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Wyrok Trybunatu w sprawie C-618/23 | SALUS

Ziotlowa herbata lecznicza zakwalifikowana jako tradycyjny ziotowy
produkt leczniczy nie moze, co do zasady, by¢ wprowadzana do obrotu
z logo bio

Inaczej moze by¢ w przypadku, gdy taka informacja na opakowaniu zostata zatwierdzona przez wtasciwy
organ ze wzgledu na korzystny wplyw produkcji ekologicznej na wtasciwosci terapeutyczne produktu
leczniczego

Niemieckie przedsiebiorstwo SALUS wprowadza do obrotu ziotowe produkty lecznicze m.in. ziotowg herbate
leczniczg z szatwii.

Na opakowaniu produktu leczniczego' widnieje logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej?. SALUS zamierza
wprowadzac¢ do obrotu inne ziotowe herbaty lecznicze z tym logo.

Twardy, przedsiebiorstwo konkurencyjne, uwaza, ze prawo Unii sprzeciwia sie uzywaniu logo bio na opakowaniu
produktu leczniczego. Wniosto do sgdéw niemieckich o zakazanie przedsiebiorstwu SALUS wprowadzania do obrotu
ziotowych herbat leczniczych, ktérych opakowanie zawiera oznaczenia dotyczace ekologicznego pochodzenia roslin.

Niemiecki sad rozpatrujacy sprawe zwrécit sie w tej kwestii do Trybunatu Sprawiedliwosci.

Trybunat wyjasnit, ze ziotowe herbaty lecznicze takie jak ta, ktérej dotyczy niniejsza sprawa i ktére nalezy uznac za
tradycyjne ziotowe produkty lecznicze, nie moga, co do zasady, by¢ wprowadzane do obrotu z logo bio.

Jako produkty lecznicze podlegaja one wytgcznie przepisom Unii Europejskiej dotyczacym produktéw leczniczych, nie
za$ przepisom dotyczagcym produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych.

Prawdg jest, ze na opakowaniu produktéw leczniczych mogg znajdowac sie pewne fakultatywne informacje, pod
warunkiem, ze sg one uzyteczne dla pacjenta i nie majg charakteru promocyjnego.

Jednakze informacje dotyczace ekologicznej produkcji substancji czynnych tradycyjnych ziotowych produktéw
leczniczych nie spetniajg tego warunku.

Poniewaz takie produkty lecznicze moga by¢ nabywane bez recepty, informacje te moga prowadzi¢ bezposrednio do
podjecia przez pacjenta decyzji o zakupie, przy czym niekoniecznie majg one warto$¢ pod wzgledem zdrowotnym.

Niemniej wtasciwy organ moze w ramach procedury wydawania pozwoleh na dopuszczenie do obrotu stwierdzi¢, ze
substancje czynne o wtasciwosciach leczniczych lub profilaktycznych pochodzace z produkcji ekologicznej majg
korzystny wptyw na wtasciwosci terapeutyczne produktu leczniczego. W takim przypadku organ moze zatwierdzic
takg informacje na opakowaniu produktu leczniczego.
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UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sagdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez nie
sporu, zwrdécic sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii. Trybunat nie
rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z orzeczeniem Trybunatu.
Orzeczenie to wigze w ten sam sposo6b inne sady krajowe, ktére spotkaja sie z podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.

Petny tekst i, w stosownym wypadku, streszczenie wyroku sg publikowane na stronie internetowej CURIA w dniu
ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada © (+352) 4303 2793.

Nagranie wideo z ogtoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” © (+32) 22964106.

" W rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

2 Jak réwniez inne oznaczenia na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
produkgji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007.
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