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CAPSULELE CU PULBERE DIN EXTRAS DE USTUROI NU SUNT MEDICAMENTE

Cerinta unei autorizatii de introducere pe piata ca medicament pentru capsule de usturoi
constituie un obstacol in calea liberei circulatii a marfurilor, nejustificat pe motive de protectie
a sanatatii

Autoritdtile germane au refuzat sd autorizeze importul si comercializarea de ,,capsule cu pulbere
din extras de usturoi” pe motiv ca acestea constituie un medicament si nu un produs alimentar.

Considerand ca clasificarea acestui produs ca medicament nu este compatibild cu principiul
liberei circulatii a marfurilor, Comisia a introdus la Curtea de Justitie o actiune in constatarea
neindeplinirii obligatiilor impotriva Germaniei.

Cu privire la notiunea de medicament

Dupa cum reaminteste Curtea in hotdrarea sa, codul comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman' nu reprezinta decét prima etapd de armonizare si, in aceste conditii, este dificil a se evita
mentinerea unor diferente intre statele membre in ceea ce priveste calificarea produselor. Cu
toate acestea, trebuie considerat ,,medicament” un produs care raspunde definitiei comunitare a
acestei notiuni. Un produs poate fi un medicament fie prin prezentare, fie prin functie.

Curtea arata ca, daca prezentarea sub forma de capsuld reprezintd un indiciu pentru clasificarea
ca medicamente prin prezentare, acesta nu poate fi exclusiv si determinant. Mai mult, forma de
capsuld nu este specificd medicamentelor.

In ceea ce priveste notiunea de medicament prin functie, potrivit Curtii, criteriul efectului
fiziologic nu este specific medicamentelor, ci face de asemenea parte din criteriile utilizate
pentru definitia ,,suplimentului alimentar”. Dupd cum reiese din dosarul prezentat Curtii,
exceptand un excipient, ,,capsulele cu pulbere din extras de usturoi” nu contin nicio alta
substanta in afara de usturoiul in stare naturald si nu au efecte pozitive sau negative suplimentare
fatd de cele care decurg din consumul de usturoi in stare naturala. Or, pentru a raspunde
definitie1 medicamentului prin functie, un produs trebuie sa aiba functia de a preveni sau de a

' 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.



vindeca. Nu sunt suficiente efecte benefice pentru sdnatate in general, cum sunt cele ale
usturoiului.

Curtea constata ca, In consecintd, capsula de usturoi nu intrd nici in definitia medicamentului
prin prezentare, nici in aceea a medicamentului prin functie. Prin urmare, aceasta nu poate fi
calificata drept medicament.

Cu privire la incalcarea liberei circulatii a marfurilor

Dupa cum arata Curtea, cerinta unei autorizatii de introducere pe piatd ca medicament constituie
o masura cu efect echivalent unei restrictii cantitative la import, interzisd de dreptul comunitar
intrucat creeaza un obstacol in calea schimburilor intracomunitare de produse comercializate n
mod legal ca produse alimentare in alte state membre.

In ceea ce priveste o posibild justificare, Curtea aminteste ca, in lipsa unei armoniziri si in
masura 1n care subzista incertitudini in stadiul actual al cercetdrii stiintifice, statele membre sunt
cele care decid cu privire la nivelul la care inteleg sa asigure protectia sdnatatii, tindnd cont in
acelasi timp de cerintele liberei circulatii a marfurilor. Atunci cand isi exercitd puterea de
apreciere, statele membre trebuie si respecte principiul proportionalititii. In prezenta cauza,
cerinta unei autorizatii nu poate fi justificata de argumentele prezentate de Germania, care se
referd in principal la riscurile legate de absorbtia de usturoi in general si nu privesc capsulele in
cauza. Mai mult, exista masuri la fel de eficiente, dar mai putin restrictive pentru libera circulatie
a marfurilor decat autorizarea prealabila.

In consecinta, Curtea constatd ca Republica Federala Germania nu si-a indeplinit
obligatiile care ii revin in temeiul dispozitiilor tratatului referitoare la libera circulatie a
marfurilor.

Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
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Textul integral al hotararii este disponibil la adresa internet a Curtii
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=RO&Submit=rechercher&numaff=C-319/05.
In general, acesta poate fi consultat incepand din ziua pronuntarii, de la ora 12 CET.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa o contactati pe loana Cristina Mihail.
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