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tegi Oberlandesgericht Dusseldorfi (liidumaa kérgeim uldkohus Disseldorfis)
20. tsiviilkolleegium [...] 28. septembril 2023 jargmise

kohtuma&éruse:

l.

Menetlus peatatakse.
I

Oberlandesgericht Dusseldorf (liidumaa kérgeim uldkohus Disseldorfis) esitab
Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

1.

Kas ravimtaimeteesid, mis liigitatakse ,.traditsioonilisteks taimseteks ravimiteks*
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001 aastaydirektiivii2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate “uUhenduse, eeskirjade kohta
(EUT 2001, L 311, |k 67; ELT erivaljaanne 13/27, Ik69artikli2 punkti 29 ja
artikli 16a tdhenduses (lisatud Euroopa Parlamendi ja,ndukogu direktiivi 2004/24
artikli 1 16igetega 1 ja 2) (edaspidi ,,direktiiv 2001/83/EU%); tuleb kiisitada ,,taimse
tooraine baasil valmistatavate traditSieonilistey, taimepreparaatidena® Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 30. maig2018. aasta,méaaruse (EL) 2018/848, mis kasitleb
mahepdllumajanduslikku tootmistja mahepdlumajanduslike toodete méargistamist
ning millega tunnistatakse “kehtetuksw,ndukogu maarus (EU) nr 834/2007
(ELT 2018, L 150, Ik 1), artikli 2 [8ike Titahenduses koostoimes | lisaga?

2.
Kui esimesele’kiisimusele vastatakse jaatavalt:
Kas maaruse (EL) 2018/848\V peatikis ette ndhtud mérgistust, eelkdige

—  [Euroopay Ltidu ametlik mahepdllumajandusliku tootmise logo (mééruse
(EL) 2018/848 artikkel 33 koostoimes V lisaga),

— ettevOtja.« enda mahepdllumajandusliku  tootmise logo  (mé&é&ruse
(EL) 2018/848 artikli 33 18ige 5),

—  kontrollasutuse koodnumbrit (mdadruse (EL) 2018/848 artikli 32 I6ike 1
punkt a),

- pOllumajandusliku ~ tooraine  kasvatamise  kohta  ,,ELi/ELi-véline
pollumajandus* (maéruse (EL) 2018/848 artikli 32 16ige 2),

—  modistet ,,bio” (madruse (EL) 2018/848 artikli 30 18ige 2) ja
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—  mirget ,,mahepdllumajanduslikust tootmisest” (madruse (EL) 2018/848
artikli 30 16ige 1)

vBib kanda ravimi vilispakendile, ilma et direktiivi 2001/83/EU artikli 62
tingimused peaksid taidetud olema?

3.
Kui esimesele voi teisele kiisimusele vastatakse eitavalt:

Kas teises kiisimuses loetletud mérgistused on teave, mis ,,on kasulik patsiendile*
ja ei voi olla ,,miitigiedenduslikke elemente sisaldav teave* direkfitvi 2001/83/EU
artikli 62 tahenduses?

Pdhjendused
l.

Pooled turustavad muu hulgas traditsioonilisi “taimseidy, ravimeid. Kostja
tooteportfelli kuulub praegu peale toiduks “liigitatavate taimeteede ,,Salus
Arzneitee Salbeiblétter (salveilehtedest ravimtaimetee) |.. . ]; peale selle kavatseb
ta hakata turustama ka teed ,,BioNegven-Beruhigungstee®™, (rahustav tee) [...] ja
teed ,,Frauenmantelkraut“ (kortsl¢hetee) [...]-5Koik, nimetatud tooted tuleb
liigitada traditsioonilisteks taimseteks “ravimiteks. Ravimtaimetee ,,Salus
Arzneitee Salbeiblétter pakendil“(valispakend) oen Euroopa Liidu ametlik logo
vastavalt maaruse (EL) 2018/848, V lisaleykontrollasutuse koodnumber ja mérge
,ELi-véline podllumajandus“. Teey,BioNerven-Beruhigungstee® pakendil peab
olema ametlik loges. kostja enda, mahepdllumajandusliku tootmise logo,
kontrollasutuse keodnumber jaymarge ,,mahepollumajanduslikust tootmisest™, tee
,Frauenmantelkraut®y, pakendil “peab olema ametlik logo, kontrollasutuse
koodnumber' ja mérge ,ELi péllumajandus®. Hageja leiab, et sellega rikutakse
ravimiseaduse (Arzneimittelgesetz) 8 10 I16ike 1 viiendat lauset, millega on le
vBetudkdirektiivi 2001/83/EU artikkel 62 ja mis on sdnastatud jargmiselt:

,Bubatud on tdiendaviteave, mida ei ole Euroopa Uhenduse voi Euroopa Liidu
méaarusega ette nahtud voi mis on sellise maaruse alusel juba lubatud, kui selline
teave on“seotud ravimi kasutamisega, on kasulik patsiendi tervisekasvatuse
seisukehalt ja'er ole vastuolus § 11a kohase teabega.*

SeetOttu esitas ta hagi, millega palus tegevus l0petada, anda teavet, tuvastada
kahjuhtvitise tasumise kohustus ning tasuda hoiatuse esitamise kulud. Kostja
esitas hagile vastuvéited viitega méaéruse (EL) 2018/848 sétetele.

Landgericht (esimese astme kohus) kohustas vaidlustatud kohtuotsusega kostjat
[...] Iopetama &dritegevuse raames

1.
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ravimtaimetee ,,Salbeiblétter turustamine voi turustada laskmine, kui pakendil on
jargmine teave:

a) Euroopa Liidu mahepdllumajandusliku tootmise logo vastavalt méaaruse
(EL) 2018/848 V lisale:

ja/voi
b)  kontrollasutuse koodnumber:
DE-OK0-003

ja/voi

¢) ,ELi-viline pollumajandus

kui teave on esitatud viisil
pakendil [...];

tud ravimtaimetee ,,Salbeiblatter*

erven-Beruhigungs-Tee™ turustamine ja/vOi turustada
jargmine teave:
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a) Euroopa Liidu mahepdllumajandusliku tootmise logo vastavalt méaaruse
(EL) 2018/848 V lisale:

ja/voi
d) Saluse enda
A‘ .
]
Ny

k otmise logo

\J

e)  kontrollasutuse koodnumber:

ja/vo

DE-OK0-003
ja/voi
f)  ,.Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee*

ja/voi



EELOTSUSETAOTLUS 28.9.2023 — KOHTUASI C-618/23

g) mirge ,,mahepdllumajanduslikust tootmisest®,

kui teave on esitatud viisil, nagu seda on tehtud ravimtaimetee ,,Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” pakendil [...];

ja/voi
3.

ravimtaimetee ,,Frauenmantelkraut™ turustamine ja/voi turustada laskmine, kui
pakendil on jargmine teave:

a) Euroopa Liidu mahep6llumajandusliku tootmise logo vastavaltmaéaaruse
(EL) 2018/848 V lisale:

PEFEEEN

ja/voi

b)  kontrollasutuse koodnumber:
DE-OKO-003

ja/voi

c) ,ELi pollumajandus®,

kur eave, ‘on esitatud “viisil, nagu seda on tehtud ravimtaimetee
,Frauenmantelkraut* pakendil [...].

Peale selle madistis kohus kostjalt valja hoiatuse esitamise kulud ning — seoses
ravimtaimeteega’ ,,Salbeiblatter [...] — kohustas andma teavet ja tuvastas
kahjuhtivitise tasumise kohustuse. Kohus markis pdhjenduseks, et kogu
vaidlusalune teave on ravimiseaduse § 10 I8ike 1 viienda lause kohaselt keelatud.
Nagu ndhtub seaduse seletuskirjast, hGlmab sétte esimeses alternatiivis méargitud
,Buroopa Uhenduse voi Euroopa Liidu midrus® ainult ravimitega seotud
méaé&ruseid, mille hulka maarus (EL) 2018/848 ei kuulu. Mé&éaruse (EL) 2018/848
kohaldatavus kaesolevas asjas voib jaada lahtiseks, sest ravimiseaduses sisalduvad
margistust reguleerivad sétted on dlimuslikud, liiatigi kuna maaruse
(EL) 2018/848 kohane teave ei ole kohustuslik. Ravimiseaduse § 10 I0ike 1
viienda lause teisele alternatiivile ei saa kostja tugineda, sest madruses
(EL) 2018/848 ette néhtud teave ei ole otseselt seotud ravimi manustamisega
patsiendi poolt ja seetdttu ei ole see tema tervise seisukohalt kasulik.
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Kostja esitas selle peale apellatsioonkaebuse. Kostja mérgib, et kuna vdrreldes
varasema maarusega (EU) nr 834/2007 on maaruse (EL) 2018/848 materiaalset
kohaldamisala laiendatud, nimelt on sellesse lisatud teatavad toiduks vdi s6ddaks
mittekasutatavad tooted, nimelt ,taimse tooraine baasil valmistatavad
traditsioonilised taimepreparaadid kui ,,muud [...] pdllumajandusega tihedalt
seotud tooted” madruse (EL) 2018/848 artikli 2 16ike 1 tdhenduses koostoimes
I. lisaga, siis kuuluvad mé&&ruse kohaldamisalasse nilid ka kdnealused
ravimtaimeteed. Kohaldamisala laiendamine oleks mottetu, kui sellel ei oleks
mingeid tagajérgi. Pigem on madaruses (EL) 2018/848 sisalduvad margistamist
reguleerivad satted ja ravimiseaduses sisalduvad mérgistamist reguleérivad sétted
paralleelselt kohaldatavad. Igal juhul tuleb direktiivi 2001/83/EUdartiklit 62 ja ka
seda satet Ulevotvat ravimiseaduse 8 10 I06ike 1 viiendat fauset t@lgendada
direktiiviga kooskdlas nii, et maaruse (EL) 2018/848 alusek.lubatud mérgistused
on ,,kasulikud patsiendile*. Seetdttu palub ta

muuta vaidlustatud kohtuotsust ja jatta hagi rahuldamatax
Hageja palub
jatta apellatsioonkaebus rahuldamatat

Hageja leiab, et isegi kui mé&&ruse (EL) 2018/848, materiaalne kohaldamisala
laieneb ka ravimiteks klassifitseeritavateley, ,taimse tooraine  baasil
valmistatavatele traditsioonilistele,taimepreparaatidele, on direktiivi 2001/83/EU
artikkel 62 ja sellel pGhinew, ravimiseaduse 810 10ike 1 viienda lause séate
ulimuslikud. Kliendi kaitsmiseks vélispakendil oleva teabe (Glekilluse ja
mudgiedenduslikke elemente sisaldava teabe eest tuleb erandit tdlgendada kitsalt,
seda enam et mahep@lumajandusliku paritolu mérkimine ei ole kohustuslik.

Il.
Esimene kisimus

Kohtuasja lahendamise’ seisukohast on eelkdige oluline, kas ,taimse tooraine
baasil valmistatavad ‘traditsioonilised taimepreparaadid* mairuse (EL) 2018/848
artikli 2:10ike 1 tahenduses koostoimes I lisaga hdlmavad ka selliseid preparaate,
misytuleb liigitada ravimiteks. See kategooria on uus ja sellel puudub vaste
varasemas maaruses (EU) nr834/2007. Pd&hjenduses 10 on margitud, et
materiaalset kohaldamisala laiendatakse ka teatavatele muudele toodetele Kui
toidu vdi soodana kasutatavad tooted, ilma et neid tooteid oleks seal tdpsemalt
madratletud vOi pohjendatud. Erinevalt artikli 2 16ike 1 esimese lause punktidest b
jac ning monest 1 lisas loetletud tootest ei ole selles kategoorias t&psustatud
»toidu ja sdddana“ kasutatavate toodete otstarvet. Vdhemasti sonastuse pohjal
otsustades voivad nendeks olla ka ravimid. Kahtlusi v6ib siiski tekitada see, et
margistamisel tekkivatele probleemidele (selle kohta teine ja kolmas kiisimus) ei
ole sonaselgelt viidatud. Sellisel juhul j&&ks madruse (EL) 2018/848
kohaldamisala avatuks kosmeetikatoodetele maaruse (EU)  nr 1223/2009
tdhenduses, mille puhul neid probleeme ei teki.
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Teine kisimus

Kui Euroopa Kohus peaks vastama esimesele kiisimusele jaatavalt, tekiks kiisimus
uhelt poolt mé&aruses (EL) 2018/848 ette ndhtud madrgistamisreeglite ja teiselt
poolt direktiivis 2001/83/EU ette nihtud margistamisreeglite vahelise suhte kohta.
Kui direktiiv 2001/83/EU sisaldab pdhimdtteliselt 16plikku loetelu teabest, mida
vOib pakendile kanda, ja selles loetelus — ilma et see piiraks artikli 62 kohaldamist
(selle kohta kolmas kiisimus) — ei ole méaaruse (EL) 2018/848 kohaselt lubatud
maérgiseid mainitud, lubab maadrus (EL) 2018/848 kanda pakendile terve hulga
teavet, kusjuures teatud teave on kohustuslik, kui toode pdrineb
mahepdllumajandlikust tootmisest (maaruse (EL)2018/848 artiklid 30, 38).
Méaruse (EL) 2018/848 artikli 33 18ike 5 kohaselt on aga lisaks lubatud paljud
muud margised.

Madruse (EL) 2018/848 artikli 2 16ikes 4 on satestatud, et kéesoleva,mééruse
kohaldamine ,,ei piira [...] seonduvate [...] digusaktide,kohaldamist*, kup ei ole
satestatud teisiti. SOnaga ,,eelkdige* kokku voetud wdigusaktide hulgas ei leidu
direktiivi 2001/83/EU. Direktiivi 2001/83/EU ulimuslikkuse kasukssraagib tdsiasi,
et see Oigusakt reguleerib ravimite pakendil olevate andmetega seotud
konkreetseid ohte ja vajadusi ning viies, seejutres ‘labi“wajaliku kaalumise.
Eesmark on kaitsta patsienti teabe tlekillusedyja liigse reklaami eest. Sellele vBiks
aarmisel juhul vastu vaita, et direktiivitnz001/83/EU artikli 62 kitsa télgendamise
korral oleks madruse (EL) 2018/848 kohaldamine,ravimitele, mida | lisaga just
nimelt vdimaldati, sama hasti kuiivalistatud. Selle/vastu voiks esitada vastuvdite,
et seda saaks arvesse yvottandirektiivi, 2001/83/EU artikli 62 nduetekohase
kohaldamisega. Eelkdige| maarusey (EL) 2018/848 artikli 33 16ige 5 vdimaldab
kasutada tervet hulka margiseid.

Kolmas kisimus

Kui_teisele kusimusele Vastatakse nii, et tlimuslikud on direktiivis 2001/83/EU
sisalduvad margistamist reguleerivad satted, tekib jargmine kusimus, kuidas
t6lgendadadirektiivi 2001/83/EU artiklit 62.

Kisimust ei muuda ebaoluliseks tdik, et riigisisese Giguse kohaselt on lubatud
esitada ka, teavet, mis on Euroopa Liidu digusaktidega lubatavaks tunnistatud ja
hoolimata “erandi voimalikust vastuolust liidu Gigusega vdib kostja sellele
tugineda. Nagu Landgericht (esimese astme kohus) digesti margib, kohaldatakse
seda satethainult ravimeid kasitlevate liidu mééruste suhtes, mille hulka maarus
(EL) 2018/848 ei kuulu.

Ravimiseaduse § 10 esimese lause 18ike 1 punkti 5 teise alternatiivi puhul torkab
silma, et sBnastus on rohkem kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 62 algse
redaktsiooniga, mille kohaselt on lubatud ainult teave, ,mis on kasulik
tervisekasvatuse seisukohalt™, samal ajal kui uue redaktsiooni kohaselt on lubatud
kogu teave, ,,mis on kasulik patsiendile”. Kui Saksa digusnormi sdnastus peaks
olema direktiiviga vorreldes liiga kitsas, ei saa sellele kostja vastu tugineda.
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Teadaolevalt puudub Euroopa Kohtu praktika selle kohta, milline teave on
Jkasulik patsiendile. Seega tuleb see vilja selgitada. Direktiivi 2001/83/EU
artikli 62 muudatus, millele viidati punktis 11, voiks toetada jareldust, et sellega ei
peeta silmas mitte ainult patsiendi tervisekasvatuse seisukohast kasulikku teavet.
Seega vOib Saksa kohtute senine télgendus, et h6lmatud on ainult teave, mis on
patsiendi tervise seisukohast otseselt kasulik ja mille hulka ei kuulu
tootmismeetodit, eelkdige taimse tooraine mahepdllumajanduslikku paritolu
késitlev teave, olla liiga kitsas. Arvestades tahtsust, mida liidu digus omistab
méaé&ruse (EL) 2018/848 uuesti sbnastamisega mahepdllumajanduslikule péritolule,
voib ka see olla ,kasulik patsiendile®. Tuleb mairkida, et ravimiseaduse § 10
I6ike 1  esimese lause punktis8a nduab liikmesriigi¢ “seadusandja
geenitehnoloogiliselt toodetud ravimite puhul téiendavat teavetyomistades seega
téhtsust tootmisviisile.

Sellisel juhul tuleks kone alla ka kohustuslike t&histe (mé&aruse (Ek)2018/848
artikkel 32) ja tdiendava teabe (ma&ruse (EL) 2018/848, artikli 33106ike 5
tdhenduses) eristamine.

Viimase puhul tekib kdige tdendolisemalt oht, etysee sisaldab ,,miiligiedenduslikke
elemente®, samal ajal kui kohustusliku teabe puhul see ilmseltnii ei ole.

Kolmas kisimus tekib ka siis, kui gsimesele kiisimusele vastatakse eitavalt, kuna
ka sellisel juhul oleks [...] asjakohane ditektiivi 2001/83/EU artikkel 62. Sellisel
juhul peaks aga kaalumine olemayteistsugune. Sellisel juhul ei tohiks eeldada, et
reklaamijal on lubatud mééruse (EL)2018/848 materiaalset kohaldamisala
omavoliliselt laiendada. Siiski v@iks“kusidap kas ei vOiks viidata toorainena
kasutatud taimede paritolule (marge ,,ELi pdllumajandus® voi ,,ELi-véline
pdllumajandus®), sést samamoodi nagu taimedest toodetud toidu puhul véib see
olla patsientidele huvipakkuwv:

[...]



