IL-KUMMISSJONI vs SPANJA
SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla)
5 ta’ Marzu 2009 *

Fil-Kawza C-88/07,

li ghandha bhala suggett rikors ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu taht
1-Artikolu 226 KE, imressagq fil-15 ta’ Frar 2007,

I1-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, irrapprezentata minn S. Pardo Quintillan
u A. Alcover San Pedro, bhala agenti, b’'indirizz ghan-notifika fil-Lussemburgu,

rikorrenti

\AS

Ir-Renju ta’ Spanja, irrapprezentat minn J. Rodriguez Carcamo, bhala agent, b’indirizz

ghan-notifika fil-Lussemburgu,

konvenut

* Lingwa tal-kawza: I-Ispanjol.
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla),

komposta minn P. Jann, President tal-Awla, M. Ilesi¢ (Relatur), A. Tizzano, A. Borg
Barthet u E. Levits, Imhallfin,

Avukat Generali: J. Mazik,
Registratur: M. Ferreira, Amministratur Prin¢ipali,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-25 ta’ Gunju 2008,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-
16 ta’ Ottubru 2008,

taghti 1-prezenti

Sentenza

Bir-rikors taghha, il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej titlob lill-Qorti tal-
Gustizzja tikkonstata li:

— billi rtira mis-suq diversi prodotti ppreparati abbazi ta’ specijiet vegetali legalment
immanifatturati u/jew ikkummercjalizzati fi Stat Membru iehor, skont prassi
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amministrattiva konsistenti fl-irtirar mis-suq tal-prodotti kollha li fihom specijiet
vegetali medicinali li mhumiex inkluzi fl-Anness tad-Digriet Ministerjali dwar il-
holqgien ta’ registru tal-preparazzjonijiet ta’ specijiet medic¢inali vegetali (Orden
Ministerial por la que se establece el registro para preparados a base de especies
vegetales medicinales), tat-3 ta” Ottubru 1973 (BOE Nru 247, tal-15 ta’ Ottubru
1973, p. 19866), kif emendat (iktar ’il quddiem id-“Digriet tal-1973”), minhabba li
huma kkunsidrati bhala prodotti medi¢inali kkummercjalizzati minghajr 1-awto-
rizzazzjoni obbligatorja, u

— billi ma nnotifikax din il-mizura lill-Kummissjoni,

ir-Renju ta’ Spanja naqas milli jwettaq l-obbligi tieghu skont 1- Artikoli 28 KE u 30 KE kif
ukoll skont I-Artikoli 1 u 4 tad-Decizjoni Nru 3052/95/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tat-13 ta’ Dicembru 1995, li tistabbilixxi pro¢edura ghall-iskambju tat-
taghrif dwar il-mizuri nazzjonali li jidderogaw mill-principju tal-moviment liberu tal-
merkanzija gewwa I-Komunita (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 15,
p. 427).

[I-Kummissjoni tippreciza li r-rikors taghha jikkoné¢erna 1-kummerdjalizzazzjoni tal-
prodotti medicinali vegetali, jigifieri prodotti li flhom speci jew specijiet vegetali li,
minhabba l-proprjetajiet u l-effetti fizjologic¢i taghhom, jistghu jkunu uzati bhala
ingredjenti fil-medicinali jew f’tipi ohra ta’ prodotti, b'mod partikolari s-supplimenti
tal-ikel.
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II-kuntest guridiku

1l-legizlazzjoni Komunitarja

Id-Direttiva 2001/83/KE

L-Artikolu 1 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
medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 27, p. 69), kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 262, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”), jipprovdi:

“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
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b) Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil- jew jigu
amministrati lill-bniedem, jew bil-hsieb li jigu restawrati, korretti jew
modifikati funzjonijiet fizjologi¢i bl-ezer¢itar ta’ azzjoni farmakologika,
immunologika jew metabolika, jew biex isir dijanjosi mediku;

3) Sustanza:

Kull materja irrispettivament mill-origini li tista’ tkun:

— vegetali, e.z.:

mikro-organizmi, pjanti, partijiet minn pjanti, tnixxijiet tal-haxix, estratti,

29) Prodott medicinali vegetali tradizzjonali:
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prodott medicinali vegetali li jikkonforma mal-kondizzjonijiet stipulati fl-Arti-
koli 16a(1);

30) Prodott medicinali vegetali:

kull prodott medic¢inali li jkun esklussivament fih bhala ingredjenti attivi sustanza
vegetali wahda iktar jew preparazzjoni vegetali wahda jew iktar, jew dik is-sustanza
vegetali wahda jew iktar ikkombinata ma’ din il-preparazzjoni vegetali wahda jew
iktar;

31) Sustanzi vegetali:

Princ¢ipalment pjanti shah kollha, fragmentati jew maqtugha, partijiet ta’ pjanti,
alka, fungi, likeni f’forma mhux processata, normalment imnixxfa, izda kull tant
friski. Certi efuzjonijiet li ma jkunux gew suggetti ghal trattament specifiku huma
wkoll meqjusa li gew suggetti ghal trattament specifiku huma wkoll meqjusa li
jkunu sustanzi vegetali. Is-sustanzi vegetali huma definiti pre¢izament permezz tal-
parti tal-pjanta wzata u l-isem botaniku skond is-sistema bonomja (tip, specji,
varjeta u awtur);

32) Preparazzjonijiet vegetali:

preparazzjonijiet miksuba billi sustanzi vegetali jigu suggetti ghal trattamenti bhal
estrazzjoni, distillazzjoni, espressjoni, tqassim fi frazzjonijiet, purifikazzjoni,
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konc¢entrazzjoni jew fermentazzjoni. Dawn jinkludi sustanzi vegetali mfarrka jew
maghmula trab, tinturi, estratti, zjut essenzali, sugi espressi u efuzjonijiet
processati.”

L-Artikolu 2(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

“1. Dinid-Direttiva ghandha tghodd ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
mahsuba li jitqieghdu fis-suq fl-Istati Membri inkella jkunu preparati industrijalment
jew manifatturati b’'metodu li jinvolvi process industrijali.

2. Fkazi ta’ dubju, fejn, waqt 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.”

L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi li “[1]-ebda prodott
medicinali ma jista’jitqieghed fis-suq ta’ Stat Membru kemm-il darba ma jkunx inhareg
permess ta’ tqeghid fis-suq mill-awtoritajiet kompetenti ta’ dak I-Istat Membru skond
din id-Direttiva jew jekk awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ma tkunx inghatat skond
ir-Regolament [tal-Kunsill] (KEE) Nru 2309/93 [tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistipula
proceduri tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali
ghall-uzu tal-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-
Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali (GU L 214, p. 1)]”.

It-Kapitolu III tad-Direttiva 2001/83 jinkludi Kapitolu 2a, imsemmi “Disposizzjonijiet
specifici applikabbli ghal prodotti medicinali vegetali tradizzjonali”’, li jigbor
1-Artikolu 16a sa 16i. Dan il-Kapitolu jistabbilixxi, taht certi kundizzjonijiet, procedura
ta’ registrazzjoni ssimplifikata ghall-prodotti medicinali vegetali tradizzjonali.
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Sabiex ikun jista’ jibbenefika minn din il-procedura, prodott medic¢inali vegetali
tradizzjonali ghandu b’'mod partikolari jkun ta’ uzu mediku ghall-inqas ghal tletin sena
qabel id-data ta’ meta ssir it-talba ghar-registrazzjoni, li minnhom hmistax-il sena fil-
Komunita Ewropea [Artikoli 16a(1)(d) u 16¢(1)(¢) tad-Direttiva 2001/83].

Jehtieg ukoll li d-data dwar l-uzu tradizzjonali tal-prodott medi¢inali tkun bizzejjed u,
b'mod partikolari, li s-sigurta tal-prodott tkun murija fil-kundizzjonijiet tal-uzu
specifikati u li l-effetti farmakologici jew l-efficjenza tal-prodott medicinali jkunu
plawsibbli minhabba s-snin li jkun ilu jintuza u minhabba l-esperjenza [Artikolu 16a(1)
(e) tad-Direttiva 2001/83].

L-Artikolu 16f(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi:

“1. Lista tas-sustanzi vegetali, preparazzjonijiet u kombinazzjonijiet taghhom ghal uzu
fi prodotti medicinali vegetali tradizzjonali ghandha tigi stabbilita skond il-procedura
msemmija fl-Artikolu 121(2). Il-lista ghandu jkun fiha, fir-rigward ta’ kull sustanza
vegetali, I-indikazzjoni, is-sahha specifikata u I-pozologija, ir-rotta ta’amministrazzjoni
u kull informazzjoni ohra mehtiega ghall-uzu b’sigurezza tas-sustanza vegetali bhala
prodott medicinali tradizzjonali.

2. Jekk applikazzjoni ghal registrazzjoni ta' uzu tradizzjonali tkun tirrelata ma’sustanza
vegetali, preparazzjoni jew kombinazzjoni taghhom, li tkun tinsab fil-lista msemmija
fil-paragrafu 1, ma huwiex mehtieg li tigi provduta id-data specifikata fl- Artikolu 16¢(1)
(b)(¢) u (d). L-Artikolu 16e(1)(¢) u (d) ma ghandux jghodd.”
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Id-Decizjoni Nru 3052/95

It-tielet sas-sitt premessa tad-Decizjoni Nru 3052/95 jaqraw kif gej:

“Billi t-trasparenza tal-mizuri nazzjonali li jipprojbixxu I-prodotti tista’ taghmilha ehfef
li jigu ttrattati malajr u fil-livell approprjat il-problemi li jistghu jipperikolaw
il-moviment liberu tal-merkanzija, fost ohrajn bl-approssimazzjoni f'waqtu ta’ dawn
il-mizuri jew li jigu aggustati skond 1-Artikolu [28 KE];

Billi, sabiex tithaffef din it-trasparenza, ghandha tigi stabbilita procedura sempli¢i u
prammatika ghall-iskambju tat-taghrif bejn 1-Istati Membri u 1-Kummissjoni sabiex
kull problema li tista’ tinqala’ dwar l-operat tas-suq intern tkun tista’ tigi solvuta b’'mod
sodisfacenti sew ghan-negozji kif ukoll ghall-konsumaturi;

Billil-ghan ewlieni ta’ din il-procedura huwa li jtejjeb it-taghrif dwar lI-implimentazzjoni
tal-moviment liberu tal-merkanzija fis-setturi mhux armonizzati u sabiex jidentifika
l-problemi li jiltagghu maghhom bil-ghan li tinstab soluzzjonijiet approprjata
ghalihom;

Billi din il-procedura ghandha tkopri biss dawk il-kazijiet li flhom Stat Membru jiehu
passi sabiex jipprevieni, ghal ragunijiet ta’ nuqqas ta’ konformita mar-regoli nazzjonali
tieghu stess, il-moviment liberu jew it-tqeghid fis-suq tal-merkanzija ffabbrikata
legalment jew imqieghda fis-suq fi Stat Membru iehor”.

1-1377



11

SENTENZA TAL-5.3.2009 — KAWZA C-88/07

L-Artikolu 1 tad-Decizjoni Nru 3052/95 jipprovdi:

“Meta Stat Membru jiehu mizuri sabiex izomm milli jsehhu I-moviment liberu jew
it-tqeghid fis-suq ta’ mudell jew tip partikolari ta’ prodott iffabbrikat legalment jew
imqieghed fis-suq fi Stat Membru iehor, ghandu jgharraf lill-Kummissjoni kif xieraq
meta l-effett dirett jew indirett tal-mizura huwa:

— ta’ projbizzjoni generali fuq il-merkanzija,

— tac-cahda li I-merkanzija jigu permessi li jitqieghdu fis-suq,

jew

. . .o . ”
l-irtirar tal-merkanzija mis-sugq.

L-Artikolu 4(2) tad-Decizjoni Nru 3052/95 jipprec¢iza li “[i]t-taghrif riferit fil-
paragrafu 1 ghandu jigi nnotifikat fi Zzmien 45 jum mid-data li fiha tittiehed il-mizura
riferita fl-Artikolu 1”.
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1l-legizlazzjoni nazzjonali

L-Artikolu 8(1) tal-ligi Nru 25/1990 dwar il-prodotti medicinali (ley 25/1990 del
Medicamento), tal-20 ta’ Dicembru 1990 (BOE Nru 306, tat-22 ta’ Dicembru 1990,
p- 38228), jipprovdi:

“Ghall-ghanijiet ta’ din il-ligi, prodott medicinali jfisser: kull sustanza medicinali kif
ukoll it-tahlit ul-kumbinazzjonijiet taghha mahsuba ghall-persuni jew ghall-annimali li
huma pprezentati bhala li ghandhom proprjetajiet li jippermettu li jkun ipprevenut,
iddijanjostikat, ittrattat, imtaffi jew li jitfejjaq mard jew indispozizzjonijiet, jew li jkunu
affettwati 1-funzjonijiet tal-gisem jew l-istat mentali. Huma wkoll ikkunsidrati bhala
prodotti medicinali s-sustanzi medic¢inali jew il-kumbinazzjonijiet taghhom li jistghu
jkunu amministrati lill-persuni jew lill-annimali ghall-ghanijiet imsemmija hawn fug,
anke jekk huma mibjughin minghajr referenza espli¢ita ghalihom.”

Skont 1-Artikolu 9(1) tal-ligi Nru 25/1990, “[1]-ebda specjalita farmacewtika u l-ebda
prodott medicinali iehor ghal uzu mill-bniedem immanifatturat industrijalment ma
jista’ jitqieghed fis-suq minghajr awtorizzazzjoni preliminari ghall-kummercjalizzaz-
zjoni tal-Agenzija Spanjola tal-prodotti medicinali u r-registrazzjoni tal-ispe¢jalitajiet
farmacewtici, jew minghajr ma tkun inghatat awtorizzazzjoni Komunitarja skont
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament [...] Nru 2309/93”.

L-Artikolu 42 tal-ligi Nru 25/1990, imsemmi “Prodotti medicinali vegetali”, jipprovdi:

“1. Il-pjanti u t-tahlitiet ta’ dawn kif ukoll il-preparazzjonijiet miksuba minn pjanti
f’forma ta’ estratti, lijofilizzati, distillati, kuluri, dekozzjonijiet jew kull preparazzjoni
ohra galenika, li huma pprezentati bhala li ghandhom uzu terapewtiku, dijanjostiku jew
preventiv jaqghu taht, fejn japplika, is-sistema tal-formuli magistrali, preparazzjonijiet
uffi¢jali jew specjalitajiet farmacewtici, skont il-kaz u inkonformita mal-ispecificitajiet
stabbiliti bil-ligi.
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2. Il-Ministeru tas-Sahha u tal-Konsum ghandu jistabbilixxi lista ta’ pjanti li 1-bejgh
taghhom lill-pubbliku huwa limitat jew ipprojbit minhabba t-tossic¢ita taghhom.

3. Jistghu jkunu mibjughin liberament lill-pubbliku l-pjanti li tradizzjonalment huma
kkunsidrati bhala prodotti medicinali u li huma mibjughin minghajr referenza ghall-
proprjetajiet terapewtici, dijanjostici jew preventivi, meta l-bejgh ambulanti taghhom
huwa pprojbit.”

Il-lista prevista fl- Artikolu 42(2) tal-ligi Nru 25/1990 tidher fl-Anness tad-digriet SCO/
190/2004, tal-Ministeru tas-Sahha u tal-Konsum, li tistabbilixxi 1-lista tal-pjanti li
1-bejgh taghhom lill-pubbliku huwa pprojbit jew limitat minhabba t-tossicita taghhom
(Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya venta al publico
queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad), tat-28 ta’ Jannar 2004 (BOE
Nru 32, tas-6 ta’ Frar 2004, p. 5061, iktar ’il quddiem id-“digriet tal-2004”).

L-Artikolu 1 ta’ dan id-digriet jippreciza li 1-“bejgh lill-pubbliku [tal-pjanti inkluzi
fl-imsemmija lista], kif ukoll dik ta’ preparazzjonijiet abbazi ta’ dawn, huwa pprojbit
minhabba t-tossicita taghhom” u li “l-uzu taghhom u t-tqeghid taghhom fis-suq huma
limitati ghall-izvilupp tal-ispec¢jalitajiet farmacewtici, ta’ formula magistrali, preparaz-
zjonijiet medi¢inali, rimedji omeopati¢i u ghar-ricerka”. L-imsemmi anness jinkludi
197 speci vegetali.

L-Artikolu 1 tad-digriet tal-1973 jipprovdi:

“Il-preparazzjonijiet maghmula eskluzivament minn wahda jew iktar speci vegetali
medicinali jew minn partijiet shah, bicciet jew trab ta’ dawn huma rregistrati f'registru
specjali ta’ servizzi korrispondenti tad-Direttorat Generali tas-Sahha.”
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L-Artikolu 2 tal-istess digriet jipprovdi:

“Mhumiex inkluzi fl-imsemmi registru specjali:

a) il-preparazzjonijiet ghal uzu immedjat li jikkontjenu biss speci vegetali medicinali
wahda — jew partijiet minn din — imsemmija f’dan l-anness u li jindikawh b’mod
car fuq l-imballagg estern tal-prodott;

b) il-preparazzjonijiet ghal uzu immedjat abbazi ta’ estratti, kuluri, distillati, tahlitiet
jew preparazzjonijiet ohra galenici miksuba minn speci vegetali medicinali, f’liema
kaz huma jkunu fi kwalunkwe kaz ikkunsidrati bhala spe¢jalitajiet farmacewtici.”

Id-digriet tal-1973 jinkludi, fl-anness, il-lista tal-ispe¢i vegetali medicinali msemmija
fl-Artikolu 2(a) tal-istess digriet. Din il-lista giet aggornata I-ahhar darba f1-1976 u fiha
119 speci vegetali.

Huwa stabbilit li I-awtoritajiet Spanjoli kompetenti xebbhu 1-“pjanti tradizzjonalment
ikkunsidrati bhala medicinali”, fis-sens tal-Artikolu 42(3) tal-ligi Nru 25/1990, mal-
pjanti medicinali elenkati fl-anness tad-Digriet tal-1973, b’'mod li l-preparazzjonijiet li,
minn naha, jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 2(a) tad-Digriet tal-1973
u, min-naha l-ohra, huma pprezentati minghajr referenza ghal proprjetajiet terapewtici,
dijanjostici jew preventivi, jistghu jinbieghu liberament lill-pubbliku, skont I-Arti-
kolu 42(3) tal-ligi Nru 25/1990.
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II-ligi Nru 25/1990 giet imhassra bil-ligi Nru 29/2006 dwar il-garanziji u l-uzu
ragonevoli ta’ prodotti medicinali u ta’ prodotti sanitarji (ley 29/2006 de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios), tas-26 ta’ Lulju 2006 (BOE
Nru 178, tas-27 ta’ Lulju 2006, p. 28122), li dahlet fis-sehh fit-28 ta’ Lulju 2006.
L-Artikolu 51 ta’ din l-ahhar ligi jirriproduci, sostanzjalment, il-kontenut tal-
Artikolu 42 tal-ligi Nru 25/1990.

Il-procedura prekontenzjuza

Fdiversi ittri indirizzati lid-dipartimenti tal-Kummissjoni fl-2004, tliet kumpanniji
Spanjoli, Ynsadiet SA (iktar 'il quddiem “Ynsadiet”), Laboratorios Tregor SL (iktar ’il
quddiem “Tregor”) u Laboratorios Taxén SL (iktar il quddiem “Tax6n”), ilmentaw li,
bejn 1-2002 u 1-2003, I-Agencia espaiiola de medicamentos y productos sanitarios
(agenzija Spanjola tal-prodotti medicinali u tal-prodotti sanitarji, iktar ’il quddiem I-
“ASMPS”) kienet irtirat mis-suq Spanjol iktar minn 200 prodott abbazi ta’ pjanti
medicinali minhabba li kienu prodotti medicinali neqsin minn awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem “ATS”), meta dawn il-prodotti kienu legalment
ikkummercjalizzati fi Stati Membri ohra bhala supplimenti tal-ikel jew prodotti tad-
dieta. Ilmenti ohra bbazati fuq l-istess oggezzjoni waslu ghand il-Kummissjoni fl-2005 u
1-2006.

Skont dawn l-ilmenti, il-kwalifika ta’ prodott medic¢inali moghtija lil dawn il-prodotti
mill-ASMPS kienet spiss ibbazata fuq il-fatt li dawn il-prodotti hekk irtirati mis-suq
kienu komposti minn pjanti medicinali li mhumiex elenkati fl-anness tad-Digriet tal-
1973.

Fid-dawl tal-fatt li kkunsidrat id-de¢izjonijiet tal-irtirar mis-suq imsemmija bhala li
huma kuntrarji ghall-Artikolu 28 KE u n-nuqqas ta’ komunikazzjoni ta’ dawn
id-decizjonijiet bhala ksur tal-Artikoli 1 u 4 tad-Decizjoni Nru 3052/95, il-Kummiss-
joni, b'ittra ta’ intimazzjoni nnotifikata fil-21 ta’ Marzu 2005, stiednet lill-awtoritajiet
Spanjoli sabiex jaghtu spjegazzjonijiet f’dan ir-rigward.
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Minhabba li ma kinitx konvinta bir-risposta tal-imsemmija awtoritajiet, il-Kummiss-
joni, fl-10 ta’ April 2006, baghtet opinjoni mmotivata lir-Renju ta’ Spanja, fejn stiednitu
jiehu I-mizuri necessarji sabiex jikkonforma ruhu maghha fi Zmien xahrejn li jibda
jiddekorri minn notifika ta’ din l-opinjoni.

Meta l-awtoritajiet Spanjoli kkontestaw il-fondatezza tal-akkuzi tal-Kummissjoni, din
ipprezentat dan ir-rikors.

Fugq l-allegat nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu taht 1-Artikoli 28 KE u 30 KE

L-argumenti tal-partijiet

[I-Kummissjoni ssostni li attwalment ma tezistix armonizzazzjoni fuq il-livell
Komunitarju la f’dak li jikkoncerna l-pjanti u l-estratti vegetali uzati fil-kompozizzjoni
ta’ supplimenti tal-ikel la f’dak li jikkonc¢erna 1-klassifikazzjoni tal-prodotti abbazi ta’
pjanti medicinali bhala prodotti medicinali jew supplimenti tal-ikel. Hija tenfasizza
b’mod partikolari li d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
10 ta’ Gunju 2002, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar
is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, p. 51) ippostponiet I-adozzjoni tal-legizlazzjonijiet
partikolari dwar in-nutrimenti, minbarra l-vitamini u l-imlieh minerali, jew sustanzi
ohra li ghandhom effett nutrizzjonali jew fizjologiku, bhad-diversi pjanti u estratti
vegetali.

Fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni tali, il-prodotti medic¢inali vegetali legalment
ikkummercjalizzati fi Stat Membru ghandhom, bhala regola, jiccirkolaw liberament
skont il-liberta ta’ moviment tal-merkanzija stabbilita fl-Artikolu 28 KE, sakemm ma
jigix debitament muri li dawn huma ta’ riskju ghas-sahha umana, skont l-Arti-
kolu 30 KE.
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L-ewwel nett, il-Kummissjoni tallega li l-awtoritajiet Spanjoli zviluppaw prassi
amministrattiva kostanti, li tikkonsisti filli jikkwalifikaw sistematikament il-prodott
medicinali abbazi tal-funzjoni tal-prodotti medicinali vegetali li mhumiex inkluzi
fl-anness tad-Digriet tal-1973, minghajr ma jissottomettu preliminarjament kull
wiehed minn dawn il-prodotti ghal analizi dettaljata, u, ghaldaqgstant, li jirtiraw dawn
il-prodotti mis-suq Spanjol fin-nuqqas ta’ ATS.

Issa, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, sabiex ikun iddeterminat jekk
prodott jikkostitwixxix jew le prodott medicinali abbazi tal-funzjoni, ghandhom
jittiehdu inkunsiderazzjoni l-kompozizzjoni tieghu, il-proprjetajiet farmakologici
tieghu, il-modalitajiet tal-uzu, il-firxa tad-distribuzzjoni tieghu, il-konoxxenza tieghu
li ghandhom il-konsumaturi u r-riskji li jistghu jirrizultaw mill-uzu tieghu. Prodott jista’
jigi kkwalifikat bhala prodott medicinali abbazi tal-funzjoni biss kaz b’kaz, fid-dawl tal-
proprjetajiet farmakologici tieghu.

B’hekk, l-unika prezenza, fi prodott legalment immanifatturat jew ikkummerd¢jalizzat fi
Stat Membru iehor, ta’ pjanti medicinali mhux inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973
mhuwiex kriterju bizzejjed sabiex tali prodott ikun ikkunsidrat bhala medic¢inali u
sabiex ikun irtirat mis-suq Spanjol fin-nuqqas ta’ ATS.

Ghalhekk, il-prassi tal-awtoritajiet Spanjoli tikkostitwixxi mizura ta’ effett ekwivalenti
ghal restrizzjoni kwantitattiva, ipprojbita mill-Artikolu 28 KE.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-affermazzjoni tar-Renju ta’ Spanja skont liema, qabel ma
ddecieda li jirtira prodott mis-suq, huwa wettaq studju dettaljat fuq kull prodott. Hija
ssostni, minn parti, li r-realta tal-prassi inkriminata tirrizulta kemm mill-ilmenti li
réeviet mill-operaturi ekonomici li I-prodotti medicinali vegetali gew irtirati mis-suq kif
ukoll mir-Rapport fuq il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ diversi prodotti medicinali vegetali
(Informe sobre la comercializacién de diversos productos a base de plantas medicinas)
tas-26 ta’ Marzu 2004 imhejji mill-ASMPS u mid-decizjonijiet gudizzjarji li jichdu
r-rikors tal-imsemmija operaturi ekonomici kontra d-de¢izjonijiet ta’ rtirar mis-suq tal-
prodotti taghhom, b’'mod partikolari s-sentenza tal-awla ghall-kawzi amministrattivi
tal-Audiencia Nacional tat-30 ta’ Gunju 2004, moghtija fuq ir-rikors ipprezentat minn
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Tregor. Hija tenfasizza, min-naha l-ohra, li I-imsemmi Stat Membru ma jaghmel 1-ebda
referenza ghad-decizjonijiet individwali ghall-irtirar u ghall-motivazzjoni taghhom,
b’mod li dan ma pprovax li studju kaz b’kaz isir qabel il-klassifikazzjoni ta’ prodott
medic¢inali vegetali bhala prodott medic¢inali.

It-tieni nett, skont il-Kummissjoni, il-prassi tal-awtoritajiet Spanjoli ma tistax tkun
iggustifikata fuq il-bazi tal-Artikolu 30 KE.

Fil-fatt, kuntrarjament ghall-ezigenzi mehtiega mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja dwar l-Artikolu 30 KE, in-natura sistematika tal-prassi amministrattiva
Spanjola ma tippermettix li jkun identifikat u lanqas evalwat riskju reali ghas-sahha
pubblika, fin-nuqqas ta’ evalwazzjoni fil-fond, kaz b’kaz, tal-effetti negattivi ghas-sahha
tal-bniedem li I-konsum tal-prodotti inkwistjoni jista’ johloq. L-imsemmija prassi hija
bbazata fuq il-prezunzjoni ta’ periklu li tmur li’hinn minn dak li huwa necessarju u
proporzjonat sabiex tigi mharsa s-sahha pubblika.

L-ewwel nett, ir-Renju ta’ Spanja jinnega l-ezistenza ta’ prassi bhal dik deskritta mill-
Kummissjoni.

Id-decizjoni li 1-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali vegetali tkun suggetta
ghal-legizlazzjoni applikabbli ghal prodotti medicinali hija r-rizultat ta’ analizi ta’ dan
il-prodott rigward il-kompozizzjoni tieghu, il-proprjetajiet li 1-impriza produttrici
tassoc¢ja mieghu kif ukoll 1-apparenza taht liema tipprezentahom. Fil-kuntest ta’ din
l-analizi, huwa wkoll imfittex jekk il-pjanti pprojbiti skont id-digriet tal-2004 jew
awtorizzati skont id-digriet tal-1973 jidhlux fil-kompozizzjoni tal-imsemmi prodott.
Huwa biss meta, skont din l-analizi, ikun car li I-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodott
inkwistjoni kellha tkun suggetta ghal kontroll ghall-kummerd¢jalizzazzjoni tal-prodotti
medicinali, li dan il-prodott ikun irtirat mis-sugq.
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Tali rtirar ghalhekk mhuwiex sistematiku, imma huwa mmotivat bil-perikolozita tal-
prodott ezaminat. Barra minn hekk, jezistu diversi prodotti abbazi ta’ pjanti
kkummeré¢jalizzati b’'mod hieles fi Spanja taht I-isem ta’ supplimenti tal-ikel.

Rigward, iktar partikolarment, il-prodotti li l-irtirar taghhom mis-suq ikun wassal ghal
ilmenti li wasslu ghall-pro¢edura prekontenzjuza, ir-Renju ta’ Spanja jsostni li wettaq
analizi dettaljata u individwalizzata ta’ kull wiehed minn dawn il-prodotti, li tinkludi
l-identifikazzjoni tas-sustanzi pprezentati fil-kompozizzjoni taghhom kif ukoll 1-ezami
tal-prezentazzjoni taghhom u tal-proprjetajiet li huma asso¢jati ma’ dawn is-sustanzi.
Din l-analizi kellha bhala ghan princ¢ipalment li tevalwa l-kapac¢ita tal-imsemmija
prodotti sabiex jikkoregu jew jimmodifikaw il-funzjonijiet fizjologici kif ukoll ir-riskji
ghas-sahha, reali jew potenzjali, marbuta mal-konsum taghhom.

Ghal kull prodott ikkoncernat, id-dec¢izjoni tal-irtirar ma kinitx ibbazata biss fuq il-fatt
li l-pjanti medicinali li ma jaqghux taht l-anness tad-digriet tal-1973 kienu fil-
kompozizzjoni ta’ dan il-prodott, imma kienet ibbazata fuq ir-rizultati tal-imsemmija
analizi.

Skont ir-Renju ta’ Spanja, il-prodotti kollha li l-irtirar taghhom mis-suq ta lok ghall-
ilmenti li wasslu ghall-procedura prekontenzjuza waqghu taht il-kuncett armonizzat ta’
“prodott medicinali vegetali” skont id-Direttiva 2001/83, billi dawn kienu prodotti
pprezentati bhala li huma asso¢jati ma’ proprjetajiet terapewtici, kurattivi jew
preventivi ghas-sahha tal-bniedem, jew prodotti li huma asso¢jati ma’ ghanijiet ohra
minghajr rabta mas-sahha, imma fi kwalunkwe kaz li jistghu jikkawzaw fil-bniedem
certu bdil fil-funzjonijiet fizjologici permezz ta’ mekkanizmi farmakologici.

Fil-fatt, dawn il-prodotti kollha fihom sustanza wahda jew iktar li joriginaw minn pjanti
medicinali u li studju xjentifiku taghhom maghmul mill-ASMPS kien stabbilixxa
fl-istess hin l-effetti possibbli taghhom fuq is-sahha tal-bniedem u l-uzu mediku
kkunsidrat ammissibbli minn awtoritajiet sanitarji Ewropej ohrajn.
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Barra minn hekk, parti kbira minn dawn is-sustanzi huma elenkati f’lista provvizorja
tal-pjanti medicinali tal-11 ta’ Jannar 2007, ippubblikata mill-grupp ta’ hidma fuq
il-monografiji u listi Komunitarji tal-kumitat tal-medicinali vegetali mwaqqaf permezz
tal-Artikolu 16h tad-Direttiva 2001/83, li juri li dan il-kumitat diga ha d-decizjoni li
jikklassifika dawn is-sustanzi bhala pjanti medicinali. Minn dan jirrizulta li, skont
ir-Renju ta’ Spanja, il-prodotti komposti mill-imsemmija sustanzi jidhlu necessarja-
ment fid-definizzjoni “prodott medicinali vegetali” skont din id-direttiva.

Dan I-Istat Membru jzid li, skont 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, f’kaz ta’ dubju,
meta prodott ikun jista’ jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali fis-sens ta’ din
id-direttiva u d-definizzjoni ta’ prodott moghtija minn legizlazzjoni Komunitarja ohra,
il-kwalifika ta’ prodott medi¢inali ghandha jkollha precedenza.

L-imsemmi Stat Membru jikkunsidra li I-legizlazzjoni u l-prassi Spanjoli jikkonformaw
mal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-qasam ta’ prodotti medicinali, minn fejn
jirrizulta b’'mod partikolari li l-awtoritajiet nazzjonali jgawdu minn margni ta’
diskrezzjoni f’dak li jikkonc¢erna l-kwalifika ta’ prodott bhala prodott medi¢inali.

It-tieni nett, fis-sitwazzjoni fejn il-Qorti tal-Gustizzja tikkunsidra li tezisti I-prassi
oggezzjonata mill-Kummissjoni, li 1-prodotti rtirati mis-suq ma kinux prodotti
medic¢inali u li dan l-irtirar jikkostitwixxi ostakolu ghall-moviment liberu tal-
merkanzija skont 1-Artikolu 28 KE, ir-Renju ta’ Spanja jsostni li tali rtirar huwa
ggustifikat permezz tal-e¢cezzjoni, prevista fl-Artikolu 30 KE, li tirrigwarda 1-harsien
tas-sahha pubblika.

Minn naha, fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika, jezistu in¢ertezzi rigward is-sigurta tal-
prodotti rtirati mis-suq li jiggustifika l-irtirar taghhom skont il-principju ta’
prekawzjoni, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, b’'mod partikolari skont
is-sentenza tal-5 ta’ Frar 2004, Il-Kummissjoni vs Franza (C-24/00, Gabra p. 1-1277,
punt 56).
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Fil-fatt, il-prodotti medicinali vegetali huma kwazi dejjem prodotti li s-sigurta taghhom
ma gietx studjata fil-fond. Diversi drabi, il-preparazzjonijiet vegetali wasslu ghal effetti
mhux mixtieqa, xi kultant gravi. Barra minn hekk, jezisti riskju ta’ interazzjoni bejn
dawn il-preparazzjonijiet u prodotti medicinali ohra.

Issa, il-prezenza biss, fi prodott, ta’ sustanzi li jipprezentaw riskju ghas-sahha pubblika
tikkostitwixxi motiv li ma jistax jigi kkontestat sabiex l-awtoritajiet sanitarji, fuq il-bazi
tal-konoxxenzi xjentifi¢i u teknici disponibbli, jirtiraw dan il-prodott mis-sugq.

Ir-Renju ta’ Spanja jikkunsidra barra minn hekk li 1-analizi maghmula mill-Qorti tal-
Gustizzja fis-sentenza tad-29 ta’ April 2004, Il-Kummissjoni vs L-Awstrija (C-150/00,
Gabra p. [-3887), mhijiex trasponibbli f’din il-kawza. Fil-fatt, f'din is-sentenza, li
tikkoncerna prassi kostanti u generalizzata tal-klassifikazzjoni tal-preparazzjonijiet tal-
ikel li fihom vitamini bhal prodotti medicinali, il-Qorti tal—Gustizzja bbazat
il-konstatazzjoni ta’ nuqqas fuq il-princ¢ipju ta’ sigurta generali tal-vitamini. Min-
naha l-ohra, f'din il-kawza, il-parti 1-kbira tal-prodotti kkoncernati jista’ jkollhom
konsegwenzi serji ghas-sahha tal-persuni, minhabba li - Kummissjoni ma pprezentat
l-ebda informazzjoni li tippermetti li s-sigurta tal-imsemmija prodotti tkun megjusa
bhala ppruvata.

Minn naha, decizjoni ta’ rtirar mis-suq hija dejjem mehuda mill-awtoritajiet Spanjoli fil-
hin, kaz b’kaz, billi tittiehed inkunsiderazzjoni 1-kumplessita globali ta’ ¢irkustanzi, li
fosthom id-digriet tal-1973 ghandu rwol sekondarju, u l-imprizi kkoncernati
ghandhom dejjem il-possibbilta li jmorru quddiem il-qrati, li jezercitaw kontroll shih
fuq id-decizjoni tal-irtirar. Barra minn hekk, dawn l-imprizi jistghu dejjem jitolbu ATS
bhala prodott medicinali. Ghalhekk, id-dec¢izjonijiet ta’ irtirar jidhru proporzjonati.
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Sussidjarjament, ir-Renju ta’ Spanja jqis li l-irtirar mis-suq tal-prodotti kkoncernati
kien iggustifikat mill-ezigenza imperattiva rigward il-protezzjoni tal-konsumaturi,
irrikonoxxuta fil-gurisprudenza mill-Qorti tal-Gustizzja.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fuq l-ezistenza ta’ prassi amministrattiva

Hija gurisprudenza stabbilita li prassi amministrattiva tista’ tkun is-suggett ta’ rikors
ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu meta tipprezenta certu grad ta’ konsistenza u
generalita (ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tas-26 ta’ April 2007, Il-Kummissjoni vs
L-Italja, C-135/05, Gabra p. 1-3475, punt 21).

Jirrizulta mid-dokumenti tal-Kummissjoni li din tikkritika I-prassi amministrattiva tal-
awtoritajiet Spanjoli li tikkonsisti fil-klassifikazzjoni sistematika bhala prodotti
medicinali abbazi tal-funzjoni u li jirtiraw mis-suq Spanjol fin-nuqqas ta’ ATS
il-prodotti medicinali vegetali legalment immanifatturati u/jew ikkummerd¢jalizzati
bhala supplimenti tal-ikel jew prodotti tad-dieta fi Stati Membri ohra, peress u ghas-
semplic¢i raguni li I-pjanti li jaghmlu parti mill-kompozizzjoni ta’ dawn il-prodotti
mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973.

Ir-Renju ta’ Spanja jallega li tali prassi amministrattiva ma tezistix.

F’dan ir-rigward, fl-ewwel lok, ir-Renju ta’ Spanja jenfasizza gustament li ¢erti prodotti
li l-irtirar taghhom mis-suq Spanjol ta lok ghall-ilmenti r¢evuti mill-Kummissjoni ma
kinux irtirati mis-suq minhabba li l-pjanti medicinali li jiffurmaw parti mill-
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kompozizzjoni taghhom ma kinux inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973, izda ghaliex
dawn il-pjanti medi¢inali kienu inkluzi fl-anness tad-digriet tal-2004. Dan l-ahhar
anness, li jikkorrispondi ghal-lista msemmija fl-Artikolu 42(2) tal-ligi Nru 25/1990,
isemmi l-pjanti li dwarhom l-awtoritajiet Spanjoli kkunsidraw li t-tossicita taghhom ma
tippermettix 1-uzu taghhom fi prodotti ohra ghajr prodotti medicinali.

B’hekk, l-irtirar tal-prodotti abbazi ta’ tali pjanti jirrizulta mill-applikazzjoni tal-
Artikolu 42(2) tal-ligi Nru 25/1990 mogqri flimkien mad-digriet tal-2004, dawn
id-dispozizzjonijiet tad-dritt nazzjonali jipprojbixxu l-bejgh lill-pubbliku f’mod iehor
ghajr bhala prodotti medicinali ta’ dawn il-pjanti kif ukoll tal-preparazzjonijiet li
jaghmlu parti mill-kompozizzjoni taghhom minhabba t-tossi¢ita taghhom.

Issa, il-Kummissjoni, li ma semmietx id-digriet tal-2004 fl-ittra ta’ intimazzjoni,
fl-opinjoni mmotivata, u lanqas fis-sottomissjonijiet bil-miktub taghha quddiem
il-Qorti tal-Gustizzja, ma tallegax l-eventwali inkompatibbilta tal-imsemmija dispoziz-
zjonijiet mad-dritt Komunitarju.

Fit-tieni lok, kif jirrileva r-Renju ta’ Spanja u kif tikkonferma s-sentenza tal-Audiencia
Nacional tat-30 ta’ Gunju 2004, iccitata fil-punt 34 ta’ din is-sentenza, il-kummercja-
lizzazzjoni ta’ parti tal-prodotti medic¢inali vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-
digriet tal-1973 u lanqas f’dik tad-digriet tal-2004 mhijiex suggetta ghall-ksib ta’
ATS. Fil-fatt, jirrizulta mill-Artikolu 1 tad-digriet tal-1973 li l-kummercjalizzazzjoni
tal-preparazzjonijiet maghmulin eskluzivament minn pjanti medic¢inali jew minn
partijiet shah, bi¢ciet jew trab ta’ dawn tirrikjedi unikament ir-registrazzjoni ta’ dawn
il-preparazzjonijiet fir-registru specjali previst minn dan id-digriet.

Min-naha l-ohra, rigward il-prodotti medi¢inali vegetali l-ohra mhux inkluzi fl-anness
tad-digriet tal-1973, ir-realta u l-konsistenza tal-klassifikazzjoni sistematika taghhom
bhala prodotti medicinali kif ukoll il-bzonn ta’ ATS ghall-kummercjalizzazzjoni
taghhom huma stabbiliti permezz tar-rapport tal-ASMPS imsemmi fil-punt 34 ta’ din
is-sentenza. Jirrizulta fil-fatt minn dan ir-rapport li, barra mill-prodotti abbazi ta’ pjanti
li huma tradizzjonalment ikkunsidrati bhala prodotti medicinali u inkluzi fl-anness tad-
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digriet tal-1973, il-prodotti medicinali vegetali huma suggetti ghal-ligi dwar prodotti
medicinali f’dak li jikkoncerna l-manifattura, il-kummercjalizzazzjoni, id-distribuz-
zjoni u l-bejgh taghhom.

Din il-prassi hija vvalidata mill-qrati nazzjonali. Fil-fatt, fis-sentenza tat-30 ta’ Gunju
2004 i¢citata fil-punt 34 ta’ din is-sentenza, l-awla ghall-kawzi amministrattivi tal-
Audiencia Nacional tikkonstata li l-kwalita ta’ medicinali tal-prodotti medicinali
vegetali kkummerd¢jalizzati minn Trégor tirrizulta “mill-fatt li fihom specijiet vegetali
mhux inkluzi fid-digriet tal-1973”.

Ghandu wkoll jkun irrelevat, mill-bidu nett, li r-Renju ta’ Spanja ma ressaq ebda
element, bhal de¢izjonijiet individwali ta’ rtirar, li huwa tali li jistabbilixxi li sar studju
kaz b’kaz, li jmorru lil’hinn minn sempli¢i verifika li 1-pjanti medic¢inali li jaghmlu parti
mill-kompozizzjoni ta’ prodott partikolari humiex jew le inkluzi fl-anness tad-digriet
tal-1973 jew f’dak tad-digriet tal-2004, qabel ma dan il-prodott gie kklassifikat bhala
prodott medi¢inali. Sussegwentement, dan l-Istat Membru ma ressaq l-ebda ezempju
ta’ prodott medicinali vegetali mhux inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 li huma
kkummer¢jalizzati b’'mod hieles. Fl-ahhar, ghandu jigi kkonstatat li huwa ma jallegax li,
bejn 1-2004 u d-data tal-iskadenza tat-terminu moghti fl-opinjoni mmotivata,
il-legizlazzjoni nazzjonali jew il-prassi tal-ASMPS gew immodifikati.

Ghandu jinghad ukoll li I-imsemmi Stat Membru ma jsostnix, u ma jirrizulta b’ebda
mod fil-process, li 1-prassi li tikkonsisti fil-klassifikazzjoni sistematikament bhala
prodotti medi¢inali tal-prodotti medicinali vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-
digriet tal-1973 ma tapplikax ghall-prodotti legalment immanifatturati jew ikkum-
merc¢jalizzati fi Stati Membri ohra. Ghalhekk, ghandu jigi kkonstatat li ma ssir ebda
distinzjoni skont l-origini tal-prodotti.

Jirrizulta mill-kunsiderazzjonijiet precedenti li, fid-data meta skada t-terminu moghti
fl-opinjoni mmotivata, il-prassi amministrattiva oggezzjonata kienet sehhet fir-rigward
tal-prodotti medicinali vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 u
lanqas f’dak tad-digriet tal-2004, minbarra l-preparazzjonijiet maghmula eskluziva-
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ment minn pjanti medicinali jew minn partijiet shah, minn bi¢¢iet jew minn trab ta’
dawn, u li din il-prassi tipprezenta grad ta’ konsistenza u ta’ generalita bizzejjed sabiex
tkun is-suggett ta’ rikors ghal nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu.

Fil-bqija ta’ din is-sentenza, ir-referenza ghal prodotti medicinali vegetali li mhumiex
inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 tikkon¢erna eskluzivament il-prodotti medicinali
vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 u lanqas f’dak tad-digriet tal-
2004, minbarra preparazzjonijiet maghmula eskluzivament minn pjanti medicinali jew
minn partijiet shah, bi¢ciet jew trab ta’ dawn.

Fuq il-kwalifika ta’ prodott medic¢inali abbazi tal-funzjoni tieghu

Jirrizulta mill-Artikoli 2 u 6(1) tad-Direttiva 2001/83 li l-ebda prodott medicinali
mmanifatturat industrijalment ma jista’ jitqieghed fis-suq fi Stat Membru minghajr ma
tkun inghatat ATS mill-awtorita kompetenti ta’ dan l-Istat Membru jew li
awtorizzazzjoni tkun inghatat skont ir-Regolament Nru 2309/93.

Isegwi li, jekk prodott immanifatturat industrijalment jidhol fl-ambitu tad-definizzjoni
ta’ prodott medicinali moghtija fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva 2001/83, I-obbligu fuq
l-importatur ta’ dan il-prodott li jikseb, qabel il-kummerd¢jalizzazzjoni tieghu fl-Istat
Membru li jimporta, ATS skont l-imsemmija Direttiva ma tistax, fi kwalunkwe kaz,
tikkostitwixxi restrizzjoni ghall-kummer¢ intra-Komunitarju pprojbita mill-Arti-
kolu 28 KE (sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, II-Kummissjoni vs Il-Germanja,
C-319/05, Gabra p. 1-9811, punt 35).

Barra minn hekk, fl-istat attwali tal-armonizzazzjoni tal-legizlazzjonijiet nazzjonali fil-
qasam tal-produzzjoni u d-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali, il-fatt li prodott huwa
kkwalifikat bhala ikel fi Stat Membru iehor ma ghandux jipprojbixxi dan il-prodott mir-
rikonoxximent, fl-Istat Membru tal-importazzjoni, tal-kwalita ta’ prodott medicinali
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sakemm ikollu l-karatteristi¢i ta’ prodott tali (ara s-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 56, kif ukoll Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, i¢citata iktar il fuq,
punti 36 u 37).

Ghal dak li jirrigwarda, b’'mod partikolari, il-prodotti medicinali vegetali, bhalma
enfasizzat il-Kummissjoni, ma tezistix, fil-legizlazzjoni Komunitarja, armonizzazzjoni
fil-qasam tal-klassifikazzjoni tal-imsemmija prodotti kemm bhala prodotti medicinali,
kif ukoll bhala prodotti tal-ikel.

Jagbel ghalhekk li jigi vverifikat, 1-ewwel nett, jekk il-prodotti medicinali vegetali li
mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 jikkostitwixxux necessarjament
prodotti medic¢inali abbazi tal-funzjoni fis-sens tal-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva
2001/83.

Sabiex jiddeciedu jekk prodott jagax taht id-definizzjoni ta’ prodott medicinali abbazi
tal-funzjoni skont id-Direttiva 2001/83, l-awtoritajiet nazzjonali, li jagixxu taht
il-kontroll tal-imhallef, ghandhom jiddeciedu kaz b’kaz, fid-dawl tal-karatteristici
kollha tal-prodott, fosthom b’mod partikolari, il-kompozizzjoni, il-proprjetajiet
attwali tal-konoxxenza xjentifika, modalitajiet tal-uzu, il-firxa tad-diffuzjoni tieghu,
il-konoxxenza dwaru li ghandhom il-konsumaturi u r-riskji li jistghu jirrizultaw mill-
uzu tieghu (sentenzi HLH Warenvertrieb u Orthica, i¢citata iktar il fuq, punt 51;
[I-Kummissjoni vs Il-Germanja, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 55, kif ukoll tal-15 ta’ Jannar
2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Gabra, p. I-41, punt 32).

Skont l-ispjegazzjonijiet tal-Kummissjoni, il-pjanti medic¢inali huma specijiet vegetali li,
minhabba l-proprjetajiet taghhom stess u l-effetti fizjologici taghhom, jistghu jkunu
uzati bhala ingredjenti fi prodotti medicinali jew f’tipi ohra ta’ prodotti, b’mod
partikolari s-supplimenti tal-ikel.
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Madankolluy, il-fatt innifsu li pjanta jew diversi pjanti medicinali jaghmlu parti mill-
kompozizzjoni ta’ prodott mhuwiex bizzejjed sabiex ikun konkluz li dan il-prodott
jippermetti li jirristawra, jikkoregi jew jimmodifika 1-funzjonijiet fizjologici billi
jezercita azzjoni farmakologika, immunologika jew metabolika, jew li jistabbilixxi
djanjosi medika, skont I-Artikolu 1(2)(b) tad-Direttiva 2001/83.

Fil-fatt, huwa possibbli li, b’mod partikolari fid-dawl tal-kwantita zghira tas-sustanza
attiva li fih u/jew tal-modalitajiet tal-uzu, prodott medicinali vegetali ma jkollhomx
effetti fuq il-funzjonijiet fizjologic¢i jew li jipproduci effetti insuffi¢jenti sabiex ikun
prodott medicinali abbazi tal-funzjoni (ara, b’analogija, rigward il-preparazzjonijiet
vitaminizzati jew li jkun fihom imlieh minerali, is-sentenza Il-Kummissjoni vs
L-Awstrija, iccitata iktar il fuq, punt 63; ara wkoll, f’dan is-sens, sentenza Hecht-
Pharma, i¢¢itata iktar 'il fuq, punt 42). F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja ddec¢idiet
li s-sustanzi li, ghalkemm ghandhom influwenza fuq il-gisem uman, ma ghandhomx
effett sinjifikattiv fuq il-metabolizmu u ma jimmodifikawx ghalhekk il-kundizzjonijiet
tal-funzjonament tieghu ma ghandhomx ikunu kkwalifikati bhala prodott medicinali
abbazi tal-funzjoni (ara s-sentenzi ¢¢itati iktar "il fuq II-Kummissjoni vs Il-Germanja,
punt 60, u Hecht-Pharma, punt 41).

Il-prassi amministrattiva Spanjola kkritikata, minhabba li tapplika b’'mod sistematiku
ghall-prodotti medicinali vegetali kollha mhux inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973,
tista’ ghalhekk ikollha I-effett li tikklassifika whud minn dawn il-prodotti bhala prodotti
medicinali, anki jekk ma jistghux jirristawraw, jikkoregu jew jimmodifikaw il-funzjo-
nijiet fizjologici fil-bniedem.

Din il-konkluzjoni mhijiex invalidata bir-rizultati tal-istudju xjentifiku msemmi fil-
punt 43 ta’ din is-sentenza, minfejn jirrizulta, skont ir-Renju ta’ Spanja, li l-prodotti
kollha ta’ Ynsadiet, ta’ Tregor u ta’ Taxén irtirati mis-suq f1-2002 u f1-2003 ikkontenew
pjanti li jista’ jkollhom effetti nocivi fuq is-sahha tal-bniedem. Fil-fatt, kif enfasizza
1-Avukat Generali fil-punti 40 sa 42 tal-konkluzjonijiet tieghu, dan I-istudju xjentifiku
huwa dwar il-hsara tal-pjanti medicinali stess, imma mhux fuq il-proprjetajiet
farmakologici, immunologi¢i jew metabolici tal-prodotti rtirati mis-suq u lanqas fuq
ir-riskji li jista’ jwassal ghalihom l-uzu ta’ dawn il-prodotti. Barra minn hekk, I-imsemmi
studju huwa biss dwar 34 speci vegetali, filwaqt li l-prassi kkritikata tapplika ghall-
prodotti medicinali vegetali kollha li mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973, li
huma f'numru potenzjalment limitat.
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Ghandu wkoll jigi skartat l-argument tar-Renju ta’ Spanja li jghid li, skont 1-Artikolu 2
(2) tad-Direttiva 2001/83 u fid-dawl tal-fatt tad-dubju f’dan ir-rigward, il-prodotti
medicinali vegetali minbarra dawk inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 ghandhom
ikunu kklassifikati bhala prodotti medicinali abbazi tal-funzjoni.

Fil-fatt, 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jkun interpretat fis-sens li din
id-Direttiva ma tapplikax ghal prodott li 1-kwalita tieghu bhala prodott medicinali
abbazi tal-funzjoni tieghu mhijiex stabbilita b’'mod xjentifiku minghajr ma tkun tista’
tigi eskluza (sentenza Hecht-Pharma, iccitata iktar ’il fuq, punt 29). Barra minn hekk,
fid-dawl tan-natura sistematika tal-prassi amministrattiva Spanjola, huwa possibbli li
prodotti medicinali vegetali barra dawk inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973 ikunu
kklassifikati bhala prodotti medi¢inali abbazi tal-funzjoni taghhom anki jekk ikun cert li
dawn mhumiex prodotti tali.

Jirrizulta mill-izviluppi precedenti li l-prassi amministrattiva Spanjola kkoncernata
permezz ta’ dan l-ilment ma tistax tkun ivvalidata fuq il-bazi tad-Direttiva 2001/83.

Fuq l-ezistenza ta’ ostakolu

Ghalhekk, ghandu jigi mfittex, fit-tieni lok, jekk il-bzonn ta’ ATS ghall-prodotti
medicinali vegetali li mhumiex inkluzi fl-anness tad-digriet tal-1973, imposta mill-
prassi amministrattiva Spanjola, jikkostitwixxix mizura ta’ effett ekwivalenti ghal
restrizzjoni kwantitattiva ghall-importazzjoni, ipprojbita bl-Artikolu 28 KE.

II-projbizzjoni tal-mizuri ta’ effett ekwivalenti ghal restrizzjonijiet kwantitattivi
stabbilita fl-Artikolu 28 KE tkopri kull mizura li tista’ tostakola direttament jew
indirettament, attwalment jew potenzjalment, il-kummerc¢ intra-Komunitarju (ara,
b'mod partikolari, is-sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1974, Dassonville, 8/74, Gabra p. 837,
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punt 5; tat-23 ta’ Settembru 2003, Il-Kummissjoni vs Id-Danimarka, C-192/01, Gabra
p- 19693, punt 39; ll-Kummissjoni vs Franza, i¢¢itata iktar 'il fug, punt 22, u
[I-Kummissjoni vs II-Germanja, i¢¢itata iktar il fuq, punt 80)

Fdan il-kaz, il-prassi amministrattiva Spanjola tohloq ostakolu ghall-iskambji intra-
Komunitarji safejn prodott medicinali vegetali li mhuwiex inkluz fl-anness tad-digriet
tal-1973, legalment immanifatturat u/jew ikkummercjalizzat fi Stat Membru iehor
bhala suppliment tal-ikel jew prodott tad-dieta, ma jistax ikun ikkummercjalizzat fi
Spanja hlief wara li jkun suggett ghall-procedura ta’ ATS (ara, b’analogija, is-sentenzi
ccitati iktar il fuq II-Kummissjoni vs L-Awstrija, punt 82, u II-Kummissjoni vs II-
Germanja, punt 81).

Il-prassi amministrattiva Spanjola kkonc¢ernata minn dan l-ilment hija ghalhekk mizura
ta’ effett ekwivalenti ghal restrizzjoni kwantitattiva skont 1-Artikolu 28 KE.

Fuq l-ezistenza ta’ gustifikazzjoni

Barra minn hekk, ghandu jkun ivverifikat, fit-tielet nett, jekk, kif isostni r-Renju ta’
Spanja, l-imsemmija prassi tistax tkun iggustifikata mill-protezzjoni tas-sahha tal-
persuni, imsemmija fl- Artikolu 30 KE, jew bl-ezigenza imperattiva dwar il-protezzjoni
tal-konsumaturi, stabbilita mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja.

Skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, huma l-Istati Membri, fin-nuqqas ta’
armonizzazzjoni u safejn jezistu incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika, li
ghandhom jiddeciedu l-livell li fih ghandhom l-intenzjoni li jipprotegu s-sahha tal-
persuni, u l-htiega ta’ awtorizzazzjoni preliminari ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti tal-
ikel, fid-dawl tal-ezigenza tal-moviment liberu tal-prodotti fil-Komunita (ara
s-sentenzi ¢citati iktar il fuq II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 42; I1-Kummiss-
joni vs Franza, punt 49, u Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, punt 86).
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Minn dan jirrizulta li d-dritt Komunitarju ma jipprekludix, bhala regola, Stat milli
jipprojbixxi, ghajr b’awtorizzazzjoni preliminari, il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
tal-ikel meta sustanzi nutrittivi, bhal vitamini jew imlieh minerali minbarra dawk li z-
zieda taghhom hija ddikjarata bhala legali mil-legizlazzjoni Komunitarja, ikunu gew
mizjuda (sentenzi ¢citati iktar ’il fuq II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 44;
[I-Kummissjoni vs Franza, punt 51, u [I-Kummissjoni vs L-Awstrija, punt 87).

Madankollu, meta jezercitaw is-setgha diskrezzjonali taghhom dwar il-protezzjoni tas-
sahha pubblika, l-Istati Membri ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipju tal-proporzjonalita.
II-mezzi li jaghzlu ghandhom ghalhekk ikunu limitati ghal dak li huwa effettivament
necessarju sabiex tkun zgurata l-harsien tas-sahha pubblika jew sabiex ikunu sodisfatti
ezigenzi imperattivi, dwar, perezempju, id-difiza tal-konsumaturi. Ghandhom ikunu
proporzjonati ghall-ghan imfittex, li ma setax jintlahaq b’mizuri li huma inqas restrittivi
fuq il-kummerc¢ intra-Komunitarju (ara s-sentenzi ccitati iktar ’il fuq II-Kummissjoni vs
Id-Danimarka, punt 45; Il-Kummissjoni vs Franza, punt 52; II-Kummissjoni vs
L-Awstrija, punt 88, u Il-Kummissjoni vs II-Germanja, punt 87).

Barra minn hekk, billi I-Artikolu 30 KE jinkludi eé¢¢ezzjoni, ta’ interpretazzjoni stretta,
ghar-regola tal-moviment liberu tal-merkanzija fi hdan il-Komunita, huma l-awtori-
tajiet nazzjonali li jinvokawha li ghandhom juru f’kull kaz inkwistjoni, fid-dawl tad-
drawwiet alimentari nazzjonali u fid-dawl tar-rizultati tar-ricerka xjentifika internazz-
jonali, li l-legizlazzjoni taghhom hija necessarja sabiex tipprotegi b'mod effettiv
l-interessi previsti fl-imsemmija dispozizzjoni u, b’'mod partikolari, li l-kummercja-
lizzazzjoni tal-prodotti inkwistjoni tipprezenta riskju reali ghas-sahha pubblika
(sentenzi c¢itati iktar il fuq Il-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 46; II-Kummissjoni
vs Franza, punt 53; II-Kummissjoni vs L-Awstrija, punt 89, u [I-Kummissjoni vs Il-
Germanja, point 88).

Din il-gurisprudenza, li giet zviluppata rigward il-prodotti tal-ikel mizjuda b’sustanzi
nutrittivi bhall-vitamini u l-imlieh minerali, hija wkoll applikabbli ghall-prodotti
medicinali vegetali intizi ghall-konsum mill-bnedmin.
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Fdan il-kaz, ghalkemm, kif gie mfakkar fil-punt 87 ta’ din is-sentenza, id-dritt
Komunitarju ma jostakolax, bhala regola, sistema ta’ awtorizzazzjoni preliminari,
ghandu jkun ikkonstatat li1-ghoti ta’ ATS skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva 2001/83 huwa
suggett ghal rekwiziti partikolarment stretti (sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja,
iccitata iktar ’il fuq, punt 89). F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li r-Renju ta’ Spanja
ma allegax li kien se jhalli l-prodotti kollha jew xi whud mill-prodotti rtirati mis-suq fl-
2002 u f1-2003 sabiex jibbenefikaw mill-pro¢edura ta’ registrazzjoni simplifikata bhal
dik stabbilita mill-Artikoli 16a sa 16i ta’ din id-direttiva ghall-prodotti medicinali
vegetali tradizzjonali.

Fdawn il-kundizzjonijiet, 1-obbligu li tinkiseb ATS qabel ma jkunu jistghu jkunu
kkummeré¢jalizzati I-prodotti medicinali vegetali fuq it-territorju Spanjol ma jistax ikun
ikkunsidrat li huwa konformi mal-princ¢ipju ta’ proporzjonalita hlief jekk ikun
effettivament necessarju, fi kwalunkwe kaz inkwistjoni, sabiex ikun zgurat il-harsien
tas-sahha pubblika (ara, f’dan is-sens, is-sentenzi ¢citati iktar ’il fuq II-Kummissjoni vs
L-Awstrija, punt 94, u II-Kummissjoni vs Il-Germanja, punt 90).

Din ir-restrizzjoni ghall-moviment liberu tal-merkanzija ghandha ghalhekk tkun
necessarjament ibbazata fuq evalwazzjoni fil-fond, kaz b’kaz, tal-allegat riskju mill-Istat
Membru li jinvoka 1-Artikolu 30 KE (ara, f’dan is-sens, is-sentenzi ¢citati iktar il fuq
[I-Kummissjoni vs L-Awstrija, punt 96, u Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, punt 91).

Issa, il-kriterju li jibbazaw ruhhom fuqu l-awtoritajiet Spanjoli sabiex jezigu ATS,
jigifieri 1-fatt li l-pjanta medicinali li abbazi taghha l-prodott huwa mmanifatturat
mhijiex inkluza fl-Anness tad-Digriet tal-1973, ma jippermettix, fuq il-bazi tal-
informazzjoni xjentifika l-iktar recenti, li jittiehed inkunsiderazzjoni r-riskju reali ghas-
sahha pubblika li jipprezentaw dawn il-prodotti.

Jirrizulta mill-kunsiderazzjonijiet precedenti li 1-prassi amministrattiva Spanjola
kkoncernata permezz ta’ dan l-ilment ma tirrispettax l-ezigenzi tad-dritt Komunitarju,
hekk kif jirrizultaw mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja msemmija fil-punti 89 sa
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93 ta’ din is-sentenza, u b’mod partikolari dik tal-evalwazzjoni fil-fond, kaz b’kaz, tar-
riskji ghas-sahha pubblika implikati bil-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott medicinali
vegetali.

Ma jistax ikun oggezzjonat il-fatt li 1-operaturi ekonomici ghandhom il-possibbilta li
jitolbu r-registrazzjoni tal-pjanta inkluzi fil-kompozizzjoni tal-prodott fl-anness tad-
digriet tal-1973. Fil-fatt, skont l-ispjegazzjonijiet tar-Renju ta’ Spanja, operatur ma
jistax jikseb ir-registrazzjoni ta’ pjanta f’dan l-anness hlief jekk juri li hija ta’ uzu
tradizzjonali. Issa, il-fatt li pjanta medicinali li mhijiex ta’ uzu tradizzjonali taghmel parti
mill-kompozizzjoni ta’ prodott ma timplikax necessarjament li dan il-prodott
jipprezenta riskju ghas-sahha pubblika.

Barra minn hekk, rigward il-protezzjoni effikaci tal-konsumaturi li r-Renju ta” Spanja
jinvoka wkoll, huwa legittimu li jkun ikkontrollat li 1-konsumaturi jkunu informati
korrettament dwar il-prodotti li jikkunsmaw (sentenza Il-Kummissjoni vs Franza,
iccitata iktar ’il fuq, punt 74).

Madankollu, dan I-Istat Membru ma spjegax ghalfejn ittikkettjar xieraq, li jinforma lill-
konsumaturi dwar in-natura, l-ingredjenti u l-karatteristi¢i tal-prodotti medicinali
vegetali mhuwiex bizzejjed sabiex ikun sodisfatt dan il-ghan meta l-klassifikazzjoni ta’
dawn il-prodotti bhala prodotti medicinali mhijiex iggustifikata minn ragunijiet ta’
sahha pubblika (ara, b’analogija, is-sentenza II-Kummissjoni vs Franza, punt 75).

Ghaldagstant, 1-ewwel ilment, ibbazat fuq il-ksur tal-Artikoli 28 KE u 30 KE huwa
fondat.
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Fuq l-allegat nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu fl-Artikolu 1 u 4 tad-decizjoni
Nru 3052/95

L-argumenti tal-partijiet

[I-Kummissjoni tikkunsidra li r-Renju ta’ Spanja kellu jinnotifikaha bil-mizuri ta’ rtirar
mis-suq mehuda fl-2002 u fl-2003 rigward il-prodotti ta’ Ynsadiet, ta’ Tregor u ta’
Tax6n, u dan f’terminu ta’ 45 jum mill-gurnata li fiha ttiehdet kull wahda minn dawn
il-mizuri. Billi naqas milli jaghmel dan, huwa kiser 1-Artikolu 1 u 4 tad-Decizjoni
Nru 3052/95.

Hija tallega li dawn il-prodotti medi¢inali vegetali rtirati mis-suq mill-awtoritajiet
Spanjoli kienu legalment ikkummerd¢jalizzati fi Stati Membri ohra, generalment bhala
supplimenti tal-ikel jew prodotti tad-dieta.

Hija ssostni li l-awtoritajiet Spanjoli kienu informati b’din i¢-c¢irkustanza. Fil-fatt, minn
naha, l-imprizi li I-prodotti taghhom kienu kkoncernati indikaw lil dawn l-awtoritajiet li
whud minn dawn il-prodotti kienu legalment immanifatturati jew ikkummerc¢jalizzati fi
Stati Membri ohra. Minn naha l-ohra, il-Kummissjoni kienet diga rriferiet ghal din i¢-
¢irkustanza fl-opinjoni mmotivata taghha mibghuta lir-Renju ta’ Spanja minghajr ma
huwa kkontesta l-veracita taghha.

Ir-Renju ta’ Spanja jsostni, minn naha, li parti mill-prodotti rtirati mis-suq kienu
mmanifatturati fi Spanja uli, fl-ebda mument, Ynsadiet, Tregor u Tax6n ma pprezentaw
lill-awtoritajiet Spanjoli dokumenti li jistabbilixxu li l-imsemmija prodotti kienu
legalment ikkummercjalizzati fi Stat Membru iehor. Min-naha l-ohra, 1-Istat Membru
konvenutisostnili ma kienx gie informat li certi prodotti rtirati mis-suq kienu importati
minn Stat Membru iehor fejn kienu legalment immanifatturati. Bl-istess mod, sa dan
il-mument, il-Kummissjoni ma pprovdiet l-ebda informazzjoni preciza fuq dan
is-suggett.
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Ghalhekk, skont 1-Artikolu 1 tad-Decizjoni Nru 3052/95, il-procedura prevista minn
din id-dec¢izjoni ma kinitx applikabbli, b’'mod li r-Renju ta’ Spanja ma kienx taht obbligu
li jinnotifika d-dec¢izjonijiet tal-irtirar mis-suq imsemmija iktar ’il fuq.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Skont l-Artikolu 1 tad-Decizjoni Nru 3052/95, “[m]eta Stat Membru jiehu mizuri
sabiex izomm milli jsehhu I-moviment liberu jew it-tqeghid fis-suq ta’ mudell jew tip
partikolari ta’ prodott iffabbrikat legalment jew imqieghed fis-suq fi Stat Membru iehor,
ghandu jgharraf lill-Kummissjoni kif xieraq meta l-effett dirett jew indirett”, b’mod
partikolari, “projbizzjoni generali fuq il-merkanzija”, “tac-¢ahda li l-merkanzija jigu
permessi li jitqieghdu fis-suq” jew “l-irtirar tal-merkanzija mis-suq”.

B“mizura”, id-De¢izjoni Nru 3052/95 tfisser kull mizura mehuda minn Stat Membru
ghajr decizjoni gudizzjarja, li ghandha l-effett li tillimita 1-moviment liberu tal-
merkanzija legalment immanifatturata jew ikkummercjalizzata fi Stat Membru iehor,
irrispettivament mill-forma taghha jew mill-awtorita li tohrog minnha (sentenzi tal-
20 ta’ Gunju 2002, Radiosistemi, C-388/00 u C-429/00, Gabra p. 1-5845, punt 68, kif
ukoll tal-10 ta’ Novembru 2005, II-Kummissjoni vs II-Portugall, C-432/03, Gabra
p. [-9665, punt 57).

II-kuncetti ta’ “mudell jew tip partikolari ta’ prodott iffabbrikat legalment jew
imqieghed fis-suq fi Stat Membru iehor”, uzati fl-Artikolu 1 tad-decizjoni
Nru 3052/95, jindika li l-obbligu ta’ notifika previst minn din id-dispozizzjoni
qieghed fuq l-Istat Membru kkonéernat mhux biss fil-kaz ta’ rtirar mis-suq ta’ prodotti
mmanifatturati jew ikkummercjalizzati fi Stat Membru iehor, imma wkoll fil-kaz ta’
rtirar mis-suq ta’ prodotti mmanifatturati fuq it-territorju tieghu meta prodotti tal-
istess mudell jew tal-istess tip ikunu legalment immanifatturati u/jew ikkummerc¢ja-
lizzati fi Stat Membru iehor u jkunu s-suggett tal-istess mizura ta’ rtirar kieku kienu
importati fl-Istat Membru kkoncernat.
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Din l-interpretazzjoni hija wkoll konformi mal-ghan tad-decizjoni Nru 3052/95. Fil-
fatt, l-ezistenza biss ta’ legizlazzjoni jew prassi ta’ Stat Membru applikabbli
indistintament ghall-prodotti nazzjonali u importati hija tali li tiddiswadi lill-operaturi
ekonomici milli jimportaw f’dan I-Istat Membru merkanzija legalment immanifattu-
rata jew ikkummer¢jalizzata fi Stat Membru iehor u ghandha ghalhekk l-effett li
tillimita I-moviment liberu tal-imsemmija merkanzija.

Madankollu, l-Istat Membru kkoncernat ghandu l-obbligu ta’ notifika previst
fl-Artikolu 1 tad-decizjoni Nru 3052/95 biss jekk huwa jkun jaf, jew huwa
ragonevolment f’pozizzjoni li jkun jaf, li I-mizura li jadotta ghandha l-effett li tostakola
l-kummercjalizzazzjoni fuq it-territorju tieghu tal-prodotti legalment immanifatturati
jew ikkummerc¢jalizzati fi Stat Membru iehor. Hija l-Kummissjoni li ghandha ggib
il-prova ta’ dan.

Fdan il-kaz, ghandu ghalhekk ikun ivverifikat jekk, meta, f1-2002 u fI-2003,
l-awtoritajiet Spanjoli rtiraw il-prodotti ta’ Ynsadiet, ta’ Tregor u ta’ Tax6n mis-suq
Spanjol, minn naha, kinux jezistu prodotti medicinali vegetali li mhumiex inkluzi
fl-anness tad-digriet tal-1973 legalment immanifatturati jew ikkummercjalizzati fi Stat
Membru iehor u, minn naha l-ohra, jekk l-awtoritajiet Spanjoli kinux jafu b’dan.

F’dan ir-rigward, ir-Renju ta’ Spanja jsostni li hija I-Kummissjoni stess, bin-notifika tal-
opinjoni mmotivata, li informatu li ¢erti prodotti kkummerc¢jalizzati minn Ynsadiet fi
Spanja u rtirati mis-suq Spanjol kienu gew legalment immanifatturati minn Biover NV
fil-Belgju, fejn dawn ibbenefikaw minn ¢ertifikazzjoni tal-ministeru tas-Sahha u tal-
Affarijiet Socjali Belgjan.

Madankolly, kif sostnut gustament mill-Kummissjoni, malajr kemm jista’ jkun wara
l-ispezzjoni li saret fil-15 u fis-16 ta’ Lulju 2003 fil-bini ta’ Ynsadiet, din tal-ahhar
informat lill-awtoritajiet Spanjoli li l-prodotti tas-sensiela Biover kienu importati mill-
Belgju, fejn kienu legalment immanifatturati jew ikkummerd¢jalizzati, u wara regghet
irriferiet mill-gdid ghal din l-informazzjoni fir-rikors taghha kontra d-decizjoni tal-
irtirar tal-prodotti mis-suq Spanjol.
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[I-Kummissjoni tenfasizza wkoll gustament li I-origini Belgjani ta’ dawn il-prodotti ma
kinux gew ikkonstatati mill-awtoritajiet Spanjoli, peress li huma msemmija fit-telefaks
mibghut fil-21 ta’ Novembru 2003 mill-ASMPS lil Ynsadiet.

Ghandujigi enfasizzat ukoll li -procedura ta’ informazzjoni re¢iproka tal-Istati Membri
bejniethom u mal-Kummissjoni stabbilita bid-decizjoni Nru 3052/95 ma ghandhiex
l-ghan li zzomm id-drittijiet ta’ tali jew tali operatur determinat, imma tfittex, kif
jirrizulta mill-hames premessa ta’ din id-decizjoni, li jkunu identifikati 1-problemi li
jinqalghu fl-implementazzjoni tal-moviment liberu tal-merkanzija sabiex jinstabu
soluzzjonijiet adattati. Barra minn hekk, meta l-awtoritajiet Spanjoli kienu informati li
l-prodotti tas-sensiela Biover kienu importati mill-Belgju, huma kellhom, jekk huma
kkunsidraw bhala insuffi¢jenti l-prova li dawn il-prodotti kienu legalment immani-
fatturati u/jew ikkummercjalizzati fil-Belgju, jivverifikaw dan il-fatt mal-awtoritajiet
Belgjani, skont 1-obbligu ta’ kooperazzjoni leali previst fl-Artikolu 10 KE, minghajr ma
jkunu jistghu jinhbew wara l-eventwali nuqqas ta’ Ynsadiet.

Ghaldagstant, it-tieni lment, ibbazat fuq il-ksur tal-Artikoli 1 u 4 tad-Decizjoni
Nru 3052/95, huwa wkoll fondat.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha li jipprecedu, ghandu jigi kkonstatat li:

— billi rtira mis-suq diversi prodotti ppreparati abbazi ta’ specijiet vegetali, legalment
immanifatturati u/jew ikkummercjalizzati fi Stat Membru iehor, skont prassi
amministrattiva li tikkonsisti fl-irtirar mis-suq tal-prodotti kollha li fihom specijiet
vegetali medicinali li mhumiex inkluzi fl-Anness tad-digriet tal-1973 u lanqas
fl-anness tad-digriet tal-2004, hlief preparazzjoni maghmula eskluzivament minn
pjanta medicinali wahda jew izjed jew minn partijiet shah, bicciet jew trab ta’ dawn,
minhabba li huma kkunsidrati bhala prodotti medi¢inali kkummerd¢jalizzati
minghajr 1-ATS obbligatorja ta’ tqeghid fis-suq, u
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— billi ma nnotifikax din il-mizura lill-Kummissjoni,

ir-Renju ta’ Spanja naqas mill-obbligi li ghandu skont I-Artikoli 28 KE u 30 KE kif ukoll
skont I-Artikolu 1 u 4 tad-De¢izjoni Nru 3052/95.

Fuq l-ispejjez

Skont 1-

Artikolu 69(2) tar-Regoli tal-Proc¢edura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati

l-ispejjez, jekk dawn ikunu gew mitluba. Peress li r-Renju ta’ Spanja tilef, hemm lok li
huwa jigi ordnat ibati l-ispejjez kif mitlub mill-Kummissjoni.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-Renju ta’ Spanja

I-1404

billi rtira mis-suq diversi prodotti ppreparati abbazi ta’ specijiet vegetali,
legalment immanifatturati u/jew ikkummercjalizzati fi Stat Membru
iehor, skont prassi amministrattiva li tikkonsisti fl-irtirar mis-suq tal-
prodotti kollha li fihom specijiet vegetali medic¢inali li mhumiex inkluzi
fl-anness tad-digriet ministerjali dwar il-holqgien ta’ registru tal-preparaz-
zjonijiet ta’ specijiet medicinali vegetali (Orden Ministerial por la que se
establece el registro para preparados a base de especies vegetales), tat-
3 ta’ Ottubru 1973, kif emendat, u lanqas fl-anness tad-digriet SCO/
190/2004, tal-Ministeru tas-Sahha u tal-Konsum, li jistabbilixxi 1-lista tal-
pjanti li 1-bejgh taghhom lill-pubbliku huwa pprojbit jew limitat minhabba
t-tossicita taghhom (Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista
de plantas cuya venta al pablico queda prohibida o restringida por razén
de su toxicidad), tat-28 ta’ Jannar 2004, hlief preparazzjoni maghmula
eskluzivament minn pjanta medicinali wahda jew izjed jew minn partijiet
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shah, bicciet jew trab ta’ dawn, minhabba li huma kkunsidrati bhala
prodotti medic¢inali kkummer¢jalizzati minghajr 1-awtorizzazzjoni obbli-
gatorja ta’ tqeghid fis-suq, u

— billi ma nnotifikax din il-mizura lill-Kummissjoni tal-Komunitajiet
Ewropej,

naqas mill-obbligi tieghu skont 1-Artikolu 28 KE u 30 KE kif ukoll skont
1-Artikoli 1 u 4 tad-Decizjoni Nru 3052/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, tat-13 ta’ Dicembru 1995 li tistabbilixxi procedura ghall-iskambju tat-
taghrif dwar il-mizuri nazzjonali li jidderogaw mill-principju tal-moviment
liberu tal-merkanzija gewwa l-Komunita.

2) Ir-Renju ta’ Spanja huwa kkundannat ghall-ispejjez.

Firem
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