KONKLUZJONIJIET TRSTENJAK — KAWZA C-319/05

KONKLUZJONIJIET TA’ L-AVUKAT GENERALI

TRSTENJAK
ipprezentati fil-21 ta’ Gunju 2007 *

I — Introduzzjoni

1. Din il-kawza torigina minn rikors ghal
nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu pprezentat
mill-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej
fuq il-bazi ta’ 1-Artikolu 226 KE, li permezz
tieghu hija titlob lill-Qorti tal-Gustizzja
tiddikjara 1li bil-fatt li kklassifikat bhala
prodott medi¢inali preparazzjoni ta’ tewm
f’kapsuli li ma tagax taht id-definizzjoni ta’
prodott medicinali abbazi tal-prezentazzjoni
fis-sens ta’ l-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-
kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem 2
ir-Repubblika Federali tal-Germanja nagset li
twettaq l-obbligi imposti fugha skond I-
Artikoli 28 KE u 30 KE.

2. Il-kwistjoni ¢entrali f'din il-kawza ghal-
hekk hija jekk il-preparazzjoni ta’ tewm in
kwistjoni tagax taht din id-definizzjoni jew

1 — Lingwa originali: il-Germaniz.
2 —GUL31L p. 67.
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jekk ghandhiex titqies bhala suppliment ta’ 1-
ikel fis-sens ta’ 1-Artikolu 2(a) tad-Direttiva
2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, ta’ 1-10 ta’ Gunju 2002, dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Mem-
bri dwar is-supplimenti ta’ l-ikel >,

II — Il-kuntest guridiku

1. Id-dritt Komunitarju primarju

3. Skond l-Artikolu 28 KE, restrizzjonijiet
kwantitattivi fuq l-importazzjoni u kull
mizura li ghandha effett ekwivalenti ghand-
hom ikunu projbiti bejn 1-Istati Membri.

3 — GUL 183, p. 51.
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4. L-Artikolu 30 KE jawtorizza l-projbizzjo-
nijiet jew ir-restrizzjonijiet ta’ l-importaz-
zjoni li jkunu ggustifikati ghal ragunijiet ta’
sigurta pubblika u tal-protezzjoni tas-sahha u
I-hajja ta’ persuni, kemm-il darba dawn la
jikkostitwixxu mezz ta’ diskriminazzjoni
arbitrarja u lanqas restrizzjoni mohbija tal-
kummer¢ bejn I-Istati Membri.

2. 1d-Direttiva 2001/83

5. Il-premessi 2 sa 5 tad-Direttiva 2001/83
jipprovdu:

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

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

(4) Il-kummer¢ fi prodotti medi¢inali fil-
Komunita huwa mfixkel bid-disparita-

jiet bejn certi disposizzjonijiet nazzjo-
nali, b’'mod specjali bejn
disposizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu
ma’ prodotti medicinali (barra sustanzi
jew tghaqqid ta’ sustanzi li jkunu ikel,
ghalf ta’ l-annimali jew preparazzjonijiet
tat-toilet), u disparitajiet bhal dawn
jaffettwaw direttament il-funzjonament
tas-suq intern.

(5) Ostakoli bhal dawn ghandhom ghalhekk
jitnehhew; [u dan jehtieg] l-approssi-
mazzjoni tad-disposizzjonijiet rele-
vanti.”

6. Skond I-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83, prodott medicinali jfisser:

“Kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi ghat-
trattatament jew prevenzjoni ta’ mard fil-
bnedmin.

Kull sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li tista’
tkun amministrata lill-bniedem bil-hsieb li
ssir dijanjosi medika jew li terga’ taghti
[tirripristina], tikkoregi jew tibdel il-funzjo-
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7. L-Artikolu 6(1) ta’ l-istess direttiva jghid:

“L-ebda prodott medicinali ma jista’ jitqie-
ghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba
ma jkunx inhareg permess ta’ tqeghid fis-suq
mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak l-Istat
Membru skond din id-Direttiva jew jekk
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tkunx
inghatat skond ir-Regolament (KEE) Nru
2309/93.”

3. Id-Direttiva 2002/46/KE

8. Skond 1-Artikolu 2(a) tad-Direttiva
2002/46, “supplimenti ta’ 1-ikel” tfisser:

“oggetti ta’ l-ikel li 1-ghan taghhom huwa li
jissupplimentaw id-dieta normali u [li jik-
kostitwixxu] fonti kkoncentrati ta’ nutrijenti
jew sustanzi ohrajn b'effett nutrizzjonali jew
fizjologiku, wahedhom jew fghaqdiet, mib-
jugha b'dozi, jigifieri forom, bhala kapsuli,
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pastillji, pirmli, pilloli u forom ohra bhalhom,
borzetti tat-terra, ampulli ta’ likwidi, flixkien
tal-qtar, u forom ohra ta’ likwidi u trabijiet,
intizi i jkunu mehudin fi kwantitajiet ta’
mizura zghira”.

IIT — Il-procedura prekontenzjuza

9. II-Kummissjoni interveniet fuq ilment
imressaq minn impriza li t-talba taghha
ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni generali fir-
rigward ta’ l-importazzjoni u t-tqeghid fis-
suq ta’ preparazzjoni ta’ tewm fkapsuli,
abbazi ta’ I-Artikolu 47a tal-Ligi Germaniza
dwar il-prodotti ta’ l-ikel u l-prodotti ghall-
konsum ta’ kuljum (Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, iktar ’il quddiem
“LMBG”), kienet giet michuda mill-Minis-
teru Federali Germaniz tas-Sahha ghar-
raguni li dan il-prodott ma kienx jikkostit-
wixxi prodott ta’ l-ikel, izda prodott medici-
nali.

10. Il-prodott in kwistjoni huwa kkummerc-
jalizzat taht l-isem “kapsula tat-trab ta’ 1-
estratt tat-tewm” jew “trab tal-basla tat-
tewm”. Skond l-informazzjoni moghtija lill-
Qorti tal-Gustizzja, dan jikkonsisti f’estratt
miksub permezz ta’ l-etanol u kkultivat
f'ambjent li fih sustanza inattiva (lattozju)
ghall-finijiet teknologi¢i tat-tnixxif permezz
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tat-thin. Il-prodott in kwistjoni jikkonsisti
f’karboidrati, proteini u xaham, kif ukoll
mikroelementi u vitamini.

11. Wara skambju informali fit-tul, il-Kum-
missjoni baghtet ittra ta’ intimazzjoni datata
24 ta’ Lulju 2001 lir-Repubblika Federali tal-
Germanja, li fiha kkonkludiet li 1-klassifikaz-
zjoni tal-kapsuli tat-trab tal-basla tat-tewm
bhala prodotti medi¢inali, fuq il-bazi ta’
gustifikazzjoni bhal dik moghtija fil-kaz li
huwa s-suggett ta’ l-ilment, ma kinitx
kompatibbli mal-prin¢ipji tal-moviment
liberu tal-merkanzija, kif jirrizultaw mill-
Artikoli 28 KE u 30 KE u mill-gurisprudenza.
II-Gvern Germaniz wiegeb ghall-ittra ta’
intimazzjoni fil-5 ta’ Ottubru 2001.

12. Fl-opinjoni motivata taghha tad-19 ta’
Dicembru 2002, il-Kummissjoni talbet lir-
Repubblika Federali tal-Germanja biex twag-
qaf il-prassi amministrattiva li tittratta bhala
prodotti medicinali prodotti li jikkonsistu
ftewm imnixxef fil-forma ta’ trab li mhu-
miex immarkati jew indikati b'mod c¢ar bhala
prodotti medic¢inali.

13. 1I-Gvern Federali wiegeb b’ittra ta’ 1-14
ta’ Marzu 2003, li fiha indika li I-klassifikaz-
zjoni tal-prodott in kwistjoni bhala prodott
medicinali kienet giet ezaminata mill-gdid u
kellha tinzamm.

IV — Il-procedura quddiem il-Qorti tal-
Gustizzja u t-talbiet tal-partijiet

14. Ir-rikors, ipprezentat fir-Registru tal-
Qorti tal-Gustizzja fid-19 ta’ Awwissu 2005,
jitlob li jigi ddikjarat li bil-fatt li kklassifikat
bhala prodott medicinali preparazzjoni ta’
tewm f{’kapsuli li ma taqax taht id-definiz-
zjoni ta’ prodott medi¢inali abbazi tal-
prezentazzjoni fis-sens ta’ l-Artikolu 1(2)
tad-Direttiva 2001/83, ir-Repubblika Federali
tal-Germanja naqset li twettaq l-obbligi
imposti fugha skond 1-Artikoli 28 KE u 30
KE. Fl-istess rikors, il-Kummissjoni talbet
ukoll li r-Repubblika Federali tal-Germanja
tigi ordnata tbati l-ispejjez tal-procedura.

15. Fir-risposta tieghu pprezentata fil-11 ta’
Novembru 2005, il-Gvern Germaniz talab li
r-rikors jigi michud u li I-Kummissjoni tigi
ordnata tbati l-ispejjez.

16. Il-pro¢eduri bil-miktub inghalqu bil-
prezentata tar-replika tat-3 ta’ Frar 2006 u
tal-kontroreplika tas-17 ta’ April 2006.

17. Ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni u tar-
Repubblika Federali tal-Germanja ghamlu t-
trattazzjonijiet taghhom fis-seduta tad-19 ta’
April 2007.
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V — L-argumenti tal-partijiet

18. II-Kummissjoni tosserva, qabel xejn, li d-
dispozizzjonijiet Komunitarji dwar il-pro-
dotti medicinali ghandhom jiggarantixxu,
minbarra l-harsien tas-sahha tal-bniedem,
il-moviment liberu tal-merkanzija, b’'mod li
l-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva b'mod generali u tal-kuncett ta’
prodott medicinali b’'mod partikolari
m’ghandhiex tohloq ostakli ghall-moviment
liberu tal-merkanzija li jkunu sproporzjonati
ghall-ghan imfittex ta’ harsien tas-sahha.

19. Skond il-Kummissjoni, sabiex tittiehed
de¢izjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-prodott
ikkoncernat bhala prodott medicinali abbazi
tal-funzjoni, ghandhom jigu kkunsidrati,
minbarra l-effetti farmakologici, il-mod kif
jintuza, kemm huwa mxerred, kemm huwa
maghruf fost il-konsumaturi u r-riskji li
jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu.

20. Fir-rigward ta’ l-effetti farmakologici, il-
Kummissjoni ma tikkontestax li 1-prodott
jista’ jintuza ghall-prevenzjoni ta’ l-arterjosk-
lerozi, izda tirrileva li l-istess effett jista’
jinkiseb jekk wiehed jiehu erba’ grammi ta’
tewm frisk kuljum. Meta l-effetti ta’ prodott,
li allegatament jikkostitwixxi prodott medi-
¢inali, ma jkunux differenti minn dawk ta’
prodott ta’ l-ikel tradizzjonali, il-proprjetajiet
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farmakologici tieghu mhumiex bizzejjed biex
jigi kklassifikat bhala prodott medi¢inali.
Skond il-Kummissjoni, prodott li ma jkollu
ebda effett iehor ma jistax jitqies bhala
prodott medic¢inali abbazi tal-funzjoni.

21. II-Kummissjoni hija tal-fehma li dan il-
prodott jista’, l-aktar l-aktar, jitqies bhala
suppliment ta’ l-ikel fis-sens ta’ l-Artikolu 2
(a) tad-Direttiva 2002/46, jigifieri prodott ta’
l-ikel 1i jikkostitwixxi sors ikkoncentrat ta’
sustanzi b’effett nutrittiv jew fizjologiku,
wahdu jew maghqud ma’ sustanzi ohra, u
mibjugh fil-forma ta’ dozi. Fi kwalunkwe kaz,
it-tentattiv biex il-prodott in kwistjoni jigi
mcahhad min-natura ta’ prodott ta’ l-ikel bl-
ebda mod ma jiggustifika 1-klassifikazzjoni
tieghu bhala prodott medicinali.

22. Fir-rigward tal-klassifikazzjoni ta’ pro-
dott bhala prodott medicinali abbazi tal-
prezentazzjoni, il-Kummissjoni ssostni li din
ghandha ssir kaz kaz, skond il-karatteristici
bhala prodott medicinali abbazi tal-prezen-
tazzjoni meta l-forma u l-imballagg tieghu
jkunu jaghtuh id-dehra ta’ prodott medic¢inali
u, b'mod partikolari, meta l-imballagg u 1-
avviz li jkun hemm mieghu jaghmlu refe-
renza ghal ricerka minn laboratorji farma-
cewtici, ghal metodi jew sustanzi zviluppati
minn tobba jew sahansitra ghal rakkoman-
dazzjonijiet specifici minn tobba favur il-
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kwalitajiet ta’ dak il-prodott. Dikjarazzjoni li
l-prodott mhuwiex prodott medic¢inali hija
indikazzjoni utli, izda mhijiex determinanti.

23. II-Kummissjoni tindika li, f’dan il-kaz, il-
preparazzjoni la hija pprezentata u lanqas
irrakkomandata bhala prodott ghat-tratta-
ment jew ghall-prevenzjoni tal-mard, u dan
la fuq it-tikketta, la fit-taghrif li jinsab fuq il-
pakkett, u lanqas b’xi mod iehor. L-imballagg
tal-prodott lanqas m’ghandu l-karatteristici
ta’ prodott medicinali. Il-prezentazzjoni fil-
forma ta’ kapsuli hija I-unika karatteristika li
tfakkar lil dak li jkun fi prodott medicinali.
Madankollu, din il-forma esterna ma tistax,
wahedha, tikkostitwixxi indikazzjoni deter-
minanti. Mill-bgija, mhemm xejn li jindika
f’dan il-kaz li I-prodott huwa prodott medi-
¢inali abbazi tal-prezentazzjoni. II-Kummiss-
joni hija tal-fehma 1i 1-konsumatur jaf
ezattament x’fihom il-kapsuli, jigifieri tewm,
li huwa jaf li huwa prodott ta’ l-ikel. II-
konsumatur jista’ jara wkoll li 1-prodott ma
jaghmel ebda referenza ghal xi effett tera-
pewtiku.

24. Finalment, ghalkemm tirrikonoxxi li 1-
Istati Membri jistghu jissottomettu ghas-
sistema nazzjonali applikabbli ghall-prodotti
medic¢inali prodott li ma jkunx prodott
medi¢inali fis-sens tad-Direttiva 2001/83, il-
Kummissjoni hija tal-fehma li l-mizuri mah-
suba biex jipprotegu s-sahha pubblika
ghandhom madankollu jirrispettaw il-prin-
¢ipju tal-proporzjonalita. Hija ssostni li
madankollu, f’'dan il-kaz, l-awtoritajiet Ger-
manizi ma pprovawx li l-projbizzjoni li 1-

prodott jigi kkummerdjalizzat bhala suppli-
ment ta’ l-ikel u l-obbligu li tinkiseb awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhala pro-
dott medi¢inali kienu tabilhaqq necessarji
ghall-harsien tas-sahha pubblika.

25. Min-naha tieghu, il-Gvern Germaniz
jargumenta li d-dritt Komunitarju jipprovdi
li s-sistema applikabbli ghall-prodotti medi-
¢inali tiehu precedenza fuq id-dispozizzjoni-
jiet dwar il-prodotti u supplimenti ta’ l-ikel.
Huwa jsostni li, skond il-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja, din il-precedenza tirri-
zulta mill-Artikolu 2(3)(d) tar-Regolament
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabbilixxi
l-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar 1-
ikel, 1i jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-proceduri fi
kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel (GU L 31, p.
1), kif ukoll mill-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2002/46, li t-tnejn jeskludu l-prodotti medi-
¢inali mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-dispo-
zizzjonijiet dwar il-prodotti u s-supplimenti
ta’ l-ikel*. Din l-interpretazzjoni hija kkon-
fermata mid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu
2004 (GU L 136, p. 34), li ddahhal fid-
Direttiva 2001/83 verzjoni gdida ta’ 1-Arti-
kolu 2, 1i skond il-paragrafu 2 tieghu,
f’kazijiet ta’ dubju, meta prodott ikun jaga’
wkoll taht legizlazzjoni Komunitarja ohra —
bhal, per ezempju, dik dwar il-prodotti ta’ 1-
ikel — ghandhom dejjem japplikaw id-
dispozizzjonijiet tad-direttiva dwar il-pro-
dotti medi¢inali.

4 — Sentenza tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u Orthica
(C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa C-318/03, Gabra p. 1-
5141, punt 43).
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26. 1l-Gvern Germaniz isostni wkoll 1i 1-
preparazzjoni tat-tewm in kwistjoni hija
prodott medicinali abbazi tal-funzjoni, fl-
ewwel lok minhabba li ghandha proprjetajiet
farmakologici, li huma ta’ importanza deci-
ziva. Fdan il-kaz, il-prodott ghandu effetti
terapewti¢i ta’ prevenzjoni kontra bidliet
patologi¢i fil-gisem tal-bniedem u b'mod
partikolari ta’ prevenzjoni kontra l-artter-
josklerozi. Il-Gvern Germaniz jirreferi ghal
diversi rapporti u studji xjentifici in sostenn
ta’ l-argument tieghu.

27. Brisposta ghall-argument tal-Kummiss-
joni, li skondu l-effetti tal-preparazzjoni fuq
l-arterjosklerozi huma limitati, l-imsemmi
Gvern jindika li la d-Direttiva dwar il-
prodotti medicinali, u lanqas il-gurispru-
denza tal-Qorti tal-Gustizzja ma jipprevedu
“livell minimu ta’ importanza”, li minnu
ghandu jigi pprovat grad specifiku ta’ effetti-
vita farmakologika. Ghaldagstant, jekk tigi
stabbilita effettivita farmakologika, ikun irri-
levanti jekk ir-riskju ta’ arterjosklerozi jit-
naqqasx bi ftit jew b’'mod sinjifikattiv.

28. II-Gvern Germaniz jghid ukoll li I-
klassifikazzjoni bhala prodott medi¢inali ma
tistax tiddependi mill-origini tas-sustanzi u
jirrileva li 1-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li
preparazzjonijiet ta’ vitamini f'dozi qawwija
jistghu jigu kklassifikati bhala prodotti medi-
¢inali®. Il-fatt li l-vitamini jinsabu wkoll

5 — Sentenza tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs 1l-Germanja
(C-387/99, Gabra p. I-3751, punt 56), u s-sentenza tat-30 ta’
Novembru 1983, Van Bennekom (227/82, Gabra p. 3883, punt
27).
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f'ghadd kbir ta” prodotti ta’ l-ikel b’hekk ma
jimpedixxix il-klassifikazzjoni taghhom bhala
prodotti medi¢inali. L-istess principju
ghandu japplika ghat-tewm u ghall-alli¢ina,
li hija s-sustanza attiva li tinsab fit-tewm.
Ghaldagstant, fl-ahhar mill-ahhar huwa irri-
levanti jekk sustanza attiva bi proprjetajiet
farmakologi¢i tkunx tinsab ukoll fi prodott
ta’ l-ikel jew le.

29. Il-preparazzjoni in kwistjoni ghandha
wkoll proprjetajiet farmakologici fis-sens li
t-tehid taghha jista” johloq riskji ghas-sahha.
Madankolly, il-fatt li I-konsum ta’ prodotti
ta’ I-ikel partikolari ohra jista’ wkoll ikollhom
konsegwenzi negattivi ghas-sahha ma jqie-
ghedx fid-dubju l-kwalita taghha ta’” prodott
medicinali. Jibqa’ 1-fatt li qabel kollox huma
l-effetti farmakologic¢i u/jew terapewtici li
ghandhom rwol determinanti.

30. Fir-rigward tal-mod kif jintuza, il-Gvern
Germaniz jindika li 1-fatt 1i I-prodott in
kwistjoni huwa offrut fil-forma ta’ kapsuli
jikkonferma li dan huwa prodott medicinali
abbazi tal-funzjoni. Fir-rigward tal-kuncett
ta’ prodott medicinali abbazi tal-prezentaz-
zjoni, il-Gvern Germaniz jindika li prodott
jista’ jigi kkunsidrat bhala tali meta minhabba
I-forma u l-imballagg tieghu jkun jixbah
b’mod suffi¢jenti lil prodott medi¢inali. F'dan
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il-kaz, l-uzu ta’ kapsuli jaghti xjifhem li kien
hemm il-hsieb li l-prodott jigi kkummer¢ja-
lizzat bhala prodott medicinali, ghalkemm il-
Gvern Germaniz jammetti li I-forma esterna
ma tistax tikkostitwixxi, wahedha, indikaz-
zjoni determinanti biex sustanza tigi kklassi-
fikata bhala prodott medicinali.

31. Barra minn hekk, l-imsemmi Gvern
jirrileva li fis-suq Germaniz hemm ghadd
kbir ta’ prodotti medicinali li fihom sustanzi
attivi bhat-trab tal-basla tat-tewm u li huma
ppakkjati b’'mod simili ghall-preparazzjoni in
kwistjoni f'dan il-kaz. Il-fatt li dawn kollha
huma kklassifikati bhala prodotti medicinali
jimmilita, meta wiehed iqis l-uzijiet kum-
merc¢jali u l-aspettattivi tal-konsumaturi,
favur il-klassifikazzjoni tal-prodott in kwist-
joni bhala prodott medi¢inali abbazi tal-
prezentazzjoni.

32. Il-Gvern Germaniz jiddeduci wkoll mill-
gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja li 1-
awtoritajiet nazzjonali ghandhom margni ta’
diskrezzjoni meta jadottaw decizjoni ta’
klassifikazzjoni ®. Il-Kummissjoni ma ssodis-
fatx l-oneru tal-prova li ghandha u, dejjem
skond il-Gvern Germaniz, ma rnexxilhiex
turi li l-awtoritajiet Germanizi ezercitaw is-
setgha diskrezzjonali taghhom b’'mod zbaljat
meta kklassifikaw il-preparazzjoni bhala pro-
dott medicinali.

6 — Sentenza HLH Warenvertrieb u Orthica (i¢¢itata iktar "il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punt 43).

33. Sussidjarjament, il-Gvern Germaniz jin-
dika li, f’kaz li 1-Qorti tal-Gustizzja tikkunsi-
dra li I-moviment liberu tal-merkanzija huwa
applikabbli u tqis id-decizjoni ta” klassifikaz-
zjoni bhala restrizzjoni, din tkun, fi kwa-
lunkwe kaz, iggustifikata sabiex tigi mharsa
htiega imperattiva ta’ interess generali, jigi-
fieri l-harsien tas-sahha pubblika.

VI — Evalwazzjoni guridika

1. Osservazzjonijiet preliminari

a) L-armonizzazzjoni bhala rizultat ta’ twe-
zin ta’ kunsiderazzjonijiet mil-legizlatur

34. Il-kuncett ta’ prodott medi¢inali ma
jinsabx fit-Trattat KE. Madankollu, il-legiz-
lazzjoni dwar il-prodotti farmacewtici hija
ddeterminata u rregolata fi grad sinjifikattiv
mid-dritt Komunitarju. L-istess bhal fil-kaz
tar-regoli Komunitarji applikabbli ghall-pro-
dotti ta’ I-ikel, id-dritt Komunitarju dwar il-
prodotti farmacewti¢i gie zviluppat fuq il-
bazi tad-dispozizzjonijiet dwar il-moviment
liberu tal-merkanzija. Fil-fatt, il-prodotti
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farmacewtici huma wkoll merkanzija sug-
getta ghall-kummer¢ intrakomunitarju.
Madankollu, minhabba r-riskji li jistghu
joholqu ghas-sahha, dawn il-prodotti jeh-
tiegu prekawzjonijiet partikolari sabiex tigi
ggarantita s-sigurta tal-popolazzjoni’.

35. Skond id-dottrina moderna, dawn il-
mizuri ta’ prekawzjoni jittiehdu mill-Istati
Membri fil-kuntest tal-missjoni taghhom ta’
harsien tas-sahha, li tifforma parti mill-
obbligi fundamentali taghhom. Madankollu,
sakemm jibqghu jvarjaw il-kuncetti nazzjo-
nali dwar il-grad ta’ harsien mehtieg u 1-aktar
metodi adegwati biex jigi ggarantit dan il-
harsien, tali regoli jikkostitwixxu ostakli
ghall-kummer¢ u kazijiet klassi¢i ta’ mizuri
li ghandhom effett ekwivalenti ghal restriz-
zjonijiet kwantitattivi fuq l-importazzjoni fis-
sens ta’ l-Artikolu 28 KE® Dawn ikunu
ggustifikati fuq il-bazi ta’ 1-Artikolu 30 KE
biss jekk tassew ikunu jiggarantixxu l-harsien
tas-sahha u kemm-il darba jirrispettaw il-
principju tal-proporzjonalita.

7 — F'La notion de médicament en droit communautaire de la
santé’ (Les petites affiches, 1995, Nru 12, p. 20), C. Clément
josserva li I-prodott medicinali mhuwiex prodott bhall-ohrajn,
peress li ghandu l-iskop li jiggieled kontra I-mard, l-ugigh u t-
thatija. Huwa jsemmi wkoll il-perikli assocjati mat-tehid ta’
prodotti medicinali, billi jirreferi ghall-opinjoni generalment
accettata li aktar ma prodott medicinali jkun effikac¢i, aktar
jaghmel hsara.

8 — Skond Streinz/Ritter, J., (Dauses, M. (ed.}, Handbuch des EU-
Wirtschaftsrechts, C. V., punt 2), Winter, B. (Die Verwirklic-
hung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel, Berlin 2004, p. 77)
u Cadeau, E./Richeux, J.-Y., (Le juge communautaire et le
médicament: libre circulation des marchandises et protection
de la santé publique, Les petites affiches, 1996, Nru 7, p. 9), ir-
regoli u l-prassi amministrattivi nazzjonali li jistghu jostakolaw
il-kummer¢ intrakomunitarju ta’ prodotti farmacewtici jikkos-
titwixu mizuri li ghandhom effett ekwivalenti ghal restriz-
zjonijiet kwantitattivi fuq l-importazzjoni fis-sens ta’ 1-
Artikolu 28 KE.
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36. Madankollu, I-armonizzazzjoni tal-legiz-
lazzjoni dwar il-prodotti kellha prec¢izament
l-iskop li ttemm dawn l-ostakli ggustifikati,
bil-ghan li jitwettaq suq intern bhala Zona
minghajr fruntieri. Id-dispozizzjonijiet tal-
legizlazzjoni sekondarja, ibbazati inizjalment
fuq 1-Artikolu 94 KE, u sussegwentement fuq
1-Artikolu 95 KE, li huma intizi biex
japprossimaw il-ligijiet nazzjonali dwar il-
prodotti farmacewtici, ifittxu li jilhqu dan il-
ghan; fil-bidu, dawn id-dispozizzjonijiet
kienu jirrigwardaw semplicement id-definiz-
zjoni tal-kuncetti tad-dritt Komunitarju, bhal
per ezempju dik ta’ prodott farmacewtiku, 1-
approssimazzjoni ta’ l-istandards ta’ sigurta
mehtiega, l-ittikkettjar tal-prodotti farma-
cewtici kif ukoll dispozizzjonijiet sabiex jigi
ffacilitat u ggarantit ir-rikonoxximent reci-
proku tal-mizuri mehuda mill-Istati Membri
fil-qasam tal-legizlazzjoni dwar il-prodotti
farmacewtic¢i. L-adozzjoni ta’ proceduri
Komunitarji uniformi ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tikkostitwixxi f’dan ir-
rigward fazi gdida u qabza fil-kwalita °,

9 — Prodott farmacewtiku ma jistax jitqieghed fis-suq qabel ma
tkun inkisbet l-awtorizzazzjoni mehtiega skond il-procedura
applikabbli. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija meh-
tiega biex tigi ggarantita s-sigurtd tal-konsumaturi fil-kuntest
tal-kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodotti farmacewtici u sabiex
huma jigu mharsa kontra prodotti medi¢inali mhux effettivi
jew li jaghmlu hsara. Madankolly, il-livell gholi ta’ protezzjoni
fil-kuntest ta’ l-uzu ta’ prodotti farmacewtici ghandu jintlahaq
b'mezzi li jostakolaw bl-inqas mod possibbli I-kummere ta’
prodotti farmacewti¢i fi hdan il-Komunitd. Id-differenzi bejn
ir-regoli nazzjonali dwar l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
ghandhom impatt dirett fuq l-istabbiliment u l-funzjonament
tas-suq intern. Huwa ghalhekk li l-holqien ta’ proceduri
Komunitarji uniformi kienet prijoritd importanti ghall-Komu-
nitd. lllum il-gurnata jezistu tliet possibiltajiet biex prodott
farmacewtiku jkun jista’ jidhol fis-suq ta’ 1-Unjoni Ewropea: 1-
awtorizzazzjoni ¢entralizzata ta’ tqeghid fis-suq, li hija valida
ghall-Unjoni kollha, l-awtorizzazzjoni decentralizzata ghal
diversi Stati Membri u awtorizzazzjoni strettament nazzjonali,
ghalkemm il-kriterji sostantivi huma l-istess ghat-tliet proce-
duri. L-awtorizzazzjoni tigi michuda jekk mid-dokumenti
mressqa jirrizulta li 1-prodott farmacewtiku m’ghandux, fuq
livell kwantitattiv u kwalitattiv, il-kompozizzjoni indikata, jekk
l-effett terapewtiku tieghu ma jkunx gie stabbilit b’mod
sufficjenti jew jekk, fil-kuntest ta” uzu konformi ma’ l-iskop
tieghu, il-prodott ikun jaghmel hsara (ara Winter, B., loc. cit.,
nota ta’ qiegh il-pagna 8, p. 77-94).
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37. L-armonizzazzjoni hija zgurata qabel
kollox permezz ta’ direttivi li, konformement
ma’ l-ghan tal-legizlazzjoni Komunitarja
dwar il-prodotti medi¢inali, ghandhom bhala
ghan ewlieni l-harsien tas-sahha pubblika '°
Madankollu, dan il-ghan ghandu jintlahaq
b'mezzi li ma jimpedixxux l-izvilupp ta’ 1-
industrija farmacewtika u l-kummer¢ ta’
prodotti medicinali fi hdan il-Komunita ',
Peress li jridu jigu assigurati kemm il- hars1en
tas-sahha kif ukoll il-moviment liberu tal-
merkanzija, ghandu jinstab bilan¢ bejn dawn
iz-zewg ghanijiet . Ghaldagstant, id-Diret-
tiva ta’ armonizzazzjoni 2001/83 ghandha
titgies bhala r-rizultat tat-twezin ta’ dawn iz-
zewg ghanijiet Komunitarji min-naha tal-
legizlatur.

b) Il-kuncett ta’ prodott medic¢inali fid-dritt
Komunitarju

38. Fil-limiti stabbiliti mit-Trattat, il-legizla-
tur Komunitarju huwa liberu li jiddefinixxi 1-

10 — It-tieni premessa tad-Direttiva 2001/83.
11 — It-tielet premessa tad-Direttiva 2001/83.

12 — Fis-sentenza taghha tas-7 ta’ Dicembru 1993, Pierrel et
(C-83/92, Gabra p. 1-6419, punt 7), il-Qorti tal-Gustizzja
kkonstatat li -prodotti farmacewtic¢i huma s-suggett, fid-dritt
Komunitarju, ta’ serje ta’ direttivi ta’ armonizzazzjoni
dettaljati intizi biex jitwettaq progressivament il-moviment
liberu ta’ dawn il-prodotti fil-Komunita, waqt 1i jigi ggarantit
il-harsien tas-sahha pubblika. F'dan is-sens, ara Cadeau,
Richeux, J. Y., loc. cit. (nota ta’ qiegh il-pagna 8), p. 4. Skond
Fraguas Gadea, L., “La libre circulacién de medicamentos”,
Noticias de la Unién Europea, 2000, Nru 184, p. 57, u Petit,
Y., La notion de médicament en droit communautaire, Revue
de droit sanitaire et social, 1992, sena 28, Nru 4, p. 572, il-
legizlatur Komunitarju sahhah l-armonizzazzjoni biex jistab-
bilixxi bilan¢ gust bejn il-htigijiet imperattivi tas-sahha
pubblika u dawk tal-moviment ﬁberu tal-merkanzija. Skond
dawn l-awturi, dan il-bilan¢ ghandu jitqies bhala l-ewwel pass
lejn it-twettiq ta’ suq komuni Ewropew tal-prodotti farma-
cewtici.

portata ta’ l-armonizzazzjoni. Armonizzaz-
zjoni shiha ta’ certi setturi tal-legizlazzjoni
dwar il-prodotti medicinali ghalhekk ma
thalli ebda spazju ghal mizuri nazzjonali
awtonomi. Bit-twettiq ta’ l-armonizzazzjoni,
id-definizzjoni ta’ “prodott medicinali” li
tinsab fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83
ghandha titqies bhala ezawrjenti, b'mod li 1-
Istati Membri huma marbuta li jimxu ma’
din id-definizzjoni meta jikklassifikaw “pro-
dotti medicinali” '®. Ghalhekk huwa pprojbit
li l-awtoritajiet amministrattivi nazzjonali
jikkunsidraw bhala prodotti medi¢inali pro-
dotti li, skond kriterji oggettivi, mhumiex tali
prodotti *

39. Jekk l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni generali
ghall-importazzjoni u ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott madankollu tigi michuda fuq il-bazi
li I-prodott in kwistjoni jikkostitwixxi pro-
dott medicinali, minkejja li I-kriterji tad-
definizzjoni Komunitarja ta’ prodott medici-
nali ma jkunux sodisfatti, dan l-agir ta’ 1-
amministrazzjoni, inkwantu jkun ibbazat fuq
prassi amministrattiva, ghandu jitqies bhala
nuqqas ta’ osservanza tad-definizzjoni fuq
1msemm1)a u li jmur kontra d-dritt Komuni-
tarju '* Dan il-ksur necessarjament jimplika

13 — Ara l-punt 34 tal-konkluzjonijiet ta’ l-Avukat Generali
Geelhoed ipprezentati fit-3 ta’ Frar 2005 fil-kawza HLH
Warenvertrieb u Orthica (sentenza ¢citata iktar il-fuq fin-
nota ta’ giegh il-pagna 4).

14 — Ibid, punt 54.

15 — Sentenza HLH Warenvertrieb u Orthica (i¢¢itata iktar "il fuq
fin-nota ta’ qiegh il-pagna 4, punt 42). Skond il-gurispru-
denza, prassi amministrattiva tista’ tikkostitwixxd mizura
pprojbita mill-Artikolu 30 KE biss jekk ikollha ¢ertu grad ta’
konsistenza u generalita. Ara s-sentenzi tad-9 ta’ Mejju 1985,
Il-Kummissjoni vs Franza (21/84, Gabra p. 1355, punti 13 u
15), tat-12 ta’ Marza 1998, II-Kummissjoni vs Il-Gredja
(C-187/96, Gabra p. 1-1095, punt 23) u tad-29 ta’ Ottubru
1998, Il-Kummissjoni vs 1-Gre¢ja (C-185/96, Gabra p. 1-
6601, punt 35).
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r-responsabbilta ta’ I-Istat Membru kkoncer-
nat.

40. Fdan il-kaz, il-Kummissjoni tikkontesta
prassi amministrattiva ta’ l-awtoritajiet Ger-
manizi li tikkunsidra bhala prodotti medici-
nali I-prodotti li jikkonsistu f'tewm imnixxef
fil-forma ta’ trab.

41. Bhal fid-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KE
E, tas-26 ta’ Jannar 1965 dwar I-approssi-
mazzjonijiet tad-dispozizzjonijiet imnizzla
bil-ligi, bir-regolament jew azzjoni amminis-
trattiva rigward il -prodittu ta’ specjalitajiet
medicinal, id-definizzjoni ta’ “prodott medi-
¢inali” moghtija fid-Direttiva 2001/83 tik-
konsisti f’zewg partijiet. Minn naha, sustanza
hija prodott medicinali meta tigi pprezentata
ghat-trattament jew prevenzjoni ta’ mard fil-
bnedmin (“prodott medicinali abbazi tal-
prezentazzjoni”). Min-naha l-ohra, kull sus-
tanza uzata bil-hsieb li ssir dijanjozi medika
jew li tirripristina, tikkoregi jew tibdel il-
funzjonijiet fizjologici fil-bniedem (“prodott
medic¢inali abbazi tal-funzjoni”) titgies ukoll
bhala prodott medicinali. Prodott huwa
prodott medicinali fis-sens tad-dritt Komu-
nitarju meta jkun jaqa’ taht wahda minn
dawn iz-zewg definizzjonijiet.

42. Ghandu jigi osservat f’dan il-kuntest li
jiena naqgbel espressament ma’ l-interpretaz-

I-9826

zjoni restrittiva tal-kuncett ta’ prodott medi-
¢inali*® definit fid-Direttiva 2001/83, kif
avanzata mill-Avukat Generali Geelhoed fil-
konkluzjonijiet tieghu fil-kawza HLH
Warenvertrieb u Orthica.

43. Kif osserva gustament I-Avukat Generali
Geelhoed fil-punt 36 tal-konkluzjonijiet tie-
ghu fil-kawza HLH Warenvertrieb u Orthica,
interpretazzjoni u applikazzjoni wiesgha
wisq tal-kuncett ta’ prodott medic¢inali
joholqu tliet inkonvenjenti. Fl-ewwel lok,
id-definizzjoni titlef in-natura distintiva
taghha jekk tkopri prodotti li, minhabba I-
kwalitajiet jew l-effetti taghhom, m’ghand-
homx jagghu tahtha. Dan ikun aktar ta’ hsara
milli ta’ ghajnuna ghall-ghan ta’ harsien tas-
sahha tal-bniedem. Fit-tieni lok, il-legizlaz-
zjoni Komunitarja specifika ghal certi kate-
goriji ta’ 1-ikel — li tinkludi dispozizzjonijiet
adattati ghar-riskji partikolari li jipprezentaw
dawn il-prodotti — titlef 1-iskop taghha. Qed
nahseb b’'mod partikolari fid-Direttiva
2002/46 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet
ta’ I-Istati Membri dwar is-supplimenti ta’ 1-
ikel. Fit-tielet lok, estensjoni “minn taht” tal-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83
ghal prodotti li b’ebda mod mhuma relatati
maghha tkun ta’ detriment ghall-moviment
liberu tal-merkanzija.

44. Il-gurisprudenza diga taghti indikazzjo-
nijiet ta’” interpretazzjoni aktar restrittiva tal-
kuncett ta’ prodott medicinali. Minn naha,

16 — Ara l-konkluzjonijiet ta’ l-Avukat Generali Geelhoed fil-
kawza Warenvertrieb u Orthica (sentenza ¢citata iktar ‘il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 4).
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hija tirrikonoxxi li l-legizlazzjoni dwar il-
prodotti medicinali ghandha tkun aktar
rigoruza minn dik dwar il-prodotti ta’ 1-ikel,
peress li l-konsum taghhom huwa assoc¢jat
ma’ riskji partikolari1 . Min-naha l-ohra, il-
Qorti tal-Gustizzja tirrizerva l-klassifikaz-
zjoni ta’ prodott medic¢inali ghall-prodotti li
dwarhom ikun hemm certezza ragonevoli li
ghandhom il-proprjetajiet farmakologi¢i alle-
gati '®. Ghaldagstant, kemm ir-riskji partiko-
lari kif ukoll l-effetti farmakologici ghand-
hom jigu pprovati bl-ghajnuna ta’ informaz-
zjoni li tirrizulta minn studji xjentifici validi.

45. Jiena tal-fehma li dawn il-kunsiderazzjo-
nijiet ghandhom jigu megjusa fl-evalwazzjoni
guridika tal-kwistjoni — li hija rilevanti
ghall-finijiet tal-prezenti proc¢edimenti dwar
nuqqas ta’ twettiq ta’ obblign — jekk il-
preparazzjoni ta’ tewm in kwistjoni tissodis-
fax il-kriterji mehtiega biex tigi kklassifikata
bhala prodott medic¢inali, fi kliem iehor jekk
il-klassifikazzjoni li saret mill-Ministeru
Federali Germaniz tas-Sahha hijiex konformi
mad-dritt Komunitarju.

17 — Ara s-sentenzi tat-28 ta’ Ottubru 1992, Ter Voort (C-219/91,
Gabra p. I-5485, punt 19) u tal-21 ta’ Marzu 1991, Monteil u
Samanni (C-60/89, Gabra p. 1-1547, punt 16) u Delattre
(C-369/88, Gabra p. 1-1487, punt 21).

18 — Sentenza tas-16 ta’ April 1991, Upjohn I (C-112/89, Gabra p.
1-1703, punt 23). Skond Doepner, U./Hiittebrauker, A.,
Abgrenzung Arzneimittel / Lebensmittel — die aktuelle
emeinschaftsrechtliche Statusbestimmung durch den EuGH
%Wettbewerb in Recht und Praxis, 2005, faxxikolu 10,
p- 1199), ghadd ta’ decizjonijiet juru li 1-pozizzjoni attwali
tal-Qorti tal-Gustizzja hija li topponi t-tentattivi ta’ l-Istati
Membri li jestendu ghal prodotti ambivalenti s-sistema
guridika nazzjonali applikabbli ghall-prodotti medicinali.
Dawn l-awturi jiccitaw bhala ezempju s-sentenza II-Kum-
missjoni vs Il-Germanja (iccitata iktar ‘il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punti 56-57), li fiha 1-Qorti tal-Gustizzja
fakkret li hemm gurisprudenza stabbilita, li skondha biex
tittiehed decizjoni dwar jekk prodott ghandux jigi kklassifikat
bhala prodott medicinali, I-awtoritajiet nazzjonali ghandhom
iwettqu ezami kull kaz, billi jiehdu in kunsiderazzjoni I-
karatteristici kollha tal-prodott. Huma ghandhom b’mod
partikolari jizguraw li I-prodott huwa intiz biex jirripristina,
jikkoregi jew jibdel il-funzjonijiet fizjologic¢i fil-bniedem u li
b’hekk jista’ jkollu effett fuq is-sahha in generali.

46. Fir-rigward tal-limiti ta’ l-istharrig gudiz-
zjarju ezercitat mill-Qorti tal-Gustizzja fir-
rigward tad-decizjonijiet ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali, ghandu jigi osservat li d-dritt
Komunitarju jaghti lil dawn l-awtoritajiet
margni ta’ diskrezzjoni wiesgha fil-kuntest
tat-twettiq ta’ kompiti li jinvolvu studji ta’
natura teknika jew xjentifika. Il-Qorti tal-
Gustizzja kkunsidrat li f'dan il-qasam il-
liberta ta’ l-awtoritajiet nazzjonali li jiehdu
decizjonijiet tista’ tigi suggetta biss ghal
stharrig gudizzjarju ristrett. B'mod partiko-
lari, il-qrati Komunitarji m’ghandhomx id-
dritt li jissostitwixxu l-evalwazzjoni taghhom
tal-fatti ghal dik ta’ l-amministrazzjoni kom-
petenti. Il-Qorti tal-Gustizzja madankollu
enfasizzat ukoll li hija ghandha l-kompetenza
li tivverifika l-ezattezza tal-fatti u l-effetti
guridi¢i li l-amministrazzjoni tkun iddedu-
¢iet minnhom '°. Ghalhekk, fil-kuntest ta’
procedimenti dwar nuqqas ta’ twettiq ta’
obbligu bhal fil-kawza prezenti, il-qorti
Komunitarja hija perfettament intitolata li
tivverifika jekk il-karatteristici materjali ta’
prodott jippermettux li jigi kklassifikat bhala
prodott medi¢inali. Ghaldagstant ser jigi
analizzat hawn taht jekk il-preparazzjoni ta’
tewm in kwistjoni tikkostitwixxix prodott
medicinali fis-sens ta’ l-ewwel subparagrafu
ta’ 1-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83.

47. Nixtieq infakkar li skond gurisprudenza
stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, fil-kuntest

19 — Fis-sentenza_taghha tal-21 ta’ Jannar 1999, Upjohn II
(C-120/97, Gabra p. 1-223, punt 34), il-Qorti tal-Gustizzja
ddikjarat, fuq il-bazi tal-gurisprudenza, li meta awtoritd
Komunitarja tkun mehtiega twettaq evalwazzjonijiet kum-
plessi fil-kuntest tal-missjoni taghha, hija ghaldagstant
ghandha setgha diskrezzjonali wiesgha li I-ezercizzju taghha
huwa suggett ghal stharrig gudizzjarju limitat, b'mod li I-qorti
Komunitarja ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni ta’ I-
elementi ta’ fatt li tkun saret mill-imsemmija awtoriti bl-
evalwazzjoni taghha. Il-qorti Komunitarja ghandha biss,
f’kazijiet bhal dawn, tezamina l-ezattezza tal-fatti u I-effetti
guridici li dik 1-awtorita tkun iddeduciet minnhom u, b'mod
partikolari, tivverifika jekk l-azzjoni ta’ din ta’ l-ahhar tkunx
ivvizzjata bi zball manifest jew b’abbuz ta’ poter, jew jekk dik
l-awtorita tkunx gqabzet manifestament il-limiti tas-setgha
diskrezzjonali taghha.
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ta’ procedura fuq il-bazi ta’ 1-Artikolu 226
KE, hija I-Kummissjoni li ghandha tlpprova li
sehh ksur tad-dritt Komunitarju*°. F'dan il-
kaz, hija ghalhekk prmapalment il-Kum-
missjoni li trid tghid u tipprova, minghajr
pregudizzju ghall-margni ta’ diskrezzjoni tal-
Gvern Germaniz, li dan ta’ I-ahhar applika d-
Direttiva 2001/83 b'mod Zbaljat meta kkun-
sidra b'mod zbaljat li l-preparazzjoni ta’
tewm in kwistjoni kienet prodott medicinali.
Naturalment, dan ma jipprekludix lill-Istat
Membru milli jkollu ghalfejn jikkoopera
sabiex jigu stabbiliti I-fatti billi jibbaza ruhu,
skond il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustiz-
zja, fuq ir-rizultati tar-ricerka xjentifika
internazzjonali biex jissostanzja l-argument
tieghu li prodott partikolari jikkostitwixxi
prodott medlcmall fis-sens tad-Direttiva
2001/83%". Jekk il-Kummissjoni tkun trid
tlkkontesta l-fatti invokati mill-Istat Mem-
bru, hija ghandha taghmel dan fuq il-bazi ta’
fatti li ma jkunux inqas plawzibbli.

2. Prodott medicinali abbazi tal-prezentaz-
zjoni

48. Skond il-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja, 1-hekk imsejjah kriterju tal-“pre-
zentazzjoni” ghandu l-ghan li jkopri mhux

20 — Ara l-konkluzjonijiet ta’ 1-Avukat Generali Van Gerven tat-13
ta’ Marzu 1992 fil-kawza II-Kummissjoni vs Il-Germanja
(sentenza ta’ 1-20 ta’ Mejju 1992, C-290/90, Gabra p. 1-3317,
punt 5) kif ukoll is-sentenzi tal-25 ta’ Mejju 1982, II-
Kummissjoni vs L- Olanda (97/81, Gabra p. 1819, punt 6),
tal-11 ta’ Lulju 1989, Il-Kummissjoni vs L-Italja (323/87,
Gabra p. 2275, punt 19) u tal-5 ta’ Ottubru 1989, II-
Kummissjoni vs L-Olanda (290/87, Gabra p. 3083, punt 11).
Ara wkoll, f’dan is-sens, is-sentenzi ta’ I-20 ta’ Mejju 1992, 1l-
Kummlss;om vs [l-Germanja (ic¢itata iktar il fuq, punt 20) u
tal-5 ta’ Frar 2004, Il-Kummissjoni vs Franza (C-24/00, Gabra
p. 1-1277, punt 72).

21 — Sentenza Delattre (i¢¢itata iktar ‘il fuq fin-nota ta’ qiegh il-
pagna 17, punt 32).
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biss il-prodotti medicinali li tabilhaqq ghand-
hom effett terapewtiku jew mediku, izda
wkoll dawk il-prodotti li mhumiex effettivi
bizzejjed jew li m'ghandhomx l-effett li 1-
prezentazzjoni taghhom taghti x’tifhem li
ghandhom 2, Din id-definizzjoni Komuni-
tarja tal-prodott medicinali thaddan kemm
il-prodotti medicinali “veri u proprji” kif
ukoll il-preparazzjonijiet li ma fihom ebda
sustanza farmacewtika u li ghalhekk oggetti-
vament ma jista’ jkollhom ebda effett
mediku. Skond il-gurisprudenza, l-ghan
huwa li l-konsumaturi jigu mharsa “mhux
biss mill-prodotti medi¢inali li jaghmlu hsara
jew li huma tossici bhala tali, izda wkoll minn
diversi prodotti uzati minflok ir-rimedji
adegwati” ?®>. Huwa ghalhekk li l-kuncett
tal-“prezentazzjoni” ta’ prodott s’issa gie
interpretat b’'mod estensiv.

49. Ghandu jigi kkunsidrat li prodott huwa
pprezentat “ghat-trattament jew prevenzjoni
ta’ mard” fis-sens tad-Direttiva 2001/83
mhux biss meta jkun “deskritt” jew “rakko-
mandat” espressament bhala tali, possibil-
ment permezz ta’ tikketti, fuljetti jew pre-
zentazzjoni orali, izda wkoll kull meta jkun
jidher, b'mod anki impli¢itu izda cert,

22 — Sentenzi Upjohn I (i¢¢itata iktar ‘il fuq fin-nota ta’ qiegh il-
pagna 18, punt 16) u Van Bennekom (i¢¢itata iktar "il fuq fin-
nota ta’ qiegh il-pagna 5, punt 17). Is-suggett fil-kawza
Upjohn 1 kien prodott imsejjah Minoxidil, li kien gie
zviluppat fil-bidu tas-snin 60 ghat-trattament ta’ l-ipertens-
joni fl-arterji u li, minhabba I-effetti sekondarji tieghu, kellu
jigi kkummercjalizzat taht isem iehor bhala trattament kontra
t-tfartis naturali. Il-qorti tar-rinviju f'dik il-kawza kellha
tiddeciedi dwar jekk dan il-prodott kienx prodott medicinali
jew prodott kosmetiku. Il-kawza Van Bennekom kienet
tirrigwarda I-kummer¢jalizzazzjoni ta’ preparazzjonijiet ta’
vitamini bi grad gholi ta’ koncentrazzjoni, ipprezentati
f’forma farmacewtika (tablets, pilloli u kapsuli).

23 — Sentenzi Upjohn I (iccitata iktar il fuq fin-nota ta’ giegh il-
pagna 18, punt 16) u Van Bennekom (i¢¢itata iktar "il fuq fin-
nota ta’ qiegh il-pagna 5, punt 17).
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f'ghajnejn konsumatur ta’ gharfien medju, li
l-imsemmi prodott ghandu jkollu, fid-dawl
tal-prezentazzjoni tieghu, il-proprjetajiet
deskritti **. Il-kriterju determinanti huwa
ghalhekk l-uzu intenzjonat moghti lill-pro-
dott mill-manifattur, kif jista’ jidher f'ghaj-
nejn il-konsumatur >°,

50. Jirrizulta mill-atti tal-kawza li 1-prodott
in kwistjoni, immanifatturat mill-impriza
Piddimax, huwa trab ta’ l-estratt tat-tewm
ikkummercjalizzat fil-forma ta’ kapsuli li kull
wahda minnhom ikun fiha l-ekwivalenti ta’
7.4 g tewm nej u frisk. Skond it-tikketta li
giet ipprezentata mat-talba ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjoni generali, kapsula fiha 370 mg
trab ta’ l-estratt tat-tewm b’konc¢entrazzjoni
gholja u rikk fl-alli¢ina.

51. Wiehed ma jistax ma jagbilx ma’ I-
evalwazzjoni tal-Kummissjoni li skondha,
apparti I-fatt li 1-preparazzjoni ta’ tewm hija
kkummeré¢jalizzata fil-forma ta’ kapsuli, xejn
ma jindika li I-prodott ghandu jigi kklassifi-
kat bhala prodotti medicinali skond il-
prezentazzjoni. Ghalkemm il-forma esterna
tal-prodott in kwistjoni — bhal pillola, tablet
jew kapsula — hija indikazzjoni importanti
ta’ l-intenzjoni tal-bejjiegh jew tal-manifattur
li jikkummer¢jalizza dak il-prodott bhala
prodott medicinali, din l-indikazzjoni

24 — Sentenzi Van Bennekom (i¢¢itata iktar ’il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punt 18) u Monteil u Samanni (i¢¢itata iktar
il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 17, punt 23).

25 — Kohler, H., “Die Abkehr vom Anscheinsarzneimittel — Neue
Ansatze zur Abgrenzung von Arzneimittel und Lebensmit-
tel”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1999,
faxxikolu 5, p. 609.

madankollu mhijiex bizzejjed, ghaliex altri-
menti jigu inkluzi wkoll certi prodott ta’ 1-
ikel i tradizzjonalment huma pprezentati
f'forom simili ghal dawk tal-prodotti farma-
¢ewtici®®. Fil-fatt, l-amministrazzjoni fil-
forma ta’ kapsuli minghajr dubju tilfet -
importanza taghha bhala kriterju ta’ klassifi-
kazzjoni ghall-prodotti medicinali, tant li
llum il-gurnata ghadd kbir ta’ supplimenti
ta’ l-ikel u prodotti tad-dieta jinbieghu, bhall-
prodotti medicinali, fil-forma ta’ kapsuli,
kapsuli tal-gelatina jew tablets*’. Jekk tigi
adottata l-prezentazzjoni tal-prodott bhala 1-
uniku kriterju, jigri li ma jittihidx in kunsi-
derazzjoni l-fatt li, per ezempju fis-suq tas-
supplimenti ta’ 1-ikel, sabiex jigu sodisfatti 1-
klijenti u ghal ragunijiet ta’ espedjenza,
stabbilew irwiehhom forom ta’ prezentaz-

26 — Sentenza Van Bennekom (iccitata iktar 'il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punt 19).

27 — Bsentenza ta’ 1-10 ta’ Jannar 1995 (Ref: I ZR 209/92), il-
Bundesgerichtshof Germaniz iddec¢ieda — kuntrarjament
ghall-qorti ta’ l-istanza precedenti — li preparazzjoni ta’
tewm ikkummerdjalizzata f’kapsuli kienet prodott medicinali
u mhux prodott ta’ l-ikel, minkejja li din il-preparazzjoni
kienet ipprezentata bhala ingredjent ghat-tisjir u ghat-tahwir.
II-Bundesgerichtshof ibbaza d-decizjoni tieghu, minn naha,
fuq l-effetti ta’ l-allicina fuq il-livelli tal-kolesterol u fuq il-
pressjoni tad-demm u, min-naha l-ohra, fuq il-prezentazzjoni
tal-prodott (kapsuli tal-gelatina, blister strips), li kienet tipika
ta’ prodotti medic¢inali. Din il-gurisprudenza giet ikkritikata
mid-dottrina. Kif jenfasizza Kohler (loc. cit. fin-nota ta’ qiegh
il-pagna 25, p. 606), ghadd kbir ta’ supplimenti ta’ l-ikel u
hafna prodotti tad-dieta huma, bhall-prodotti medicinali,
mibjugha fil-forma ta’ kapsuli, kapsuli tal-gelatina u tablets,
b'mod li I-konsumaturi issa draw ma jassocjawx aktar dawn
il-forom ta" amministrazzjoni awtomatikament mal-prodotti
medicinali, Barra minn hekk, f“Die neuen europiischen
Begriffe und Grundsitze des Lebensmittelrechts” (Gewer-
blicher Rechtsschutz und Urheberrecht, 2002, faxxikolu 10,
p. 852), l-istess Kohler isostni li, minn mindu nghatat is-
sentenza Van Bennekom u fi kwalunkwe kaz fil-prezent, il-
prezentazzjoni fil-forma ta’ kapsuli minghajr dubju m’ghad
ghandha ebda importanza. Ghaldaqgstant, huwa jikkonkludi li
I-preparazzjoni ta’ tewm in kwistjoni ma kellhiex tigi
kklassifikata bhala prodott medic¢inali.
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zjoni li qabel kienu karatteristici tal-prodotti
medi¢inali 2%, Barra minn hekk, il-prezentaz-
zjoni ta’ supplimenti ta’ l-ikel fil-forma ta’
kapsuli hija minghajr dubju spiss mehtiega
ghal ragunijiet ta’ kwalita u pratticita. Ghal-
dagstant ghandu jigi prezunt li konsumatur
ta’ gharfien normali llum il-gurnata huwa
mdorri li prezentazzjoni ta’ dan it-tip
m'ghadhiex karatteristika biss tal-prodotti
medi¢inali. Il-kummer¢jalizzazzjoni tal-pre-
parazzjoni ta’ tewm in kwistjoni fil-forma ta’
kapsuli ghalhekk ma tistax twassal ipso facto
ghall-klassifikazzjoni tal-prodott bhala pro-
dott medicinali.

52. Il-fatt li I-pakkett isemmi “doza” u mhux
“porzjon tal-prodott rakkomandat”, kif indi-
kat fl-Artikolu 6(3)(b) tad-Direttiva 2002/46,
langas mhuwa ta’ natura li jwassal biex il-
preparazzjoni ta’ tewm in kwistjoni tigi
kklassifikata bhala prodott medicinali. Kif
tenfasizza gustament il-Kummissjoni, il-fatt

28 — Ara Klein, A, “Nahrungserginzung oder Arzneimittel?”,
Neue Juristische Wochenschrift, 1998, faxxikolu 12, p. 793.
L-awtur jikkritika lill-Bundesgerichtshof talli fis-sentenza
hawn fuq i¢citata applika kriterji ta’ definizzjoni li m'ghad-
homx jghoddu. Huwa tal-fehma li kull dec¢izjoni gudizzjarja
ghandha tiehu in kunsiderazzjoni l-bidliet fi¢-¢irkustanzi li
setghu sehhew fis-suq, per ezempju f’dak li jirrigwarda 1-
kummere¢jalizzazzjoni tal-prodotti jew l-aspettattivi tal-kon-
sumaturi. Biex jikkonferma din il-htiega, huwa jirreferi ghall-
ezempju tal-preparazzjonijiet abbazi ta’ vitamini, li huma
ferm imfittxija mill-konsumaturi u li ilhom hafna zmien
jintuzaw bhala supplimenti ta’ l-ikel; dawn il-preparazzjoni-
jiet ghenu biex tinxtered l-idea li prodott mhuwiex neces-
sarjament prodott medi¢inali meta jigi kkummercjalizzat
f’forom li gabel kienu tipici tal-prodotti medic¢inali. Huwa jqis
li huwa kontra r-realtd li preparazzjoni ta’ tewm tigi
kklassifikata bhala prodott medicinali ghas-semplici raguni
li tigi kkummercjalizzata fil-forma ta’ kapsuli, meta I-
prezentazzjoni tas-supplimenti ta’ l-ikel fil-forma ta’ kapsuli
hija mehtiega ghal ragunijiet ta’ kwalita u pratticita. F*Die
Nahrungserginzung — ein Lebensmittel in der Grauzone”
(Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1998, faxxi-
kolu 3, p. 367), M. Hagenmeyer josserva, fir-rigward ta’ dawk
li gabel kienu maghrufa bhala ‘forom ta’ kummer¢jalizzaz-
zjoni tipici tal-prodotti medicinali’, li ghad hemm min isostni
li 1-preparazzjonijiet ipprezentati fil-forma ta’ kapsuli huma
bhala regola generali prodotti medicinali. Madankollu, bil-
mod il-mod qed tidhol l-idea li I-prezentazzjoni ta’ prodotti
fil-forma ta’ kapsuli (u b'mod specjali I-kapsuli tal-gelatina, fi
blister strips), tablets, trab, etc. ghandha tkun irrilevanti
ghall-istatus taghhom ta’ suppliment ta’ 1-ikel.
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li dispozizzjonijiet ohrajn tad-Direttiva jit-
kellmu dwar “b'dozi [forma ta’ dozi]” jew
“porzjon ta’ konsum ghal kull jum kif
irrakkomandat” jindika li t-termini doza u
porzjon tal-prodott rakkomandat essenzjal-
ment jirreferu ghall-istess haga. Barra minn
hekk, indipendentement mid-differenzi ter-
minologici, il-kuncett ta’ doza ma jistax ikun
determinanti biex issir distinzjoni bejn pro-
dotti medicinali u prodotti ta’ l-ikel, peress li
l-harsien tas-sahha jista’ jehtieg li jigi ffissat
limitu massimu anki ghall-konsum ta’ certi
prodotti ta’ l-ikel li ma jistghux jitqiesu bhala
prodotti medicinali.

53. Fuq din il-bazi, ghandu jigi konkluz li 1-
preparazzjoni ta’ tewm in kwistjoni ma
tissodisfax il-kundizzjonijiet mehtiega biex
tigi kklassifikata bhala prodott medicinali
abbazi tal-prezentazzjoni fis-sens ta’ 1-ewwel
subparagrafu ta’ l-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83. Fil-fatt, il-prezentazzjoni taghha
mhijiex tipika ta’ prodott medi¢inali u
mhemm ebda karatteristika jew indikazzjoni
mill-manifattur i tippermetti li jigi konkluz li
dan ta’ l-ahhar kellu l-intenzjoni li jqieghdha
fis-suq bhala prodott medicinali.

54. Iz-zewg definizzjonijiet Komunitarji ta’
prodott medi¢inali madankollu ma jistghux
jitqiesu bhala rigorozament distinti. Kif
tindika s-sentenza Van Bennekom ?’, sus-

tanza li ghandha proprjetajiet “ghat-tratta-

29 — Sentenzi Van Bennekom (i¢¢itata iktar ‘il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punt 22) u Upjohn I (i¢¢itata iktar ’il fuq fin-
nota ta’ qiegh il-pagna 18, punt 18).
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ment jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin
jew fl-annimali”, fis-sens ta’ l-ewwel definiz-
zjoni Komunitarja, izda li mhijiex “ipprezen-
tata” bhala tali, taqa’ fil-kamp ta’ applikaz-
zjoni tat-tieni definizzjoni Komunitarja ta’
prodott medicinali.

3. Prodott medic¢inali abbazi tal-funzjoni

55. Id-definizzjoni ta’ prodott medicinali
abbazi tal-funzjoni li tinsab fit-tieni subpa-
ragrafu ta’ 1-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83 ghandha tinftichem li thaddan biss
is-sustanzi jew tahlitiet ta’” sustanzi intizi biex
jipproducu effetti fizjologi¢i fil-gisem tal-
bniedem. Din id-definizzjoni tinkludi 1-pro-
dotti li 1-effetti reali jew pretizi taghhom jista’
jkollhom impatt notevoli fuq il-kundizzjoni-
jiet tal-funzjonament tal-gisem tal-bnie-
dem ™.

56. Sabiex jigi ddeterminat jekk prodott
jaqax taht it-tieni definizzjoni Komunitarja
ta’ prodott medi¢inali, il-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet il-kriterji li
gejjin: il-kompozizzjoni tieghu, il-proprjeta-
jiet farmakologici tieghu — safejn jistghu jigu
stabbiliti fl-istat attwali ta’ I-gharfien xjenti-
fiku —, il-mod kif jintuza, il-firxa tad-
distribuzzjoni tieghu, kemm huwa maghruf
fost il-konsumaturi u r-riskji li jistghu

30 — Sentenza Upjohn I (i¢¢itata iktar ’il fuq fin-nota ta’ qiegh il-
pagna 18, punt 18).

jirrizultaw mill-uzu tieghu®', Il-Qorti tal-
Gustizzja madankollu ma ppronunzjatx
ruhha dwar il-mod kif ghandu jsir it-twezin
ta’ dawn il-kriterji u hija qatt ma tat
definizzjoni tal-kuncett ta’ proprjetajiet far-
makologici, billi semplicement indikat li
dawn il-proprjetajiet jinkludu 1-fatt li jkoll-
hom “konsegwenzi fuq is-sahha b’'mod gene-
rali” %,

57. F'dan ir-rigward, fil-fehma tieghi,
ghandha tinghata importanza determinanti
lill-proprjetajiet farmakologici 3, peress li
dan huwa kriterju oggettiv, li jista’ jigi
vverifikat biss kaz b'kaz, fuq il-bazi ta’ ezami
tekniku u xjentifiku rigoruz. Il-htiega ta’
definizzjoni inekwivoka tal-proprjetajiet far-
makologici tinhass b'mod partikolari f’kazi-
jiet bhall-kaz prezenti, li jirrigwardaw il-

31 — Sentenzi Van Bennekom (i¢¢itata iktar 'il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punt 29), Monteil u Samanni (i¢¢itata iktar
‘il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 17, punt 29), Upjohn I
(i¢citata iktar "il fuq fin-nota ta” qiegh il-pagna 18, punt 23),
ta’ 1-20 ta’ Mejju 1992, 1l-Kummissjoni vs Il-Germanja
(iccitata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 20, punt 17)
u tad-29 ta’ April 2004, II-Kummissjoni vs Il-Germanja
(iccitata iktar il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 5, punt 57).

32 — Sentenzi Upjohn I (iccitata iktar il fuq fin-nota ta’ giegh il-
pagna 18, punti 17 u 22) u ll-Kummissjoni vs 1l-Germanja
(iccitata iktar ‘il fuq fin-nota 31, punt 58). Fil-kawza Upjohn
1, kien mehtieg li jigi stabbilit jekk prodott li jsahhah ix-
xaghar kienx prodott medicinali jew prodott kosmetiku. Il-
Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li I-kuncett ta’ prodott medici-
nali ma kienx jinkludi s-sustanzi li, ghalkemm ghandhom
effett fuq il-gisem tal-bniedem, bhal ¢erti prodotti kosmetici,
m’ghandhomx effett sinjifikattiv fuq il-metabolizmu u b’hekk
ma jimmodifikawx fil-veru sens tal-kelma l-kundizzjonijiet
tal-funzjonament tieghu. Fil-kawza Il-Kummissjoni vs Il-
Germanja, il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat li 1-klassifikaz-
zjoni ta’ preparazzjoni abbazi ta’ vitamini bhala prodott
medi¢inali, semplicement fuq il-bazi tad-doza ta’ kuljum
rakkomandata tal-vitamina li tinsab fiha, jigifieri d-doza li
potenzjalment tkopri l-bzonn ta’ din il-vitamina fil-persuni
kollha fi stat tajjeb ta’ sahha tal-grupp tal-popolazzjoni
kkunsidrat, ma tissodisfax kompletament ir-rekwizit ghal
klassifikazzjoni abbazi tal-proprjetajiet farmacewti¢i ta’ kull
preparazzjoni abbazi ta’ vitamini.

33 — Il-kuncett ta’ “azzjoni farmakologika”, li inizjalment gie
zviluppat mill-Qorti tal-Gustizzja bhala kriterju ta’ klassifi-
kazzjoni fil-kategorija ta’ prodotti medi¢inali abbazi tal-
funzjoni, gie integrat — flimkien ma’ dawk ta’ azzjoni
“immunologika” u ta’ azzjoni “metabolika” — mid-Direttiva
ta’ emenda 2004/27/KE fid-definizjoni ta’ prodotti medicinali
abbazi tal-funzjoni, u b’hekk illum huwa kriterju preskritt
espressament mil-legizlazzjoni.
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Klassifikazzjoni ta’ prodotti li, minbarra li
jkunu prodotti ta’ l-ikel, ikunu rikonoxxuti li
ghandhom effett pozittiv fuq is-sahha.

58. Kif osserva gustament I-Avukat Generali
Tesauro fil-kawza Delattre **, it-termini
“terga’ taghti [tirripristina], tikkoregi jew
tibdel il-funzjonijiet fizjologici fil-bniedem”
li jintuzaw fit-tieni subparagrafu ta’ l-Arti-
kolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83 jidhru li
huma wesghin bizzejjed biex jinkludu pro-
dotti li, ghalkemm minghajr dubju ghand-
hom effett fuq funzjonijiet fizjologici, ghand-
hom skop essenzjalment nutrittiv. Diga
osservajt aktar il fuq li, fl-ahhar mill-ahhar,
tali interpretazzjoni la hija ta’ benefic¢ju
ghall-harsien tas-sahha u lan%as ghall-movi-
ment liberu tal-merkanzija®>. Bla dubju,
lanqgas ma tista’ titgies li hija konformi ma’
l-intenzjoni tal-legizlatur Komunitarju.
Huwa ghalhekk li nagbel mal-fehma ta’ 1-
Avukati Generali Geelhoed *® u Tesauro *” li
l-kuncett ta’ prodott medi¢inali abbazi tal-

34 — Il-konkluzjonijiet ta’ 1-Avukat Generali Tesauro tas-16 ta’
Jannar 1991 fil-kawza Delattre (sentenza ¢citata iktar 'il fuq
fin-nota ta’ giegh il-pagna 17, punt 9). Petit (loc. cit. fin-nota
ta’ qiegh il-pagna 12, p. 573) jindikaw li din id-definizzjoni
hija tant wiesgha li tista’ tapplika kemm ghall-prodotti
medicinali, ghall-prodotti ta’ I-ikel kif ukoll ghall-prodotti
kosmetici.

35 — Ara l-punt 43.

36 — Ara l-konkluzjonijiet ta’ -Avukat Generali Geelhoed tat-3 ta’
Frar 2005 fil-kawza HLH Warenvertrieb u Orthica (sentenza
¢citata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 4, punt 35).

37 — Ara l-konkluzjonijiet ta’ I-Avukat Generali Tesauro tas-16 ta’
Jannar 1991 fil-kawza Delattre (sentenza ¢citata iktar "il fuq
fin-nota ta’ qiegh il-pagna 17, punt 9). L-Avukat Generali
Tesauro osserva f'dan ir-rigward li din id-definizzjoni
m’ghandhiex tigi interpretata fis-sens li tinkludi prodotti li,

halkemm minghajr dubju ghandhom effett fuq funzjonijiet

zjologici, ghandhom skop essenzjalment nutrittiv. Kieku ma
kienx hekk, anki prodotti bhal, per ezempju, il-melh uzat
mill-atleti biex jevitaw jew biex jghaddilhom il-bughawwig,
ikollhom jigu kklassifikati bhala prodotti medicinali.
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funzjoni ghandu jigi interpretat bmod res-
trittiv 3®, Ghaldagstant, dan il-kuncett
ghandu jinkludi biss prodotti li l-proprjetajiet
farmakologi¢i taghhom jistghu jigu stabbiliti
xjentifikament. Fdan ir-rigward m'ghandux
ikun bizzejjed li I-prodott ikollu proprjetajiet
nutrittivi. Ghall-kuntrarju, jiena tal-fehma li
I-prodott irid jew ikollu I-funzjoni ta’ pre-
venzjoni jew fejqan, jew ikollu effetti sekon-
darji ta’ hsara ghas-sahha jew riskji ghas-
sahha, jew inkella jkollu impatt eccessiv fuq
il-funzjonijiet tal-gisem .

59. Biex jafferma li l-prodott in kwistjoni
huwa prodott medic¢inali, il-Gvern Germaniz

38 — L-interpretazzjoni restrittiva tirrigwarda 1-“proprjetajiet far-
makologic¢i”, element li gie inkluz fil-kuncett ta’ prodott
medi¢inali abbazi tal-funzjoni mill-gurisprudenza u mhux
mil-legizlazzjoni. Doepner u Hiittebriuker (loc. cit. fin-nota
ta’ qiegh il-pagna 18, pagni 1201 sa 1203) jilmentaw li I-Qorti
tal-Gustizzja ghadha ma tatx definizzjoni jew kjarifika ta’ dan
il-kuncett, li madankollu holgot hija stess. Peress li dan huwa
kriterju ta’ definizzjoni essenzjali, huma jsostnu li huwa
indispensabbli li I-kontenut u I-portata ta’ dan il-kuncett jigu
specifikati mill-Qorti tal-Gustizzja jew mil-legizlatur Komu-
nitarju. Skond huma, jekk ma ssirx distinzjoni fl-evalwazzjoni
ta’ prodotti ambivalenti (li jistghu jaqghu kemm taht il-
kuncett ta’ prodott ta’ l-ikel kif ukoll taht dak ta’ prodott
medi¢inali), jinholoq ir-riskju li l-amministrazjonijiet naz-
zjonali jaghzlu b'mod wisq sistematiku li jikklassifikaw dawn
il-prodotti bhala prodotti medicinali; minbarra I-fatt li, ghal
ghadd kbir ta’ prodotti, dan ma jkunx xieraq, din is-
soluzzjoni la hija mehtiega mid-dritt Komunitarju u lanqas
mhija razzjonali mill-perspettiva tal-politika dwar is-sahha
jew tal-politika ekonomika. Inkwantu huma jixtiequ definiz-
zjoni aktar preciza tal-kuncett ta’ prodott medicinali abbazi
tal-funzjoni, dawn l-awturi finalment jiffavorixxu interpre-
tazzjoni restrittiva tad-definizzjoni li tinsab fit-tieni subpara-
grafu ta’ -Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83. Clement (Joc.
cit. fin-nota ta’ giegh il-pagna 7, pagni 19 u 22) jikkritika n-
nugqas ta’ kriterji ta’ evalwazzjoni aktar affidabbli u d-
definizzjoni wiesgha wisq tal-kuncett ta’ prodott medic¢inali.
Huwa jirrakkomanda wkoll interpretazzjoni restrittiva mill-
gurisprudenza.

39 — F'dan ir-rigward nibbaza ruhi fuq id-definizzjoni moghtija
minn Kéhler, H, loc. cit. (fin-nota ta’ giegh il-pagna 25,
p. 849).
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jibbaza ruhu essenzjalment fuq il-kontenut
ta’ allicina, 1i 1-koncentrazzjoni taghha hija
bejn darbtejn u erba’ darbiet oghla mid-doza
ta’ kuljum rakkomandata xjentifikament.
Huwa jsostni li ghal din ir-raguni dan il-
prodott mhuwiex sustanza li tista’ tigi
assimilata mat-tewm, li huwa prodott ta’ 1-
ikel, izda ghall-kuntrarju huwa estratt ferm
ikkonc¢entrat ta’ tewm, miksub permezz ta’ -
etanol u kkultivat f’ambjent li fih sustanza
inattiva (lattozju). II-Gvern Germaniz jidde-
duci l-proprjetajiet farmakologici mill-effett
fuq il-pressjoni tad-demm u fuq il-livelli tal-
lipidi, li jaghmlu lill-preparazzjoni in kwist-
joni mezz ta’ prevenzjoni ta’ l-arterjosklerozi
generali.

60. F'dan l-istadju, ghandi nenfasizza li 1-
evalwazzjoni guridika tal-Qorti tal-Gustizzja
m’ghandhiex tkun limitata ghall-effetti pozit-
tivi li 1-konsum tat-tewm jista” jkollu fuq is-
sahha fl-istat attwali ta’ 1-gharfien xjentifiku.
Fil-fatt jezisti ghadd kbir ta’ prodotti li huma
generalment meqjusa bhala prodotti ta’ l-ikel
u li jistghu jintuzaw oggettivament ghal
skopijiet terapewtici *°. Abbazi tal-prin¢ipju
ta’ l-interpretazzjoni restrittiva tal-kuncett ta’
prodott medicinali, il-kwistjoni li ghandha
tigi indirizzata hija pjuttost jekk il-prodott in
kwistjoni joffrix fih innifsu xi beneficcju

40 — Fl-istess sens, ara Kohler (Joc. cit. fin-nota ta’ giegh il-pagna
27, p. 850), li jinkludi fost il-prodotti ta’ l-ikel li ghandhom
uzu terapewtiku t-tejiet maghmula minn hwawar u pjanti
medic¢inali ohra, inkluzi l-karrotti mahkuka uzati kontra 1-
parassiti fl-imsaren jew it-tewm ikkunsmat sabiex tigi evitata
l-arterjosklerozi. Fil-fehma tieghu, huwa assurd li dawn jigu
kklassifikati bhala prodotti medic¢nali semplicement min-
habba l-funzjoni teraprewtika taghhom.

addizzjonali meta mqgabbel mat-tewm fil-
forma naturali tieghu.

61. Fdan ir-rigward, nasal li nagbel ma’ 1-
opinjoni tal-Kummissjoni li l-prodott in
kwistjoni f’dan il-kaz mhuwiex prodott
medi¢inali. Id-dottrina li jaghmel referenza
ghaliha 1-Gvern Germaniz fir-risposta tieghu
turi l-effetti li jistghu jinkisbu mill-konsum
tat-tewm, meta jittiehed bhala prodott ta’ 1-
ikel, izda li jistghu jinkisbu wkoll bit-tehid ta’
preparazzjonijiet ta’ tewm fil-forma ta’ kap-
suli, trab jew soluzzjonijiet*'. Ezami aktar
bir-reqqa fil-fatt juri li l-preparazzjoni in
kwistjoni mhi xejn hlief forma kkoncentrata
tas-sustanza naturali msejha allicina, i 1-
effetti fizjologici taghha jistghu jinkisbu
wkoll bit-tehid ta’ kwantita ikbar ta’ tewm,
fil-forma ta’ prodott ta’ 1-ikel.

62. Huwa minnu li t-tewm ghandu effetti
pozittivi fuq il-gisem, izda dawn l-effetti zgur
mhumiex superjuri jew differenti minn dawk
ta’ prodotti ohrajn li gejjin mill-hxejjex jew
mill-annimali u li jaghmlu parti mill-ikel ta’
kuljum. Kif tosserva l-Kummissjoni fir-
rikors, l-istess effett jista’ jinkiseb permezz
ta’ ikel iehor jew dieta specifika. Per ezempju,

41 — Breithaupt-Grogler, K./Ling, M./Boudoulas, H./Belz, G.,
“Protective Effect of Chronic Garlic Intake on Elastic
Properties of Aorta in the Elderly”, Circulation, 1997,
p- 2654; Koscielny, J./KliiBendorf, D./Latza, R./Schmitt, R./
Radtke, H./Siegel, G./Kiesewetter, H., “The antiatherosclero-
tic effect of Allium sativam”, Atherosclerosis, 1999, p. 237.
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il-hut tal-bahar bhas-salamun, it-tonn, -
aringi u s-sardin fihom l-acidi grassi omega
3, li wkoll inaqgsu r-riskju ta’ l-arterjoskle-
rozi. Il-vitamini C u E kif ukoll is-selenju, li
jinsabu fl-ikel normali kif ukoll fis-suppli-
menti ta’ l-ikel, jikkontribwixxu wkoll f'dan
ir-rigward.

63. Fil-fehma tieghi l-argument tal-Gvern
Germaniz mhuwiex konvinéenti bizzejjed
biex il-preparazzjoni in kwistjoni tigi kklas-
sifikata bhala prodott medicinali “abbazi tal-
funzjoni”, ghaliex l-effetti taghha zgur li
mhumiex ta’ natura li jevitaw b’'mod assolut
kull riskju ta’ arterjosklerozi. Kif jirrizulta
mill-komunikazzjoni tal-Gvern Germaniz ta’
1-14 ta’ Marzu 2003, mehmuza mar-rikors
bhala Anness 4, il-preparazzjoni in kwistjoni
ma fiha, apparti l-alli¢ina, ebda sustanza li
tista’ tkun assoc¢jata mal-vitamini, ma’ -
imlieh minerali jew ma’ sustanzi ohrajn li
ghandhom effett fizjologku jew nutrittiv **.

64. Fi kwalunkwe kaz, l-effett fuq is-sahha,
attiv jew preventiv, tal-konsum ta’ prodott ta’

42 — Jirrizulta mill-atti tal-kawza li I-prodott in kwistjoni fih bejn
0,95 sa 1,05 % allicina naturali. Mill-perspettiva kimika, dan
jikkonsisti f’karboidrati, proteini u xaham kif ukoll f'mikroe-
lementi u vitamini. Madankollu, skond il-Gvern Germaniz,
ebda wiehed minn dawn il-komponenti meta jittiched wahdu
ma jista’ jigi kklassifikat bhala preparazzjoni abbazi ta’
vitamini jew ta’ mlieh minerali jew bhala sustanzi ohra li
ghandhom effett fizjologiku jew nutrittiv specifiku.
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l-ikel ma jistax jiggustifika li dak il-prodott
ta’ l-ikel jigi kklassifikat awtomatikament
bhala prodott medicinali, ghaliex b’hekk I-
Istati Membri jkunu hielsa li jimpedixxu -
kummer¢ ta’ dawn il-prodotti partikolarment
siewja u jcahhdu lill-konsumaturi minnhom.
Tali konsegwenza ma tistax tkun konformi
ma’ l-ghanijiet tal-moviment liberu tal-mer-
kanzija.

65. Fil-fehma tieghi, huwa daqgstant iehor
inkomprensibbli 1-argument tal-Gvern Ger-
maniz dwar ir-riskju li johloq il-konsum tat-
tewm. Inkwantu dan il-Gvern jirreferi ghal
kazijiet ta’ emorragija spontanja jew post-
operatorja kif ukoll ghal interazzjonijiet mas-
Saquinavir, prodott medicinali kontra l-virus
HIV, u ma’ ¢erti antikoagulanti, ghandu jigi
osservat li dawn ir-riskji jirrizultaw mill-
assorbiment tat-tewm u mhux spe¢ifikament
mill-ingestjoni tal-preparazzjoni in kwistjoni.
Kif tosserva gustament il-Kummissjoni, mhi-
jiex haga mhux tas-soltu li l-istat ta’ sahha ta’
individwu jkun jehtieg li dan ta’ l-ahhar
isegwi dieta specifika, per ezempju dieta
minghajr melh jew minghajr alkohol. Peress
li minghajr dubju dawn l-effetti sekondarji
jsehhu rari hafna u biss f’kaz ta’ predispoziz-
zjoni genetika jew minhabba sitwazzjoni
partikolari, ma jistghux jitqiesu bhala riskji
ghas-sahha jew bhala effetti sekondarji ta’
hsara ghas-sahha fis-sens tal-gurisprudenza.
Barra minn hekk, ir-riskju ghas-sahha huwa
biss fattur wiehed fost il-fatturi kollha li
ghandhom jittiehdu in kunsiderazzjoni mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti fil-kuntest
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tal-klassifikazzjoni ta’ prodott bhala prodott
medi¢inali “abbazi tal-funzjoni” %2,

66. Ghandu jigi mi¢hud ukoll l-argument
tal-Gvern Germaniz ibbazat fuq l-uzijiet
kummerd¢jali f’dak li jirrigwarda I-preparaz-
zjonijiet ta’ tewm b’koncentrazzjoni gholja.
Dan l-argument effettivament ma jikkunsi-
drax il-fatt li, skond id-dritt Komunitarju, 1-
awtoritajiet nazzjonali ghandhom jiddeter-
minaw jekk prodott jikkostitwixxix prodott
medi¢inali kaz bkaz*!. Huma ma jistghux
jinhelsu minn dan l-obbligu semplicement
billi jirreferu ghal uzijiet kummerd¢jali vagi, li
japplikaw ghall-prodotti kollha abbazi ta’
tewm. Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustiz-
zja diga enfasizzat li l-opinjonijiet tal-konsu-
maturi jistghu jevolvu fil-kors tat-twettiq tas-
suq intern *°. Il-legizlazzjoni ta’ Stat Membru
ma tistax twassal sabiex tikkristalizza d-
drawwiet tal-konsumaturi sal-punt li tohloq
ostaklu ghat-twettiq tas-suq intern.

43 — Ara s-sentenzi tad-29 ta’ April 2004, 1I-Kummissjoni vs L-
Awstrija (C-150/00, Gabra p. 1-3887, punt 65), Il-Kummiss-
joni vs Il-Germanja (i¢¢itata iktar 'il fuq fin-nota ta’ qiegh il-
pagna 5, punt 57) u HLH Warenvertrieb u Orthica (i¢Citata
iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punt 53), li
minnhom jirrizulta 1i l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
jistghu jiehdu in kunsiderazzjoni wkoll kriterji ohrajn
minbarra dak tar-riskju ghas-sahha li jikkostitwixxi 1-prodott
in kwistjoni.

44 — Sentenzi Van Bennekom (i¢citata iktar il fuq fin-nota ta’
qiegh il-pagna 5, punt 40) u HLH Warenvertrieb u Orthica
(i¢citata iktar ’il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punti 30 u
51).

45 — Sentenza tat-12 ta’ Marzu 1987, Il-Kummissjoni vs II-
Germanja (178/84, Gabra p. 1227, punt 32).

67. Fil-qosor, il-prodott in kwistjoni f’din il-
kawza ma jaqax taht id-definizzjoni Komu-
nitarja ta’ prodott medicinali li tinsab fl-
Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83.

68. Peress li l-preparazzjoni ta’ tewm kon-
tenzjuza ma taqa’ taht ebda wahda mid-
definizzjonijiet tal-kuncett ta’ prodott medi-
¢inali li jinsabu fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83 u ghalhekk ma taqax fil-kamp ta’
applikazzjoni ratione materiae ta’ din id-
Direttiva, huwa superfluwu li tittiehed poziz-
zjoni dwar il-kwistjoni jekk u safejn is-
sistema guridika applikabbli ghall-prodotti
medi¢inali tipprevali fuq id-dispozizzjonijiet
li jirregolaw il-prodotti ta’ I-ikel u s-suppli-
menti ta’ l-ikel *, L-argumenti invokati f’dan

46 — Langas mhuwa necessarju li tittieched pozizzjoni dwar ir-
“regola applikabbli f’kaz ta’ dubju” imdahhla fl-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/83 mid-Direttiva ta’ emenda 2004/27), li
skondha d-Direttiva 2001/83 hija applikabbli f’kaz ta’ dubju,
wagqt 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’legizlazzjoni ohra tal-
Komunita. F"Leitfaden zur Abgrenzung von Lebensmitteln
und Arzneimitteln in der Rechtspraxis aller EU-Mitglieds-
taaten auf Grundlage der gemeinschaftsrechtlich harmoni-
sierten Begriffsbestimmungen’ (Zeitschrift fiir das gesamte
Lebensmittelrecht, 2004, faxxikolu 5, p. 574), B. Klaus
josserva li lanqas regola bhal dik li tinsab fil-verzjoni
attwalment fis-sehh ta’ -Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83
ma tippermetti li jigu rizolti b'mod sodisfacenti d-dubji li
jistghu jinqalghu meta jkollha ssir distinzjoni bejn prodotti
medi¢inali u kategoriji ohrajn ta’ prodotti, per ezempju
prodotti ta’ I-ikel. L-applikazzjoni ta’ dik il-klawsola tohloq ir-
riskju li jigi stabbilit bwisq ghaggla li s-sustanzi jew il-
prodotti jigu suggetti ghar-regoli applikabbli ghall-prodotti
medicinali, u ma jistax jonqos li dan iwassal ghal rizultati
inadegwati, b’mod partikolari fir-rigward tad-distinzjoni mill-
prodotti ta’ l-ikel. Effettivament, il-kuncett ta’ prodott
medicinali huwa ddefinit f'termini tant wiesgha li f'numru
kbir ta’ kazijiet jista’, teoretikament, jinkludi %—prodotti ta’ l-
ikel. L-inezattezzi tar-“regola applikabbli f’kaz ta’ dubju”
ihallu l-wisa’ ghall-interpretazzjonijiet nazzjonali biex jigi
ddeterminat f’liema kazijiet il-klassifikazzjoni ghandha jew
m'ghandhiex titqies bhala dubjuza. Skond dan l-awtur, kien
imissu gie segwit l-approc¢¢ inizjali tal-Parlament Ewropew,
jigifieri li I-problema tad-distinzjoni tigi ffacilitata billi jigu
kkjarifikati d-definizzjonijiet legali.
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ir-rigward mill-Gvern Germaniz ghalhekk
ghandhom jigu michuda bhala irrilevanti.

4. Applikabbilta tad-dispozizzjonijiet tat-
Trattat dwar il-moviment liberu tal-merkan-
zZija

69. Il-prodott in kwistjoni jista’ l-aktar 1-
aktar jitqies bhala suppliment ta’ l-ikel fis-
sens ta’ I-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 2002/46,
jigifieri bhala oggett ta’ l-ikel li 1-ghan tieghu
huwa li jissupplimenta d-dieta normali u li
jikkostitwixxi sors ikkonc¢entrat ta’ nutrijenti
jew sustanzi ohrajn Db’effett nutrittiv jew
fizjologiku, wahdu jew flimkien ma’ prodotti
ohra, mibjugh fil-forma ta’ dozi. Din l-ipotezi
madankollu hija kontradetta mill-fatt li 1-
preparazzjoni ta’ tewm in kwistjoni mhijiex
komposta min-nutrijenti (vitamini u mine-
rali) imsemmija fl- Artikolu 2(b) tad-Direttiva
2002/46, u b’hekk ma taqax fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan it-test.

70. It-tmien premessa tad-Direttiva 2002/46
tghid li, sakemm tigi adottata legizlazzjoni
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Komunitarja specifika ta’ dan it-tip u min-
ghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tat-
Trattat, jistghu jkunu applikabbli regoli
nazzjonali dwar nutrijenti jew sustanzi
ohrajn b’effett nutrittiv jew fizjologiku uzati
bhala ingredjenti ta’ supplimenti ta’ 1-ikel, 1i
ghalihom l-ebda regoli Komunitarji specifi¢i
ma jkunu ghadhom gew adottati.

71. Ghaldagstant, fin-nuqqas ta’ armoniz-
zazzjoni f’dan il-qasam, ghandhom jigu
applikati d-dispozizzjonijiet tat-Trattat dwar
il-moviment liberu tal-merkanzija biex tigi
ddeterminata l-kompatibbiltda mad-dritt
Komunitarju tal-klassifikazzjoni bhala pro-
dott medicinali maghmula mill-awtoritajiet
Germanizi.

5. Restrizzjoni mhux iggustifikata tal-movi-
ment liberu tal-merkanzija

72. Skond l-Artikolu 28 KE, restrizzjonijiet
kwantitattivi fuq l-importazzjoni u kull
mizura li ghandha effett ekwivalenti ghand-
hom ikunu projbiti bejn l-Istati Membri.
Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkunsidrat li
kull regola jew mizura nazzjonali li, diretta-
ment jew indirettament, attwalment jew
potenzjalment, tista’ tfixkel il-kummer¢
intrakomunitarju ghandha titqies bhala
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mizura li ghandha effett ekwivalenti ghal
restrizzjoni kwantitattiva *’.

73. Id-de¢izjoni tat-8 ta’ Gunju 2000, li
cahdet it-talba ghal approvazzjoni tal-pro-
dott in kwistjoni bhala suppliment ta’ 1-ikel,
ipprezentata fuq il-bazi ta’ I-Artikolu 47a tal-
LMBG, tikkostitwixxi mizura nazzjonali fis-
sens ta’ I-Artikolu 28 KE. Skond ir-ragunijiet
moghtija f’din id-decizjoni, il-prodott in
kwistjoni, li huwa ddistribwit legalment fi
Stat Membru iehor, jitqies fil-Germanja
bhala prodott medi¢inali. Ghaldagstant ma
jistax jinbiegh f’dan il-pajjiz bhala suppli-
ment ta’ l-ikel u jrid ikun suggett ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhala
prodott medicinali. Dan ir-rekwizit jista’
jfixkel il-kummer¢ intrakomunitarju ta’ dan
il-prodott. Ghaldagstant dan jikkostitwixxi
mizura li ghandha effett ekwivalenti.

74. Jirrizulta mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja li fin-nuqqas ta’ armonizzaz-
zjoni u kemm-il darba jkun ghad hemm

47 — Sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1974, Dassonville (8/74, Gabra p.
837, punt 5), u ta’ 1-20 ta’ Frar 1979, Rewe-Zentral, maghrufa
bhala “Cassis de Dijon” (120/78, Gabra p. 649, punt 14). L-
istabbiliment u Il-prezervazzjoni tal-moviment liberu tal-
merkanzija fi hdan il-Komunitd jehtiegu mhux biss 1-
eliminazzjoni tal-fruntieri doganali, izda wkoll it-tnehhija
tar-restrizzjonijiet I-ohra kollha ghall-kummer¢. Huwa ghal-
hekk li 1-Artikoli 28 KE u 29 KE jipprojbixxu mhux biss it-
restrizzjonijiet kwantitattivi, izda wkoll il-mizuri li ghandhom
effett ekwivalenti. Mizura li ghandha effett ekwivalenti
ghandha tinftichem bhala “kull regola kummerdjali ta’ I-Istati
Membri li, direttament jew indirettament, attwalment jew
potenzjalment, tista’ tfixkel il-kummer¢ intrakomunitarju”.
Skond T. Oppermann (Europarechi, it-Tielet Edizzjoni,
Miinchen 2005, p. 416), mit-termini ta’ l-hekk imsejha
formola Dassonville jirrizulta li huwa bizzejjed li 1-mizura
ta’ I-Istat tkun tista” tfixkel il-kummeré; m’huwiex necessarju
li fir-realtd jkun hemm tnaqqis fl-importazzjonijiet, li jkun
hemm l-intenzjoni i l-kummer¢ jigi ristrett jew li -
restrizzjoni jkollha effett sinjifikattiv.

incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka xjenti-
fika, l-Istati Membri jistghu, taht certi
kundizzjonijiet, jirrestringu fuq il-bazi ta’ 1-
Artikolu 30 KE t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ta’ l-ikel ikkummerc¢jalizzati legalment fi Stat
Membru iehor, ghal ragunijiet ta’ protezzjoni
tas-sahha u tal-hajja tal-persuni*®. Madan-
kollu, il-mizuri li 1-Istati Membri japplikaw
ghal dak il-prodott biex jipprotegu s-sahha
pubblika ghandhom ikunu konformi mal-
principju tal-proporzjonalita *°.

75. L-awtoritajiet nazzjonali li jinvokaw il-
harsien tas-sahha pubblika huma obbligati li
juru f’kull kaz partikolari, fid-dawl tad-
drawwiet alimentari u tar-rizultati tar-ricerka
xjentifika internazzjonali, li 1-legizlazzjoni
taghhom hija mehtiega biex jigu mharsa
b'mod effettiv l-interessi msemmija fl-Arti-
kolu 30 KE u, bmod partikolari, li t-tqeghid
fis-suq tal-prodotti in kwistjoni jirrappre-
zenta riskju genwin ghas-sahha pubblika *°.
L-obbligu ta’ gustifikazzjoni li ghandu 1-Istat

48 — Ara s-sentenza HLH Warenvertrieb u Orthica (i¢¢itata iktar
il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 4, punt 68) u s-sentenza tat-
23 ta’ Settembru 2003, II-Kummissjoni vs Id-Danimarka
(C-192/01, Gabra p. 1-9693, punt 42). Dawn ii-zew§
decizjonijiet jimxu fuq gurisprudenza precedenti, li skondha
l-invokazzjoni ta’ 1-Artikolu 30 KE ghandha tigi eskluza mill-
bidu nett f’kaz fejn il-Kummissjoni nfisha tkun diga adottat
legizlazzjoni ezawrjenti, per ezempju fil-forma ta’ direttiva
jew regolament, biex tipprotegi l-interessi guridi¢i in
kwistjoni. Ara per ezempju s-sentenza tal-5 ta’ Ottubru
1977, Tedeschi (5/77, punti 33 sa 35). Cadeau u Richeux (loc.
cit. fin-nota ta’ giegh il-pagna 8, p. 8) josservaw ukoll li 1-
Artikolu 30 KE jista” jigi invokat fil-kuntest tad-dritt
Komunitarju dwar il-prodotti medi¢inali biss f’kazijiet ta’
armonizzazzjoni inkompleta.

49 — Sentenza ta’ 1-10 ta’ Lulju 1984, Campus Oil et (72/84, Gabra
p. 2727, punt 37).

50 — Sentenza tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs Il-
Germanja (i¢¢itata iktar 'il fuq fin-nota ta’ giegh il-pagna 5,
punt 72).
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Membru jkun aktar oneruz aktar ma jkunu
stretti 1-kundizzjonijiet guridi¢i u materjali
ghat-tqeghid fis-suq. Ghandu jigi enfasizzat
f’dan ir-rigward li l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fuq il-bazi ta’ 1-Artikolu
8 tad-Direttiva 2001/83 huwa suggett ghal
kundizzjonijiet ferm stretti >'.

76. F'dawn i¢-¢irkustanzi, il-projbizzjoni tal-
kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott in kwist-
joni bhala prodott ta’ l-ikel u l-obbligu li
tinkiseb awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
bhala prodott medi¢inali jistghux jitgiesu li
huma konformi mal-princ¢ipju tal-proporzjo-
nalita biss jekk ikunu tabilhaqq mehtiega
ghall-harsien tas-sahha pubblika.

77. Skond il-Gvern Germaniz, ir-restrizzjoni
tal-moviment liberu tal-merkanzija hija fi

51 — Fis-sentenza taghha tad-29 ta’ April 2004 II-Kummissjoni vs
II-Germanja (i¢citata iktar ’il fuq fin-nota ta’ qiegh il-pagna 5,
punti 74 sa 76), il-Qorti tal-Gustizzja osservat, fir-rigward tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 65/65 (li
d-dispozizzjonijiet tieghu huma essenzjalment identi¢i ghal
dawk ta’ I-Artikolu 8 tad-Direttiva 2001/83) biex preparaz-
zjonijiet abbazi ta’ vitamini jkunu jistghu jigu jitqieghdu fis-
suq bhala prodotti medicinali, li 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq bhala prodott medi¢inali hija suggetta
ghal rekwiziti partikolarment stretti. Fil-fatt, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq trid tibghat mat-talba
taghha ghal awtorizzazzjoni diversi dokumenti u informaz-
zjoni, fosthom il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva
tal-komponenti kollha tal-prodott medicinali, deskrizzjoni
fil-qosor tal-mod ta’ preparazzjoni, l-indikazzjonijiet tera-
pewtici, kontro-indikazzjonijiet u effetti sekondarji, id-doza,
il-forma farmacewtika, il-metodu, il-mezz ta’ amministraz-
zjoni u l-perijodu prezunt ta’ stabbiltd, id-deskrizzjoni tal-
metodi ta’ kontroll uzati mill-manifattur u r-rizultati tat-
testijiet fiziko-kimici, bijologoici jew mikrobijologici, farma-
kologi¢i, tossikologi¢i u klini¢i. Barra minn hekk, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid fis-suq trid tiggustifika li 1-
manifattur huwa awtorizzat {'pajjizu li jipproduéi 1-prodotti
medicinali.
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kwalunkwe kaz iggustifikata minn htiega
imperattiva ta’ interess generali, jigifieri 1-
harsien tas-sahha pubblika. Huwa jirreferi
f'dan ir-rigward ghall-argumenti tieghu dwar
ir-riskji ghas-sahha li 2jirriZultaw mill-prepa-

razzjoni in kwistjoni °%,

78. Kif diga rajna, dawn l-argumenti huma
relatati ma’ l-effetti tat-tewm, meta jittieched
bhala prodott ta’ l-ikel, izda jonqsu li
jindirizzaw b’'mod specifiku l-preparazzjoni
in kwistjoni. Il-Gvern Germaniz ma jaghmilx
distinzjoni ¢ara, per ezempju, bejn l-effetti
fizjologici tal-konsum ta’ kwantitajiet kbar ta’
tewm u dawk tal-konsum ta’ preparazzjoni-
jiet abbazi ta’ tewm. Fil-fatt, in-nota mib-
ghuta mill-Gvern Germaniz lill-Kummissjoni
fil-5 ta’ Ottubru 2001 ma taghmilx distinz-
joni bejn il-prodott ta’ l-ikel u l-prodott in
kwistjoni, b'mod partikolari meta tirreferi
ghall-effetti selcondarji possibbli, bhal taqlib
fl-istonku jew fl-imsaren, reazzjonijiet aller-
gici u tnaqqis zghir fil-pressjoni tad-demm.

79. Madankollu, 1-Artikolu 30 KE jista’ jigi
invokat biss jekk ikun hemm periklu reali
ghall-interessi li 1-Istat Membru jixtieq
jipprotegi ®*. Jirrizulta mill-gurisprudenza li,

52 — Ara l-punt 65.

53 — Epiney, A., Kommentar des Vertrages iiber die Europiische
Union und des Vertrages zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft (ippubblikat minn Christian Calliess/Matthias
Ruffert, Neuwied 1999, artikolu 30, punt 23). Huwa ghalhekk
li Cadeau u Richeux (loc. cit. fin-nota ta’ giegh il-pagna 8, p. 9
u 10) huma tal-fehma li Stat Membru ma jistax validament
jinvoka l-argument ta’ protezzjoni tas-sahha meta l-periklu
jkun biss potenzjali u mhux reali.
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ghalkemm mhuwiex necessarju li I-ezistenza
tar-riskju tigi pprovata b'mod assolutament
rigoruz u Xjentifiku, l-affermazzjoni ta’ 1-
ezistenza ta’ dan ir-riskju ghandha fi kwa-
lunkwe kaz tkun imsejsa fuq argumenti
komprensibbli u sostanzjati sewwa >, Peress
li 1-gustifikazzjoni ta’ mizura restrittiva mill-
Istati Membri hija suggetta mil-legizlatur
Komunitarju u mill-Qorti tal-Gustizzja ghal
rekwiziti ferm stretti, ir-referenza generika li
jaghmel il-Gvern Germaniz ghar-riskji i I-
konsum tat-tewm jista’ jkollu ghas-sahha
f’¢irkustanzi ferm specifici mhijiex bizzejjed
biex tiggustifika mizura daqstant radikali
bhall-projbizzjoni ta’ access ghas-suq.

80. II-Gvern Germaniz ghalhekk ma ppro-
vax li l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tal-preparazzjoni ta’ tewm in kwist-
joni bhala prodott medic¢inali hija mehtiega
biex tigi mharsa s-sahha pubblika, aktar u
aktar billi kien perfettament koncepibbli li
jigu applikati mizuri inqas restrittivi, bhal

54 — Aras-sentenza ta’ 1-14 ta’ Lulju 1994, Van der Veldt (C-17/93,
Gabra p. [-3537, punt 17), li skondha l-ezistenza ta’ semplici
riskju ghall-konsumaturi huwa bizzejjed biex legizlazzjoni
nazzjonali restrittiva titgies li taqa’ taht ir-rekwiziti ta’ 1-
Artikolu 30 KE. Dan ir-riskju madankollu ghandu jitkejjel,
mhux fid-dawl ta’ kunsiderazzjonijiet ta’ natura generali, izda
fuq il-bazi ta’ ricerki xjentifici rilevanti.

twissijiet indirizzati lill-persuni allergici jew
lil dawk li, ghal ragunijiet geneti¢i jew
minhabba certi sitwazzjonijiet, huma parti-
kolarment suxxettibbli ghal ¢ertu mard *°.

81. Ghaldagstant, l-applikazzjoni fir-rigward
tal-preparazzjoni in kwistjoni ta’ rekwiziti
dwar l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
bhala prodott medicinali tikkostitwixxi res-
trizzjoni mhux iggustifikata tal-moviment
liberu tal-merkanzija.

VII — Fugq l-ispejjez

82. Skond l-Artikolu 69(2) tar-Regoli tal-
Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, il-parti li
titlef il-kawza ghandha tbati l-ispejjez, jekk
dawn ikunu gew mitluba. Peress li r-Repub-
blika Federali tal-Germanja tilfet, hemm lok
li hija tigi ordnata tbati l-ispejjez kif mitlub
mill-Kummissjoni.

55 — Dawn ir-rekwiziti huma mehuda in kunsiderazzjoni mid-
Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ta’ 1-20 ta” Marzu 2000, dwar l-approssimazzjoni ta’ ligijiet ta’
I-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu ma’ tikkettjar,
prezentazzjoni u riklamar ta’ oggetti ta’ l-ikel (GU L 109, p.
29). Din id-Direttiva tehtieg b'mod partikolari li tinghata
certa informazzjoni bhal-lista ta’ ingredjenti, il-kwantita ta’
certi ingredjenti jew kategoriji ta’ ingredjenti kif ukoll, jekk
ikun il-kaz, il-kundizzjonijiet partikolari ta’ konservazzjoni u
uzu. Skond it-tmien premessa taghha, tikkettjar dettaljat, li
b'mod partikolari jiehu in kunsiderazzjoni n-natura ezatta u
I-karatteristi¢ci tal-prodott li jippermetti lill-konsumatur
jaghmel l-ghazla tieghu waqt li jkun jaf il-fatti kollha, huwa
I-aktar xieraq billi johloq l-ingas ostakoli ghal negozju hieles.
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VIII — Konkluzjoni

83. Fugq il-bazi tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja
tiddeciedi kif gej:

“1. Bil-fatt li kklassifikat bhala prodotti medi¢inali preparazzjoni ta’ tewm f’kapsuli
li ma taqax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali abbazi tal-prezentazzjoni
fis-sens ta’ I-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tas-6 ta’ Novembru 2001, dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, ir-Repubblika
Federali tal-Germanja naqset li twettaq l-obbligi taghha skond l-Artikoli
28 KE u 30 KE.

2. Ir-Repubblika Federali tal-Germanja hija kkundannata ghall-ispejjez.”

I- 9840



