COMISIA/SPANIA
HOTARAREA CURTII (Camera inti)
5 martie 2009 *

In cauza C-88/07,

avind ca obiect o actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor formulata in temeiul
articolului 226 CE, introdusa la 15 februarie 2007,

Comisia Comunitatilor Europene, reprezentatd de doamnele S. Pardo Quintillan si
A. Alcover San Pedro, in calitate de agenti, cu domiciliul ales in Luxemburg,

reclamantd,

impotriva

Regatului Spaniei, reprezentat de domnul J. Rodriguez Carcamo, in calitate de agent,
cu domiciliul ales in Luxemburg,

* Limba de procedura: spaniola.
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CURTEA (Camera intéi),

compusd din domnul P. Jann, presedinte de camerd, domnii M. Ilesi¢ (raportor),
A. Tizzano, A. Borg Barthet si E. Levits, judecétori,

avocat general: domnul J. Mazdk,
grefier: doamna M. Ferreira, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 25 iunie 2008,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 16 octombrie 2008,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin cererea introductiva, Comisia Comunitatilor Europene solicita Curtii si constate
ca:

— prin retragerea de pe piatd a numeroase produse obtinute din specii de plante,
fabricate si/sau comercializate in mod legal intr-un alt stat membru, in temeiul unei
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practici administrative care consté in retragerea de pe piaté a oricarui produs care
contine specii de plante care nu sunt previzute in anexa la Ordinul ministerial
privind crearea registrului special al preparatelor din specii de plante medicinale
(Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados a
base de especies vegetales medicinales) din 3 octombrie 1973 (BOE nr. 247 din
15 octombrie 1973, p. 19866), astfel cum a fost modificat (denumit in continuare
,Ordinul din 1973”), intrucit acesta este considerat medicament comercializat fira
autorizatia obligatorie, si

— prin necomunicarea acestei masuri catre Comisie,

Regatul Spaniei nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul articolelor 28 si 30
CE, precum si in temeiul articolelor 1 si 4 din Decizia nr. 3052/95/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 13 decembrie 1995 privind stabilirea procedurii pentru
schimbul de informatii privind mésurile interne de derogare de la principiul liberei
circulatii a mérfurilor in cadrul Comunitatii (JO L 321, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 17,
p. 82).

Comisia precizeazd cd actiunea sa priveste comercializarea produselor din plante
medicinale, cu alte cuvinte, a produselor care contin una sau mai multe specii de plante
care, chiar datoritd proprietitilor lor si efectelor lor fiziologice, pot fi utilizate ca
ingrediente in medicamente sau in alte tipuri de produse, in special in suplimentele
alimentare.
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Cadrul juridic

Reglementarea comunitard

Directiva 2001/83/CE

Articolul 1 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO L 311, p. 67, Editie specialg, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO
L 136, p. 85, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumité in continuare ,Directiva
2001/83"), prevede:

»In sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupi cum
urmeaza:

2. Medicament:

(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avind proprietiti de
tratare sau prevenire a bolilor umane sau
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(b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau ii
poate fi administratd fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice
sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical;

3. Substanta:

Orice substants, indiferent de originea acesteia, care poate fi:

— vegetald, de exemplu:

microorganisme, plante, parti de plante, secretii vegetale, extracte;

29. Medicament traditional din plante:
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orice medicament din plante care indeplineste conditiile prevazute la articolul 16a
alineatul (1);

30. Medicament din plante:

orice medicament ce contine ca ingrediente active exclusive una sau mai multe
substante din plante sau unul sau mai multe preparate din plante sau una sau mai
multe astfel de substante din plante in combinatie cu unul sau mai multe astfel de
preparate din plante;

31. Substante din plante:

Toate plantele, partile din plante, algele, ciupercile, lichenii, in principal intregi,
fragmentate sau tdiate, in forma neprelucratd, de obicei uscati, uneori proaspata.
Anumite exudate care nu au fost supuse unui tratament specific sunt considerate, la
randul lor, substante din plante. Substantele din plante sunt definite cu exactitate de
partea din plantad folositd si de denumirea botanici potrivit sistemului binom
(genul, specia, varietatea si autorul);

32. Preparatele din plante:

Preparatele obtinute prin supunerea substantelor din plante la tratamente precum
extractie, distilare, stoarcere, fractionare, purificare, concentrare sau fermentatie.
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Acestea includ substante din plante maruntite sau sub forma de pudra, tincturi,
extracte, uleiuri esentiale, sucuri stoarse si exudate prelucrate.”

Articolul 2 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) Prezenta directivd se aplici medicamentelor de uz uman care urmeazi si fie
introduse pe piata statelor membre si sa fie preparate industrial sau fabricate printr-o
metoda care implicd un proces industrial.

(2) In caz de indoiali, in cazul in care un produs, tinind seama de toate caracteristicile
sale, se poate incadra atét la definitia unui «medicament», cét si la definitia unui produs
reglementat de alte legi comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive.”

Articolul 6 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 2001/83 prevede ca ,[n]iciun
medicament nu poate fi introdus pe piatd intr-un stat membru fird o autorizatie de
introducere pe piata eliberata de autoritétile competente din statul membru respectiv,
in conformitate cu prezenta directivi, sau fara o autorizatie acordata in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 [al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor Comunitatii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor (JO L 214, p. 1)]”.

Titlul IIT din Directiva 2001/83 contine un capitol 2a, intitulat ,Dispozitii specifice
aplicabile medicamentelor traditionale din plante”, care cuprinde articolele 16a-16i.
Acest capitol instituie, in anumite conditii, o procedura simplificatd de inregistrare
pentru medicamentele traditionale din plante.
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Pentru a putea beneficia de o astfel de procedurd, un medicament traditional din plante
trebuie sa aiba in special o utilizare medicala de cel putin 30 de ani inainte de data cererii
de inregistrare, dintre care cel putin 15 ani in Comunitatea Europeand [articolul 16a
alineatul (1) litera (d) si articolul 16c¢ alineatul (1) litera (c) din Directiva 2001/83].

De asemenea, este necesar ca datele referitoare la utilizarea traditionald a
medicamentului si fie suficiente si, in special, si se dovedeasca faptul ca produsul nu
este ddunator in conditii specifice de utilizare, iar efectele farmacologice sau eficacitatea
medicamentului si fie plauzibile pe baza unei utiliziri si a unei experiente indelungate
[articolul 16a alineatul (1) litera (e) din Directiva 2001/83].

Articolul 16f alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) O listd a substantelor din plante, a preparatelor din plante si a combinatiilor
acestora in vederea folosirii in medicamentele traditionale din plante se stabileste in
conformitate cu procedura prevazuti la articolul 121 alineatul (2). Lista contine, in ceea
ce priveste fiecare substanta din plante, indicatia, concentratia specificata si posologia,
calea de administrare, precum si orice alte informatii necesare pentru folosirea in
siguranta a substantei din plante ca medicament traditional.

(2) Incazulin care o cerere de inregistrare in baza folosirii traditionale are legitura cu o
substanta din plante, cu un preparat din plante sau o combinatie a acestora aflat(a) pe
lista prevazutd in alineatul (1), nu este necesar si se furnizeze datele previzute la
articolul 16c alineatul (1) literele (b), (c) si (d). Articolul 16e alineatul (1) literele (c) si (d)
nu se aplica.”
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Decizia nr. 3052/95

Al treilea-al saselea considerent ale Deciziei nr. 3052/95 sunt redactate dupd cum
urmeaza:

»intrucat transparenta masurilor interne de interzicere a unor produse poate facilita
rezolvarea rapida si la un nivel adecvat a problemelor ce pot periclita libera circulatie a
maérfurilor, inter alia, prin apropierea masurilor intr-o perioada de timp rezonabila sau
modificarea acestora in conformitate cu articolul [28 CE];

intrucat, in scopul de a inlesni o astfel de transparentd, trebuie sa se stabileascd o
procedura simpla si pragmatica pentru schimbul de informatii intre statele membre si
cu Comisia, astfel incat orice problema care poate apérea in legatura cu functionarea
pietei interne si poata fi rezolvatd in mod satisficator atit pentru operatorii economici,
cat si pentru consumatori;

intrucat scopul principal al procedurii este o0 mai buné cunoastere in ceea ce priveste
realizarea liberei circulatii a marfurilor in sectoarele nearmonizate si identificarea
problemelor intélnite, in vederea identificarii unor solutii adecvate;

intrucit o asemenea proceduri ar trebui sd acopere numai acele cazuri in care un stat
membru adoptd mésuri pentru a impiedica, din motive de neconformitate cu propriile
reglementari interne, libera circulatie sau accesul pe piaté al unor mérfuri produse sau
comercializate legal intr-un alt stat membru”.
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Articolul 1 din Decizia nr. 3052/95 prevede:

»In cazul in care un stat membru adopti masuri pentru a impiedica libera circulatie sau
introducerea pe piatd a unui anumit model sau tip de produs, fabricat sau comercializat
legal intr-un alt stat membru, acesta va notifica Comisia, in cazul in care efectul direct
sau indirect al masurii este:

— o interzicere generald a marfurilor;

— un refuz de a permite introducerea pe piatd a mérfurilor;

sau

— retragerea marfurilor de pe piata.”

Articolul 4 alineatul (2) din Decizia nr. 3052/95 prevede ca , [i|nformatiile mentionate la
alineatul (1) vor fi comunicate in termen de 45 de zile de la data la care s-a luat masura
mentionat la articolul 1”.
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Reglementarea nationald

Articolul 8 alineatul 1 din Legea nr. 25/1990 privind medicamentele (ley 25/1990 del
Medicamento) din 20 decembrie 1990 (BOE nr. 306 din 22 decembrie 1990, p. 38228)
prevede:

JIn sensul prezentei legi, prin [...] medicament se intelege: orice substanti medicinals,
precum si orice asociere sau combinatie a unor astfel de substante, destinate
persoanelor si animalelor, care sunt prezentate ca fiind dotate cu proprietati ce
permit prevenirea, diagnosticarea, tratarea, atenuarea sau vindecarea bolilor sau a
indispozitiilor ori afectarea functiilor corporale sau a starii mentale. De asemenea, sunt
considerate medicamente substantele medicinale sau combinatiile acestora care pot fi
administrate persoanelor sau animalelor in scopurile mentionate mai sus, chiar daci
acestea sunt vindute fira o referire explicité la scopurile respective.”

in temeiul articolului 9 alineatul 1 din Legea nr. 25/1990, ,[n]iciun medicament
brevetat, nici vreun alt medicament de uz uman fabricat industrial nu poate fi introdus
pe piata fird o autorizare prealabild de comercializare din partea Agentiei Spaniole a
Medicamentelor si fard inscrierea in registrul medicamentelor brevetate sau fara si se fi
obtinut o autorizatie comunitara in conformitate cu dispozitiile Regulamentului [...]
nr. 2309/93”.

Articolul 42 din Legea nr. 25/1990, intitulat ,Medicamente din plante”, prevede:

»1. Plantele si amestecurile acestora, precum si preparatele obtinute din plante sub
forma de extracte, de liofilizate, de distilate, de tincturi, de decocturi sau de orice alt
preparat galenic, care sunt prezentate ca avand o utilitate terapeuticd, diagnostica sau
preventivd, intrd sub incidenta, dupé caz, a regimului de formule oficinale a retetelor
oficiale sau a medicamentelor brevetate, in conformitate cu particularititile stabilite pe
cale administrativa.
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2. Ministerul Sanététii si Protectiei Consumatorilor va stabili o listd de plante a céror
vanzare catre public este limitata sau interzisd din cauza toxicitatii lor.

3. Pot fi vindute liber citre public plantele considerate in mod traditional plante
medicinale si care sunt puse in vénzare fard referire la proprietati terapeutice,
diagnostice sau preventive, vinzarea lor ambulanti fiind interzisi.”

Lista previzuta la articolul 42 alineatul 2 din Legea nr. 25/1990 este cuprinsa in anexa la
Ordinul SCO/190/2004 al Ministerului Sanéitétii si Protectiei Consumatorului, care
stabileste lista plantelor a caror vinzare citre public este interzisd sau limitata din cauza
toxicitatii lor (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) din 28 ianuarie 2004
(BOE nr. 32 din 6 februarie 2004, p. 5061, denumit in continuare ,,Ordinul din 2004”).

Articolul 1 din acest ordin prevede cé ,,vinzarea citre public [a plantelor inscrise pe lista
respectiva], precum si cea a preparatelor din acestea este interzisd din cauza toxicitatii
lor” si ca ,utilizarea si introducerea lor pe piatd sunt limitate la elaborarea
medicamentelor brevetate, a formulelor oficinale, a retetelor oficiale, a materialelor
homeopatice si la cercetare”. Anexa respectiva cuprinde 197 de specii de plante.

Articolul 1 din Ordinul din 1973 prevede:

~Preparatele constituite exclusiv din una sau din mai multe specii de plante medicinale
sau din pérti intregi, din bucati sau din pulberi ale acestora sunt inscrise in registrul
special al serviciilor corespunzitoare ale Directiei generale a sdnatatii.”
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Articolul 2 din acelasi ordin prevede:

»In respectivul registru special nu sunt incluse:

a) preparatele de uz imediat care contin o singura specie de planta medicinald — sau
pérti din aceasta — mentionate in anexa si care indicé acest aspect in mod clar pe
ambalajul exterior al produsului;

b) preparate de uz imediat pe bazi de extracte, de tincturi, de distilate, de decocturi sau
de alte preparate galenice, obtinute din specii de plante medicinale, situatie in care,
in orice caz, acestea vor fi considerate medicamente brevetate.”

Ordinul din 1973 contine in anexd lista speciilor de plante medicinale previzute la
articolul 2 litera a) din acelasi ordin. Aceasta listd a fost actualizatd ultima daté in 1976 si
cuprinde 119 specii de plante.

Este cert ca autoritatile spaniole competente au asimilat ,plantele considerate in mod
traditional plante medicinale”, in sensul articolului 42 alineatul 3 din Legea nr. 25/1990,
plantelor medicinale prevazute in anexa la Ordinul din 1973, astfel incét preparate care,
pe de o parte, indeplinesc conditiile previzute la articolul 2 litera a) din Ordinul din
1973 si, pe de altd parte, sunt prezentate fira referire la proprietiti terapeutice,
diagnostice sau preventive pot fi vandute liber citre public, in conformitate cu
articolul 42 alineatul 3 din Legea nr. 25/1990.
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Legea nr. 25/1990 fost abrogata prin Legea nr. 29/2006 privind garantiile si utilizarea
rationald a medicamentelor si a produselor sanitare (ley 29/2006 de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios) din 26 iulie 2006 (BOE nr. 178 din
27 iulie 2006, p. 28122), intrati in vigoare la 28 iulie 2006. Articolul 51 din aceasta din
urmad lege preia, in esentd, continutul articolului 42 din Legea nr. 25/1990.

Procedura precontencioasa

Prin trei scrisori adresate serviciilor Comisiei in 2004, trei societiti spaniole, Ynsadiet
SA (denumitd in continuare ,Ynsadiet”), Laboratorios Tregor SL (denumitd in
continuare , Tregor”) si Laboratorios Tax6n SL (denumitd in continuare ,, Taxén”), s-au
plans de faptul c§, intre 2002 si 2003, Agencia espafola de medicamentos y productos
sanitarios (Agentia Spaniola a Medicamentelor si a Produselor Sanitare, denumita in
continuare ,AEMPS”) a retras de pe piata spaniold mai mult de 200 de produse din
plante medicinale pentru motivul ci era vorba despre medicamente lipsite de o
autorizatie de introducere pe piatd (denumité in continuare ,AIP”), cu toate ci aceste
produse erau comercializate in mod legal in alte state membre ca suplimente
alimentare sau produse dietetice. Alte plangeri intemeiate pe acelasi motiv au fost
primite de Comisie in 2005 si in 2006.

Potrivit acestor plangeri, calificarea ca medicament acordata acestor produse de cétre
AEMPS era adeseori intemeiatd pe faptul cé produsele astfel retrase de pe piata erau
compuse din plante medicinale care nu erau previzute in anexa la Ordinul din 1973.

Considerand cé deciziile de retragere de pe piatd mentionate mai sus sunt contrare
articolului 28 CE si cé lipsa comunicérii acestor decizii incalca articolele 1 si 4 din
Decizia nr. 3052/95, Comisia a invitat autoritatile spaniole, prin scrisoarea de punere in
intérziere notificatd la 21 martie 2005, sa furnizeze explicatii in aceastd privinta.
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Intrucat a considerat neconvingitor raspunsul autorititilor respective, la 10 aprilie
2006, Comisia a adresat Regatului Spaniei un aviz motivat, prin care acesta a fost invitat
sd ia masurile necesare pentru a se conforma avizului respectiv in termen de doua luni
de la primirea acestuia.

Intrucat autoritatile spaniole au contestat temeinicia obiectiilor Comisiei, aceasta a
formulat prezenta actiune.

Cu privire la pretinsa neindeplinire a obligatiilor previzute la articolele 28 CE si
30 CE

Argumentele pdrtilor

Comisia arati c, in prezent, nu existd o armonizare la nivel comunitar nici in ceea ce
priveste plantele si extractele vegetale utilizate in compozitia suplimentelor alimentare,
nici in ceea ce priveste clasificarea produselor din plante medicinale ca medicamente
sau suplimente alimentare. Aceasta subliniaz in special ci Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, p. 51, Editie
speciald, 13/vol. 36, p. 39) a aménat pentru o dati ulterioara adoptarea de reglementari
speciale privind nutrientii, altii decat vitaminele si sarurile minerale sau alte substante
cu efect nutritiv sau fiziologic, astfel cum sunt diversele plante si extracte vegetale.

In lipsa unei astfel de armonizari, produsele din plante medicinale comercializate in
mod legal intr-un stat membru ar trebui, in principiu, sa circule liber in temeiul liberei
circulatii a marfurilor consacrate la articolul 28 CE, cu exceptia cazului in care se
demonstreazd in mod corespunzitor cd acestea prezintd un risc pentru sanitatea
umand, in conformitate cu articolul 30 CE.
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In primul rand, Comisia sustine ci autorititile spaniole au dezvoltat o practici
administrativd constanta care constd in calificarea sistematicd drept medicamente dupa
criteriul functiei a produselor din plante medicinale care nu sunt prevazute in anexa la
Ordinul din 1973, fira a supune in prealabil fiecare dintre aceste produse unei analize
detaliate, si, in consecintd, in retragerea acestor produse de pe piata spaniola in lipsa
unei AIP.

Or, potrivit jurisprudentei Curtii, pentru a determina dacé un produs constituie sau nu
constituie un medicament dupa criteriul functiei, ar trebui si se ia in considerare
compozitia sa, proprietitile sale farmacologice, modul sdu de utilizare, amploarea
difuzérii sale, cunostintele pe care le au consumatorii cu privire la acesta si riscurile pe
care le poate implica utilizarea sa. Un produs nu ar putea fi calificat ca medicament
dupi criteriul functiei decit de la caz la caz, avind in vedere proprietitile sale
farmacologice.

Astfel, simpla prezentd, intr-un produs fabricat sau comercializat in mod legal intr-un
alt stat membru, a unor plante medicinale care nu sunt prevazute in anexa la Ordinul
din 1973 nu ar fi un criteriu suficient pentru a considera un astfel de produs
medicament si pentru a-1 retrage de pe piata spaniola in lipsa unei AIP.

In consecint, practica autorititilor spaniole ar constitui o masura cu efect echivalent
unei restrictii cantitative, interzisi de articolul 28 CE.

Comisia contesti afirmatia Regatului Spaniei potrivit careia, inainte de a adopta decizia
de retragere a unui produs de pe piati, se realizeaza un studiu detaliat al fiecarui produs
in parte. Aceasta aratd, pe de o parte, cd realitatea practicii incriminate rezultd atat din
plangerile pe care le-a primit de la operatori economici ale caror produse din plante
medicinale au fost retrase de pe piatd, cat si din Raportul privind comercializarea
diferitelor produse din plante medicinale (Informe sobre la comercializacién de
diversos productos a base de plantas medicinas) din 26 martie 2004, efectuat de
AEMPS, si din deciziile judecitoresti de respingere a actiunilor operatorilor economici
respectivi, formulate impotriva deciziilor de retragere de pe piatd a produselor lor, in
special din Hotérarea Camerei de contencios administrativ a Audiencia Nacional din
30 iunie 2004, pronuntaté in actiunea formulata de societatea Tregor. Pe de alti parte,
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Comisia subliniazd cd statul membru respectiv nu face nicio referire la decizii
individuale de retragere si la motivarea acestora, astfel incét acest stat membru nu ar fi
dovedit cd este efectuat un studiu de la caz la caz inainte de clasificarea ca medicament a
unui produs din plante medicinale.

In al doilea rand, potrivit Comisiei, practica autoritatilor spaniole nu poate fi justificata
in temeiul articolului 30 CE.

Astfel, contrar cerintelor impuse de jurisprudenta Curtii referitoare la articolul 30 CE,
caracterul sistematic al practicii administrative spaniole nu ar permite s se identifice si
nici s se evalueze un risc real pentru sinitatea publicd, in lipsa unei evaluari
aprofundate, de la caz la caz, a efectelor negative pentru sinitatea persoanelor pe care
ar putea sd le cauzeze consumul produselor respective. Practica respectivd ar fi
intemeiatd pe o prezumtie de pericol care depéseste ceea ce este necesar si proportional
pentru protejarea sanatatii publice.

In primul rdnd, Regatul Spaniei neaga existenta unei practici cum este cea descrisd de
Comisie.

Decizia de a supune comercializarea unui produs din plante medicinale reglementrii
aplicabile medicamentelor ar fi rezultatul unei analize a acestui produs cu privire la
compozitia sa, la proprietatile pe care intreprinderea producitoare le asociaza acestuia,
precum si la forma in care intreprinderea respectiva il prezinta spre vanzare. In cadrul
acestei analize, s-ar investiga de asemenea daci plante interzise in temeiul Ordinului
din 2004 sau autorizate in temeiul Ordinului din 1973 intrd in compozitia produsului
respectiv. Acest produs ar fi retras de pe piatd numai atunci cind, in urma acestei
analize, se impune concluzia cé respectiva comercializare a produsului in discutie ar fi
trebuit s fie supusé controlului propriu comercializarii de medicamente.
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Prin urmare, o astfel de retragere nu ar fi sistematicd, ci ar fi motivata de caracterul
periculos al produsului examinat. De altfel, ar exista numeroase produse din plante
comercializate liber in Spania sub denumirea de supliment alimentar.

In ceea ce priveste, mai exact, produsele a ciror retragere de pe piati a determinat
plangerile aflate la originea procedurii precontencioase, Regatul Spaniei afirma ci s-a
efectuat o analiza detaliata si individualizata a fiecaruia dintre aceste produse, analiza
care a constat in identificarea substantelor prezente in compozitia lor, precum si in
examinarea prezentirii lor si a proprietétilor care le sunt asociate acestor substante.
Aceastd analizd ar fi avut ca obiect, in principal, evaluarea capacititii produselor
respective de a corecta sau de a modifica functiile fiziologice, precum si riscurile reale
sau potentiale pentru sinatate legate de consumul lor.

Pentru fiecare dintre produsele avute in vedere, decizia de retragere nu s-ar fi intemeiat
exclusiv pe faptul ca in compozitia lor intrau plante medicinale care nu erau prevazute
in anexa la Ordinul din 1973, ci ar fi fost intemeiatd pe rezultatele analizei respective.

Potrivit Regatului Spaniei, toate produsele a céror retragere de pe piatd a determinat
plangerile aflate la originea procedurii precontencioase intrd sub incidenta notiunii
armonizate ,medicament din plante” in sensul Directivei 2001/83 deoarece este vorba
fie despre produse prezentate ca fiind asociate unor proprietati terapeutice, curative sau
preventive pentru sdnitatea umang, fie despre produse asociate altor scopuri lipsite de
legétura cu sandtatea, dar in orice caz susceptibile sa provoace la om anumite modificari
in functiile fiziologice prin mecanisme farmacologice.

Astfel, aceste produse ar fi continut una sau mai multe substante care provin din plante
medicinale si ale céror efecte posibile asupra sanitatii umane au fost stabilite printr-un
studiu stiintific efectuat de ASMS, precum si utilizarile medicale considerate admisibile
de citre alte autorititi sanitare europene.
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In plus, o mare parte a acestor substante ar figura pe o listd provizorie a plantelor
medicinale din 11 ianuarie 2007, publicata de grupul de lucru cu privire la monografiile
si listele comunitare al Comitetului pentru medicamente din plante, instituit prin
articolul 16h din Directiva 2001/83, ceea ce ar demonstra ca acest comitet a adoptat
deja decizia de a clasifica aceste substante ca plante medicinale. Potrivit Regatului
Spaniei, rezulta ca produsele compuse din substantele respective intra in mod necesar

” A

sub incidenta definitiei ,medicamentului din plante” in sensul acestei directive.

Acest stat membru adaugi faptul c3, in temeiul articolului 2 alineatul (2) din Directiva
2001/83, in caz de indoiald, atunci cAind un produs se poate incadra atét la definitia unui
medicament in sensul acestei directive, cat si la definitia unui produs reglementat de
alte legi comunitare, calificarea ca medicament trebuie sd primeze.

Statul membru respectiv considera ca reglementarea si practica spaniold sunt conforme
cu jurisprudenta Curtii in domeniul medicamentelor, din care ar rezulta in special ca
autoritatile nationale beneficiaza de o marji de apreciere in ceea ce priveste calificarea
unui produs ca medicament.

In al doilea rand, in ipoteza in care Curtea ar considera ci practica incriminati de
Comisie existd, cd produsele retrase de pe piatd nu erau medicamente si cd aceste
retrageri constituiau un obstacol in calea liberei circulatii a mérfurilor in sensul
articolului 28 CE, Regatul Spaniei aratd ci o astfel de retragere ar fi justificata prin
exceptia prevazutd la articolul 30 CE, care priveste protectia sanététii publice.

Pe de o parte, in stadiul actual al cercetarii stiintifice, ar exista incertitudini cu privire la
caracterul inofensiv al produselor retrase de pe piat, care ar justifica retragerea
acestora in temeiul principiului precautiei, in conformitate cu jurisprudenta Curtii, in
special cu Hotérarea din 5 februarie 2004, Comisia/Franta (C-24/00, Rec., p. 1-1277,
punctul 56).
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Astfel, produsele din plante medicinale ar fi aproape intotdeauna produse a caror
securitate nu a fost studiati in profunzime. In numeroase randuri, preparate din plante
medicinale ar fi antrenat efecte nedorite, uneori grave. In plus, ar exista un risc de
interactiune intre astfel de preparate si alte medicamente.

Or, simpla prezentd intr-un produs a unor substante care prezintd un risc pentru
sandtatea publica ar constitui un motiv irefutabil pentru ca autoritatile sanitare, pe baza
cunostintelor stiintifice si tehnice disponibile, sa retragi acest produs de pe piata.

Pe de alta parte, Regatul Spaniei considerd ca analiza efectuati de Curte in Hotararea
din 29 aprilie 2004, Comisia/Austria (C-150/00, Rec., p. I-3887), nu poate fi transpusa in
prezenta cauza. Astfel, in aceastd hotarare, care privea o practicd constanti si
generalizata de clasificare ca medicamente a unor preparate alimentare care contin
vitamine, Curtea ar fi intemeiat constatarea de neindeplinire a obligatiilor pe principiul
caracterului inofensiv, in general, al vitaminelor. in schimb, in prezenta cauzi, marea
parte a produselor avute in vedere ar fi susceptibild sa provoace consecinte grave pentru
sdndtatea persoanelor, in méasura in care Comisia nu ar fi prezentat niciun element care
sd permitd si se considere cd este demonstrat caracterul inofensiv al produselor
respective.

Pe de alta parte, o decizie de retragere de pe piata ar fi intotdeauna adoptatd de cétre
autoritatile spaniole in mod punctual, de la caz la caz, tindnd seama de un ansamblu
complex de circumstante, printre care Ordinul din 1973 ar juca un rol secundar, iar
intreprinderile respective ar fi avut intotdeauna posibilitatea de a sesiza instantele care
ar exercita un control complet asupra deciziei de retragere. In plus, aceste intreprinderi
ar putea solicita intotdeauna o AIP ca medicament. In consecint, ar rezulta ca deciziile
de retragere sunt proportionale.
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In subsidiar, Regatul Spaniei apreciazi ci retragerea de pe piati a produselor respective
era justificatd de o cerintid imperativd a protectiei consumatorilor, recunoscuti in
jurisprudenta Curtii.

Aprecierea Curtii

Cu privire la existenta unei practici administrative

Potrivit unei jurisprudente constante, o practicd administrativd poate face obiectul unei
actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor in cazul in care prezintd un anumit grad
de continuitate si de generalitate (a se vedea in special Hotirarea din 26 aprilie 2007,
Comisia/Irlanda, C-135/05, Rec., p. [-3475, punctul 21).

Din inscrisurile Comisiei rezulta ca aceasta reproseazd autoritétilor spaniole o practica
administrativa care consti in clasificarea sistematica in calitate de medicamente dupa
criteriul functiei si in retragerea de pe piata spaniold, in lipsa unei AIP, a produselor din
plante medicinale fabricate si/sau comercializate in mod legal ca suplimente alimentare
sau ca produse dietetice in alte state membre in cazul in care si numai pentru motivul ca
plantele care intrd in compozitia lor nu sunt prevéazute in anexa la Ordinul din 1973.

Regatul Spaniei sustine ca nu exista o astfel de practicd administrativa.

In aceasti privints, in primul rand, Regatul Spaniei subliniazi in mod intemeiat ci unele
dintre produsele a céror retragere de pe piata spaniold a ocazionat plangerile primite de
Comisie nu au fost retrase de pe piatd pentru motivul ca plantele medicinale care intra
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in compozitia lor nu erau previzute in anexa la Ordinul din 1973, ci pentru cé aceste
plante medicinale figurau in anexa la Ordinul din 2004. Aceasta din urma anex3, care
corespunde listei prevazute la articolul 42 alineatul 2 din Legea nr. 25/1990,
mentioneazd plantele a ciror toxicitate, potrivit aprecierii autoritatilor spaniole, nu
permite utilizarea lor in alte produse decat medicamentele.

Astfel, retragerea produselor din astfel de plante rezultd din aplicarea articolului 42
alineatul 2 din Legea nr. 25/1990 coroborat cu Ordinul din 2004, aceste dispozitii de
drept national interzicind vinzarea cétre public, altfel decit ca medicamente, a acestor
plante, precum si a preparatelor in compozitia cirora intra acestea, din cauza toxicitatii
lor.

Or, Comisia, care nu a avut in vedere Ordinul din 2004 nici in scrisoarea de punere in
intarziere, nici in avizul motivat, nici in inscrisurile sale prezentate Curtii, nu sustine
eventuala incompatibilitate a dispozitiilor respective cu dreptul comunitar.

In al doilea rand, astfel cum arata Regatul Spaniei si dupd cum se confirmi prin
hotirarea pronuntati de Audiencia Nacional la 30 iunie 2004, citatd la punctul 34 din
prezenta hotérare, comercializarea unei parti din produsele din plante medicinale care
nu sunt prevéizute nici in anexa la Ordinul din 1973, nici in anexa la Ordinul din 2004 nu
este conditionata de obtinerea unei AIP. Astfel, potrivit articolului 1 din Ordinul din
1973, comercializarea preparatelor constituite exclusiv din plante medicinale sau din
parti intregi, din bucéti sau din pulberi ale acestora necesitid numai inscrierea acestor
preparate in registrul special prevazut de acest ordin.

In schimb, in ceea ce priveste celelalte produse din plante medicinale care nu sunt
inscrise in anexa la Ordinul din 1973, realitatea si continuitatea clasificérii lor
sistematice ca medicamente, precum si cerinta unei AIP pentru comercializarea lor
sunt stabilite in raportul AEMPS mentionat la punctul 34 din prezenta hotérare. Astfel,
din acest raport rezultd cd, in afara de produsele din plante considerate in mod
traditional plante medicinale si previzute in anexa la Ordinul din 1973, produsele din
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plante medicinale sunt supuse legislatiei referitoare la medicamente in ceea ce priveste
fabricarea, comercializarea, distribuirea si vanzarea lor.

Aceasta practicd este validata de instantele nationale. Astfel, in Hotédrarea din 30 iunie
2004, citata la punctul 34 din prezenta hotérare, Camera de contencios administrativ a
Audiencia Nacional constaté ca aceasta calitate de medicament a produselor din plante
medicinale comercializate de societatea Tregor decurge ,din faptul ci acestea contin
specii de plante care nu sunt prevazute in anexa la Ordinul din 1973”.

Pe de altd parte, in primul rand, este necesar sa se arate ca Regatul Spaniei nu a furnizat
niciun element, cum ar fi decizii individuale de retragere, de naturi s demonstreze ci
un studiu de la caz la caz, care depaseste simplul fapt de a verifica dacd plantele
medicinale ce intra in compozitia unui produs determinat sunt sau nu sunt previzute in
anexa la Ordinul din 1973 sau in anexa la Ordinul din 2004, este efectuat anterior
clasificarii acestui produs ca medicament. in al doilea rand, acest stat membru nu a
furnizat niciun exemplu de produs din plante medicinale ce nu sunt prevazute in anexa
la Ordinul din 1973 care ar fi comercializat in mod liber. In sfarsit, trebuie si se constate
cd acesta nu sustine c, intre 2004 si data expirarii termenului stabilit in avizul motivat,
ar fi fost modificate reglementarea nationala sau practicile AEMPS.

Trebuie addugat cé statul membru respectiv nu sustine si ca nu rezulta nicidecum din
dosar ci practica ce consti in clasificarea sistematicd ca medicament a produselor din
plante medicinale care nu sunt prevéizute in anexa la Ordinul din 1973 nu s-ar aplica
produselor fabricate sau comercializate in mod legal in alte state membre. In
consecintd, trebuie sd se constate ca nu este efectuatd nicio distinctie in functie de
provenienta produselor.

Din consideratiile de mai sus rezulta ci la data expirarii termenului acordat in avizul
motivat era doveditd practica administrativd incriminata cu privire la produsele din
plante medicinale care nu sunt prevazute nici in anexa la Ordinul din 1973, nici in anexa
la Ordinul din 2004, altele decét preparatele constituite exclusiv din plante medicinale
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sau din parti intregi, din bucéti sau din pulberi ale acestora, si cd aceastd practica
prezenta un grad suficient de continuitate si de generalitate pentru a putea face obiectul
unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor.

In continuarea prezentei hotirari, mentionarea produselor din plante medicinale care
nu sunt previazute in anexa la Ordinul din 1973 va avea in vedere exclusiv produsele din
plante medicinale neincluse nici in anexa la Ordinul din 1973, nici in anexa la Ordinul
din 2004, altele decét preparatele constituite exclusiv din plante medicinale sau din
parti intregi, din bucati sau din pulberi ale acestora.

Cu privire la calificarea ca medicament dupa criteriul functiei

Din articolul 2 si din articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83 rezulti ci niciun
medicament fabricat industrial nu poate fi introdus pe piata unui stat membru fara sa fi
fost eliberatd o AIP de cétre autoritatea competentd a acestui stat membru sau fira s fi
fost eliberata o autorizatie in conformitate cu Regulamentul nr. 2309/93.

Rezulti ca, dacd un produs fabricat industrial intra in definitia medicamentului care
figureazé la articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83, obligatia impusa importatorului
acestui produs de a obtine, anterior comercializirii sale in statul membru de import, o
AIP in conformitate cu directiva mentionatd nu poate constitui in niciun caz o restrictie
in calea schimburilor intracomunitare interzisi de articolul 28 CE (Hotararea din
15 noiembrie 2007, Comisia/Germania, C-319/05, Rep., p. [-9811, punctul 35).

Pe de alti parte, in stadiul actual al armonizérii reglementérilor nationale in materie de
productie si distributie a medicamentelor, imprejurarea ci un produs este calificat ca
produs alimentar intr-un alt stat membru nu poate avea drept consecinti interzicerea
recunoasterii, in statul membru de import, a calititii de medicament dacd acesta
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prezinti caracteristicile unui medicament (a se vedea Hotérarea din 9 iunie 2005, HLH
Warenvertrieb si Orthica, C-211/03, C-299/03 si C-316/03-C-318/03, Rec., p. I-5141,
punctul 56, precum si Hotararea Comisia/Germania, citatd anterior, punctele 36 si 37).

In ceea ce priveste in special produsele din plante medicinale, astfel cum a subliniat
Comisia, in reglementarea comunitard nu existid o armonizare in domeniul clasificarii
produselor respective fie ca medicamente, fie ca produse alimentare.

In consecint, trebuie verificat, in primul rand, daca produsele din plante medicinale
care nu sunt prevazute in anexa la Ordinul din 1973 constituie in mod necesar
medicamente dupa criteriul functiei in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din
Directiva 2001/83.

Pentru a decide dacd un produs intra sub incidenta definitiei medicamentului dupa
criteriul functiei in sensul Directivei 2001/83, autorititile nationale, actionind sub
control judecatoresc, trebuie sa se pronunte de la caz la caz, tindnd cont de totalitatea
caracteristicilor produsului, printre care mai ales compozitia sa, proprietitile sale
farmacologice, imunologice si/sau metabolice, astfel cum pot fi stabilite in stadiul
actual al cunoasterii stiintifice, modul de utilizare, amploarea difuzarii sale, cunostintele
pe care le au consumatorii cu privire la acesta si riscurile pe care le poate implica
utilizarea sa (Hotardrea HLH Warenvertrieb si Orthica, citatd anterior, punctul 51,
Hotararea Comisia/Germania, citatd anterior, punctul 55, precum si Hotararea din
15 ianuarie 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Rep., p. I-41, punctul 32).

Potrivit propriilor explicatii ale Comisiei, plantele medicinale sunt specii de plante care,
chiar datorita proprietatilor lor si efectelor lor fiziologice, pot fi utilizate ca ingrediente
in medicamente sau in alte tipuri de produse, in special in suplimentele alimentare.
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Cu toate acestea, numai faptul cid una sau mai multe plante medicinale intra in
compozitia unui produs nu este suficient pentru a concluziona cé acest produs permite
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice ori stabilirea unui diagnostic
medical, in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83.

Astfel, este posibil ca, avind in vedere in special cantitatea redusa de substanta activa pe
care o contine si/sau modul sau de utilizare, un produs din plante medicinale s& nu aiba
efecte asupra functiilor fiziologice sau ca acesta si produci efecte insuficiente pentru a
fi un medicament dupa criteriul functiei (a se vedea, prin analogie, in ceea ce priveste
preparatele vitaminizate sau care contin siruri minerale, Hotérarea Comisia/Austria,
citata anterior, punctul 63; a se vedea de asemenea in acest sens Hotérarea Hecht-
Pharma, citati anterior, punctul 42). In aceasti privinta, Curtea a hotirat, in esents, ca
substante care, chiar dacd au o influentd asupra corpului uman, nu au un efect
semnificativ asupra metabolismului si, prin urmare, nu modificd propriu-zis conditiile
de functionare ale acestuia nu trebuie sa fie calificate ca medicamente dupa criteriul
functiei (a se vedea Hotérérile citate anterior Comisia/Germania, punctul 60, si Hecht-
Pharma, punctul 41).

In consecinti, practica administrativi spanioli contestati, in masura in care se aplici in
mod sistematic tuturor produselor din plante medicinale care nu sunt prevazute in
anexa la Ordinul din 1973, poate avea ca efect clasificarea unora dintre aceste produse
ca medicamente chiar si atunci cdnd acestea nu ar fi susceptibile si determine
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice la om.

Aceastd concluzie nu este infirmatd de rezultatele studiului stiintific mentionat la
punctul 43 din prezenta hotarére, de unde ar rezulta, potrivit Regatului Spaniei, ca toate
produsele societatilor Ynsadiet, Tregor si Tax6n retrase de pe piatd in 2002 si in 2003
contineau plante care pot avea efecte nocive asupra sanititii umane. Intr-adevir, astfel
cum a subliniat avocatul general la punctele 40-42 din concluzii, acest studiu stiintific
priveste nocivitatea plantelor medicinale ca atare, insd nu priveste proprietitile
farmacologice, imunologice sau metabolice ale produselor retrase de pe piata si nici
riscurile pe care le poate produce utilizarea lor. In plus, studiul respectiv nu priveste
decat 34 specii de plante, in timp ce practica incriminata se aplicd tuturor produselor
din plante medicinale necuprinse in anexa la Ordinul din 1973, care sunt in numér
potential nelimitat.
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De asemenea, trebuie respins argumentul Regatului Spaniei potrivit céruia, in
conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83 si tinind seama de
incertitudinea existentd in domeniu, produsele din alte plante medicinale decét cele
prevazute in anexa la Ordinul din 1973 trebuie si fie clasificate ca medicamente dupa
criteriul functiei.

Astfel, articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ci
aceastd directiva nu se aplica in cazul unui produs a cérui calitate de medicament dupéa
criteriul functiei nu este demonstrata in mod stiintific, fard a putea fi exclusa (Hotérarea
Hecht-Pharma, citati anterior, punctul 29). in definitiv, tinAnd seama de caracterul
sistematic al practicii administrative spaniole, este posibil ca produse din alte plante
medicinale decét cele previzute in anexa la Ordinul din 1973 sa fie clasificate ca
medicamente dupa criteriul functiei, chiar si atunci cand este cert cd acestea nu sunt
astfel de medicamente.

Din consideratiile de mai sus rezulti ca practica administrativa spaniola avuta in vedere
de prezentul motiv nu poate fi validata in temeiul Directivei 2001/83.

Cu privire la existenta unui obstacol

In consecinti, in al doilea rand, trebuie s se analizeze daci cerinta unei AIP pentru
produsele din plante medicinale neincluse in anexa la Ordinul din 1973, cerintd impusa
de practica administrativd spaniold, constituie o miasurd cu efect echivalent unei
restrictii cantitative la import, interzisi de articolul 28 CE.

Interzicerea mésurilor cu efect echivalent unor restrictii cantitative previzuti la
articolul 28 CE are in vedere orice masurd de naturd si constituie, in mod direct sau
indirect, efectiv sau potential, un obstacol in calea comertului intracomunitar (a se
vedea in special Hotérérea din 11 iulie 1974, Dassonville, 8/74, Rec., p. 837, punctul 5,
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Hotararea din 23 septembrie 2003, Comisia/Danemarca, C-192/01, Rec., p. 1-9693,
punctul 39, Hotédrarea Comisia/Franta, citatd anterior, punctul 22, si Hotararea
Comisia/Germania, citatd anterior, punctul 80).

In spetd, practica administrativd spaniold creeazi un obstacol in calea schimburilor
intracomunitare in misura in care un produs din plante medicinale care nu sunt
prevézute in anexa la Ordinul din 1973, fabricat si/sau comercializat in mod legal intr-
un alt stat membru ca supliment alimentar sau produs dietetic, nu poate fi
comercializat in Spania decéit dupa ce a ficut obiectul procedurii de AIP (a se vedea,
prin analogie, Hotérérile citate anterior Comisia/Austria, punctul 82, si Comisia/
Germania, punctul 81).

Practica administrativé spaniold avuta in vedere de prezentul motiv constituie, asadar, o
mdésura cu efect echivalent unei restrictii cantitative in sensul articolului 28 CE.

Cu privire la existenta unei justificari

In consecinti, in al treilea rand, trebuie verificat daci, astfel cum sustine Regatul
Spaniei, practica respectivd poate fi justificatd prin protectia sanétitii persoanelor,
mentionatd la articolul 30 CE, sau prin cerinta imperativd de protectie a
consumatorilor, consacrata de jurisprudenta Curtii.

In conformitate cu jurisprudenta Curtii, in lipsa unei armoniziri si in masura in care
subzista incertitudini in stadiul actual al cercetarii stiintifice, statele membre sunt cele
care decid cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia sinatétii si a vietii
persoanelor si cu privire la cerinta unei autorizatii prealabile introducerii pe piata a
produselor alimentare, tinidnd seama in acelasi timp de cerintele liberei circulatii a
mérfurilor in interiorul Comunitétii (a se vedea Hotérarile citate anterior Comisia/
Danemarca, punctul 42, Comisia/Franta, punctul 49, si Comisia/Germania,
punctul 86).
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Din aceasta rezulta c3, in principiu, dreptul comunitar nu se opune ca un stat membru
sd interzicd, in lipsa unei autorizatii prealabile, comercializarea de produse alimentare
care contin substante nutritive, cum sunt vitaminele sau sirurile minerale, altele decat
cele a ciror addugare este declarati licita prin reglementarea comunitard (Hotarérile
citate anterior Comisia/Danemarca, punctul 44, Comisia/Franta, punctul 51, si
Comisia/Austria, punctul 87).

Cu toate acestea, atunci cind isi exercitd puterea de apreciere in ceea ce priveste
protectia séndatitii publice, statele membre trebuie si respecte principiul proportio-
nalitatii. Prin urmare, mijloacele pe care le aleg trebuie sa se limiteze la ceea ce este
efectiv necesar pentru a asigura protectia sanéatétii publice sau pentru a indeplini cerinte
imperative referitoare, de exempluy, la protectia consumatorilor. Acestea trebuie si fie
proportionale cu obiectivul astfel urmarit, care nu ar fi putut fi atins prin mésuri care si
restrangd mai putin schimburile intracomunitare (a se vedea Hotarérile citate anterior
Comisia/Danemarca, punctul 45, Comisia/Franta, punctul 52, Comisia/Austria,
punctul 88, si Comisia/Germania, punctul 87).

Mai mult, intrucét articolul 30 CE contine o exceptie de strict interpretare de la regula
liberei circulatii a mérfurilor in interiorul Comunitatii, autorititilor nationale care o
invoci le revine sarcina de a demonstra in fiecare caz, in lumina obiceiurilor alimentare
nationale si tindnd seama de rezultatele cercetirii stiintifice internationale, c&
reglementarea acestora este necesard pentru a proteja efectiv interesele vizate de
dispozitia mentionats si, in special, ca din comercializarea produselor in cauzi rezulta
un risc real pentru sénatatea publica (Hotérarile citate anterior Comisia/Danemarca,
punctul 46, Comisia/Franta, punctul 53, Comisia/Austria, punctul 89, si Comisia/
Germania, punctul 88).

Aceastd jurisprudentd, care a fost dezvoltatdi cu privire la produse alimentare
imbogitite cu substante nutritive, precum vitaminele si sirurile minerale, este
aplicabild de asemenea produselor din plante medicinale destinate consumului uman.
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In spets, astfel cum s-a amintit la punctul 87 din prezenta hotarare, desi dreptul
comunitar nu se opune, in principiu, unui regim de autorizare prealabild, trebuie totusi
constatat cd eliberarea unei AIP in temeiul articolului 8 din Directiva 2001/83 este
supusd unor cerinte deosebit de stricte (Hotararea Comisia/Germania, citata anterior,
punctul 89). In aceasti privinta, trebuie si se arate ca Regatul Spaniei nu a sustinut ci
toate sau o parte din produsele retrase de pe piata in 2002 si in 2003 ar beneficia de o
procedura simplificatd de inregistrare, precum cea instituita prin articolele 16a-16i din
aceastd directivd pentru medicamentele traditionale din plante.

In aceste conditii, obligatia de a obtine o AIP inainte de a putea comercializa produse
din plante medicinale pe teritoriul spaniol nu va putea fi considerati ca fiind conforma
principiului proportionalitatii decat daca aceasta este efectiv necesard in fiecare caz
concret pentru a asigura protectia sanatatii publice (a se vedea in acest sens Hotérarile
citate anterior Comisia/Austria, punctul 94, si Comisia/Germania, punctul 90).

Prin urmare, o astfel de restrictie a liberei circulatii a marfurilor trebuie sa se intemeieze
in mod necesar pe o evaluare aprofundata, de la caz la caz, a riscului invocat de statul
membru care se intemeiaza pe articolul 30 CE (a se vedea in acest sens Hotérérile citate
anterior Comisia/Austria, punctul 96, si Comisia/Germania, punctul 91).

Or, criteriul pe care se intemeiaza autoritatile spaniole pentru aimpune o AIP, si anume
faptul céd planta medicinala pe baza céreia este fabricat produsul nu este previzuta in
anexa la Ordinul din 1973, nu permite, pe baza datelor stiintifice celor mai recente, s se
ia in considerare riscul real pe care aceste produse il prezinta pentru sinatatea publica.

Din consideratiile anterioare rezulté cé practica administrativa spaniold avutd in vedere
de prezentul motiv nu respecta cerintele dreptului comunitar, astfel cum rezulté acestea
din jurisprudenta Curtii mentionatd la punctele 89-93 din prezenta hotarare si in
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special cerinta unei evaludri aprofundate, de la caz la caz, a riscurilor pentru sanétatea
publici pe care le-ar putea cauza comercializarea unui produs din plante medicinale.

Nu se poate contesta faptul ca operatorii economici au posibilitatea de a solicita
inscrierea plantei care intrd in compozitia produsului lor in anexa la Ordinul din 1973.
Astfel, potrivit propriilor explicatii ale Regatului Spaniei, un operator nu poate obtine
inscrierea unei plante in aceastd anexa decat daca demonstreazi ca planta respectiva are
o utilizare traditionald. Or, imprejurarea cd in compozitia unui produs intrd o planti
medicinala care nu are o utilizare traditionald nu implicd in mod necesar faptul ci acest
produs prezintd un risc pentru sindtatea publica.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste protectia eficientd a consumatorilor, pe care Regatul
Spaniei de asemenea o invoci, este, desigur, legitima vointa de a veghea la informarea
corecti a consumatorilor cu privire la produsele pe care le consumé (Hotararea
Comisia/Franta, citata anterior, punctul 74).

Cu toate acestea, statul membru mentionat nu a explicat de ce o etichetare
corespunzitoare, care sa informeze consumatorii cu privire la natura, ingredientele
si caracteristicile produselor din plante medicinale, nu ar fi suficientd pentru a indeplini
acest obiectiv atunci cénd clasificarea acestor produse ca medicamente nu este
justificata pentru motive de sinatate publicd (a se vedea, prin analogie, Hotérarea
Comisia/Franta, punctul 75).

In consecinti, primul motiv, intemeiat pe incilcarea articolelor 28 CE si 30 CE, este
fondat.
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Cu privire la pretinsa neindeplinire a obligatiilor prevazute la articolele 1 si 4 din
Decizia nr. 3052/95

Argumentele pdrtilor

Comisia consideri ca Regatul Spaniei ar fi trebuit si ii notifice mésurile de retragere de
pe piatd adoptate in 2002 si in 2003 cu privire la produsele societatilor Ynsadiet, Tregor
si Taxén, intr-un termen de 45 de zile incepand din ziua in care a fost adoptata fiecare
dintre aceste misuri. Intrucat nu a efectuat aceastd notificare, Regatul Spaniei ar fi
incélcat articolele 1 si 4 din Decizia nr. 3052/95.

Comisia sustine cd produsele din plante medicinale retrase de pe piatd de citre
autoritatile spaniole erau comercializate in mod legal in alte state membre, in general ca
suplimente alimentare sau ca produse dietetice.

Comisia sustine cd autorititile spaniole erau informate in legiturd cu aceastd
imprejurare. Astfel, pe de o parte, intreprinderile ale ciror produse erau afectate ar fi
indicat autoritatilor respective cid unele dintre aceste produse erau fabricate sau
comercializate in mod legal in alte state membre. Pe de altd parte, Comisia ar fi
mentionat deja aceasta imprejurare in avizul sdu motivat adresat Regatului Spaniei, fara
ca acesta din urma si ii conteste realitatea.

Pe de o parte, Regatul Spaniei aratd ca o parte din produsele retrase de pe piatd erau
fabricate in Spania si cé societatile Ynsadiet, Tregor si Tax6n nu au prezentat niciodata
autoritatilor spaniole documente care sa demonstreze faptul ca produsele respective ar
fi comercializate in mod legal intr-un alt stat membru. Pe de alti parte, statul membru
pérat sustine cd nu a fost informat cd anumite produse retrase de pe piatd fuseserd
importate din alt stat membru in care acestea erau fabricate in mod legal. De asemenea,
péna in prezent, Comisia nu ar fi furnizat nicio informatie precisa in aceasta privinta.
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In consecints, in conformitate cu articolul 1 din Decizia nr. 3052/95, procedura
prevazuti de aceasta decizie nu ar fi fost aplicabild, astfel incit Regatul Spaniei nu era
obligat sé notifice deciziile de retragere mentionate mai sus.

Aprecierea Curtii

Potrivit articolului 1 din Decizia nr. 3052/95, ,[i]n cazul in care un stat membru adopta
masuri pentru a impiedica libera circulatie sau introducerea pe piatd a unui anumit
model sau tip de produs, fabricat sau comercializat legal intr-un alt stat membru, acesta
va notifica Comisia, in cazul in care efectul direct sau indirect al masurii este” in special
o0 yinterzicere generald a marfurilor”, un ,refuz de a permite introducerea pe piati a
maérfurilor” sau ,retragerea mérfurilor de pe piatd”.

Prin ,mésura” in sensul Deciziei nr. 3052/95, se intelege orice masura adoptatd de un
stat membru, cu exceptia deciziilor judecitoresti, avind ca efect limitarea liberei
circulatii a mérfurilor fabricate sau comercializate in mod legal intr-un alt stat membru,
indiferent de forma acesteia sau de autoritatea de la care provine (Hotédrarea din
20 iunie 2002, Radiosistemi, C-388/00 si C-429/00, Rec., p. I-5845, punctul 68, precum
si Hotérarea din 10 noiembrie 2005, Comisia/Portugalia, C-432/03, Rec., p. 1-9665,
punctul 57).

Termenii ,un anumit model sau tip de produs, fabricat sau comercializat legal intr-un
alt stat membru”, utilizati la articolul 1 din Decizia nr. 3052/95, indicé faptul cé obligatia
de notificare prevazutd de aceastd dispozitie incumba statului membru respectiv nu
numai in caz de retragere de pe piatd a unor produse fabricate sau comercializate in-
tr-un alt stat membru, ci si in caz de retragere de pe piatd a unor produse fabricate pe
propriul sdu teritoriu atunci cdnd produse din acelasi model sau de acelasi tip sunt
fabricate si/sau comercializate in mod legal in alt stat membru si ar face obiectul
aceleiasi masuri de retragere dacé ar fi importate in statul membru respectiv.
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Aceastd interpretare este de asemenea conformé cu scopul Deciziei nr. 3052/95. Astfel,
simpla existentd a unei reglementiri sau a unei practici a unui stat membru aplicabild
fara distinctie produselor nationale si produselor importate este de naturd si
descurajeze operatorii economici sd importe in acest stat membru maérfuri fabricate
sau comercializate in mod legal intr-un alt stat membru si, in consecints, are ca efect
limitarea liberei circulatii a marfurilor respective.

Cu toate acestea, obligatia de notificare previzuta la articolul 1 din Decizia nr. 3052/95
nu incumb4 statului membru respectiv decit daca acesta stie sau este in mod rezonabil
in mésuré sa stie cd masura pe care o adopt are ca efect impiedicarea comercializarii pe
teritoriul sdu a unor produse fabricate sau comercializate in mod legal intr-un alt stat
membru. Revine Comisiei obligatia de a dovedi acest aspect.

In consecints, in speta trebuie si se verifice daci, atunci cand autoritatile spaniole au
retras, in 2002 si in 2003, produsele societétilor Ynsadiet, Tregor si Taxén de pe piata
spaniold, pe de o parte, existau produse din plante medicinale care nu erau prevazute in
anexa la Ordinul din 1973 fabricate si/sau comercializate in mod legal intr-un alt stat
membru si, pe de altd parte, daci autorititile spaniole stiau acest lucru.

In aceasta privinti, Regatul Spaniei arata ci insisi Comisia l-a informat, prin notificarea
avizului motivat, cd anumite produse comercializate de societatea Ynsadiet in Spania si
retrase de pe piata spaniold fusesera fabricate legal de Biover NV in Belgia, unde
beneficiau de o certificare a Ministerului Sanatatii si Afacerilor Sociale din acest stat.

Cu toate acestea, astfel cum aratd in mod intemeiat Comisia, imediat dupa inspectia
efectuatd la 15 si la 16 iulie 2003 in incinta societatii Ynsadiet, aceasta din urma a
informat autorititile spaniole ca produsele din gama Biover erau importate din Belgia,
unde erau fabricate si comercializate in mod legal, iar ulterior a mentionat din nou
aceastd informatie in actiunea indreptatd impotriva deciziei de retragere a produselor
sale de pe piata spaniola.
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De asemenea, Comisia a subliniat in mod intemeiat ci provenienta belgiani a acestor
produse nu a fost contestati de autoritatile spaniole, de vreme ce aceasta este
mentionatd intr-un fax adresat de AEMPS societatii Ynsadiet, la 21 noiembrie 2003.

In plus, trebuie subliniat ci procedura pentru schimbul de informatii intre statele
membre si intre statele membre si Comisie, instituitd prin Decizia nr. 3052/95, nu
urmireste protejarea drepturilor unui anumit operator determinat, ci, astfel cum
rezulta din al cincilea considerent al acestei decizii, urmareste identificarea problemelor
intalnite in punerea in aplicare a liberei circulatii a marfurilor in vederea identificarii
unor solutii adecvate. De aceea, de vreme ce autoritatile spaniole erau informate ci
produsele din gama Biover fuseserda importate din Belgia, acestea aveau obligatia, in
cazul in care apreciau ca insuficientd dovada cé aceste produse erau fabricate si/sau
comercializate in mod legal in Belgia, sa verifice acest fapt la autoritatile belgiene, in
conformitate cu obligatia de cooperare loiald previzuta la articolul 10 CE, fira a putea
invoca o eventuald omisiune a societatii Ynsadiet.

In consecinti, al doilea motiv, intemeiat pe incilcarea articolelor 1 si 4 din Decizia
nr. 3052/95, este de asemenea fondat.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor de mai sus, trebuie si se constate ca:

— prinretragerea de pe piata a produselor obtinute din plante medicinale, fabricate si/
sau comercializate in mod legal intr-un alt stat membru, in temeiul unei practici
administrative care constd in retragerea de pe piata a oricarui produs care contine
plante medicinale ce nu sunt prevazute nici in anexa la Ordinul din 1973, nici in
anexa la Ordinul din 2004, altul decét un preparat constituit exclusiv din una sau
din mai multe plante medicinale sau din pérti intregi, din bucéti sau din pulberi ale
acestora, intrucét acest produs este considerat un medicament comercializat fara
AIP obligatorie, si
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— prin necomunicarea acestei masuri catre Comisie,

Regatul Spaniei nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul articolelor 28 si 30
CE, precum si in temeiul articolelor 1 si 4 din Decizia nr. 3052/95.

Cu privire la cheltuielile de judecata

In temeiul articolului 69 alineatul (2) din Regulamentul de procedurs, partea care cade
in pretentii este obligat3, la cerere, la plata cheltuielilor de judecat. Intrucat Comisia a
solicitat obligarea Regatului Spaniei la plata cheltuielilor de judecata, iar Regatul
Spaniei a cazut in pretentii, se impune obligarea acestuia la plata cheltuielilor de
judecata.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera intéi) declara si hotaraste:

1) — Prinretragerea de pe piata a unor produse obtinute din plante medicinale,
fabricate si/sau comercializate in mod legal intr-un alt stat membru, in
temeiul unei practici administrative care consta in retragerea de pe piata a
oricarui produs care contine plante medicinale ce nu sunt prevazute nici in
anexa la Ordinul ministerial privind crearea registrului special al
preparatelor din specii de plante medicinale (Orden Ministerial por la
que se establece el registro especial para preparados a base de especies
vegetales medicinales) din 3 octombrie 1973, astfel cum a fost modificat,
nici in anexa la Ordinul SCO/190/2004 al Ministerului Sanatatii si
Protectiei Consumatorului, care stabileste lista plantelor a caror vanzare
catre public este interzisa sau limitata din cauza toxicitatii lor (Orden SCO/
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190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya venta al publico
queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad) din 28 ianuarie
2004, altul decat un preparat constituit exclusiv din una sau din mai multe
plante medicinale sau din parti intregi, din bucati sau din pulberi ale
acestora, intrucat acest produs este considerat un medicament comercia-
lizat fara autorizatia obligatorie de introducere pe piata, si

— prin necomunicarea acestei masuri catre Comisia Comunitatilor Euro-
pene,

Regatul Spaniei nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul
articolelor 28 CE si 30 CE, precum si in temeiul articolelor 1 si 4 din Decizia
nr. 3052/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 decembrie
1995 privind stabilirea procedurii pentru schimbul de informatii privind
masurile interne de derogare de la principiul liberei circulatii a marfurilor
in cadrul Comunitatii.

2) Obliga Regatul Spaniei la plata cheltuielilor de judecata.

Semnaturi
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