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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Seba’ Awla)

19 ta’ Jannar 2023 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Mezzi medi¢i — Direttiva 93/42/KEE — Artikolu 1(2)(a) —
Definizzjoni — Artikolu 1(5)(¢) — Kamp ta’ applikazzjoni — Prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem — Direttiva 2001/83/KE — Il-punt 2 tal-Artikolu 1 — Definizzjoni tal-kuncett ta’
‘prodott medicinali’ — Artikolu 2(2) — Kuntest guridiku applikabbli — Klassifikazzjoni bhala
‘mezz mediku’ jew bhala ‘prodott medicinali”

Fil-Kawzi maghquda C-495/21 u C-496/21,
li ghandhom bhala suggett zewg talbiet ghal decizjoni preliminari abbazi tal-Artikolu 267 TFUE,
imressqa mill-Bundesverwaltungsgericht (il-Qorti Amministrattiva Federali, il-Germanja),
permezz ta’ decizjonijiet tal-20 ta’ Mejju 2021, li waslu fil-Qorti tal-Gustizzja fit-
12 ta’ Awwissu 2021, fil-proceduri
L. GmbH (C-495/21)
H. Ltd (C-496/21)
Vs
Bundesrepublik Deutschland,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Is-Seba’ Awla),
komposta minn M. L. Arastey Sahun, President tal-Awla, N. Wahl (Relatur) u J. Passer, Imhallfin,
Avukat Generali: A. M. Collins,
Registratur: D. Dittert, Kap ta’ Unita,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-13 ta’ Lulju 2022,
wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal L. GmbH, minn E. Rudl-Truxa, Rechtsanwiltin,
— ghal H. Ltd, minn P. von Czettritz, Rechtsanwalt,

— ghall-Bundesrepublik Deutschland, minn P. Kothe u K. Moritz Feilke, Rechtsanwiilte,

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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— ghall-Gvern Elleniku, minn A. Dimitrakopoulou u V. Karra, bhala agenti,
— ghal-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistit minn E. Feola, avvocato dello Stato,

— ghal-Kummissjoni Ewropea, minn A. C. Becker, L. Haasbeek, E. Sanfrutos Cano u A. Sipos,
bhala agenti,

wara li rat id-de¢izjoni mehuda, wara li nstema’ I-Avukat Generali, li taqta’ l-kawza minghajr
konkluzjonijiet,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talbiet ghal decizjoni preliminari jirrigwardaw l-interpretazzjoni tal-Artikolu 1(2)(a)
tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medic¢i (GU Edizzjoni
Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 82), kif emendata bid-Direttiva 2007/47/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ Settembru 2007 (GU 2007, L 247, p. 21) (iktar ’il
quddiem id-“Direttiva 93/42”), kif ukoll tal-in¢iz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 u tal-Artikolu 2(2)
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 (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262) (iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).

Dawn id-domandi tressqu fil-kuntest ta’ tilwimiet bejn, rispettivament, L. GmbH u H. Ltd,

imprizi rregolati mid-dritt Germaniz, u I-Bundesrepublik Deutschland (ir-Repubblika Federali

tal-Germanja), irrapprezentata mill-Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

(I-Istitut Federali ghall-Prodotti Medicinali u ghall-Mezzi Medi¢i, il-Germanja) (iktar il quddiem

il-“BfArM”), fir-rigward tad-determinazzjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni tar-regoli tad-dritt

tal-Unjoni dwar il-mezzi medic¢i u I-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

I1-kuntest guridiku

L-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 jipprovdi:

“2. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw id-deskrizzjonijiet li gejjin:

a) ‘mezz mediku’ jfisser kull strument, mezz, ghodda, software, materjal jew artiklu iehor, sew jekk
uzat wahdu jew fkumbinazzjoni, flimkien ma’ kwalunkwe accessorju, inkluz is-software
mahsub mill-manifattur biex jintuza specifikament ghal finijiet dijanjostici u/jew terapewti¢i u
necessarju ghall-applikazzjoni korretta tieghu, mahsub mill-manifattur sabiex jintuza
ghall-bnedmin bl-ghan ta”

— dijanjosi, prevenzjoni, monitoragg, trattament, jew taffija tal-mard,

— dijanjosi, monitoragg, trattament, taffija jew kumpens ghal korriment jew dizabilita,

— investigazzjoni, bdil jew modifika ta’ l-anatomija jew ta’ process fizjologiku,
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— kontroll tal-kon¢epiment,

u li ma jilhaqx l-azzjoni principali tieghu gewwa jew fuq il-gisem uman b’'mizuri farmakologici,
immunologici jew metaboli¢i, imma li jkun assistit fil-funzjoni tieghu b’dawn il-mizuri”.

L-Artikolu 1(5)(¢) ta’ din id-direttiva jipprevedi:
“Din id-Direttiva m’ ghandiex tapplika ghal:

[...]

¢) il-prodotti medic¢inali koperti mid-Direttiva 2001/83/KE. Fid-de¢izjoni jekk prodott jaqax taht
dik id-Direttiva jew dik prezenti, ghandha tigi kkunsidrata b’'mod partikolari l-modalita
principali ta’ l-azzjoni tal-prodott”.

L-Artikolu 3 tad-Direttiva 93/42, intitolat “Htigiet essenzjali”, jistipula:

“Dan il-mezz ghandu jissodisfa 1-htigiet essenzjali stabbiliti fl-Anness I li japplikaw ghalih, wara li
wiehed jikkunsidra 1-ghan li ghalih huwa intenzjonat il-mezz koncernat.

Fejn jezisti l-periklu relevanti, mezz li huwa wkoll makkinarju fis-sens tat-tifsira ta’ fl-Artikolu 2(a)
tad-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar
il-makkinarju [u li temenda d-Direttiva 95/16/KE (GU Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 15, p. 187)] jrid jissodisfa wkoll ir-rekwiziti tas-sahha u tas-sikurezza mfassla fl-Anness I ta’ din
id-Direttiva sal-punt li dawn ir-rekwiziti tas-sahha u tas-sikurezza huma aktar specifi¢i mir-rekwiziti
essenzjali stipulati fl-Anness I ta’ din id-Direttiva.”

L-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 93/42, jipprovdi:

“L-Istati Membri ma jistghux joholqu kwalunkwe ostakolu ghad-dhul fis-suq jew fis-servizz
fit-territorju taghhom tal-mezz li ghandu l-marka CE li ghaliha hemm provdut fl-Artikolu 17 li
tindika li kien soggett ghal stima ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 11.”

II-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83 huwa fformulat kif gej:
“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, it-termini li gejjin ghandu jkollhom it-tifsiriet li gejjin:

2) prodott medicinali:
a) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentati bhala li ghandhom proprjetajiet
ghat-trattament jew il-prevenzjoni ta’ mard fil-bniedem; jew
b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil- jew jigu amministrati
lill-bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew modifikati funzjonijiet fizjologici
bl-ezercitar ta’ azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew biex isir dijanjosi
mediku”.

L-Artikolu 2(2) ta’ din id-direttiva jistipula:

“Fkazi ta’ dubju, fejn, wagqt li jittiehed kont tal-karatteristici 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.”
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Skont kliem il-premessa 7 tad-Direttiva 2004/27:

“Partikolarment bhala rizultat tal-progress xjentifiku u tekniku, d-definizzjonijiet u l-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom jigu carati sabiex jinkisbu standards gholja
ghall-kwalita, sigurezza u efficjenza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Sabiex
jittieched kont kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru dejjem jikber ta’ I'’hekk-
imsejha prodotti ‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-definizzjoni
ta’ ‘prodott medicinali’ ghandha tigi modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward
tal-legislazzjoni applikabbli meta prodott, li waqt li jkun jaga’ kollu kemm hu fdefinizzjoni ta’
prodott medicinali, jista’ wkoll jaqa’ fid-definizzjoni ta’ prodotti ohra regolati. Din id-definizzjoni
ghandha tispecifika t-tip ta’ azzjoni li prodott medi¢inali jista’ jezercita fuq funzjonijiet fizjologici.
Din l-enumerazzjoni ta’ azzjonijiet ghandha taghmilha possibbli wkoll li jigu koperti prodotti
medicinali bhat-terapija tal-gene, prodotti radju-farmacewtici kif ukoll certi prodotti medi¢inali
ghal uzu topiku. Ukoll, minhabba l-karatteristi¢i tal-legislazzjoni farmacewtika, ghandha ssir
disposizzjoni biex dik il-legislazzjoni tkun tghodd. Bl-istess ghan li jigu kjarifikati sitwazzjonijiet,
fejn prodott partikolari jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali izda jista’ jaga’ wkoll
fid-definizzjoni ta’ prodotti regolati ohra, huwa mehtieg, fil-kaz ta’ dubju u sabiex tigi assigurata
certezza legali, li jigi dikjarat esplicitament liema disposizzjonijiet ghandhom jigu mharsa. Meta
prodott jaqa’ bi¢-¢ar taht id-definizzjoni ta’ kategoriji ta’ prodotti ohra, b’'mod partikolari 1-ikel,
supplimenti ta’ l-ikel, strumenti medici, bijo¢idi jew kosmetici, din id-Direttiva ma ghandhiex
tghodd. Huwa wkoll xieraq li tittejjeb il-konsistenza tat-terminologija tal-legislazzjoni
farmacewtika.”

It-tilwimiet fil-kawzi prin¢ipali u d-domandi preliminari

Il-Kawza C-495/21

L. tipproduc¢i diversi sustanzi farmacewtic¢i, u, b'mod partikolari, qtar ghall-imnifsejn. Sa
mis-sena 2011, wara r-rifjut tal-awtoritajiet Germanizi kompetenti li jawtorizzawhom bhala
“prodott medicinali”, minhabba li l-effikacja terapewtika taghhom ma kinitx giet ipprovata b’'mod
sufficjenti, hija tiddistribwixxi dan il-qtar bhala “mezzi medi¢i”.

Barra minn hekk, L. tqieghed ukoll fis-suq il-qtar ghall-imnifsejn inkwistjoni fil-kawza principali
bhala “mezz mediku” li jinkludi, b’'mod partikolari, l-istess sustanza attiva bhall-qtar
ghall-imnifsejn imsemmi fil-punt precedenti. Skont l-avviz fuq dan il-qtar ghall-imnifsejn,
“[i]l-preparazzjoni hija indikata fil-kaz ta’ irritazzjonijiet tal-membrana mukuza tal-imnieher
dovuti ghal rinite virali” u “din tfejjaq il-membrana mukuza tal-imnieher irritata u tiffavorixxi
r-rigenerazzjoni taghha matul ir-rih”. Din il-preparazzjoni hija pprezentata bhala li hija
“trattament addizzjonali fil-kaz ta’ rih”.

Id-dokumentazzjoni teknika tax-xahar ta’ Jannar 2011, ipprezentata insostenn tal-klassifikazzjoni
tal-prodott bhala “mezz mediku fil-Klassi I”, tesponi li l-imsemmija preparazzjoni taghti lok ghal
azzjoni fizika/kimika fuq il-membrana mukuza tal-imnieher u tinvolvi l-issigillar tal-livell
cellulari superjuri tal-epitelju tal-imnieher kif ukoll tnaqqis tas-sekrezzjoni tal-imnieher. Skont
il-qorti tar-rinviju, il-prodott ikkonc¢ernat allegatament ghandu effett fiziku/kimiku sekondarju, li
jipprevjeni t-tnixxif tal-membrana mukuza tal-imnieher permezz ta’ depozitu paragunabbli ghal
film elastiku fuq din il-membrana, li b’dan il-mod jiffavorixxi r-rigenerazzjoni taghha.
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Permezz ta’ decizjoni tas-16 ta’ Jannar 2014, il-BfArM ikkonstata li I-prodott ikkoncernat kellu jigi
suggett ghal awtorizzazzjoni minn qabel bhala “prodott medic¢inali”. Huwa gqies li dan kien
jissodisfa kemm id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali minhabba uzu”, peress li
l-azzjoni principali mixtieqa kienet tinkiseb permezz ta’ mizura ta’ azzjoni farmakologika, kif ukoll
id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali minhabba prezentazzjoni”. Permezz ta’
decizjoni tal-14 ta’ Ottubru 2014, huwa c¢ahad l-ilment imressaq kontra din id-de¢izjoni.

Il-Kawza C-496/21

H. hija impriza farmacewtika li tikkummer¢jalizza spray ghall-imnieher imsemmi “N.” bhala
“mezz mediku” fil-Germanja, kif ukoll fit-territorju ta’ diversi Stati Membri ohra tal-Unjoni
Ewropea. Dan fih 50 milligramma (mg) ta’ estratt vegetali deidratat bil-friza. Skont
l-indikazzjonijiet li jinstabu fuq l-imballagg ta’ dan l-ispray ghall-imnieher, il-prodott inkwistjoni
huwa intiz ghat-“tindif u t-tbattil tal-imnifsejn imblukkati mill-imhat u mis-sekrezzjonijiet” u
ghandu jippermetti tnaqqis tas-sintomi fil-kaz ta’ kongestjoni tal-imnieher. Fl-avviz tal-imsemmi
spray ghall-imnieher, taht it-titolu “Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu” hemm indikat li ma
ghandhomx jinstaqu vetturi jew jintuza makkinarju fi Zzmien saghtejn wara li jintuza. Fil-verzjoni
bil-lingwa Ingliza tal-informazzjoni dwar dan il-prodott, huwa specifikat li l-uzu tieghu jwassal
ghal fluss kunsiderevoli ta’ sekrezzjonijiet, li jista’ jtul sa saghtejn, u din hija r-raguni ghalfejn
partecipazzjoni attiva fic-cirkolazzjoni fit-toroq u thaddim ta’ makkinarju ma humiex issuggeriti
matul dan il-perijodu.

Permezz ta’ decizjoni tal-20 ta’ Gunju 2013, il-BfArM ikkonstata li I-imsemmi prodott kellu jigi
suggett ghal awtorizzazzjoni minn qabel bhala “prodott medicinali”. Skont il-BfArM, dan huwa
“prodott medicinali minhabba uzu”, peress li l-effett mixtieq jinkiseb permezz tal-interazzjoni
tas-saponin triterpene mal-kostitwenti tal-membrana u ghalhekk permezz ta’ azzjoni
farmakologika. L-azzjoni irritanti tas-saponin fuq il-membrani mukuzi tikkawza iperriflessjoni
riflettiva. Barra minn hekk, H. ma pproducietx il-prova ta’ azzjoni purament fizika.
Fkoncentrazzjonijiet ghola, il-prodott N. jista’ jipprovoka danni ghall-membrani ¢ellulari. Peress
li I-manifattur tal-istess prodott isostni l-ghan mediku tal-preparazzjoni inkwistjoni, jigifieri
t-tnaqqis tas-sintomi asso¢jati ma rinosinusite, dan jikkostitwixxi, ukoll “prodott medicinali
minhabba prezentazzjoni”. Permezz ta’ decizjoni tat-22 ta’ Awwissu 2014, huwa cahad l-ilment
ipprezentat kontra din id-decizjoni.

1lI-Kawzi C-495/21 u C-496/21

Ir-rikorsi pprezentati minn L. u H. kontra l-imsemmija decizjonijiet gew michuda. L-appelli li
huma pprezentaw sussegwentement quddiem I-Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (il-Qorti Amministrattiva Superjuri tal-Land Nordrhein-Westfalen,
il-Germanja) gew, ukoll, mi¢huda.

L-imsemmija qorti kkonstatat li l-prodotti inkwistjoni kienu pprezentati bhala “prodotti
medicinali”. Hija enfasizzat, f'dan ir-rigward, li ghalkemm l-avvizi ta’ dawn il-prodotti kienu
jipprezentawhom bhala “mezzi medici”, 1-imsemmija prodotti kienu pprezentati wkoll bhala
prodotti ghat-trattament tal-irritazzjonijiet tal-membrana mukuza tal-imnieher, rispettivament,
bhala trattament ghar-rinite virali fil-Kawza C-495/21 u bhala trattament tar-rinosinusite
fil-Kawza C-496/21, li jnaqqsu s-sintomi, u dan iwassal sabiex il-konsumatur, normalment
informat u attent, iqis li l-istess prodotti ghanhom l-effikacja generalment assoc¢jata mal-prodotti
medic¢inali. Iktar minn hekk, fil-Kawza C-496/21, l-imsemmija qorti enfasizzat li l-konferma ta’
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distribuzzjoni “eskluzivament fl-ispizerija”, kif ukoll l-indikazzjoni, fil-verzjoni bl-Ingliz tas-sit
tal-internet tal-manifattur ikkoncernat, ta’ effika¢cja pprovata Kklinikament fir-rigward
tat-trattament tar-rinosinusite, kienu ta’ natura li jsahhu l-impressjoni tal-konsumatur li dan
huwa prodott medicinali.

L-istess qorti ghalhekk ¢ahdet l-argumenti invokati mir-rikorrenti fil-kawzi principali, li jghidu li,
minn naha, il-kuncett ta’ “prodott medic¢inali minhabba prezentazzjoni” ma huwiex applikabbli
ghal mezzi medic¢i u, min-naha l-ohra, il-metodu ta’ azzjoni principali tal-prodott inkwistjoni
ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni biss ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-kuncett ta’ “mezz
mediku” u li, ghalhekk, l-applikazzjoni tal-kuntest guridiku li jirrizulta mid-Direttiva 2001/83 hija
eskluza. F'dan ir-rigward, l-Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (il-Qorti
Amministrattiva Superjuri tal-Land Nordrhein-Westfalen) enfasizzat 1i, fl-istat attwali
tal-gharfien xjentifiku, kien impossibbli li jigi stabbilit metodu ta’ azzjoni mhux farmakologika
tal-prodotti inkwistjoni. Ghalhekk l-imsemmija prodotti ma kinux jissodisfaw il-kundizzjonijiet
mehtiega ghall-klassifikazzjoni bhala “mezz mediku”.

Ir-rikorrenti fil-kawzi principali ressqu appell ghal revizjoni quddiem
il-Bundesverwaltungsgericht (il-Qorti Amministrattiva Federali, il-Germanja), il-qorti tar-rinviju.

Din tal-ahhar ghandha dubji fir-rigward tal-kampijiet ta’ applikazzjoni rispettivi
tad-Direttiva 93/42, dwar il-mezzi medici, u tad-Direttiva 2001/83, dwar il-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, fl-assenza ta’ studju xjentifiku li juri l-metodu ta’ azzjoni mhux
farmakologika tal-prodotti inkwistjoni.

Ghalhekk, id-dubji tal-qorti tar-rinviju jirrizultaw, minn naha, mill-assenza ta’ studju xjentifiku li
jista’ jipprova jew jeskludi l1-uzu ta’ azzjoni farmakologika (jew immunologika jew metabolika u,
min-naha l-ohra, mill-fatt li l-eskluzjoni reciproka, jigifieri li d-definizzjoni tal-kuncett ta’
“prodott medic¢inali minhabba uzu” teskludi dik ta’ “mezz mediku”, li fir-rigward tieghu ghandha
tigi stabbilita l-assenza ta’ uzu ta’ mizura farmakologika (jew immunologika jew metabolika),
jidher li ma ghandha l-ebda konsegwenza meta jkun hemm “prodott medic¢inali minhabba
prezentazzjoni”.

B’konsegwenza ta’ dan, il-qorti tar-rinviju tqis li hemm diversi punti li jisthoqqilhom li jigu ¢carati,
jigifieri, l-ewwel, il-kuncett ta’ “mizura farmakologika”, previst fl-Artikolu 1(2)(a)
tad-Direttiva 93/42, it-tieni, il-mod li bih ghandu jigi kklassifikat prodott li fir-rigward tieghu ma
huwiex possibbli li jigi stabbilit jekk 1-azzjoni prin¢ipali mixtieqa tinkisibx permezz ta’ mizuri
farmakologici, it-tielet, il-kundizzjonijiet li jippermettu li jitqies li prodott imqieghed fis-suq bhala
“mezz mediku” jigi kklassifikat bhala “prodott medicinali minhabba prezentazzjoni”, fis-sens
tal-inc¢iz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, u, ir-raba’, il-kwistjoni ta’ jekk
ir-regola tal-applikazzjoni prijoritarju tad-Direttiva 2001/83 ghal prodotti li jissodisfaw kemm
id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medicinali” kif ukoll dik ta’ prodott irregolat minn
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, prevista fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, tapplikax ukoll
ghall-“prodotti medic¢inali minhabba prezentazzjoni”.

Fdak li jirrigwarda b’mod partikolari d-dubju dwar jekk ir-regola tal-applikazzjoni prijoritarju
tad-Direttiva 2001/83 tapplikax ukoll ghall-“prodotti medi¢inali minhabba prezentazzjoni”,
il-qorti tar-rinviju tindika li huma biss il-“prodotti medicinali minhabba uzu” li ghandhom
karatteristici li jippermettu li tigi stabbilita I-kwalita ta’ “prodott medi¢inali”. Fl-opinjoni taghha,
il-“prodotti medicinali minhabba prezentazzjoni”, li fir-rigward taghhom tali karatteristici huma
biss allegati, jistghu jkunu suggetti ghall-applikazzjoni ta’ regoli li jagblu iktar mal-karatteristici
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rispettivi tal-prodott inkwistjoni, minkejja li dawn jaqghu taht sistema legali ohra. Jekk dan
l-approcc¢ jigi accettat, prodott, li jissodisfa kemm id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott
medic¢inali minhabba prezentazzjoni’ kif ukoll dik tal-kuncett ta’ “mezz mediku”, jista’ jkun suggett
ghall-applikazzjoni tad-Direttiva 93/42, dwar il-mezzi medici.

Huwa fdawn ic¢-cirkustanzi li 1-Bundesverwaltungsgericht (il-Qorti Amministrattiva Federali)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li
gejjin, ifformulati f'termini identici fil-Kawzi C-495/21 u C-496/21:

“1) L-azzjoni prin¢ipali li ghaliha hija intenzjonata sustanza tista’ tkun farmakologika, fis-sens
tal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva [93/42], ukoll fil-kaz fejn hija ma tkunx ibbazata fuq mod li
jagixxi [metodu ta’ azzjoni] permezz ta’ ricetturi u fejn is-sustanza inkwistjoni lanqas ma tigi
assorbita mill-gisem tal-bniedem, izda tibqa’ fil-wic¢¢, perezempju fuq il-livell tal-membrani
mukuzi, u tirreagixxi hemmhekk? F’sitwazzjoni bhal din, abbazi ta’ liema kriterji ghandha ssir
distinzjoni bejn il-mezzi [mizuri] farmakologi¢i u 1-mezzi [mizuri] nonfarmakologici, b’'mod

2) Prodott jista’ jitgies bhala mezz mediku li jikkonsisti f'sustanza, fis-sens tal-Artikolu 1(2)(a)
tad-Direttiva 93/42, fil-kaz fejn, skont l-oghla livell ta’ gharfien xjentifiku, il-mod [metodu] ta’
azzjoni tal-imsemmi prodott ma jkunx maghruf b’certezza, u fejn, konsegwentement, ma
jkunx jista’ jigi stabbilit b’mod definittiv jekk l-azzjoni principali intiza tinkisibx b’'mezz
[mizura] farmakologiku jew b’'mezz fiziko-kimiku [mizura fizika/kimika]?

3) Fsitwazzjoni bhal din, il-klassifikazzjoni tal-prodott fil-kategorija ta’ prodotti medicinali jew
fdik ta’ mezzi medici ghandha ssir abbazi ta’ ezami globali, li jiehu wkoll inkunsiderazzjoni
l-karatteristici 1-ohra ta’ dan il-prodott kif ukoll i¢-cirkustanzi l-ohra kollha, jew inkella
l-prodott ghandu jitqies, sa fejn huwa intiz ghall-prevenzjoni, ghat-trattament jew sabiex itaffi
mard, bhala prodott medi¢inali abbazi tal-prezentazzjoni tieghu fis-sens tal-Artikolu 1(2)(a)
[tal-in¢iz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1] tad-Direttiva [2001/83], indipendentement mill-punt
dwar jekk huwiex allegat jew le effett terapewtiku specifiku?

4) Is-supremazija tas-sistema 1i tirregola l-prodotti medicinali tapplika wkoll, skont
1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, f’'sitwazzjoni bhal din?”

Fuq id-domandi preliminari

Fugq ir-raba’ domanda

Permezz tar-raba’ domanda taghha, li ghandha tigi ezaminata fl-ewwel lok, il-qorti tar-rinviju
essenzjalment tistagsi jekk 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandux jigi interpretat fis-sens
li japplika mhux biss ghall-“prodotti medicinali minhabba uzu”, imsemmija fl-in¢iz (b) tal-punt 2
tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, izda wkoll ghall-“prodotti medi¢inali minhabba prezentazzjoni”,
imsemmija fl-inciz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva.

Preliminarjament, ghandu jigi enfasizzat li 1-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi,

essenzjalment, li din id-direttiva tapplika ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem intizi
ghat-tqeghid fis-suq fl-Istati Membri u li huma mmanifatturati b’mod industrijali.

ECLI:EU:C:2023:34 7



27

28

29

30

31

32

33

34

SENTENZA TAD-19.1.2023 — Kawzl MAGHQUDA C-495/21 u C-496/21
BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND (QTAR GHALL-IMNIFSEJN)

II-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 huwa ghalhekk limitat ghall-prodotti li huma
prodotti medicinali mmanifatturati b’'mod industrijali, eskluzi dawk il-prodotti li ma jaqghu taht
l-ebda wahda mid-definizzjonijiet tal-kuncett ta’ “prodott medicinali” li jinsabu fl-inciz (a)
tal-punt 2 tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, jigifieri 1-“prodotti medicinali minhabba
prezentazzjoni”, u fl-in¢iz (b) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva, jigifieri l-“prodotti
medicinali minhabba uzu” (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Marzu 2014, Octapharma
France, C-512/12, EU:C:2014:149, punt 30).

Issa, 1-ewwel, il-formulazzjoni tal-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, sa fejn dan jirrigwarda
esplicitament il-“prodott medic¢inali”, ma tippermettix li ssir distinzjoni bejn iz-zewg
definizzjonijiet tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali” adottati, rispettivament fl-inciz (a) u
fl-in¢iz (b) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva, u jekk ikun mod iehor ikun hemm
ksur tal-kliem innifsu tieghu.

It-tieni, eskluzjoni tal-“prodotti medi¢inali minhabba prezentazzjoni” mill-applikazzjoni
prijoritarju tas-sistema legali applikabbli ghall-prodotti medi¢inali hija inkompatibbli
mal-intenzjoni espressa mil-legizlatur, li ried, permezz tal-obbligu previst fl-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/83, jirrikon¢ilja l-imperattivi ta’ certezza legali tal-operaturi ekonomici
mar-rekwiziti ta’ kwalita ta’ sigurta u ta’ effi¢jenza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

Fil-fatt, id-Direttiva 2004/27, li introduciet din id-dispozizzjoni fid-Direttiva 2001/83, tipprevedi,
fil-premessa 7 taghha, li hemm lok 1li “d-definizzjonijiet u l-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva [2001/83] ghandhom jigu ¢arati sabiex jinkisbu standards gholja ghall-kwalita,
sigurezza u effi¢jenza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem” u li, “[s]abiex jittiehed kont
kemm ta’ l-emergenza ta’ terapiji godda u tan-numru dejjem jikber ta’ I'hekk-imsejha prodotti
‘borderline’ bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra, id-definizzjoni ta’ ‘prodott
medic¢inali’ ghandha tigi modifikata biex jigi evitat kull dubju fir-rigward tal-legislazzjoni
applikabbli meta prodott, li waqt li jkun jaqa’ kollu kemm hu f'definizzjoni ta’ prodott medicinali,
jista’ wkoll jaqa’ fid-definizzjoni ta’ prodotti ohra regolati.”

Fdan ir-rigward, ghandu madankollu jigi enfasizzat li din il-premessa 7 tispecifika wkoll li “[m]eta
prodott jaqa’ bi¢-¢ar taht id-definizzjoni ta’ kategoriji ta’ prodotti ohra, b’'mod partikolari 1-ikel,
supplimenti ta’ l-ikel, strumenti medici, bijo¢idi jew kosmetici, [id-Direttiva 2004/27] ma

ghandhiex tghodd.”

Madankollu, tali eccezzjoni hija suggetta ghall-kundizzjoni, konformement mal-formulazzjoni
tal-imsemmija premessa 7, tan-natura evidenti tal-osservanza tal-kundizzjonijiet previsti minn
definizzjoni ohra, hekk kif sostniet il-Kummissjoni Ewropea sostniet matul is-seduta, li skontha
l-legizlatur bl-ebda mod ma kellu l-intenzjoni li jikkonfuta r-regola tal-applikazzjoni prijoritarja
tad-Direttiva 2001/83.

Issa, fdan il-kaz, in-natura evidenti tal-osservanza tal-kundizzjonijiet tal-kuncett ta’ “mezz
mediku” jidher li hija nieqsa, li huwa punt li ghandu madankollu jigi vverifikat mill-qorti
tar-rinviju.

Ghalhekk, prodott li jaga’ taht id-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medicinali”, prevista
fl-in¢iz (a) jew (b) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, ghandu jigi suggett
ghall-applikazzjoni tas-sistema legali stabbilita minn din id-direttiva u ma jistax, b’konsegwenza
ta’ dan, jigi kklassifikat bhala “mezz mediku” fis-sens tad-Direttiva 93/42 (ara, f'dan is-sens,
is-sentenza tat-3 ta’ Ottubru 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punt 41).
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha esposti iktar ’il fuq, hemm lok li r-risposta ghar-raba’
domanda maghmula ghandha tkun li I-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat
fis-sens li japplika mhux biss ghall-“prodotti medicinali minhabba uzu”, imsemmija fl-inciz (b)
tal-punt 2 tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, izda wkoll ghall-“prodotti medicinali minhabba
prezentazzjoni”, imsemmija fl-inciz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva.

Fugq it-tieni u t-tielet domanda

Permezz tat-tieni u tat-tielet domanda taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti
tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk l-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 kif ukoll il-punt 2
tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83 ghandhomx jigu interpretati fis-sens li, meta 1-metodu ta’
azzjoni princ¢ipali ta’ prodott ma huwiex ikkonstatat xjentifikament, dan il-prodott jista’
jirrispondi ghad-definizzjoni tal-kuncett ta’ “mezz mediku”, fis-sens tad-Direttiva 93/42, jew ghal
dik ta’ “prodott medicinali minhabba uzu” jew ta’ “prodott medicinali minhabba prezentazzjoni”,
fis-sens tad-Direttiva 2001/83.

Fl-ewwel lok, ghandu jigi osservat li mill-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 jirrizulta li sustanza
tista” tigi kklassifikata bhala “mezz mediku” biss meta l-azzjoni princ¢ipali mixtieqa fil-, jew fuq
il-gisem tal-bniedem ma tinkiseb la permezz ta’ mizuri farmakologi¢i jew immunologi¢i u lanqas
permezz tal-metabolizmu (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-3 ta’ Ottubru 2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punt 44).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li 1-Artikoli 3 u 4 ta’ din id-direttiva jimponu fuq
il-manifattur li jixtieq jikkummercjalizza prodott bhala “mezz mediku” l-obbligu li juri li tali
kundizzjoni hija ssodisfatta.

Dan l-approc¢¢ huwa barra minn hekk ikkonfermat mill-istruttura generali tad-Direttiva 93/42, li
ma tipprevedix l-istess livell ta’ protezzjoni tal-konsumatur bhal dak previst
fid-Direttiva 2001/83. Din id-differenza hija ggustifikata mir-rekwizit negattiv impost fuq
il-mezzi medi¢i fis-sens li l-azzjoni prin¢ipali mixtieqa la tinkiseb permezz ta’ mizuri
farmakologi¢i jew immunologi¢ci u lanqas permezz tal-metabolizmu, konformament
mal-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42. Il-prezunzjoni li dawn il-prodotti huma inqas perikoluzi
jiggustifika t-tqeghid fic-cirkulazzjoni ta’ merkanzija fuq bazi dikjaratorja, b’kuntrast mas-sistema
legali applikabbli ghall-prodotti medi¢inali, minhabba uzu jew minhabba prezentazzjoni, li

awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-sugq.

Fit-tieni lok, I-Artikolu 1(5)(¢) tad-Direttiva 93/42 jimponi b’mod iktar specifiku fuq l-awtoritajiet
kompetenti l-obbligu li jiehdu inkunsiderazzjoni “b’mod partikolari” l-metodu ta’ azzjoni
principali tal-prodott inkwistjoni. Issa, tali formulazzjoni ma ghandhiex tigi interpretata bhala li
tippermetti 1li l-awtoritajiet nazzjonali jiehdu inkunsiderazzjoni kriterji ohra, peress li
mill-Artikolu 1(2)(a) ta’ din id-direttiva jirrizulta li l-metodu ta’ azzjoni ta’ kull “mezz mediku”
ghandu necessarjament ikun wiehed mhux farmakologiku, immunologiku jew metaboliku.

Ghalhekk, l-assenza ta’ gharfien xjentifiku li jippermetti li jigi stabbilit li l-azzjoni principali

metabolici, 1-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 ma jippermettix li prodott jigi kklassifikat bhala
“mezz mediku”.
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Fit-tielet lok, fir-rigward tal-klassifikazzjoni ta’ “prodott medicinali minhabba uzu”, fis-sens
tal-inciz (b) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, ghandu jigi osservat li, skont
gurisprudenza stabbilita, b’kuntrast ghall-kuncett ta’ “prodott medic¢inali minhabba
prezentazzjoni”, fis-sens tal-inc¢iz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, li
l-interpretazzjoni estensiva tieghu ghandha l-ghan li thares lill-konsumaturi minn prodotti li ma
jkollhomx l-effikacja li huma ghandhom id-dritt li jistennew, il-kuncett ta’ “prodott medi¢inali
minhabba uzu” huwa intiz li jigbor tahtu l-prodotti kollha li l-proprjetajiet farmakologici
taghhom gew ikkonstatati b'mod xjentifiku (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-
6 ta’ Settembru 2012, Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, punt 30 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

Barra minn hekk, fdak li jirrigwarda d-determinazzjoni ta’ prodott bhala “prodott medicinali
minhabba uzu”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, ghandu jitfakkar li l-awtoritajiet nazzjonali, li
jagixxu taht is-supervizjoni tal-qrati, ghandhom jiddeciedu kaz b’kaz, fid-dawl tal-karatteristici
kollha tal-prodott inkwistjoni, fosthom, b’mod partikolari, il-kompozizzjoni tieghu,
fl-istat attwali tal-gharfien 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 (sentenza tal-
15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, punt 39).

Madankollu, fin-nuqqas tal-gharfien xjentifiku disponibbli, prodott ma jistax jissodisfa
d-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali minhabba uzu”, 1i jirrikjedi, konformament
mal-in¢iz (b) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika.

Fir-raba’ lok, fdak li jirrigwarda I-klassifikazzjoni ta’ “prodott medic¢inali minhabba
prezentazzjoni”, fis-sens tal-inciz (a) tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, ghandu
jitfakkar li prodotti huma “prezentati bhala li ghandhom proprjetajiet ghat-trattament jew
il-prevenzjoni ta’ mard”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, meta dawn huma “deskritti” jew
“irrakkomandati” esplicitament bhala tali, eventwalment permezz ta’ tikketti, ta’ avvizi jew ta’
prezentazzjoni orali.

Prodotti huma wkoll “prezentati bhala 1li ghandhom proprjetajiet ghat-trattament jew
il-prevenzjoni ta’ mard” kull meta jkun jidher, b'mod anki implic¢itu izda cert, f'ghajnejn
il-konsumatur medjament avzat, li dawn il-prodotti ghandu jkollhom, fid-dawl tal-prezentazzjoni
taghhom, il-proprjetajiet inkwistjoni (sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs
Il—Germanja, C-319/05, EU:C:2007:678, punt 46 u l-gurisprudenza ccitata).

Fdan ir-rigward, ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni l-attitudni ta’ konsumatur medjament
avzat, li fih il-forma moghtija lil prodott tista’ tispira fidu¢ja partikolari, simili ghal dik li
normalment jispiraw il-prodotti medicinali fid-dawl tal-garanziji assocjati mal-manifattura u
mal-kummercjalizzazzjoni taghhom. Ghalkemm il-forma esterna moghtija lill-imsemmi prodott
tista’ tikkostitwixxi indizju serju favur il-klassifikazzjoni tieghu bhala prodott medicinali
minhabba prezentazzjoni, din il-forma ghandha tinftiehem li tfisser mhux biss il-forma
tal-prodott innifsu, izda wkoll dik tal-imballagg tieghu, li, ghal ragunijiet ta’ politika kummerd¢jali,
tista’ tfittex li taghmlu jixbah lil prodott medic¢inali (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-
15 ta’ Novembru 2007, Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, C-319/05, EU:C:2007:678, punti 44, 46
u 47, kif ukoll il-gurisprudenza ¢¢itata).
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Ghalhekk, 1-elementi msemmija mill-qorti tar-rinviju, bhalma hija I-prezentazzjoni tal-prodott
inkwistjoni bhala li ghandu proprjetajiet ta’ kura jew ta’ natura li jtaffu marda, ir-referenzi
ghall-interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u ghall-effetti mhux mixtieqa, kif ukoll
distribuzzjoni eskluzivament fl-ispizerija, huma elementi li, ikkunsidrati flimkien, jistghu jaghtu
l-impressjoni li l-prodotti inkwistjoni, f'ghajnejn konsumatur medjament avzat, ghandhom
proprjetajiet ta’ prodott medicinali, punt li madankollu ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha esposti iktar ’il fuq, ir-risposta li ghandha tinghata
ghat-tieni u ghat-tielet domanda ghandha tkun li I-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 kif ukoll
il-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83 ghandhom jigu interpretati fis-sens li, meta
l-metodu ta’ azzjoni principali ta’ prodott ma huwiex ikkonstatat xjentifikament, dan il-prodott la
jista’ jkun kopert mid-definizzjoni tal-kuncett ta’ “mezz mediku”, fis-sens tad-Direttiva 93/42, u
lanqas minn dik ta’ “prodott medic¢inali minhabba uzu”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83. Huma
l-qrati nazzjonali 1li ghandhom jevalwaw, kaz b’kaz, jekk il-kundizzjonijiet relatati
mad-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medicinali minhabba prezentazzjoni”, fis-sens ta’ din
l-ahhar direttiva, humiex issodisfatti.

Fugq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk
l-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva 93/42 ghandux jigi interpretat fis-sens li azzjoni principali
mixtieqa ta’ sustanza tistax tkun “farmakologika”, u ghalhekk taqa’ barra mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-direttiva, fis-sitwazzjonijiet fejn dan il-metodu ta’ azzjoni ma huwiex
imsejjes fuq azzjoni permezz ta’ ricetturi u fejn is-sustanza inkwistjoni lanqas ma tigi assorbita
mill-gisem tal-bniedem, izda tibqa’ fil-wi¢¢ tieghu, perezempiju fuq il-livell tal-membrani mukuzi.

Megjusa r-risposti moghtija ghat-tieni u ghar-raba’” domanda preliminari, ma hemmx lok li
tinghata risposta ghall-ewwel domanda preliminari.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-pro¢edura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawzi princ¢ipali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din tal-ahhar li ghandha tiddeciedi dwar l-ispejjez.
L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni ta’ osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, minbarra dawk
tal-imsemmija partijiet, ma jistghux ikunu s-suggett ta’ hlas lura.

Ghal dawn il-motivi, Il-Qorti tal-Gustizzja (Is-Seba’ Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Marzu 2004,

ghandu jigi interpretat fis-sens li:
japplika mhux biss ghall-“prodotti medic¢inali minhabba uzu”, imsemmija fl-in¢iz (b)
tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, kif emendata, izda wkoll

ghall-“prodotti medicinali minhabba prezentazzjoni”, imsemmija fl-inc¢iz (a) tal-punt 2
tal-Artikolu 1 tal-imsemmija direttiva.
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2) L-Artikolu 1(2)(a) tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi

medici, kif emendata bid-Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

ta’ Settembru 2007, kif ukoll il-punt 2 tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83, kif

emendata bid-Direttiva 2004/27,

ghandhom jigu interpretati fis-sens li:

meta l-metodu ta’ azzjoni principali ta’ prodott ma huwiex ikkonstatat xjentifikament,
dan il-prodott la jista’ jkun kopert mid-definizzjoni tal-kuncett ta’ “mezz mediku”,
fis-sens tad-Direttiva 93/42, kif emendata bid-Direttiva 2007/47, u lanqas minn dik ta’
“prodott medicinali minhabba uzu”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27. Huma l-qrati nazzjonali li ghandhom jevalwaw, kaz b’kaz, jekk
il-kundizzjonijiet relatati mad-definizzjoni tal-kuncett ta’ “prodott medicinali
minhabba prezentazzjoni”, fis-sens tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27, humiex issodisfatti.
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