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Mal C-618/23
Begaran om foérhandsavgorande

Datum for ingivande:

6 oktober 2023
Domstol som begéar férhandsavgorande:

Oberlandesgericht Dusseldorf (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

28 september 2023
Svarande i forsta instans och klagande i andta instans:

SALUS Haus Dr. med OttayGreither Nachf, GmbH & Co. KG
Kéarande i forsta instans och motpart fandra instans:

Astrid Twardy GmbH

[utelamnas]
OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF
BESLUT
| malet

SALUS, Haus Dr.med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [utelamnas],
svarande nforstayinstans och klagande i andra instans, [uteldmnas]

mot

Astrid Twardy GmbH [utelamnas], kdrande i forsta instans och motpart i andra
instans, [uteldmnas] har ~ Oberlandesgericht ~ Ddsseldorf  (tjugonde
tvistemalsavdelningen) [utelamnas] den 28 september 2023 fattat foljande beslut:

l.
Malet forklaras vilande.
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Oberlandesgericht Dusseldorf hanskjuter foljande fragor till Europeiska unionens
domstol:

1.

Ska véxtbaserade ortteer (med verkan som ldkemedel) som ska klassificeras som
“traditionella vixtbaserade lakemedel” i den mening som avses i artiklarna 1.29
och 16a i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldakemedel (EGT L 311,
s.67), som lagts till genom artikel 1.1 och 1.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/24 (nedan kallade gemenskapsreglerna), anses utgdra ”’vaxtbaserade
traditionella Ortpreparat” i den mening som avses 1 artikel 2.1 jamférd med bilaga
| till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848,av den 30, maj
2018 om ekologisk produktion och markning av ekologiska predukter,och om
upphdvande av radets forordning (EG) nr 834/20074(EUT L.150)s. 1) (nedan
kallad forordningen om ekologisk produktion eller férordningen)?

2.
Om den forsta fragan besvaras jakande:

Kan den markning som foreskrivs i kapitel 1V forordningen om ekologisk
produktion, sarskilt

—  Europeiska unionens officiella,logotyp, forekologisk produktion (artikel 33
jamford med bilaga VA, forordningen),

—  ett foretags «€gen, logotyp. for. ekologisk produktion (artikel 33.5 i
forordningen),

—  kontrollorganets kodnummer (artikel 32.1 a i férordningen),

—  produktionsplatsen, "EU/icke-EU-jordbruk™ (artikel 32.2 i férordningen),
—  Abegreppety’biologisk™ (artikel 30.2 i1 forordningen) och

=\ “hénvisningen “fran ekologiskt jordbruk™ (artikel 30.1 i forordningen)

anbringas pa ett lakemedels yttre forpackning, utan att villkoren i artikel 62 i
gemenskapsreglerna maste vara uppfyllda?

3.
Om den forsta eller den andra fragan besvaras nekande:

Utgor den markning till vilken hanvisas i den andra fragan sadan markning “’som
ar till nytta for patienten” och “inte har reklamkaraktir” 1 den mening som avses i
artikel 62 i gemenskapsreglerna?



SALUS

Skal:
l.

Parterna salufor bland annat traditionella vaxtbaserade lékemedel. | svarandens
produktportfolj ingar for narvarande — utover ortteer som Klassificeras som
livsmedel — Salus Arzneitee Salbeiblitter (Salus ortte salviablad)” [uteldmnas].
Dessutom planeras en saluforing av ”BioNerven-Beruhigungstee (biologiskt te for
att lugna nerverna)” [uteldmnas] och “Frauenmantelkraut (6rtte med daggkapa)”
[utelamnas]. Samtliga dessa produkter ska klassificeras somg traditionella
vixtbaserade ldkemedel. P4 den (yttre) forpackningen fran “Orttect “Salus
Arzneitee Salbeibldtter” anges Europeiska unionens officiella, logotyp for
ekologisk produktion enligt bilaga V i férordningen om ekaologiskyproduktion,
kontrollorganets kod och uppgiften icke-EU-jordbruk?. P4 teet *BieNerven-
Beruhigungstee” kommer den officiella logotypens, svarandefOretagets) egen
ekologiska logotyp, kontrollorganets kod samt uppgiften fran “ekologiskt
jordbruk” att anges pad fOrpackningen och pd teet “Erauenmantelkraut” den
officiella logotypen, kontrollorganets kod samt,uppgiften *EU-jordbruk™. Enligt
kdaranden utgor detta ett asidosattande av. 10 '8, styckewl, femte meningen i
Arzneimittelgesetz  (lakemedelslagen) ‘som, har “inforts for att genomfora
gemenskapsreglerna och har féljande lydelse:

“Ytterligare uppgifter som inte \foreskrivs i, nédgon forordning fran Europeiska
gemenskaperna eller Europeiska ‘unionenieller, som ar tillatna enligt en sadan
forordning far anges savida de har. samband med lakemedlets anvandning, ar till
nytta for patienternas hélsoupplysning oc¢h.inte strider mot uppgifternai 11a §.”

Foretaget har darfor vackigtalan “em forbudsforelaggande, skyldighet att 1dmna
upplysningar, faststallande av skadestandsplikt samt ersattning for kostnader
knutna till den formellayunderrattelsen. Svaranden har bestritt yrkandena med
hanvisningstill férordningemom ekologisk produktion.

Genamydemyoverklagadeddomen bifoll Landgericht (domstolen i forsta instans)
talamoch forbjéd svaranden [uteldmnas] att i sin naringsverksamhet

L.

saluféfa och/eller lata salufora ortteet ’Salbeiblétter” med foljande uppgifter pa
forpackningen:

a) Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion enligt bilaga V i
forordning (EU) 2018/848:
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och/eller

b)  kontrollorganets kod
DE-OKO-003

och/eller

c) ”icke-EU-jordbruk”,

nér detta sker sdsom pé forpackningenav Grtteet,”’Salbeiblatter” [uteldmnas],
och/eller

Ortte o Nerven-Beruhigungs-Tee” med

2.

saluféra och/eller 1a al
foljande uppgifter pa ackni

&
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a)  Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion enligt bilaga V i
forordning (EU) 2018/848:

och/eller

d) foretaget Salus e ologiska

»

\
N

e)  kontrollorganets kod:

DE-OKO-003

och/eller

f)  ”Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee”

och/eller
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g) “fran ekologiskt jordbruk”,

ndr detta sker sdsom pa forpackningen till 6rtteet "Bio Nerven Beruhigungs-Tee
im Filterbeutel” [uteldmnas],

och/eller
3.

salufora och/eller lata salufora ortteet ”’Frauenmantelkraut” med foljande uppgifter
pa forpackningen:

a)  Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion,enligt bilaga V i
forordning (EU) 2018/848

Sk

och/eller

b)  kontrollorganets kod
DE-OKO0-003
och/eller

c) “EUsjordbruk’s

nar .detta \skemm,sasom #pa forpackningen till Ortteet “Frauenmantelkraut”
[utelamnas].

Dessutom. harasvaranden alagts att betala kostnader knutna till den formella
underréttelsen samt — i fraga om Ortteet “Salbeiblitter” [uteldmnas] att lamna
information, och i detta hanseende faststallt en skadestandsskyldighet. Som
motivering angav Landgericht att samtliga uppgifter som har ifragasatts &r
forbjudna enligt 10 8 stycke 1 femte meningen i lakemedelslagen. Uttrycket
”forordning frdn Europeiska gemenskaperna eller Europeiska unionen” enligt
forsta alternativet i bestimmelsen hanfor sig, sasom framgar av forarbetena,
endast till lakemedelsrelaterade forordningar och foérordningen om ekologisk
produktion omfattas saledes inte. Landgericht fann att fragan huruvida ndmnda
forordning var tillamplig kunde ldmnas Oppen, eftersom bestdammelserna om
markning inom lakemedelslagstiftningen har foretrade, séarskilt med hansyn till att
uppgifterna enligt férordningen om ekologisk produktion inte &r tvingande. Darfor
ansags svaranden inte kunna aberopa det andra alternativet i 10 § stycke 1 femte
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meningen i lakemedelslagen, eftersom uppgifterna enligt férordningen om
ekologisk produktion inte har nagot omedelbart samband med patienternas
anvandning av lakemedlet och som séledes inte ar viktiga for deras halsa.

Svaranden har Overklagat denna dom och gor gallande att utvidgningen av det
materiella tillampningsomradet for forordningen om ekologisk produktion, i
jamforelse med den tidigare gallande férordning (EG) nr 834/2007, till vissa
produkter som inte utgdr livsmedel eller ekologiskt foder, namligen “véaxtbaserade
traditionella Ortpreparat” i egenskap av ”andra produkter som &r néra kopplade till
jordbruk™ i artikel 2.1 jaimford med bilaga 1 i forordningen, medfér att dven de
aktuella ortteerna omfattas. Denna utvidgning skulle vara meningslos om den inte
medférde nagra konsekvenser. Enligt svaranden skulle uppgifternayom mérkning
enligt férordningen om ekologisk produktion och gemenskapsreglernay.om
lakemedel kunna tillampas samtidigt. Artikel 62 i gémenskapsreglerna samt
saledes dven 10 § stycke 1 femte meningen i ldkemedelslagen, genom vilken
forstndmnda bestdammelse genomfors, om den tolkastigverensstammelse med
direktivet, ska foljaktligen tolkas sa, att de markningat sem @r tillatna enligt
forordningen om ekologisk produktion “dr tillynytta f6r patienten”. Mot denna
bakgrund har svaranden yrkat

att talan ska ogillas genom andring,av.den Gverklagade’domen.
Kéranden har yrkat
att éverklagandet skadgillas.

Karanden anser att aven om férordningens materiella tillampningsomrade aven
omfattar “vixtbasérade “traditionella Ortpreparat”, vilka ska klassificeras som
lakemedel, skaartikel,62 i gemenskapsreglerna och artikel 10 8 stycke 1 femte
meningen i dakemedelslagen som grundas pa forstnamnda artikel anses ha
foretrade, .lndantagsbestammelsen ska tolkas restriktivt for att skydda kunden
mot ett Gverfléd av. information pa ytterforpackningen och reklam sarskilt med
hansynytillatt det inte foreligger ndgon skyldighet att ange att produkten &r
ekologisk:;

Den farstafragan

Vid provningen av malet dr det inledningsvis avgorande huruvida uttrycket
“vixtbaserade traditionella Ortpreparat” i den mening som avses i artikel 2.1
jamford med bilaga 1 till foérordningen om ekologisk produktion dven omfattar
sadana produkter som ska klassificeras som lakemedel. Denna kategori ar ny och
saknar motsvarighet i den tidigare gallande forordning (EG) nr 834/2007. Sasom
framgar av skal 10 ska det materiella tillampningsomradet aven utstrackas till
vissa andra produkter &n livsmedel och foder, utan att dessa emellertid definieras
narmare dar eller ndgon motivering anges. For denna kategori foreligger inte
nagot syfte ”som livsmedel eller foder”, till skillnad frdn i artikel 2.1 forsta
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meningen b och ¢ samt for vissa produkter i bilaga I. Enligt ordalydelsen skulle
det emellertid dven kunna vara fragan om lakemedel. Mot detta skulle emellertid
tala att narliggande problem med méarkningen (se den andra och tredje fragan) inte
uttryckligen behandlas. 1 sa fall kvarstar tillampningsomradet for kosmetiska
produkter, i den mening som avses i férordning (EG) nr 1223/2009, i férordningen
om ekologiska produkter, for vilka dessa problem inte uppkommer.

Den andra fragan

Om EU-domstolen skulle besvara den forsta fragan jakande,/uppkommer
dessutom fragan avseende det inbordes forhallandet mellan reglernia om,méarkning
enligt forordningen om  ekologisk produktion, & ena%, sidah, och
gemenskapsreglerna, & andra sidan. Gemenskapsreglernan, innghaller, en
forteckning med uppgifter som far anges pa forpackningen, vilkenwi. principvar
uttdmmande. I denna forteckning anges inte — med forbehall forartikel 62 (se den
tredje fragan) — de markningar som ar godkénda enligt férerdningen om,ekologisk
produktion. Daremot ar ett stort antal uppgifterttillatnasenligt férordningen om
ekologisk produktion, varvid vissa uppgifter arebligateriska, om produkten anses
vara forsedd med termer som hénvisar till ekologisk preduktionsmetod (artiklarna
30 och 32 i forordningen). Dessutom ar‘ett stort antal andra ‘markningar tillatna
enligt artikel 33.5 i forordningen.

Enligt artikel 2.4 1 forordningen ska den, om, ifite.annat anges tillimpas “utan att
det péverkar tillimpningen_ayv relaterad “|...|lagstiftning”. Gemenskapsreglerna
aterfinns inte bland dendlagstiftning till ‘wilken >sirskilt” hinvisas. For att
gemenskapsreglerna skamanses ha foéretréde talar att dessa reglerar de sérskilda
riskerna och behoven.av uppgifteripa lakemedelsforpackningar och att de
nodvéndiga avvagningarnashar, foretagits dar. Patienterna ska skyddas mot att
erhalla for myeket information och reklam. Mot detta kan pa sin hojd invandas att
en tillampning.av forordningen.@m ekologisk produktion vid en sndv tolkning av
artikel 62dingemenskapsreglerna i princip skulle vara utesluten, trots att en sadan
just har mojliggjorts, enligt bilaga I. Mot detta skulle kunna invéndas att det ar
mojligtiatt tayhansyn tilldetta genom en andamalsenlig tillampning av artikel 62 i
gemenskapsreglerna; | synnerhet skulle ett stort antal uppgifter kunna anges i
enlighet'medvartikel 33.5 i forordningen.

Denytredje fragan

Om den andra fragan skulle besvaras sa, att bestimmelserna om markning i
gemenskapsreglerna har foretrade, uppkommer fragan hur artikel 62 i
gemenskapsreglerna ska tolkas.

Denna fraga kan inte anses sakna betydelse enbart med hansyn till att uppgifter
enligt nationell ratt dven ar tillitna om de har forklarats tillitna genom
forordningar fran Europeiska unionen och svaranden skulle kunna aberopa detta
undantag, oberoende av huruvida uppgifterna eventuellt kan anses strida mot
unionsratten. Denna bestammelse tillampas, vilket dven Landgericht har papekat,
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endast pa lakemedelsrelaterade unionsrattsliga forordningar, vilket innebér att
forordningen om ekologisk produktion inte omfattas.

| samband med det andra alternativet i 10 8 stycke 1 punkt 5 i l&kemedelslagen
kan det noteras att lydelsen stdmmer battre Overens med artikel 62 i
gemenskapsreglerna i dess ursprungliga lydelse. Enligt denna var endast uppgifter
”som har hilsofrdmjande vérde” tillatna, medan alla uppgifter tillétna “som ér till
nytta for patienten” enligt den nuvarande lydelsen. Om ordalydelsen i den tyska
bestdmmelsen skulle vara for sndv jamfort med direktivet, kan svaranden inte
klandras for detta.

Det finns, savitt framgar, inte nagon praxis fran EU-domstolen“avseende vilka
uppgifter ”som ér till nytta for patienten”. Detta behdver darfés klargorasiDen
andring av artikel 62 i gemenskapsreglerna till vilken hanvisas fypunkt'd1 skulle
kunna tala for att darmed inte enbart asyftas uppgifterysom, arstill nytta for
patienternas hélsoupplysning. De tyska domstolarnas, hittillsvarande, tolkning,
enligt vilken endast uppgifter omfattas som omedelbart ar till nytta fér patientens
halsa, skulle kunna vara for sndv, eftersom uppgifter,inte omfattas som hanfor sig
till beskrivningen av tillverkningsmetoden, sarskilt “huruvida det véxtbaserade
materialet harstammar fran ekologisk odling.\Med hénsya, till“den betydelse som
unionsratten genom den revideradeWforordningen om ‘ekologisk produktion
tillerkdanner fragan huruvida en produkt harstammanfran ekologisk odling, skulle
detta d&ven kunna anses vara till nytta fogpatienten”’. Det ska dven papekas att den
nationella lagstiftaren i 10 8.stycke\l forstaymeningen punkt 8a i lakemedelslagen
i samband med lakemedél som“erhallits genom genteknik uppstaller krav pa
ytterligare uppgifter och~saledes i dettagfall dven tillerkanner framstallningen
betydelse.

En majlighet arféven att gora atskillnad mellan obligatoriska uppgifter (artikel 32 i
forordningen“om ekologisk preduktion) och ytterligare uppgifter i den mening
som avses'ivartikel 33.5 i samma forordning.

Stonst tisk fon reklamkaraktir” foreligger 1 samband med sistndmnda uppgifter,
medan detsamma formodligen inte ar fallet i samband med de obligatoriska
uppgifterna:

Den tredje fragan uppkommer aven om den forsta fragan skulle besvaras nekande,
eftersom artikel 62 i gemenskapsreglerna &ven skulle vara tillamplig i detta fall
[uteldmnas]. Emellertid kan en annan avvégning anses ligga narmare till hands.
Dock kan det inte anses troligt att annonséren egenmaktigt far utvidga
forordningens materiella tillampningsomrade. Fragan uppkommer emellertid
huruvida det inte & mojligt att hanvisa till ursprunget for de véxter av vilka
dmnena utvinns (uppgiften “EU-jordbruk”, respektive icke-EU-jordbruk™),
eftersom detta skulle kunna vara av intresse fOr patienten, precis som i samband
med livsmedel som har framstallts av vaxter.

[utelamnas]



