-parametri
li l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jiehdu inkunsiderazzjoni jekk, bhal f'dan il-kaz,
wara t-tqeghid fis-suq ta’ prodott bhala prodott tal-ikel ghal skopijiet medic¢i specjali, huma
jkollhom jivverifikaw, minn naha, li tali klassifikazzjoni hija xierqa u, min-naha l-ohra, li
l-prodott josserva l-obbligi stabbiliti mir-Regolament Nru 609/2013 u mir-Regolament ta’
Delega 2016/128.

Fil-fatt, minn dawn iz-zewg testi jirrizulta li s-supervizjoni medika hija kosostanzjali ghall-kuncett
ta’ prodott tal-“ikel ghal skopijiet medici spe¢jali”.

Dan il-kuncett jipprezumi, mid-definizzjoni tieghu stess, li l-prodott tal-ikel ikun intiz ghal
“skopijiet medi¢i” specjali u jkun mahsub sabiex jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi specifici kkawzati
minn marda, minn disturb jew minn stat ta’ sahha partikolari.

F'dawn ic¢-cirkustanzi, il-fatt li prodott tal-ikel jinghata fi spizerija ma huwiex bizzejjed sabiex
jitgies li dan ghandu, fid-dawl tan-natura tieghu u tal-karatteristi¢i tieghu, jintuza taht
supervizjoni medika.

L-“uzu taht supervizjoni medika”, imsemmi fl-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013,
jimplika li, fid-dawl tal-prodott inkwistjoni, is-supervizjoni medika hija necessarja qabel il-bejgh.
Ghalhekk, 1-uzu ta’ prodott tal-ikel ghal skopijiet medici specjali, li huwa partikolari peress li
huwa adattat ghar-rekwiziti nutrizzjonali tal-pazjent, ghandu jigi rrakkomandat, minghajr
necessarjament ma jkun suggett ghal preskrizzjoni, lill-pazjent minn professjonist fil-kura
tas-sahha fir-rigward tar-rekwiziti nutrizzjonali tal-pazjent. F’'dan il-kuntest, is-“supervizjoni
medika” tipprezumi li professjonist fil-kura tas-sahha, kif imsemmi fil-premessi 3 u 15
tar-Regolament ta’ Delega 2016/128, jizgura li 1-uzu ta’ prodott tal-ikel ghal skopijiet medici
specjali jkun adegwat ghar-rekwiziti nutrizzjonali spe¢ifi¢i tal-pazjent.

Mill-bqija, l-imsemmi “uzu taht supervizjoni medika” jipprezupponi wkoll li s-supervizjoni
medika ghandha testendi lil hinn mill-kunsinna tal-prodott u tkompli matul il-perijodu ta’
konsum tieghu sabiex il-professjonist fil-kura tas-sahha kkoncernat ikun jista’ jevalwa l-effetti
tal-prodott fuq ir-rekwiziti nutrizzjonali tal-pazjent u fuqu.

Fdan ir-rigward, ghandu jinghad ukoll li, billi pprovda fl-Artikolu 9(6) tar-Regolament
Nru 609/2013, il-possibbilta li tigi kkomunikata kull informazzjoni jew rakkomandazzjoni utli
intiza eskluzivament ghall-persuni li ghandhom kwalifiki fil-medicina, b’nutrizzjoni, fil-farmacija
jew lil kull professjonist iehor tal-kura tas-sahha responsabbli fil-qasam tal-kura tal-omm u
tal-wild, il-legizlatur tal-Unjoni rrikonoxxa r-responsabbilta partikolari ta’ dawn il-persuni
fir-rigward tal-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medi¢i specjali.

Barra minn hekk, ir-rakkomandazzjoni minn professjonist tas-sahha hija iktar u iktar necessarja
ghall-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali peress li, kif jirrizulta mill-premessa 4
tar-Regolament ta’ Delega 2016/128, il-kompozizzjoni ta’ dawn il-prodotti tal-ikel tista’ tvarja
b’'mod sinjifikattiv skont, fost l-ohrajn, il-marda, id-disturb jew l-istat ta’ sahha partikolari
fl-origini tar-rekwiziti nutrizzjonali li dawn il-prodotti jissodisfaw, l-eta tal-pazjenti u l-post fejn
huma jircievu l-kura tas-sahha, kif ukoll id-destinazzjoni tal-prodotti.

ECLI:EU:C:2023:143 17



78

79

80

81

82

83

84

85

SENTENZA TAT-2.3.2023 — Kawza C-760/21
KwizpA PHARMA

Fil-fatt, tali rakkomandazzjoni tippermetti li jigi ggarantit li, konformement mal-Artikolu 2(2) ta’
dan ir-regolament ta’ delega, l-uzu tal-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali huwa,
konformement mal-istruzzjonijiet tal-manifatturi, adattat u effikaci sabiex jissodisfa r-rekwiziti
nutrittivi partikolari tal-persuni li ghalihom huma intizi.

B’'mod iktar specifiku, peress li l-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali huma mahsuba
sabiex jissodisfaw il-bzonnijiet nutrizzjonali kkawzati minn marda, disturb jew stat ta’ sahha
partikolari, l-uzu ta’ tali prodott mhux xieraq fis-sens li ma jikkorrispondix ghall-marda,
ghall-disturb jew ghall-istat ta’ sahha ta’ pazjent jista’ jkun minghajr effett ghall-pazjent jew
johloq effetti negattivi.

Barra minn hekk, dan ir-riskju ghandu jigi indikat lill-pazjenti u ghandu, skont I-Artikolu 5(2)(d)
tar-Regolament ta’ Delega 2016/128, jissemma fuq il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medic¢i
specjali.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghas-seba’ u
ghat-tmien domanda ghandha tkun li 1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 ghandu
jigi interpretat fis-sens li, minn naha, prodott ghandu jintuza taht supervizjoni medika jekk
ir-rakkomandazzjoni u l-evalwazzjoni sussegwenti ta’ professjonist fil-kura tas-sahha huma
necessarji fir-rigward tar-rekwiziti nutrizzjonali li jirrizultaw minn marda, minn disturb jew
minn stat ta’ sahha partikolari u tal-effetti tal-prodott fuq ir-rekwiziti nutrizzjonali tal-pazjent u
fuq dan tal-ahhar u, min-naha l-ohra, ir-rekwizit li prodott tal-ikel ghall-fini medici specjali “jista’
jintuza biss taht supervizjoni medika” ma hijiex kundizzjoni ta’ kwalifika ta’ prodott bhala tali.

Dwar it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, dwar il-kriterji li
jippermettu li ssir distinzjoni bejn il-kuncetti ta’ “ikel ghal skopijiet medi¢i specjali”, fis-sens
tal-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 u ta’ “suppliment tal-ikel”, fis-sens
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2002/46, kif ukoll dwar in-natura eskluziva ta’ kull wiehed minn dawn
il-kuncetti.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li, fid-dawl tal-karatteristici rispettivi tal-prodotti tal-ikel
ghal skopijiet medici specjali u tas-supplimenti tal-ikel, ma huwiex eskluz li I-uzu taghhom jista’
jikkoin¢idi. Madankollu, dawn iz-zewg kuncetti, u l-klassifikazzjonijiet legali li jirrizultaw
minnhom, huma necessarjament eskluzivi b’tali mod li ghandu jigi ddeterminat kaz b’kaz jekk
prodott ghandux jigi kklassifikat bhala “ikel ghal skopijiet medici specjali” jew bhala “suppliment
tal-ikel”.

B’hekk, anki jekk is-supplimenti tal-ikel ghandhom, skont l-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 2002/46,
biss 1-ghan li jikkompletaw “id-dieta normali”, filwaqt li, skont 1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
Nru 609/2013 u 1-Artikolu 2(1) u (2) tar-Regolament ta’ Delega 2016/128, il-prodotti tal-ikel ghal
skopijiet medici specjali jissostitwixxu kompletament jew parzjalment is-sistema tal-ikel,
is-supplimenti tal-ikel huma sors ikkoncentrat ta’ nutrijenti jew ta’ sustanzi ohra li ghandhom
effett nutrittiv jew fizjologiku li jistghu, bhal ¢ertu ikel ghal skopijiet medici specjali, jissodisfaw
rekwiziti nutrizzjonali partikolari.

Madankollu, kif tfakkar fil-punt 39 ta’ din is-sentenza, il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici

specjali huma distinti ghall-skopjiet medici li ghalihom dawn il-prodotti tal-ikel jistghu jkunu
intizi.

18 ECLL:EU:C:2023:143



86

87

88

89

90

91

92

93

94

SENTENZA TAT-2.3.2023 — Kawza C-760/21
KwizpA PHARMA

F’dan il-kuntest, ma huwiex inutli li jigi rrilevat li l-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali u
s-supplimenti tal-ikel huma prodotti tal-ikel indirizzati lil destinatarji differenti. Fil-fatt,
mill-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 2002/46 ma jirrizultax li s-supplimenti tal-ikel huma,
bhall-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali, intizi biss ghall-pazjenti.

F’dan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li, skont 1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013,
il-prodotti tal-ikel ghal skopijiet medic¢i specjali huma intizi sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti
nutrittivi partikolari b’tali mod li I-klassifikazzjoni bhala “ikel ghal skopijiet medici specjali” hija
suggetta ghall-fatt li tali rekwiziti nutrittivi ma jistghux jigu ssodisfatti permezz ta’ modifika biss
tas-sistema tal-ikel normali, filwaqt li s-supplimenti tal-ikel, peress li jikkompletaw is-sistema
tal-ikel normali, jaghmlu parti integrali minnha.

Ir-regoli dwar il-kompozizzjoni ta’ dawn iz-zewg kategoriji ta’ prodotti tal-ikel jirriflettu wkoll
dawn id-differenzi u dawn il-partikolaritajiet.

B’hekk, 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 jipprevedi li I-kontenut massimu ta’ vitamini u minerali
tas-supplimenti tal-ikel ghandu jigi ddeterminat billi jittiehdu inkunsiderazzjoni 1-livelli massimi
ta’ sigurta stabbiliti ghall-vitamini u l-minerali wara evalwazzjoni xjentifika tar-riskji bbazata fuq
data xjentifika generalment accettata, fid-dawl, jekk ikun il-kaz, tad-differenzi fil-livelli ta’
sensittivita ta’ gruppi differenti ta’ konsumaturi, il-konsum ta’ vitamini u minerali minn sorsi ohra
tal-ikel u l1-konsum ta’ referenza ta’ vitamini u minerali ghall-popolazzjoni.

Issa, tali data tirrigwarda l-bzonnijiet u I-konsum tal-popolazzjoni ingenerali u mhux ta’ pazjenti li
ghandhom rekwiziti nutrizzjonali kkawzati minn marda, minn disturb jew minn stat ta’ sahha.

Min-naha l-ohra, il-livelli minimi u massimi ta’ vitamini u sustanzi minerali tal-prodotti tal-ikel
ghal skopijiet medici specjali minbarra dawk elaborati sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti nutrizzjonali
tat-trabi huma stabbiliti fit-Tabella 2 tal-Parti B tal-Anness I tar-Regolament ta’ Delega 2016/128
u huma espressi, mhux fid-dawl tal-kontribuzzjonijiet ta’ referenza, izda fi kwantitajiet minimi u
massimi ghal 100 kilojoules (kj) jew 100 kilokaloriji (kcal) ta’ prodott. Barra minn hekk, 1-uzu
partikolari ta’ certi prodotti tal-ikel ghal skopijiet medici specjali jippermetti li ssir deroga minnu.

Fir-rigward tal-uzu taghhom, kuntrarjament ghas-supplimenti tal-ikel, il-prodotti tal-ikel ghal
skopijiet medici spe¢jali huma indirizzati lejn pazjenti u ghandhom, minhabba f'hekk, jintuzaw
taht supervizjoni medika.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha prec¢edenti, ir-risposta ghat-tieni domanda ghandha tkun li
l-Artikolu 2 tad-Direttiva 2002/46 u l-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013 ghandhom
jigu interpretati fis-sens li l-kuncetti ta’ “suppliment tal-ikel” u ta’ “ikel ghal skopijiet medici
spec¢jali”, li huma ddefiniti rispettivament f'dawn id-dispozizzjonijiet, huma eskluzivi ghal xulxin
u li huwa necessarju li jigi ddeterminat kaz b’kaz u skont il-karatteristici u l-kundizzjonijiet
tal-uzu jekk prodott jaqax taht wiehed jew iehor minn dawn il-kuncetti.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mgqajma 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.
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Ghal dawn il-motivi, Il-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

3)

20

I1-punt 2 tal-Artikolu 1 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
medicinali ghall-uzu mill-bniedem kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE
tal-Parlament u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, u 1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament
(UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel
mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medic¢i spec¢jali, u bhala sostitut
tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE,
id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE,
id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti
tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009,

ghandhom jigu interpretati fis-sens li:

)« ) s

sabiex jigu distinti 1-kuncetti ta’ “prodott medicinali” u ta’ “ikel ghal skopijiet medici
spec¢jali”’, li huma ddefiniti rispettivament ghal dawn id-dispozizzjonijiet, ghandhom
jigu evalwati, fid-dawl tan-natura u tal-karatteristici tal-prodott ikkoncernat, jekk dan
huwiex prodott nutrittiv intiz sabiex jissodisfa r-rekwiziti nutrittivi partikolari jew ta’
prodott intiz li jipprevjeni jew li jikkura mard tal-bniedem, li jirristawra, li jikkoregi
jew ibiddel funzjonijiet fizjologici billi jezercita azzjoni farmakologika, immunologika
jew metabolika, jew li jistabbilixxi dijanjozi medika, jew jekk ikun il-kaz, ipprezentat
bhala tali.

L-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013.

ghandu jigi interpretat fis-sens li:
l-ewwel, il-kuncett ta’ “rekwiziti nutrittivi” jkopri bzonnijiet ikkawzati minn marda,
minn disturb jew minn stat ta’ sahha, li s-sodisfazzjon taghhom huwa indispensabbli
ghall-pazjent minn perspettiva nutrizzjonali, it-tieni, il-klassifikazzjoni ta’ “ikel ghal
skopijiet medici specjali” ma tistax tkun suggetta ghall-kundizzjoni li wiehed jissodisfa
“rekwiziti nutrittivi”, ikkawzati minn marda, disturb jew stat ta’ sahha, u,
konsegwentement, 1-effett tal-imsemmi prodott necessarjament isehh matul jew wara
d-digestjoni u, it-tielet, il-kuncett ta’ “tibdil tal-unika sistema ta’dieta normali” jinkludi
kemm is-sitwazzjonijiet li fihom tibdil tad-dieta huwa impossibbli jew perikoluz
ghall-pazjent minn dawn li fihom il-pazjent jista’ biss b’mod difficli hafna jissodisfa
r-rekwiziti nutrittivi tieghu b’ikel ordinarju.

L-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013.
ghandu jigi interpretat fis-sens li:

ghall-finijiet tal-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament, li ma jiddefinixxix il-kuncett ta’
“nutrijent”, ghandha ssir referenza ghad-definizzjoni ta’ dan il-kuncett li jinsab
fl-Artikolu2(2)(s) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar Il-ikel
lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva
tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva
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tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004).

4) L-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013
ghandu jigi interpretat fis-sens li:

minn naha, prodott ghandu jintuza taht supervizjoni medika jekk ir-rakkomandazzjoni
u l-evalwazzjoni sussegwenti ta’ professjonist fil-kura tas-sahha huma necessarji
fir-rigward tar-rekwiziti nutrizzjonali li jirrizultaw minn marda, minn disturb jew minn
stat ta’ sahha partikolari u tal-effetti tal-prodott fuq ir-rekwiziti nutrizzjonali
tal-pazjent u fuq dan tal-ahhar u, min-naha l-ohra, li r-rekwizit li ikel ghal skopijiet
medici specjali “jista’ jintuza biss taht supervizjoni medika” ma hijiex kundizzjoni ta’
kwalifika ta’ prodott bhala tali.

5) L-Artikolu 2 tad-Direttiva 2002/46 u 1-Artikolu 2(2)(g) tar-Regolament Nru 609/2013

ghandhom jigu interpretati fis-sens li:

)« PN (34

il-kuncetti ta’ “suppliment tal-ikel” u ta’ “ikel ghal skopijiet medici spe¢jali”, li huma
ddefiniti rispettivament f'dawn id-dispozizzjonijiet, huma eskluzivi ghal xulxin u li
huwa necessarju li jigi ddeterminat kaz b’kaz u skont il-karatteristi¢i u 1-kundizzjonijiet
tal-uzu jekk prodott jaqax taht wiehed jew iehor minn dawn il-kuncetti.

Firem

ECLI:EU:C:2023:143 21



	Sentenza tal-Qorti tal-Ġustizzja (It-Tieni Awla) 2 ta’ Marzu 2023 
	Sentenza 
	Il‑kuntest ġuridiku 
	Id‑Direttiva 2001/83/KE 
	Id‑Direttiva 2002/46 
	Ir‑Regolament (UE) Nru 1169/2011. 
	Ir‑Regolament Nru 609/2013 
	Ir‑Regolament ta’ Delega (UE) 2016/128 

	Il‑kawża prinċipali u d‑domandi preliminari 
	Fuq id‑domandi preliminari 
	Fuq it‑tielet domanda 
	Fuq l‑ewwel, ir‑raba’ u l‑ħames domanda 
	Fuq is‑sitt domanda 
	Fuq is‑seba’ u t‑tmien domandi 
	Dwar it‑tieni domanda 

	Fuq l‑ispejjeż 


