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Acérddo do Tribunal de Justica no processo C-618/23 | SALUS

Uma tisana medicinal qualificada de medicamento tradicional a base de
plantas nao pode, em principio, ser comercializada com o logétipo «bio»

Poderd assim ndio ser quando essa men¢do na embalagem tiver sido aprovada pela autoridade competente
devido ao efeito benéfico da producéo bioldgica nas caracteristicas terapéuticas do medicamento

A empresa alemd SALUS comercializa medicamentos a base de plantas, nomeadamente, uma tisana medicinal de
salva.

Na embalagem deste medicamento ' figura o logétipo oficial de producédo bioldgica da Unido Europeia 2. A SALUS
pretende comercializar outras tisanas medicinais com este logétipo.

A Twardy, uma empresa concorrente, considera que o Direito da Unido se opde a utilizagdo do logétipo «bio» na
embalagem de um medicamento. Pediu assim aos 6rgaos jurisdicionais alemdes que proibissem a SALUS de
comercializar tisanas medicinais a base de plantas cuja embalagem contenha indicagdes relativas a origem biolégica
dessas plantas.

O tribunal alemdo ao qual o processo foi submetido questionou o Tribunal de Justica a este respeito.

O Tribunal de Justica especifica que tisanas medicinais como as que estao em causa, que devem ser consideradas
medicamentos tradicionais a base de plantas, ndo podem, em principio, ser comercializadas com o log6tipo «bio».

Com efeito, enquanto medicamentos, estdo sujeitas exclusivamente as regras da Unido Europeia em matéria de
medicamentos e ndo as regras relativas a producédo biolégica e a rotulagem dos produtos biolégicos.

E verdade que na embalagem de medicamentos podem figurar determinadas informacées facultativas, desde que
sejam Uteis para o doente e ndo tenham carater publicitario.

No entanto, as informacdes relativas a producdo biolégica de substancias ativas de medicamentos tradicionais a
base de plantas ndo preenchem esta condigao.

Com efeito, uma vez que esses medicamentos podem ser comprados sem receita médica, tais informag6es podem
conduzir diretamente a uma decisdo de compra por parte do doente, sem que revistam necessariamente valor para
a saude.

Dito isto, a autoridade competente pode, no ambito de um procedimento de autoriza¢do de introdu¢do no
mercado, declarar que as substancias ativas que possuem propriedades curativas ou preventivas resultantes de
uma producdo de agricultura biolégica tém um efeito benéfico nas caracteristicas terapéuticas de um
medicamento. Nesse caso, a autoridade pode aprovar essa menc¢do na embalagem do medicamento.
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NOTA: O reenvio prejudicial permite que os 6rgaos jurisdicionais dos Estados-Membros, no ambito de um litigio
que lhes tenha sido submetido, interroguem o Tribunal de Justica sobre a interpreta¢do do Direito da Unido ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal de Justica ndo decide o litigio nacional. Cabe ao érgao jurisdicional
nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal de Justica. Esta decisdo vincula, do mesmo
modo, os outros érgaos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um problema semelhante.

Documento ndo oficial, para uso exclusivo dos 6érgdos de informacgdo, que ndo vincula o Tribunal de Justica.

O texto integral e, sendo caso disso, o resumo do acérddo sdo publicados no sitio CURIA no dia da prolacdo.

Contacto Imprensa: Cristina Lépez Roca © (+352) 4303 3667.

Imagens da prolagdo do acérddo disponiveis em «Europe by Satellite» © (+32) 2 2964106.

" Na acecdo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Diretiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de
2004.

2 Bem como outras indica¢des de acordo com o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
producdo bioldgica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho.
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