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Prodotti erboristici: normativa
comunitaria

Nota: si consiglia di leggere queste presentazioni avendo a disposizione le relative slides scaricabili dal sito www.siar.it

Introduzione

Negli ultimi anni, i Paesi dell’'U-
nione europea sono stati interessati
da una intensa crescita nei consumi
e nella produzione nonché com-
mercializzazione di prodotti erbori-
stici, ossia di tutte quelle formula-
zioni a base di piante che possono
definirsi naturali per non essere
stati loro addizionati prodotti di
sintesi o di semisintesi (1).

La normativa comunitaria tuttavia
non prende in considerazione la
categoria dei prodotti erboristici in
quanto tali, ma disciplina in modo
differente i prodotti contenenti
ingredienti vegetali, a seconda che
questi siano identificabili come
medicinali ovvero siano prodotti
privi di fini terapeutici. In quest’ul-
timo caso, i prodotti vegetali desti-
nati ad essere ingeriti sono discipli-
nati dalla legislazione alimentare e,
pil in particolare, se rispondenti a
determinati fini e caratteristiche, a
quella relativa agli integratori ali-
mentari a base vegetale. I preparati
vegetali destinati ad un uso topico,
ma privi di azione farmacologica,
sono considerati cosmetici e rego-
lati da una normativa ad hoc.

A causa della disomogeneita delle
disposizioni delle leggi nazionali
adottate dagli Stati membri, le istitu-
zioni comunitarie hanno recente-
mente avvertito la necessita di rior-
ganizzare il comparto dei prodotti
vegetali, intraprendendo un’attivita
di armonizzazione e di ravvicina-
mento delle legislazioni in materia. Il
timore maggiore consiste nel fatto

che, dall’eterogeneita delle disposi-
zioni di legge nazionali, possano
derivare dei rischi per la salute dei
consumatori, soprattutto per quel
che riguarda la sicurezza dei controlli
da parte delle autorita, il monitorag-
gio dei prodotti immessi in commer-
cio e la corretta informazione del
pubblico. Sotto altro profilo, di
natura pili strettamente economica,
la difformita tra le legislazioni degli
Stati Membri puo comportare una
restrizione alla libera circolazione
delle merci e determinare I'instaura-
zione di condizioni di concorrenza
ineguali nel mercato interno. Inoltre,
la circostanza per cui la scelta del
canale distributivo attraverso cui
immettere in commercio tali pro-
dotti fosse rimessa ai singoli Stati
Membri, in base alle proprie disposi-
zioni di legge nazionali, ha costretto
la Corte di Giustizia ad intervenire
pilt e pilt volte in procedimenti con-
tenziosi vertenti sulla classificazione
di un determinato prodotto come
medicinale o alimento.

Devono pertanto leggersi alla luce di
tali istanze, volte a far convergere la
tutela della salute dei consumatori
con la crescita del mercato interno,
alcune recenti direttive in materia. Si
tratta, segnatamente, della direttiva
del Parlamento europeo e del Con-
siglio n. 2002/46/CE del 10 giugno
2002 (2) per il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati Membri in
materia di integratori alimentari e
delle direttive del Parlamento euro-
peo e del Consiglio n. 2004/24/CE
(3) e n. 2004/27/CE (4) del 31

marzo 2004 che modificano - la
prima istituendo una procedura
semplificata per quanto riguarda i
medicinali vegetali tradizionali, la
seconda ampliando tra I'altro la
nozione di medicinale - la direttiva
del Parlamento europeo e del Con-
siglio n. 2001/83/CE del 6 novem-
bre 2001 recante un codice comuni-
tario relativo ai medicinali per uso
umano (5).

Classificazione dei prodotti vegetali
In base alle norme comunitarie
vigenti, i prodotti vegetali sono
sostanzialmente classificabili in:
* medicinali vegetali, disciplinati
dalla direttiva n. 2001/83/CE e
suoi emendamenti, se rispondenti
alla definizione di medicinale di
cui all’art. 1 di tale direttiva. In
tale classe sono ora compresi
anche i prodotti per cosi dire dor-
derline, ossia quelli per cui vi sia il
dubbio circa lapplicazione della
normativa sui medicinali o di altra
normativa comunitaria;
integratori alimentari vegetali,
disciplinati dalla direttiva n.
2002/46/CE. In questa categoria
rientrano quei particolari prodotti
alimentari a base di piante desti-
nate ad integrare la normale dieta
umana, fornendo una fonte con-
centrata di sostanze nutritive o con
effetti fisiologici, identificate con
vitamine o minerali, monocompo-
ste o pluricomposte, commercializ-
zate in forme di dosaggio;
* prodotti alimentari, ossia tutti quei
prodotti vegetali che non rientrano
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né nella definizione di medicinale
di cui alla direttiva n. 2001/83/CE
e suoi emendamenti, né in quella di
integratori alimentari di cui alla
direttiva n. 2002/43/CE, ma che
pur sempre sono conformi alla legi-
slazione comunitaria in materia di
alimenti, ossia al regolamento (CE)
del Parlamento europeo e del Con-
siglio n. 178/2002 (6);

* cosmetici, disciplinati dalla direttiva
del Consiglio del 27 luglio 1976 n.
76/768/CEE (7), concernente il
ravvicinamento delle legislazioni
degli Stati Membri relative ai pro-
dotti cosmetici, in cui sono com-
presi tutti i prodotti naturali con
uso topico o per la cura estetica, che
non possano essere classificati tra 1
medicinali, perché privi di proprieta
farmacologiche.

Nel contesto normativo delineato,

appare quindi di fondamentale

importanza l'individuazione della
classe di appartenenza di un pro-
dotto vegetale, atteso che il relativo

regime giuridico differisce a

seconda che si tratti di medicinale

oppure di alimento - seppure di

integratore alimentare vegetale - o

ancora, di cosmetico vegetale,

soprattutto in considerazione del
fatto che la normativa sulla com-
mercializzazione dei prodotti medi-
cinali ¢ ispirata a criteri di mag-

giore prudenza (8).

Affinché possa essere legalmente

commercializzato come medicinale

nel territorio di uno Stato Mem-
bro, un prodotto deve aver superato
la procedura di autorizzazione
all'immissione in commercio messa

a punto dalle autorita competenti

di detto Stato, conformemente a

quanto stabilito dalla direttiva n.

2001/83/CE e suoi emendamenti

9).

Tale obbligo deve peraltro interpre-

tarsi in senso particolarmente

restrittivo. Come statuito dalla

Corte di Giustizia nella sentenza

HLH Warenvertriebs Gmbh e

Orthica BV, un prodotto che costi-

tuisce un medicinale ai sensi della

direttiva n. 2001/83/CE e suoi

emendamenti pud essere importato

in un altro Stato Membro solo in
seguito all’ottenimento di un’auto-
rizzazione all'immissione in com-
mercio come medicinale, in base
alla procedura comunitaria, anche
quando tale prodotto sia legittima-
mente commercializzato in un altro
Stato Membro come alimento (10).

Criteri di classificazione

Se ¢ vero che la direttiva n.
2001/83/CE e suoi emendamenti
definisce puntualmente come
medicinale «ogni sostanza o asso-
ciazione di sostanze presentata
come avente proprietﬁ curative o
profilattiche delle malattie» nonché
«ogni sostanza o associazione di
sostanze che possa essere autoriz-
zata dall’'uomo o somministrata
all'uvomo allo scopo di ripristinare,
correggere o modificare funzioni
fisiologiche, esercitando un’azione
farmacologica, immunologia o
metabolica, ovvero di stabilire una
diagnosi medica, 1 relativi criteri di
classificazione non risultano codifi-
cati (11).

Con la conseguenza che, non di
rado, un medesimo prodotto vege-
tale ¢ stato immesso in commercio
in uno Stato Membro come medi-
cinale, mentre in un altro come ali-
mento/integratore vegetale ovvero
come cosmetico (12).

Partendo dalla definizione di medi-
cinale fornita, prima dalla direttiva
n. 65/65/CEE (13) (oggi non piu
in vigore), poi dalla direttiva n.
2001/83/CE e suoi emendamenti,
la giurisprudenza ha individuato
due criteri di classificazione di un
prodotto come medicinale: quella
in base alla sua «funzione» e la clas-
sificazione «per presentazione». Un
prodotto ¢ un medicinale se rientra
nell’'una o nell’altra di tali classifi-
cazioni (14).

In base alla prima classificazione, si
devono considerare medicinali non
solo 1 prodotti con effetti curativi,
ma anche quelli non abbastanza
efficaci o che non sortirebbero gli
effetti che i consumatori si aspet-
tano dalla loro presentazione.
Anche preparati privi di effetti

terapeutici che tuttavia appaiano
con certezza agli occhi del consu-
matore mediamente informato,
anche solo implicitamente, come
medicinali per la forma e la presen-
tazione data da parte del produttore
o del venditore, sono tutelati ai
sensi della direttiva n. 2001/83/CE
e suoi emendamenti come medici-
nali a tutti gli effetti (15).

La nozione di «presentazione» di
un prodotto deve quindi interpre-
tarsi estensivamente, allo scopo di
preservare i consumatori non solo
dai medicinali dannosi o tossici, ma
anche dai vari prodotti usati in
luogo dei rimedi adeguati (16).

In proposito, secondo la Corte di
Giustizia, un prodotto ¢ «presentato
come avente proprieta curative o
profilattiche» ai sensi della direttiva
n. 2001/83/CE e suoi emenda-
menti, quando ¢ espressamente
«descritto» o «raccomandato» come
tale, eventualmente tramite eti-
chette, foglietti illustrativi o presen-
tazioni orali (17). Inoltre, la circo-
stanza che un prodotto sia classifica-
bile come medicinale deve essere
valutata caso per caso, avuto
riguardo all’atteggiamento del con-
sumatore «mediamente avveduto»,
al quale la forma impressa ad un
prodotto possa ispirare una partico-
lare fiducia, pari a quella che ispi-
rano convenzionalmente 1 medici-
nali. Lo stesso vale per la confe-
zione, qualora, per ragioni di politica
commerciale, renda somigliante un
preparato ad un medicinale (18).
Sebbene la forma esterna di un
prodotto rappresenti un indizio
attendibile dell'intenzione del ven-
ditore o del produttore di immet-
terlo in commercio come medici-
nale, non costituisce tuttavia una
condizione esclusiva e determi-
nante, altrimenti si finirebbe per
assoggettare alla normativa sui pro-
dotti medicinali anche dei prodotti
alimentari comunemente presentati
in forma analoga a quella tipica-
mente propria dei medicinali (19).
Per quanto riguarda la classifica-
zione dei medicinali «per fun-
zione», un medicinale ¢ tale quando




possiede «proprieta farmacologi-
che». Tali proprieta, che distin-
guono 1 medicinali dagli
alimenti/integratori alimentari e
dai cosmetici, devono essere valu-
tate caso per caso, tenendo conto di
tutte le caratteristiche del prodotto.
Per stabilire se un prodotto sia
compreso nella definizione di
medicinale «per funzione» ai sensi
della direttiva n. 2001/83/CE e
suoi emendamenti, le autorita
nazionali competenti — che agi-
scono sotto il controllo dei giudici -
devono decidere caso per caso,
tenendo conto di tutte le caratteri-
stiche del prodotto, tra cui la com-
posizione, le proprieta farmacologi-
che stabilite allo stato attuale delle
conoscenze scientifiche, le modalita
d’impiego, I'ampiezza della diffu-
sione del prodotto, la conoscenza
del preparato stesso da parte dei
consumatori, nonché dei rischi che
possono eventualmente derivare
dalla sua utilizzazione (20).

In buona sostanza, affinché un pro-
dotto possa ritenersi un medicinale
a tutti gli effetti, come statuito dalla
Corte di Giustizia nella sentenza
Repubblica federale di Germania
«non ¢ sufficiente che un prodotto
abbia proprieta benefiche per la
salute in generale, bensi deve pro-
priamente avere una funzione di
profilassi o di cura», per cui se I'in-
cidenza del prodotto sulle funzioni
fisiologiche «non supera gli effetti
che un alimento consumato in
quantita ragionevole pud avere su
tali funzioni, non ha alcun effetto
significativo sul metabolismo e non
puo pertanto essere qualificato
come prodotto idoneo a ripristi-
nare, correggere o modificare fun-
zioni fisiologiche ai sensi dell’art.
1, punto 2, secondo comma, della
direttiva n. 2001/83/CE» (21).

Nel caso di specie la Corte di Giu-
stizia ha ritenuto che un preparato
di aglio in forma di capsule - com-
mercializzato in Germania come
medicinale in ragione di proprieta
profilattiche delle degenerazmnl
patologiche dell’organismo umano
— non rientrasse nella definizione di

medicinale in ragione del fatto che
tale prodotto «non ha effetti ulte-
riori rispetto a quelli che derivano
dal consumo d’aglio allo stato natu-
rale» e che «tali effetti non sono,
senza dubbio, superiori a quelli di
altri prodotti vegetali o animali che
tanno parte dell’alimentazione quo-
tidiana, né molto diversi rispetto a
questi ultimi», potendo essere
tutt’al pitt un integratore alimentare
vegetale (22).

Sotto quest’ultimo profilo, un prepa-
rato vegetale rientra fra gli integra-
tori alimentari vegetali ai sensi del-
Part. 2 della direttiva n.
2002/46/CE, quando questo costi-
tuisce una fonte concentrata di
sostanze nutritive, segnatamente di
vitamine ¢/o di minerali, tali da pro-
durre un effetto nutritivo e fisiolo-
gico sul corpo umano, sia che si
tratti di prodotti monocomposti che
di prodotti pluricomposti, preconfe-
zionati in forma di capsule, pastiglie,
compresse, pillole o simili, polveri in
bustina, fiale, flaconi con contagocce
e altri formati analoghi contenenti
liquidi e polveri. Infatti, ai fini della
classificazione, I'«effetto fisiologico»
¢ proprio solo degli integratori ali-
mentari, contraddistinguendoli dai
medicinali o dagli altri alimenti che
ne siano privi (23).

Per quel che riguarda I'ipotesi speci-
fica della classificazione di un prepa-
rato vegetale come cosmetico, l'art. 1
della direttiva n. 76/768/CEE defi-
nisce «prodotti cosmetici» le
sostanze o le preparazioni destinate
ad essere applicate sulle superfici
esterne del corpo umano, come I'e-
pidermide, il sistema pilifero e
capelli, le unghie, le labbra, gli
organi genitali esterni, oppure sui
denti e sulle mucose della bocca allo
scopo esclusivamente o prevalente-
mente di pulirli, profumarli, proteg-
gerli per mantenerli in buono stato,
ovvero modificarne I'aspetto, oltre
che correggere gli odori corporei.
Nella nota sentenza Upjohn I, avente
per oggetto una controversia sulla
qualificazione di un prodotto per la
crescita dei capelli come medicinale
o come cosmetico, la Corte di Giu-
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stizia ha affermato che non rien-
trano nella definizione di medicinale
«le sostanze che, pur avendo un’in-
tfluenza sul corpo umano, come
taluni cosmetici, non hanno effetti
significativi sul metabolismo e non
modificano quindi, in realta, le con-
dizioni del suo funzionamento». La
valutazione di tali circostanze deve
essere effettuata caso per caso (24).
Si noti che alla luce delle recenti
modifiche alla direttiva n.
2001/83/CE, in caso di dubbio se
un prodotto, tenuto conto dell’in-
sieme delle sue caratteristiche,
possa essere compreso allo stesso
tempo nella definizione di medici-
nale e in quella di un prodotto
assoggettato ad altra normativa
comunitaria, si applicano le dispo-
sizioni in materia di medicinali.
Con tale previsione la direttiva del
2001, facendo proprio un indirizzo
gia da tempo consolidato in giuri-
sprudenza, ha inteso garantire al
massimo grado la tutela della salute
pubblica, sottoponendo i casi bor-
derline alla normativa piu rigorosa,
ossia quella sui medicinali (25).

Disciplina giuridica

Una volta chiarito quali siano i pro-
dotti vegetali tutelati dalla norma-
tiva comunitaria nonché i criteri di
classificazione degli stessi alla luce
della giurisprudenza della Corte di
Giustizia, si procedera a delineare
I'ambito di applicazione della loro
tutela giuridica.

Come accennato, la disciplina sui
medicinali & pit rigorosa rispetto a
quella dei prodotti che, pur
dovendo essere ingeriti, non sono
atti ad intervenire sulle funzioni
fisiologiche del corpo umano, ripri-
stinandole o comunque modifican-
dole. Per questa ragione, nessun
medicinale puo essere immesso in
commercio in uno Stato Membro
senza l'autorizzazione all'immis-
sione in commercio - con durata di
validita qumquennale e rinnovabile
per pari periodo di tempo - rila-
sciata dalla autorita competente
dello Stato Membro interessato.
Inoltre, le domande di autorizza-
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zione in oggetto devono essere cor-
redate di un fascicolo contenente
informazioni e documenti relativi,
in particolare, ai risultati delle
prove chimico-fisiche, biologiche,
microbiologiche, farmacologiche,
tossicologiche e delle sperimenta-
zioni cliniche effettuate sul pro-
dotto e comprovanti la sua qualita,
sicurezza ed efficacia (26).

Sono poi stabilite modalita
uniformi per Uetichettatura e il
contenuto del foglietto informativo,
da cui devono risultare chiara-
mente, tra le altre, 'azione farma-
cologica, gli eccipienti e le modalita
di somministrazione (27).

La direttiva n. 2004/24/CE ha
recentemente introdotto una proce-
dura di registrazione semplificata
per i medicinali vegetali cosi detti
tradizionali, ossia quei medicinali i
cui principi attivi consistono esclu-
sivamente in una o pil sostanze
vegetali o in uno o pil preparati
vegetali, oppure in una o piu
sostanze vegetali associate ad uno o
pit preparati vegetali. Per tali
medicinali non si rende necessario
produrre i risultati di prove pre-
cliniche né i risultati di sperimenta-
zioni cliniche, purché questi risul-
tino efficaci e sicuri in base alla let-
teratura scientifica e all'impiego
protratto nel tempo, pari a trenta
anni antecedentemente alla
domanda di registrazione, di cui
almeno quindici anni nell’ambito
della Comunita europea (28).

Una interessante novita apportata
dalla direttiva del 2004 ¢ la previ-
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1121, punto 23) anche cid non impe-
diva di riconoscergli, nello Stato
membro di importazione, la qualita di
medicinale, qualora ne presenti le
caratteristiche.

15.Sui criteri di classificazione, si vedano
le conclusioni dell’avvocato generale
Verica Trstenjak in C-319/05, Repub-
blica federale di Germania decisa con
sentenza 15 novembre 2007.

16.Sentenza Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 43, nonché sen-
tenza van Bennekom, citata, punto 17.

17.Sentenze Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 44., van Ben-
nekom, citata, punto 18, nonché
Monteil e Samanni, citata, punto 23.

18.Sentenze Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 47, van Ben-
nekom, punto 19, nonché Monteil e
Samanni, punto 24.

19.Sentenze Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 52, van Ben-
nekom, citata, punto 19 e Delattre,
citata, punto 38.

20.Sentenze Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 55, nonché HLH
Warenvertrieb e Orthica, cit., punto 51.

21.Sentenza Repubblica federale di Ger-
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mania, citata, punti 64-65 e, allorché
era ancora in vigore la direttiva
65/65/CEE, sentenze van Bennekom,
citata, punto 29, Monteil e Samanni,
citata, punto 29, Upjohn I, citata,
punto 23, Repubblica federale di Ger-
mania, citata, punto 17.

22.5i veda, in proposito, sentenza Repub-
blica federale di Germania, citata,
punti 67 e 68 e le conclusioni dell’av-
vocato generale Verica Trstenjak,
citate, paragrafo 62.

23.In tal senso, sentenza Repubblica
federale di Germania, citata, punto 63
nonché le conclusioni dell’avvocato
generale Verica Trstenjak, citate.

24.Sentenza Upjohn I, citata, punti 22-
23.

25.Cosi l'art. 2, comma 2 direttiva n.
2001/83/CE introdotto dalla direttiva
n. 2004/27/CE, citate.

26.Art. 6 e seguenti direttiva n.
2001/83/CE, citata, testo emendato.

27.Sul punto si rimanda agli art. 54 ¢
seguenti  della  direttiva n.
2001/83/CE, citata, testo emendato.

28.Inoltre, nella dicitura l'etichettatura e
il foglietto illustrativo, ovvero in qua-
lunque forma pubblicitaria, deve
essere resa nota la natura del prodotto
quale medicinale vegetale d’uso tradi-
zionale.

29.Per ulteriori informazioni sul Comitato
per i medicinali vegetali si veda il sito
dell’Agenzia per la valutazione dei
medicinali http://www.emea.europa.eu.

30.Art. 6 direttiva n. 2002/46/CE, citata.

31.Art. 6 direttiva n. 76/768/CEE, citata.
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