KOMMISSIONEN MOT SPANIEN
DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 5 mars 2009 *

I mal C-88/07,

angdende en talan om fordragsbrott enligt artikel 226 EG, som vickts den
15 februari 2007,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretriadd av S. Pardo Quintillin och
A. Alcover San Pedro, bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Konungariket Spanien, foretritt av J. Rodriguez Carcamo, i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

meddelar

* Rittegangssprak: spanska.
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DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P. Jann samt domarna M. Ilesi¢ (referent),
A. Tizzano, A. Borg Barthet och E. Levits,

generaladvokat: J. Mazak,
justitiesekreterare: forste handldggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 25 juni 2008,

och efter att den 16 oktober 2008 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har yrkat att domstolen ska faststélla att

Konungariket Spanien har underlétit att uppfylla sina skyldigheter enligt artiklar-
na 28 EG och 30 EG samt artiklarna 1 och 4 i Europaparlamentets och ridets
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beslut 3052/95/EG av den 13 december 1995 for att faststélla ett forfarande for
omsesidig information om nationella atgdrder som avviker fran principen om fri
rorlighet for varor inom gemenskapen (EGT L 321, s. 1)

— genom att fran marknaden dra tillbaka ett stort antal produkter framstillda av
véxtarter, som lagligen tillverkats och/eller saluforts i en annan medlemsstat, med
stod avadministrativ praxis enligt vilken alla produkter innehéllande véxtarter som
inte omfattas av bilagan till ministerbeslutet av den 3 oktober 1973 om uppréittande
av ett sdrskilt register 6ver beredningar baserade pa medicinska vaxtarter (Orden
Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados a base de
especies vegetales medicinales, BOE nr 247 av den 15 oktober 1973, s. 19866), i dess
dndrade lydelse (nedan kallat 1973 ars beslut), dras tillbaka fran marknaden,
eftersom de anses utgora likemedel som salufors utan erforderligt godkdnnande,
och

— genom att inte anmila denna atgird till kommissionen.

Kommissionen har preciserat att talan avser saluforing av medicinalvixtbaserade
produkter, det vill siga produkter innehallande en eller flera véxtarter som, enbart pé
grund av sina egenskaper och fysiologiska verkningar, kan anvindas som ingredienser
i ladkemedel eller i andra typer av produkter, sasom kosttillskott.
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Tillampliga bestimmelser

De gemenskapsriittsliga bestimmelserna

Direktiv 2001/83/EG

Iartikel 1i Europaparlamentets och radets direktiv2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), i dess
dndrade lydelse genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av
den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34) (nedan kallat direktiv 2001/83), foreskrivs f6ljande:

"I detta direktiv anvénds f6ljande beteckningar med de betydelser som hir anges:

2. ldkemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift
om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor, eller
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b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvéindas pa eller
administreras till ménniskor i syfte antingen att aterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller att stilla diagnos,

3. substans:

varje dmne oavsett ursprung, sasom

— vegetabiliskt, t.ex.

mikroorganismer, vixter, vixtdelar, vixtsekret, extrakter etc.,

29. traditionellt vixtbaserat ldkemedel:
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ett vixtbaserat likemedel som uppfyller kraven i artikel 16a.1.

véixtbaserat ldkemedel:

varje likemedel som innehaller uteslutande ett eller flera vixtbaserade material
eller en eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestédndsdelar eller ett
eller flera sadana material i kombination med en eller flera sédana beredningar.

vixtbaserade material:

alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sonderskurna véxter, vixtdelar, alger,
svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad form, men ibland ocksé firska.
Termen omfattar dven vissa exudat som inte har genomgatt nigon sirskild
behandling. Véixtbaserade material definieras genom den vixtdel som anviands och
det botaniska namnet anges enligt det binomiala systemet (slakte, art, varietet och
auktorsbeteckning).

vixtbaserade beredningar:

beredningar som erhalls genom att vixtdroger genomgar behandlingar som
extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening, koncentrering eller
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jasning. Termen omfattar finfordelade eller pulvriserade véxtmaterial, tinkturer,
extrakt, eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat.”

I artikel 2.1 och 2.2 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pa sddana humanlikemedel som dr avsedda att
sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vig
eller som har tillverkats med hjalp av en industriell process.

2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper,
kan omfattas av definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som
omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.”

L artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 2001/83 foreskrivs att ”[e]tt ldkemedel far saluforas
i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten har meddelat
godkinnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om ett godkdnnande har
meddelats enligt [rddets] forordning (EEG) nr 2309/93 [av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkédnnande for forséljning av och tillsyn 6ver humanlé-
kemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
ldkemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24,
s. 158)]”.

Avdelning III i direktiv 2001/83 innehaller ett kapitel 2a som har rubriken "Sarskilda
bestimmelser avseende traditionella vaxtbaserade likemedel”, vilket omfattar
artikel 16a—16i. Genom detta kapitel infors, under forutséttning att vissa villkor &r
uppfyllda, ett forenklat registreringsforfarande for traditionella vaxtbaserade ldke-
medel.
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For att detta forfarande ska kunna tillimpas krévs bland annat att det traditionella
vixtbaserade likemedlet har haft medicinsk anvandning under en period av minst 30
ar ndr ansokan lamnas in, varav minst 15 ar inom Europeiska gemenskapen
(artikel 16a.1 d och 16c.1 c i direktiv 2001/83).

Det krivs dven att det finns tillrdckliga uppgifter om likemedlets traditionella
anvindning och i synnerhet att det ar styrkt att medlet inte &r skadligt nar det anvinds
pé angivet sitt och att dess farmakologiska verkningar eller effekt forefaller rimliga pa
grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet (artikel 16a.1 e i direktiv 2001/83).

I artikel 16£f.1 och 16£.2 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

”1. En forteckning 6ver vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av
dessa skall upprittas i enlighet med forfarandet i artikel 121.2 med avseende pa deras
anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel. Denna forteckning skall for varje
vaxtbaserat material innehélla uppgifter om indikation, angiven styrka, dosering,
administrationssitt och annan information som &ér nédvéndig for en séker anvandning
av det vixtbaserade materialet som ett traditionellt lakemedel.

2. Om en ansb6kan om registrering som traditionellt anvént likemedel avser ett
vixtbaserat material eller en beredning eller kombination dérav som finns upptagen
i den forteckning som avses i punkt 1 behover de uppgifter som angesiartikel 16¢.1 b—d
inte lamnas. Vidare skall inte heller artikel 16e.1 c—d gélla.”
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Beslut 3052/95

Tredje, fjarde och femte skalen i beslut 3052/95 har foljande lydelse:

“En 6kad 6ppenhet och insyn betriffande nationella atgérder for forbud mot produkter
kan underldtta en snabb behandling pa ldmplig niva av de problem som kan lagga
hinder i végen for en fri rorlighet for varor, sarskilt genom att dessa atgarder i god tid
ndrmas till varandra eller anpassas i enlighet med artikel [28 EG].

For att underlitta denna 6ppenhet ér det viktigt att infora ett enkelt och pragmatiskt
omsesidigt informationsforfarande mellan medlemsstaterna och mellan dem och
kommissionen sa att de problem som kan uppsta i ssmband med den gemensamma
marknadens funktion kan l6sas pa ett sitt som ir tillfredsstéllande bade for foretagen
och konsumenterna.

Detta forfarande syftar framfor allt till att 6ka kunskapen om genomférandet av den fria
rorligheten for varor inom icke harmoniserade sektorer och till att identifiera de
problem som uppkommit for att [6sa dem pa ett lampligt sdtt.

Detta forfarande bor endast omfatta de fall dd en medlemsstat under hénvisning till
bristande Gverensstimmelse med den egna nationella lagstiftningen ldgger hinder
i vigen for den fria rorligheten for eller utsldppandet pad marknaden av varor som é&r
lagligen tillverkade eller [saluforda] i en annan medlemsstat.”
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I artikel 1 i beslut 3052/95 foreskrivs foljande:

"Nar en medlemsstat hindrar den fria rorligheten eller utsldppandet pd marknaden av
en viss produktmodell eller produkttyp som é&r lagligen tillverkad eller saluford i en
annan medlemsstat, skall den anmala detta till kommissionen nér atgérden direkt eller
indirekt leder till:

— ett allmént forbud mot produkten,

— en vigran att tillata utslappande p& marknaden[*] av produkten,

eller

— ett tillbakadragande fran marknaden av produkten.” [*I enlighet med terminologin
i direktiv2001/83 anvdnds nedan vid direkt hénvisning till artikel 1 i beslut 3052/95
i stillet for uttrycket “tillita utsldppande pa marknaden” uttrycket “bevilja
godkinnande for forsiljning”. Overs. anm.)

I artikel 4.2 i beslut 3052/95 anges att ”[d]en information som avses i punkt 1 skall
6verldmnas inom 45 dagar réknat fran den dag da den étgérd som avses i artikel 1
vidtogs”.
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Den nationella lagstiftningen

I artikel 8.1 i lag nr 25/1990 av den 20 december 1990 om likemedel (ley 25/1990 del
Medicamento, BOE nr 306 av den 22 december 1990, s. 38228), foreskrivs foljande:

”’I denna lag avses med ... ladkemedel varje medicinsk substans, savél som varje forening
eller kombination av medicinska substanser, som ar avsedd f6r ménniskor eller djur och
som tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper som gor det mojligt att
forebygga, att diagnostisera, att behandla, att lindra eller att bota sjukdomar eller
akommor eller att paverka kroppsfunktionerna eller det mentala tillstindet. Med
ldkemedel avses dven medicinska substanser eller kombinationer av medicinska
substanser som kan administreras till ménniskor eller djur i nagot av ovannamnda
syften, d&ven om de siljs utan uttrycklig hanvisning till dessa syften.”

I artikel 9.1 i lag nr 25/1990 foreskrivs att ”[e]n farmaceutisk specialitet eller annat
industriellt tillverkat humanliakemedel [endast] far ... slippas ut p4 marknaden om den
spanska likemedelsmyndigheten har meddelat ett forhandsgodkdnnande for forsélj-
ning och likemedlet har upptagits i registret 6ver farmaceutiska specialiteter eller om
ett gemenskapsgodkidnnande meddelats i enlighet med bestimmelserna i ... férord-
ning ... nr 2309/93”.

Artikel 42 i lag nr 25/1990, som har rubriken "Viaxtbaserade likemedel”, har foljande
lydelse:

”1. Vixter och vaxtblandningar samt beredningar som utvunnits ur véxter i frystorkad
form, i form av extrakt, destillat, tinktur, avkok eller ur nagon annan medicinsk
beredning och som tillhandahalls med uppgift om att de har en terapeutisk, diagnostisk
eller forebyggande funktion omfattas, i forekommande fall, av forfarandet for
receptpliktiga lidkemedel, av forfarandet for apoteksberedningar eller av forfarandet
for farmaceutiska specialiteter, beroende pa omsténdigheterna i det enskilda fallet och
i enlighet med de specifika krav som framgar av lagstiftningen.
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2. Ministeriet for hélsovards- och konsumentfragor upprittar en forteckning 6ver
véxter som pa grund av sin toxicitet inte eller endast med vissa begransningar far séljas
till allménheten.

3. Viaxter som av tradition betraktas som medicinalvéxter och som tillhandahalls utan
hénvisning till terapeutiska, diagnostiska eller forebyggande egenskaper far fritt séljas
till allménheten, dock inte genom ambulerande forséiljning.”

Den forteckning som avses i artikel 42.2 i lag nr 25/1990 aterfinns i bilagan till beslut
SCO/190/2004 fran ministeriet for hilsovirds- och konsumentfragor, av den
28 januari 2004, om upprittande av en forteckning 6ver véxter som pé grund av sin
toxicitet inte eller endast med vissa begriansningar fir séljas till allménheten (Orden
SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda
prohibida o restringida por razén de su toxicidad, BOE nr 32 av den 6 februari 2004,
s. 5061) (nedan kallat 2004 ars beslut).

I artikel 1 i detta beslut foreskrivs att “forsdljning till allménheten av [vixter som
upptagits i nimnda forteckning] och av beredningar baserade pa dessa vaxter &r
férbjuden pé grund av deras toxicitet” och att "véaxterna och beredningarna endast far
anvédndas och sldppas ut pa marknaden i samband med framstéllning av farmaceutiska
specialiteter, extemporelikemedel, apoteksberedningar och homeopatiska preparat
samt i samband med forskning”. Namnda foérteckning omfattar 197 véxtarter.

I artikel 1 i 1973 ars beslut foreskrivs foljande:

"Beredningar som enbart bestar av en eller flera medicinska véxtarter eller av hela, bitar
av eller pulvriserade delar av sddana véxtarter ska upptas i ett sérskilt register hos
vederborande avdelning i generaldirektoratet for hélsofragor.”
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Artikel 2 i samma beslut har foljande lydelse:

"I det sérskilda registret upptas inte

a) beredningar for omedelbar forbrukning som innehaller en enda medicinsk véxtart
— eller delar av en séddan véxtart — som namns i bilagan, savitt detta klart anges pa
produktens ytterférpackning, och

b) beredningar for omedelbar férbrukning som &r baserade pa extrakt, tinktur,
destillat, avkok eller andra galeniska beredningar och som utvunnits ur medicinska
vixtarter, i vilket fall dessa under alla omsténdigheter &r att betrakta som
farmaceutiska specialiteter.”

1973 ars beslut innehaller som bilaga en forteckning 6ver de medicinska vaxtarter som
avses i artikel 2 a i detta beslut. Denna forteckning uppdaterades senast ar 1976 och
omfattar 119 véxtarter.

Det ar utrett att de behoriga spanska myndigheterna har likstillt "vixter som av
tradition betraktas som medicinalvéxter”, i den mening som avses i artikel 42.3 i lag
nr 25/1990, med de medicinalvixter som anges i bilagan till 1973 ars beslut.
Beredningar som uppfyller villkoren i artikel 2 a i 1973 érs beslut och som tillhandahalls
utan hénvisning till terapeutiska, diagnostiska eller forebyggande egenskaper far
dérmed fritt sdljas till allménheten i enlighet med artikel 42.3 i lag nr 25/1990.
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Lag nr 25/1990 har ersatts av lag nr 29/2006 av den 26 juli 2006 om likemedelssakerhet
och rationell anvandning av likemedel och medicintekniska produkter (ley 29/2006 de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, BOE nr 178 av
den 27 juli 2006, s. 28122), vilken trddde i kraft den 28 juli 2006. I artikel 51 i sistndimnda
lag aterges i huvudsak innehallet i artikel 42 i lag nr 25/1990.

Det administrativa forfarandet

De tre spanska bolagen Ynsadiet SA (nedan kallat Ynsadiet), Laboratorios Tregor SL
(nedan kallat Tregor) och Laboratorios Taxén SL (nedan kallat Taxén) sdnde under
ar 2004 flera skrivelser till kommissionen, dir de framstillde klagomal mot att Agencia
espafiola de medicamentos y productos sanitarios (den spanska myndigheten for
lakemedel och medicintekniska produkter) (nedan kallad AEMPS) mellan &r 2002 och
2003 hade dragit tillbaka 6ver 200 medicinalvixtbaserade produkter fran den spanska
marknaden pé grund av att den anség att det rorde sig om likemedel utan godkdnnande
for forsdljning, trots att dessa produkter lagligen salufordes i andra medlemsstater som
kosttillskott eller dietprodukter. Ytterligare klagomal med samma innehall inkom till
kommissionen under &ren 2005 och 2006.

Enligt dessa klagomal hade AEMP ofta klassificerat de produkter som hade dragits
tillbaka fran marknaden som likemedel pa grund av att deras sammansattning inneholl
medicinalvixter som inte fortecknats i bilagan till 1973 &rs beslut.

Kommissionen ansag att ovanndmnda beslut om tillbakadragande frén marknaden
stod i strid med artikel 28 EG och att underlatelsen att anméla denna atgard till
kommissionen stod i strid med artiklarna 1 och 4 i beslut 3052/95. Den anmodade
dérfor de spanska myndigheterna att inkomma med en forklaring i detta avseende
genom en formell underréttelse som delgavs den 21 mars 2005.
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Kommissionen, som inte fann ndmnda myndigheters svar tillfredsstéllande, sinde den
10 april 2006 ett motiverat yttrande till Konungariket Spanien och anmodade denna
medlemsstat att vidta nodvandiga atgérder for att efterkomma detta inom tva ménader
efter mottagandet av yttrandet.

Eftersom de spanska myndigheterna bestred kommissionens kritik vdckte kommis-
sionen denna talan.

Det pastadda fordragsbrottet avseende artiklarna 28 EG och 30 EG

Parternas argument

Kommissionen har gjort gillande att det for ndrvarande inte finns nagon
harmonisering pa gemenskapsnivd vad avser véxter och vixtextrakt som ingar
i sammansittningen i kosttillskott och inte heller vad avser Kklassificering av
medicinalvixtbaserade produkter som likemedel eller kosttillskott. Kommissionen
har bland annat framhallit att antagande av sérskilda bestimmelser om néringsdmnen
som inte utgors av vitaminer och mineraldmnen, eller andra dmnen med néringsméssig
eller fysiologisk verkan, sisom diverse vixter och vaxtextrakt, har skjutits pa framtiden,
genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, s. 51).

I avsaknad av en sddan harmonisering méste medicinalvéixtbaserade produkter som
lagligen saluforts i en annan medlemsstat i princip kunna rora sig fritt i enlighet med
bestimmelsen om fri rorlighet for varor i artikel 28 EG, sévida det inte vederborligen
pavisas att de utgor en risk for ménniskors hélsa enligt artikel 30 EG.
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Kommissionen har péstatt att de spanska myndigheterna har utvecklat en fast
administrativ praxis, enligt vilken medicinalvéxtbaserade produkter som inte omfattas
av bilagan till 1973 ars beslut systematiskt klassificeras som lidkemedel enligt den
funktionsbaserade definitionen, utan att varje produkt dessforinnan har analyserats
i detalj, och enligt vilken dessa produkter foljaktligen dras tillbaka fran den spanska
marknaden pa grund av att de saknar godkannande for forséljning.

Enligt domstolens rittspraxis ska emellertid produktens sammansittning, dess
farmakologiska egenskaper, det sétt pa vilket den anvénds, dess spridning, hur kind
den ar hos konsumenterna och de risker som kan vara forenade med produktens
anvindning beaktas vid faststéllande av huruvida en produkt utgor ett likemedel enligt
den funktionsbaserade definitionen. En produkt kan endast fréan fall till fall och med
hénsyn till dess farmakologiska egenskaper klassificeras som likemedel enligt den
funktionsbaserade definitionen.

Enbart det forhallandet att en produkt som lagligen tillverkats eller saluforts i en annan
medlemsstat innehaller medicinalvixter som inte omfattas av bilagan till 1973 ars
beslut ar silunda inte ett tillrackligt kriterium for att den ska betraktas som ett
lakemedel och dras tillbaka fran den spanska marknaden i avsaknad av godkdnnande
for forséljning.

De spanska myndigheternas administrativa praxis utgor séledes en atgard med
motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion som dr forbjuden enligt
artikel 28 EG.

Kommissionen har bestritt Konungariket Spaniens pastaende att varje enskild produkt
hade blivit foremal f6r en noggrann undersokning innan det fattades beslut om att dra
tillbaka den fran marknaden. Kommissionen har gjort gillande att den sanna
karaktdren av den ifragasatta praxisen framgar av de klagomal som kommissionen
har mottagit frdn néringsidkare vars medicinalvaxtbaserade produkter har dragits
tillbaka fran marknaden, av AEMPS rapport av den 26 mars 2004 om saluforing av
diverse medicinalvixtbaserade produkter (Informe sobre la comercialization de
diversos productos a base de plantas medicinas) och av de domstolsavgéranden
genom vilka ndmnda néringsidkares 6verklaganden av besluten att dra tillbaka deras
produkter fran marknaden har ogillats, bland annat domen fran Audiencia Nacional,
avdelningen for forvaltningsrittsliga mal, av den 30 juni 2004 avseende ett
overklagande som ingetts av Tregor. Kommissionen har dven framhallit att
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Konungariket Spanien inte har &beropat nagot enskilt beslut om tillbakadragande eller
skilen for nagot sddant beslut. Konungariket Spanien har ddrmed inte styrkt att varje
enskild produkt baserad pa likemedelsvixter har undersokts innan den har
klassificerats som likemedel.

Enligt kommissionen kan de spanska myndigheternas praxis inte heller anses
motiverad pa grundval av artikel 30 EG.

I motsittning till de krav som stélls i domstolens rittspraxis avseende artikel 30 EG
innebér den systematiska karaktéren av denna spanska administrativa praxis ndmligen
att det varken dr mojligt att avgora huruvida det foreligger en verklig risk for folkhalsan
eller att uppskatta denna risk, eftersom det inte foretas nagon noggrann undersékning
av varje enskild produkt nér det giller den negativa effekt som de aktuella produkterna
kan ha p& méanniskors hélsa. Ndamnda praxis grundas pa en presumtion att de aktuella
produkterna dr farliga, vilken gar utéver vad som ar noédvandigt och proportionerligt
for att skydda folkhalsan.

Konungariket Spanien har bestritt att det finns en sddan praxis som kommissionen har
beskrivit.

Ett beslut att lita saluféring av en medicinalvixtbaserad produkt omfattas av
bestimmelserna for likemedel grundas pa en analys av denna produkt, vilken omfattar
dess sammansittning, de egenskaper som det tillverkande foretaget tillskriver
produkten och det sitt pa vilket produkten tillhandahalls. Inom ramen fér denna
analys undersoks det dven huruvida produkten innehaller vixter som &r forbjudna
enligt 2004 érs beslut eller tilldtna enligt 1973 ars beslut. Det ar forst da denna analys
leder till slutsatsen att saluforing av den aktuella produkten borde ha underkastats den
kontroll som giller for saluforing av lakemedel som produkten dras tillbaka fran
marknaden.
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Tillbakadragande sker alltsd inte systematiskt, utan grundas pa den undersokta
produktens farlighet. For ovrigt finns det manga vixtbaserade produkter som fritt
salufors i Spanien under beteckningen kosttillskott.

Nér det sarskilt géller de produkter vars tillbakadragande fréan marknaden har gett
upphov till de klagomal som ligger till grund for det administrativa forfarandet, har
Konungariket Spanien anfort att det gjordes en detaljerad och individualiserad analys
av varje enskild produkt. Analysen omfattade en identifiering av de substanser som
ingick i produkternas sammanséttning samt en undersokning av det sitt pa vilket de
tillhandaholls och de egenskaper som tillskrevs dessa substanser. Denna analys syftade
huvudsakligen till att bedéma produkternas féorméaga att korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner samt produkternas verkliga och potentiella hélsorisker.

Besluten att dra tillbaka produkterna fran marknaden fattades, fér var och en av de
aktuella produkterna, inte bara pa grundval av att produktens sammanséttning inneholl
medicinalvixter som inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut utan grundades pa
ndmnda analysresultat.

Enligt Konungariket Spanien omfattades alla produkter vars tillbakadragande frén
marknaden gav upphov till de klagomal som ligger till grund for det administrativa
forfarandet av det harmoniserade begreppet "vixtbaserat likemedel”, i den mening som
avses i direktiv 2001/83, eftersom det ror sig om produkter som antingen tillhandahalls
med uppgift om att de har terapeutiska, behandlande eller forebyggande egenskaper for
maénniskors hélsa, eller som forknippas med andra icke hilsorelaterade syften, men som
andd kan framkalla vissa dndringar i ménniskors fysiologiska funktioner genom
farmakologiska mekanismer.

Alla dessa produkter inneholl namligen en eller flera substanser som hérrér fran
medicinalvixter och som, enligt en vetenskaplig undersokning foretagen av AEMPS,
har pavisats ha en potentiell verkan p& ménniskors hilsa samtidigt som de kan bli
foremal for sddan medicinsk anvindning som godtagits av andra europeiska
hélsovardsmyndigheter.

1-1386



45

46

47

48

KOMMISSIONEN MOT SPANIEN

Manga av dessa substanser dr dessutom upptagna i en provisorisk forteckning over
medicinalvixter av den 11 januari 2007, publicerad av arbetsgruppen foér gemen-
skapsmonografier och gemenskapsforteckningar inom kommittén for vaxtbaserade
lakemedel, vilken inrdttats genom artikel 16h i direktiv 2001/83. Hérigenom framgér att
kommittén redan har beslutat att klassificera dessa substanser som medicinalvixter.
Enligt Konungariket Spanien f6ljer av detta att de produkter som &r sammansatta av
nimnda substanser nddvéindigtvis omfattas av definitionen "véxtbaserat lakemedel”
i direktivet.

Konungariket Spanien har tillagt att det f6ljer av artikel 2.2 i direktiv 2001/83 att om en
produkt kan anses omfattas av bade definitionen av ett lakemedel i detta direktiv och av
definitionen av en produkt som omfattas av annan gemenskapslagstiftning, ska vid
tveksamhet klassificeringen som likemedel ha foretréde.

Konungariket Spanien anser att spansk lagstiftning och spansk praxis ar férenliga med
domstolens rattspraxis pa lakemedelsomradet, av vilken det bland annat framgér att de
nationella myndigheterna har ett utrymme f6r skonsmaéssig bedomning nir det géller
klassificeringen av en produkt som likemedel.

For det fall domstolen skulle finna att det finns en sddan praxis som kommissionen har
ifragasatt, att de produkter som har dragits tillbaka fran marknaden inte utgor
lidkemedel och att dessa tillbakadraganden fran marknaden utgér ett hinder mot den
fria rorligheten for varor i den mening som avses i artikel 28 EG, har Konungariket
Spanien gjort géllande att tillbakadragandet &r motiverat med hénsyn till undantaget
i artikel 30 EG rérande skyddet for folkhélsan.

Enligt aktuell vetenskaplig forskning rader det sddan osdkerhet om huruvida de
produkter som dragits tillbaka fran marknaden ar skadliga eller ej att ett tillbaka-
dragande av dessa produkter dr motiverat med stod av forsiktighetsprincipen. Detta
framgar av domstolens rattspraxis, sarskilt av domstolens dom av den 5 februari 2004
i mél C-24/00, kommissionen mot Frankrike (REG 2004, s. I-1277), punkt 56.
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Medicinalvixtbaserade produkter dr enligt Konungariket Spanien ndamligen néstan
alltid produkter vars sékerhet inte har studerats i grunden. Medicinalvaxtbaserade
beredningar har vid flera tillfillen medfort oonskade effekter som ibland har varit
allvarliga. Det finns dessutom en risk for att sadana beredningar interagerar med andra
lakemedel.

Blotta forekomsten av sddana substanser i en produkt som innebér en risk for
folkhélsan utgor obestridligen ett tillrdckligt skl for hédlsovardsmyndigheterna att, pa
grundval av tillgdngligt vetenskapligt och tekniskt kunnande, dra tillbaka denna
produkt frén marknaden.

Konungariket Spanien anser i 6vrigt att den analys som domstolen foretagitisin dom av
den 29 april 2004 i mal C-150/00, kommissionen mot Osterrike (REG 2004, s. 1-3887),
inte kan 6verforas till detta mél. I domen i detta mal, som avsag en allmén och fast praxis
bestaende i att naringspreparat innehéllande vitaminer klassificerades som likemedel,
grundade domstolen ndmligen sin slutsats att det forelag fordragsbrott pa en princip
om att vitaminer allmént sett dr oskadliga. I forevarande mal kan dédremot de flesta av de
aktuella produkterna fa allvarliga konsekvenser for ménniskors hilsa, eftersom
kommissionen inte har anfort nagra omstandigheter som innebér att det kan anses
styrkt att produkterna ar oskadliga.

Vidare har de spanska myndigheternas beslut om tillbakadragande frédn marknaden
utgjort enstaka atgirder som vidtagits fran fall till fall med beaktande av ett antal
komplexa omstdndigheter, bland vilka 1973 ars beslut ar av underordnad betydelse, och
de berorda foretagen har alltid haft mojlighet att véicka talan vid domstol och dédrmed fa
till stdnd en fullstéindig provning av besluten om tillbakadragande. Dessa foretag kan
dessutom alltid ansoka om att deras produkt ska godkénnas for forsédljning som
lakemedel. Besluten om tillbakadragande var dédrmed proportionerliga.

1-1388



53

54

55

56

57

KOMMISSIONEN MOT SPANIEN

I andra hand har Konungariket Spanien gjort géllande att tillbakadragandet av de
aktuella produkterna fran marknaden motiverades av tvingande konsumentskyddskrav
enligt domstolens réttspraxis.

Domstolens bedomning

Huruvida det finns en administrativ praxis

Enligt fast rittspraxis kan administrativ praxis utgora féoremal for talan om fordrag-
sbrott nidr denna praxis uppvisar en viss grad av varaktighet och allméngiltighet (se
bland annat dom av den 26 april 2007 i mal C-135/05, kommissionen mot Italien,
REG 2007, s. [-3475, punkt 21).

Kommissionen har i sina inlagor gjort géllande att de spanska myndigheterna tillimpar
en administrativ praxis som innebar att medicinalvixtbaserade produkter systematiskt
klassificeras som ldkemedel enligt den funktionsbaserade definitionen och att
medicinalvixtbaserade produkter, som dr lagligen tillverkade och/eller saluforda
i andra medlemsstater som kosttillskott eller dietprodukter, dras tillbaka fran den
spanska marknaden i avsaknad av godkdnnande for forsiljning, endast pa grund av att
de vaxter som ingar i deras sammanséttning inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut.

Konungariket Spanien har pastatt att det inte finns en sddan administrativ praxis.

Sasom Konungariket Spanien i detta hinseende har framhallit har vissa av de produkter
vars tillbakadragande fran den spanska marknaden har gett upphov till de klagomal
som kommissionen mottagit inte dragits tillbaka fran marknaden pé& grund av att de
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medicinalvixter som ingér i deras sammansittning inte omfattas av bilagan till 1973 ars
beslut, utan pa grund av att dessa medicinalvéxter dr upptagna i bilagan till 2004 ars
beslut. I sistndmnda bilaga, vilken motsvarar den forteckning som avses i artikel 42.2
i lag nr 25/1990, ndmns de vdxter som, enligt de spanska myndigheterna, inte kan
anvindas i andra produkter &n likemedel pa grund av sin toxicitet.

Tillbakadragandet av produkter baserade pa sddana vixter foljer dirmed av artikel 42.2
i lag nr 25/1990, jamford med 2004 ars beslut, eftersom det, enligt dessa nationella
bestammelser, pa grund av véxternas toxicitet endast ar tillatet att silja dem, liksom
beredningar dir dessa véxter ingdr i sammansittningen, till allmdnheten i form av
ldkemedel.

Kommissionen, som varken i den formella underrittelsen, i det motiverade yttrandet
eller i dess inlagor till domstolen har naimnt 2004 ars beslut, har emellertid inte pastatt
att ndmnda bestimmelser strider mot gemenskapsrétten.

Som Republiken Spanien har gjort géllande och enligt vad som framgér i den ovan
i punkt 34 ndimnda domen fran Audiencia Nacional av den 30 juni 2004, krévs inte
godkinnande for forséljning for att salufora vissa av de medicinalvixtbaserade
produkter som inte omfattas av vare sig bilagan till 1973 ars beslut eller bilagan till 2004
ars beslut. Det framgar ndmligen av artikel 1 i 1973 ars beslut att det for saluféring av
beredningar som enbart bestar av medicinalvixter eller av hela, bitar av eller
pulvriserade delar av sidana medicinalvixter endast krdvs att beredningarna upptas
i det sérskilda register som foreskrivs i detta beslut.

Niér det ddremot giller 6vriga medicinalvaxtbaserade produkter som inte omfattas av
bilagan till 1973 ars beslut faststills det i AEMPS rapport, vilken har ndmnts i punkt 34
ovan, att dessa produkter i praktiken konsekvent och systematiskt klassificeras som
ldkemedel och att det for deras saluféring kriavs godkdnnande for forséljning. Det
framgér ndmligen av denna rapport att medicinalvixtbaserade produkter, forutom
produkter baserade pa vixter som av tradition betraktas som medicinalvixter och som
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omfattas av bilagan till 1973 ars beslut, omfattas av likemedelslagstiftningen nér det
giller tillverkning, marknadsforing, distribution och forsaljning.

Denna praxis bekréftas av de nationella domstolarna. I den i punkt 34 ovan nimnda
domen av den 30 juni 2004 fastslog ndmligen Audiencia Nacional, avdelningen for
forvaltningsrattsliga mal, att de medicinalvixtbaserade produkter som salufors av
Tregor ska kvalificeras som likemedel ”pa grund av att de innehaller véxtarter som inte
omfattas av bilagan till 1973 ars beslut”.

Det ska i Ovrigt papekas att Konungariket Spanien inte har aberopat négra
omsténdigheter, sasom enskilda beslut om tillbakadragande, till styrkande av att varje
enskild produkt blev féremél fér en undersékning — som inte bara bestod av en kontroll
av huruvida de medicinalvixter som ingick i en given produkts sammanséttning
omfattas eller inte omfattas av bilagan till 1973 &rs beslut eller bilagan till 2004 ars beslut
— innan den har klassificerats som lakemedel. Konungariket Spanien har inte heller
aberopat nigot exempel pa fri saluféring av en medicinalvixtbaserad produkt som inte
omfattas av bilagan till 1973 ars beslut. Det kan slutligen konstateras att Konungariket
Spanien inte har péstatt att den nationella lagstiftningen eller AEMPS praxis har
dndrats mellan ar 2004 och dagen for utgangen av den frist som angavs i det motiverade
yttrandet.

Det ska tilldggas att Konungariket Spanien inte har hivdat att den praxis enligt vilken
medicinalvixtbaserade produkter som inte omfattas av bilagan till 1973 érs beslut
systematiskt klassificeras som likemedel inte ar tillimplig pa produkter som lagligen
tillverkas eller salufors i andra medlemsstater. Detta framgar inte heller av handlingarna
i malet. Det kan foljaktligen konstateras att det inte gors ndgon atskillnad med hénsyn
till produkternas ursprung.

Hérav foljer att den ifragasatta administrativa praxisen vid utgangen av den frist som
angavs i det motiverade yttrandet var vedertagen savitt avser medicinalvixtbaserade
produkter som inte omfattas av vare sig bilagan till 1973 ars beslut eller bilagan till 2004
ars beslut, med undantag av beredningar som enbart bestar av medicinalvéxter eller av
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hela, bitar av eller pulvriserade delar av sddana medicinalvéxter, och att denna praxis
uppvisade en tillracklig grad av varaktighet och allméngiltighet for att bli foremal f6r en
talan om fordragsbrott.

I forevarande dom avses fortséttningsvis med begreppet “medicinalvéixtbaserade
produkter som inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut” endast medicinalvéxtba-
serade produkter som inte omfattas av vare sig bilagan till 1973 ars beslut eller bilagan
till 2004 &rs beslut, med undantag av beredningar som enbart bestar av medicinalvéxter
eller av hela, bitar av eller pulvriserade delar av sidana medicinalvéxter.

Klassificering som lakemedel enligt den funktionsbaserade definitionen

Det framgar av artiklarna 2 och 6.1 i direktiv 2001/83 att ett industriellt framstéllt
lakemedel endast far saluféras i en medlemsstat om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten har meddelat godkénnande for forséljning eller om ett godkénnande
har meddelats enligt férordning nr 2309/93.

Héarav foljer att om en industriellt framstdlld produkt omfattas av lakemedels-
definitioneniartikel 1.2 i direktiv 2001/83 utgér den forpliktelse som aldggs importoren
av produkten att fore saluforing i importmedlemsstaten skaffa ett godkédnnande for
forsédljning enligt det ndimnda direktivet under alla férhallanden inte nagon sidan
restriktion av handeln mellan medlemsstaterna som &r férbjuden enligt artikel 28 EG
(dom av den 15 november 2007 i mal C-319/05, kommissionen mot Tyskland,
REG 2007, s. I-9811, punkt 35).

P4 nuvarande stadium av harmoniseringen av de nationella bestimmelserna om
tillverkning och distribution av likemedel utgor det forhallandet att en produkt anses
vara ett livsmedel i en medlemsstat i Ovrigt inte nagot hinder for att produkten
i importmedlemsstaten anses vara ett likemedel, om den har sddana egenskaper (se
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dom av den 9 juni 2005 i de forenade malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03—
C-318/03, HLH Warenvertrieb och Orthica, REG 2005, s. [-5141, punkt 56, och domen
i det ovanndmnda malet kommissionen mot Tyskland, punkterna 36 och 37).

Vad sdrskilt giller medicinalvaxtbaserade produkter finns det, som kommissionen har
framhallit, inte i gemenskapsriatten nadgon harmonisering i friga om huruvida de
niamnda produkterna ska klassificeras saisom likemedel eller livsmedel.

Domstolen ska saledes forst prova huruvida medicinalvéxtbaserade produkter som inte
omfattas av bilagan till 1973 ars beslut nodvandigtvis utgor likemedel enligt den
funktionsbaserade definitionen i den mening som avsesiartikel 1.2 b i direktiv2001/83.

For att bedoma huruvida en produkt omfattas av den funktionsbaserade definitionen av
lakemedel ska de nationella myndigheterna, vars beslut kan prévas av domstol, gora en
bedomning i det enskilda fallet med beaktande av samtliga egenskaper hos produkten,
déribland sirskilt dess sammanséttning, dess farmakologiska, immunologiska och
metaboliska egenskaper enligt aktuella vetenskapliga ron, det sitt pa vilket den
anvinds, dess spridning, hur kénd den ér hos konsumenterna och de risker som kan
vara forenade med produktens anvindning (domarna i de ovanndmnda férenade
malen HLH Warenvertrieb och Orthica, punkt 51, och i det ovannidmnda maélet
kommissionen mot Tyskland, punkt 55, samt dom av den 15 januari 2009
i mal C-140/07, Hecht-Pharma, REG 2009, s. [-41, punkt 32).

Enlig vad kommissionen sjdlv har anfort dr medicinalvaxter véxtarter som, enbart pa
grund av sina egenskaper och fysiologiska verkningar, kan anvindas som ingredienser
i ladkemedel eller i andra typer av produkter, sasom kosttillskott.
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Enbart den omstdndigheten att en eller flera medicinalvéxter ingar i ssammanséttningen
i en produkt dr emellertid inte tillrdcklig for att det ska kunna konstateras att denna
produkt kan aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller stilla diagnos i den
mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83.

Det dr namligen mojligt att en medicinalvaxtbaserad produkt, bland annat med hinsyn
till den obetydliga médngd aktiv substans produkten innehéller och/eller det sétt pa
vilket produkten anvénds, inte har ndgon verkan pé de fysiologiska funktionerna eller
att den inte har tillricklig verkan for att utgora ett likemedel enligt den funktions-
baserade definitionen (se analogt, nir det giller vitamin- eller mineralpreparat, den
ovannimnda domen i mélet kommissionen mot Osterrike, punkt 63, se dven, for ett
liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Hecht-Pharma, punkt 42).
I detta hdnseende har domstolen slagit fast att substanser som visserligen har en verkan
pé ménniskokroppen men som inte har ndgon markant metabolisk verkan och som
ddrmed inte kan paverka kroppens funktionsvillkor i egentlig mening inte far
klassificeras som lédkemedel enligt den funktionsbaserade definitionen (se domarna
i de ovanndmnda malen kommissionen mot Tyskland, punkt 60, och Hecht-Pharma,
punkt 41).

Den ifragasatta spanska administrativa praxisen kan saledes, eftersom den tillimpas
systematiskt pa alla medicinalvixtbaserade produkter som inte omfattas av bilagan till
1973 érs beslut, medfora att vissa av dessa produkter klassificeras som likemedel, fastin
de inte kan aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos ménniskor.

Resultaten av den vetenskapliga undersokning som ndmnts i punkt 43 ovan och som,
enligt Konungariket Spanien, visar att alla produkter fran Ynsadiet, Tregor och Taxén
som drogs tillbaka fran marknaden ar 2002 och ar 2003 innehaller véxter som kan vara
skadliga for ménniskors halsa, leder inte till ndgon annan slutsats. Som generaladvo-
katen har frambhallit i punkterna 40-42 i sitt forslag till avgérande avser denna
vetenskapliga undersokning den skadliga effekten av medicinalvixterna som sadana
och inte de farmakologiska, immunologiska eller metaboliska egenskaperna hos de
produkter som drogs tillbaka fran marknaden och inte heller de risker som kan vara
forenade med produkternas anvindning. Namnda undersokning omfattar dessutom
endast 34 vixtextrakt, medan den ifrdgasatta praxisen ar tillimplig pa alla
medicinalvixtbaserade produkter som inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut,
vilka potentiellt sett dr obegréinsade till antalet.
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Domstolen finner inte heller skil att godta Konungariket Spaniens argument att
produkter baserade pa andra medicinalvéxter &n dem som omfattas av bilagan till 1973
ars beslut ska klassificeras som lakemedel enligt den funktionsbaserade definitionen
i enlighet med artikel 2.2 i direktiv 2001/83, med beaktande av att det foreligger
tveksamhet pa denna punkt.

Artikel 2.2 i direktiv 2001/83 ska namligen tolkas pa sa sitt att detta direktiv inte &r
tillimpligt pa en produkt avseende vilken det varken har faststéllts vetenskapligt eller
kan uteslutas att den dr ett likemedel enligt den funktionsbaserade definitionen
(domen i det ovannidmnda mélet Hecht-Pharma, punkt 29). Det ar for 6vrigt, med
beaktande av att den spanska administrativa praxisen dr systematisk, mojligt att
produkter baserade pa andra medicinalvéxter &n dem som omfattas av bilagan till 1973
ars beslut klassificeras som likemedel enligt den funktionsbaserade definitionen, fastan
det dr sdkert att de inte utgor sddana likemedel.

Det framgér av ovanstdende att den spanska administrativa praxis som avses med
forevarande anmérkning inte kan motiveras med stod av direktiv 2001/83.

Huruvida det finns ett hinder

Domstolen ska foljaktligen hirefter prova huruvida, enligt den spanska administrativa
praxisen, kravet pa godkdnnande for forsiljning for medicinalvéixtbaserade produkter
som inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut utgor en atgérd med motsvarande
verkan som en kvantitativ importrestriktion som é&r forbjuden enligt artikel 28 EG.

Forbudet mot atgirder med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner
i artikel 28 EG avser alla atgérder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan
paverka handeln mellan medlemsstaterna (se bland annat dom av den 11 juli 1974
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imal 8/74, Dassonville, REG 1974, s. 837, punkt 5, svensk specialutgava, volym 2, s. 343,
av den 23 september 2003 i mal C-192/01, kommissionen mot Danmark, REG 2003,
s. 1-9693, punkt 39, samt domarna i de ovannimnda malen kommissionen mot
Frankrike, punkt 22, och kommissionen mot Tyskland, punkt 80).

Den spanska administrativa praxisen ger i forevarande fall upphov till ett hinder for
handeln mellan medlemsstaterna i den man en medicinalvéxtbaserad produkt som inte
omfattas av bilagan till 1973 ars beslut, vilken lagligen tillverkats och/eller saluforts i en
annan medlemsstat som kosttillskott eller dietprodukt, endast kan saluféras i Spanien
efter att ha varit foremal for ett forfarande for godkdnnande for forséljning (se analogt
domarna i de ovannimnda malen kommissionen mot Osterrike, punkt 82, och
kommissionen mot Tyskland, punkt 81).

Den spanska administrativa praxis som avses med forevarande anmirkning utgor
saledes en atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion, i den
mening som avses i artikel 28 EG.

Huruvida étgirden ar motiverad

Domstolen ska foljaktligen harefter prova huruvida ndmnda praxis, sasom Konunga-
riket Spanien har hévdat, kan vara motiverad av intresset att skydda méanniskors hélsa,
enligt artikel 30 EG, eller av tvingande konsumentskyddskrav, enligt vad som slagits fast
i domstolens réttspraxis.

Enligt domstolens réttspraxis ankommer det pd medlemsstaterna att, i avsaknad av
harmonisering och i den man det fortfarande rader vetenskaplig osidkerhet, besluta
i vilken omfattning de 6nskar att garantera skyddet for méanniskors hélsa och liv samt
besluta om krav pa godkdnnande innan livsmedel slédpps ut pa marknaden, varvid de
dock ska beakta de krav som den fria rorligheten for varor inom gemenskapen stiller (se
domarna i de ovanndmnda malen kommissionen mot Danmark, punkt 42, kommis-
sionen mot Frankrike, punkt 49, och kommissionen mot Tyskland, punkt 86).
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Hérav framgér att gemenskapsritten i princip inte utgér nagot hinder mot att en
medlemsstat forbjuder saluforing av livsmedel, om inte godkdnnande forst erhallits,
som har tillsatts andra ndringsaimnen, sdsom vitaminer eller mineraler, &n sddana vars
tillsdttning har forklarats tillaten i gemenskapslagstiftningen (domarna i de ovan-
ndmnda malen kommissionen mot Danmark, punkt 44, kommissionen mot Frankrike,
punkt 51, och kommissionen mot Osterrike, punkt 87).

Vid utévandet av sin ritt till skonsmaéssig bedomning med avseende pa skyddet for
folkhidlsan ska medlemsstaterna emellertid iaktta proportionalitetsprincipen. De
atgiarder som vidtas ska séledes begrinsas till vad som verkligen dr nédvéndigt for att
garantera skyddet for folkhélsan eller for att uppfylla tvingande krav, bland annat
konsumentskyddskrav. Detta innebdr att atgidrderna ska vara proportionerliga
i forhéllande till det efterstrivade syftet, vilket inte skulle ha kunnat uppnas genom
atgirder med en mindre begrinsande verkan pa handeln inom gemenskapen (se
domarna i de ovanndmnda malen kommissionen mot Danmark, punkt 45, kommis-
sionen mot Frankrike, punkt 52, kommissionen mot Osterrike, punkt 88, och
kommissionen mot Tyskland, punkt 87).

Eftersom artikel 30 EG innehéller ett undantag till regeln om fri rorlighet for varor inom
gemenskapen, vilket ska tolkas restriktivt, aligger det dessutom de nationella
myndigheter som &beropar denna bestimmelse att i varje enskilt fall, mot bakgrund
av de nationella kostvanorna och med hénsyn till resultaten av internationell
vetenskaplig forskning, visa att den nationella lagstiftningen dr nodvindig for att
effektivt skydda de intressen som anges i ndmnda bestimmelse och sirskilt att
saluféringen av den aktuella produkten medfor en verklig risk for folkhalsan (domarna
i de ovanndmnda malen kommissionen mot Danmark, punkt 46, kommissionen mot
Frankrike, punkt 53, kommissionen mot Osterrike, punkt 89, och kommissionen mot
Tyskland, punkt 88).

Denna rittspraxis, vilken ror livsmedel som ar berikade med ndringsdmnen sasom
vitaminer och mineraler, dr dven tillimplig pd medicinalvéixtbaserade produkter som ar
avsedda att konsumeras av ménniskor.
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Sasom domstolen har erinrat om i punkt 87 ovan utgor gemenskapsrétten i forevarande
fall i princip inte nagot hinder mot ett system med férhandsgodkénnande. Det ska dock
konstateras att beviljande av godkdnnande for forsiljning i enlighet med artikel 8
i direktiv 2001/83 &r foremal for sérskilt stranga krav (domen i det ovanndmnda malet
kommissionen mot Tyskland, punkt 89). I detta hinseende ska det pépekas att
Konungariket Spanien inte har pastatt att alla eller en del av de produkter som drogs
tillbaka fran marknaden ar 2002 och ar 2003 skulle ha omfattats av ett sddant férenklat
registreringsférfarande som det som inforts genom artiklarna 16a—16i i detta
direktiv for traditionella vixtbaserade likemedel.

Skyldigheten att utverka ett godkdnnande f6r forsiljning innan medicinalviaxtbaserade
produkter kan saluféras i Spanien kan under dessa omstandigheter endast anses vara
forenlig med proportionalitetsprincipen om den i varje enskilt fall verkligen &r
nodviandig for att garantera skyddet for folkhélsan (se, for ett liknande resonemang,
domarna i de ovannimnda malen kommissionen mot Osterrike, punkt 94, och
kommissionen mot Tyskland, punkt 90).

Ett sddant hinder i den fria rorligheten for varor ska saledes grundas pa en grundlig
utvirdering i varje enskilt fall av den risk som den medlemsstat som aberopar
artikel 30 EG anser foreligga (se, for ett liknande resonemang, domarna i de
ovannimnda malen kommissionen mot Osterrike, punkt 96, och kommissionen mot
Tyskland, punkt 91).

Genom anviandningen av det kriterium som de spanska myndigheterna grundar sig pa
nér de stéller krav pa godkédnnande for forsiljning, det vill séga den omstédndigheten att
den medicinalvixt som produkten dr baserad pa inte omfattas av bilagan till 1973 ars
beslut, dr det emellertid inte majligt att ta hiansyn till den verkliga risk som produkterna,
utifran de senaste vetenskapliga ronen, utgor for folkhalsan.

Det framgar av ovanstdende att den spanska administrativa praxis som avses med
forevarande anmérkning inte dr forenlig med de krav som stills i gemenskapsritten och
som foljer av domstolens rattspraxis, vilken har nimnts i punkterna 89-93 ovan. Detta
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galler sdrskilt kravet pa en grundlig utvirdering i varje enskilt fall av de risker for
folkhélsan som saluféring av en medicinalvaxtbaserad produkt skulle kunna medfora.

Det kan inte invindas att néringsidkarna kan ansoka om att den véxt som deras
produkter innehaller upptas i bilagan till 1973 ars beslut. Enligt de forklaringar som
Konungariket Spanien sjélvldmnat kan en néringsidkare ndmligen endast astadkomma
att en vixt upptas i denna bilaga om det visas att vixten dr foremal for traditionell
anvindning. Den omstidndigheten att en produkt innehaller en medicinalvéxt som inte
ar foremal for traditionell anvindning innebéar emellertid inte n6dvéndigtvis att denna
produkt utgor en risk for folkhélsan.

Vad vidare giller ett effektivt konsumentskydd, som Konungariket Spanien likasa har
aberopat, dr det visserligen legitimt att vilja tillse att konsumenterna far korrekt
information om de varor som de konsumerar (domen i det ovannamnda maélet
kommissionen mot Frankrike, punkt 74).

Konungariket Spanien har emellertid inte férklarat varfor en &ndamaélsenlig markning,
varigenom konsumenterna informeras om de medicinalvixtbaserade produkternas art,
ingredienser och egenskaper, inte r tillrackligt for att uppfylla detta syfte, nér det inte &r
motiverat av folkhélsoskal att klassificera dessa produkter som likemedel (se analogt
domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Frankrike, punkt 75).

Talan ska foljaktligen bifallas savitt avser den forsta anmérkningen avseende
asidosattande av artiklarna 28 EG och 30 EG.
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Det pastadda fordragsbrottet avseende artiklarna 1 och 4 i beslut 3052/95

Parternas argument

Kommissionen har gjort géllande att Konungariket Spanien borde ha anmailt de
atgdrder som vidtogs ar 2002 och &r 2003 och som innebar att produkter fran Ynsadiet,
Tregor och Taxén drogs tillbaka fran marknaden och att s& borde ha skett inom 45
dagar ridknat frén den dag da var och en av dessa atgirder vidtogs. Genom sin
underlételse harvidlag har Konungariket Spanien Overtritt artiklarna 1 och 4
i beslut 3052/95.

Kommissionen har péstatt att de medicinalvixtbaserade produkter som de spanska
myndigheterna drog tillbaka fran marknaden lagligen hade saluforts i andra medlems-
stater, huvudsakligen som kosttillskott och dietprodukter.

Kommissionen har hivdat att de spanska myndigheterna kidnde till detta forhéllande.
De foretag som de berorda produkterna hiarrérde fran uppgav namligen infor ndimnda
myndigheter att vissa av produkterna lagligen hade tillverkats eller saluforts i andra
medlemsstater. Dessutom framholl kommissionen detta forhallande redan i sitt
motiverade yttrande till Konungariket Spanien, utan att denna medlemsstat bestred
riktigheten hérav.

Konungariket Spanien har gjort géllande att en del av de produkter som drogs tillbaka
fran marknaden var tillverkade i Spanien och att Ynsadiet, Tregor och Taxé6n aldrig
infor de spanska myndigheterna uppvisade nagon dokumentation som kunde styrka att
nimnda produkter lagligen hade saluforts i en annan medlemsstat. Konungariket
Spanien har dessutom hévdat att det inte informerades om att vissa av de produkter
som drogs tillbaka frdn marknaden hade importerats fran en annan medlemsstat dér de
lagligen hade tillverkats. Hittills har kommissionen inte heller kommit med nagon
detaljerad information pa denna punkt.
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Enligt artikel 1 i beslut 3052/95 var det forfarande som foreskrivs i detta beslut
foljaktligen inte tillimpligt. Konungariket Spanien var darfor inte forpliktat att anmala
ovannidmnda beslut om tillbakadragande till kommissionen.

Domstolens bedomning

I artikel 1 i beslut 3052/95 foreskrivs att ”[n]ar en medlemsstat hindrar den fria
rorligheten eller utslippandet pa marknaden av en viss produktmodell eller produkttyp
som dr lagligen tillverkad eller saluférd i en annan medlemsstat, skall den anméla detta
till kommissionen nér atgérden direkt eller indirekt leder till” bland annat ett "allmént
forbud mot produkten”, en “vigran att [bevilja godkdnnande for forsiljning] av
produkten” eller ett "tillbakadragande fran marknaden av produkten”.

I beslut 3052/95 avses med “atgird” alla atgérder som vidtas av en medlemsstat, utom
domstolsavgoranden, och som far till f6ljd att den fria rorligheten begrinsas for varor
som dr lagligen tillverkade eller saluforda i en annan medlemsstat, oavsett vilken form
atgirden har eller fran vilken myndighet den hérrér (dom av den 20 juni 2002 i de
forenade malen C-388/00 och C-429/00, Radiosistemi, REG 2002, s. I-5845, punkt 68,
och av den 10 november 2005 i mal C-432/03, kommissionen mot Portugal, REG 2005,
s. [-9665, punkt 57).

Uttrycket “en viss produktmodell eller produkttyp som é&r lagligen tillverkad eller
saluford i en annan medlemsstat”, vilket anvénds i artikel 1 i beslut 3052/95, tyder pa att
anmaélningsskyldigheten enligt denna bestdmmelse avilar den berérda medlemsstaten
inte bara nér tillbakadragandet fran marknaden avser produkter som é&r lagligen
tillverkade eller saluférda i en annan medlemsstat, utan dven nér det avser produkter
som dr tillverkade i denna medlemsstat, om produkter av samma modell eller typ dr
lagligen tillverkade och/eller saluférda i en annan medlemsstat och om dessa produkter
skulle bli foremal for samma tillbakadragande om de importerades till den berdrda
medlemsstaten.
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Denna tolkning ér dven forenlig med syftet med beslut 3052/95. Endast det faktum att
det i en medlemsstat finns en lagstiftning eller en praxis som utan atskillnad é&r
tillamplig pa nationella produkter och importerade produkter kan ndmligen avskracka
nédringsidkare frén att till denna medlemsstat importera varor som ér lagligen
tillverkade eller saluforda i en annan medlemsstat och far saledes till foljd att den fria
rorligheten for ndmnda varor begrénsas.

Anmailningsskyldigheten enligt artikel 1 i beslut 3052/95 avilar emellertid endast den
berérda medlemsstaten, om denna medlemsstat kédnner till, eller rimligen borde kénna
till, att den atgédrd som den vidtar far till foljd att saluféringen inom dess territorium av
produkter som lagligen tillverkats eller saluforts i en annan medlemsstat hindras. Det
ankommer pa kommissionen att bevisa att detta &r fallet.

I forevarande fall ska det siledes provas huruvida det vid tiden fér de spanska
myndigheternas tillbakadragande av produkter fran Ynsadiet, Tregor och Taxén fran
den spanska marknaden, det vill sdga under dren 2002 och 2003, fanns medicinal-
véxtbaserade produkter som inte omfattas av bilagan till 1973 ars beslut som lagligen
tillverkats och/eller saluforts i en annan medlemsstat och huruvida de spanska
myndigheterna kidnde till detta forhallande.

I detta hinseende har Konungariket Spanien gjort gillande att det var kommissionen
sjilv som, genom delgivningen av det motiverade yttrandet, informerade medlems-
staten om att vissa av de produkter som salufordes av Ynsadiet i Spanien och som drogs
tillbaka fran den spanska marknaden lagligen hade tillverkats av Biover NV i Belgien,
dér de hade godkints av det belgiska hilso- och socialministeriet.

Som kommissionen har gjort géllande informerade emellertid Ynsadiet, sa snart
inspektionen i foretagets lokaler den 15 och 16 juli 2003 hade genomforts, de spanska
myndigheterna om att produkterna i serien Biover hade importerats fran Belgien, dér
de lagligen tillverkats och saluforts. Dessa upplysningar framgick dven av Ynsadiets
overklagande av beslutet att dra tillbaka foretagets produkter fran den spanska
marknaden.
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Som kommissionen har framhallit har dessa produkters belgiska ursprung heller inte
bestritts av de spanska myndigheterna, eftersom det ndmndes i ett telefax frain AEMPS
till Ynsadiet av den 21 november 2003.

Det ska dessutom framhallas att det forfarande for 6msesidig information mellan
medlemsstaterna och mellan medlemsstaterna och kommissionen som inférts genom
beslut 3052/95 inte syftar till att tillvarata vissa enskilda naringsidkares rittigheter, utan
syftar till att, enligt vad som framgar av fjarde skilet i detta beslut, identifiera de
problem som uppkommit vid genomférandet av den fria rorligheten for varor i syfte att
l6sa dem pa ett lampligt sitt. Eftersom de spanska myndigheterna hade informerats om
att produkterna i serien Biover hade importerats fran Belgien avilade det dessutom
dessa myndigheter, om de ansag att det var otillriackligt styrkt att de lagligen tillverkades
och/eller saluférdes i Belgien, att kontrollera detta forhallande hos de belgiska
myndigheterna, i enlighet med den skyldighet till lojalt samarbete som foreskrivs
i artikel 10 EG. De spanska myndigheterna kunde inte heller aberopa en eventuell
passivitet fran Ynsadiets sida.

Talan ska foljaktligen bifallas dven savitt avser den andra anmérkningen avseende
asidosittande av artiklarna 1 och 4 i beslut 3052/95.

Mot bakgrund av ovanstiende finner domstolen att Konungariket Spanien har
underlétit att uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 28 EG och 30 EG samt
artiklarna 1 och 4 i beslut 3052/95

— genom att fran marknaden dra tillbaka medicinalvixtbaserade produkter, som
lagligen tillverkats och/eller saluforts i en annan medlemsstat, med stod av
administrativ praxis enligt vilken alla produkter innehéllande medicinalvéixter som
inte omfattas vare sig av bilagan till 1973 ars beslut eller av bilagan till 2004 érs
beslut, med undantag av beredningar som enbart bestir av en eller flera
medicinalvixter eller av hela, bitar av eller pulvriserade delar av sadana
medicinalvixter, dras tillbaka fran markanden, eftersom dessa produkter anses
utgora lakemedel som saluférs utan erforderligt godkdnnande for forsiljning, och
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— genom att inte anmila denna atgérd till kommissionen.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i réttegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att Konungariket
Spanien ska forpliktas att ersdtta rattegangskostnaderna. Eftersom Konungariket
Spanien har tappat malet, ska kommissionens yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) foljande:

1) Konungariket Spanien har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artiklarna 28 EG och 30 EG samt artiklarna 1 och 4 i Europaparlamentets och
radets beslut 3052/95/EG av den 13 december 1995 for att faststilla ett
forfarande for 6msesidig information om nationella atgirder som avviker fran
principen om fri rorlighet for varor inom gemenskapen
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genom att fran marknaden dra tillbaka medicinalviaxtbaserade produkter,
som lagligen tillverkats och/eller saluforts i en annan medlemsstat, med
stod av administrativ praxis enligt vilken alla produkter innehallande
medicinalvixter som inte omfattas vare sig av ministerbeslutet av den
3 oktober 1973 om upprittande av ett sirskilt register 6ver beredningar
baserade pa medicinska vixtarter (Orden Ministerial por la que se
establece el registro especial para preparados a base de especies vegetales
medicinales), i dess dndrade lydelse, eller av bilagan till beslut SCO/
190/2004 fran ministeriet for hilsovards- och konsumentfragor av den
28 januari 2004 om upprittande av en forteckning Over vixter som pa
grund av sin toxicitet inte eller endast med vissa begriansningar far siljas
till allménheten (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), med undantag av beredningar som enbart bestar av en eller
flera medicinalvixter eller av hela, bitar av eller pulvriserade delar av
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sadana medicinalvixter, dras tillbaka fran marknaden, eftersom dessa
produkter anses utgora likemedel som salufors utan erforderligt godkin-
nande for forsiljning, och

— genom att inte anmila denna atgird till Europeiska gemenskapernas
kommission.

2) Konungariket Spanien ska ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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