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[omissis]
OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF
UZNESENIE

Vo veci
SALUS Haus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [omissSis]

Zalovand a odvolatel’ka v @dvolacom konani,
[omissis]
proti
Astrid Twardy GmbH [omissis]

zalobkyni‘a odperkyni v odvolacom konani,

[omissis]

20. obciansky senat Oberlandesgerichty, Disseldorf (Vyssi krajinsky sad
Disseldorf, Nemecko) dna 28. septembra 2023 [omissis]

rozhodol:

l.

Konanie sa peerusuje.
I

OberlandesgerichtyDisseldorf (Vyssi krajinsky sud Dusseldorf) sa obracia na
Sudny dvor Europskej unie s nasledujicimi otazkami:

IS

Maju ‘sa rastlinné liecivé Caje, ktoré sa maju klasifikovat’ ako ,tradi¢ny rastlinny
lieck” v zmysle ¢lanku 1 bodu 29 a ¢lanku 16a smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spologenstva 0 humannych liekoch (U.v.ES L 311, 2001, s.67; Mim. vyd.
13/034, s.313), vlozenych ¢lankom 1 bodmil a2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/24/ES (d’alej len ,,zakonnik Spolocenstva®), povazovat’
za ,tradi¢né rastlinné pripravky* v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 v spojeni s prilohou |
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/848 z 30.méaja 2018
0 ekologickej pol'mohospodarskej vyrobe aoznacovani produktov ekologickej
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pol'nohospodarskej vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 834/2007
(U. v. EU L 150, 2018, s. 1) (dalej len ,,nariadenie o ekologickej vyrobe)?

2.
V pripade kladnej odpovede na prva otazku:

Mozu sa oznaCenia stanovené v kapitole IV nariadenia o ekologickej vyrobe,
najma

—  oficialne logo ekologickej pol'nohospodarskej vyroby EQropskej Unie
(€lanok 33 v spojeni s prilohou V nariadenia o ekologickej vyrebe),

—  firemné logo ekologickej pol'mohospodarskej vyroby (clanok.33 ods. 5
nariadenia o ekologickej vyrobe),

—  Ciselny kdd inSpekcnej organizacie [¢lanoke32%0ds. 1\, pismya) nariadenia
0 ekologickej vyrobe],

—  oznaCeniec miesta polnohospodarskej yyroby ,,PoFnohespodarstvo mimo
EU“ alebo ,,Po'mohospodarstve “EU“, \(Clanek 32, ods. 2 nariadenia
0 ekologickej vyrobe),

—  pojem ,bio* (¢lanok 30 ods. 2'nariadenia o ekelogickej vyrobe) a

— odkaz ,z ekologicke] “wpolnohospedarskej vyroby*“ (Clanok 30 ods. 1
nariadenia o ekologickej,vyrobe)

umiestiiovat’ na vemkajSem“obaleyliekth bez toho, aby boli splnené podmienky
¢lanku 62 zakonnika Spolo€enstya?

3.
V pripadezapornej odpevede na prva aj druhl otazku:

SUreznacenia uvedenév druhej otazke takymi oznaéeniami, ktoré su ,,uzito¢né pre
paeienta‘sVv zmysle® ¢lanku 62 zadkonnika Spolo¢enstva a ktoré nemajd ,,prvok
reklamnej povahy“?

Oddévodnenie:
.

Strany okrem iného distribuuju tradi¢né rastlinné lieky. Portfélio vyrobkov
zalovanej Vv sucasnosti zahffia — okrem bylinnych ¢ajov, ktoré sa maju klasifikovat
ako potraviny — vyrobok s nazvom ,,Salus Arzneitee Salbeiblatter” (Salus lieCivy
¢aj zo Salviovych listov) [omissis]; planuje sa tiez distribicia upokojujlceho ¢aju
,BioNerven-Beruhigungstee“ (bio ¢aj na upokojenie nervov) [omissis] a ¢aju
,Frauenmantelkraut (Caj z kontryhelu obecného) [omissis]. VsSetky uvedené
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vyrobky sa maju klasifikovat’ ako tradi¢né rastlinné lieky. Na obale (vonkajsom
obale) lie¢ivého caju ,,Salus Arzneitee Salbeiblitter sa nachadza oficidlne logo
Eurdpskej unie podra prilohy V nariadenia o ekologickej vyrobe, &iselny kod
indpekénej organizacie aoznadenie ,,Polnohospodarstvo mimo EU“. Caj
,BioNerven-Beruhigungstee ma byt na obale oznaceny oficialnym logom,
vlastnym logom ekologickej polnohospodarskej vyroby zalovanej, ¢iselnym
kodom  inSpekénej  organizdcie, ako aj oznaCenim ,,z ekologickej
pol'nohospodarskej vyroby*; ¢aj ,Frauenmantelkraut® ma& byt oznaceny
oficialnym logom, ¢iselnym kodom inspekénej organizacie, ako aj,oznacenim
,,Ponohospodarstvo EU“. Zalobkyfia to povaZuje za porusenie §
vety zékona o liekoch, ktory pri vykonavani ¢lanku 62 zakonni
znie nasledovne:

pokial’ suvisia suzivanim lieku, su dolezité
informacii pacientovi a nie st v rozpore s Udajmi
Preto podala Zzalobu 0 zdrzanie sa kon

zodpovednosti za $kodu anahradu na
namietala s poukazom na ustanovenia na

alovana proti tomu
j vyrobe.
Napadnutym rozsudkom Najins ovanej povinnost' zdrzat sa
[omissis] v obchodnom styku

1.

uvadzania lie¢ivé
v ramci  obchodnej

atter’’ na trh a/alebo jeho uvadzania na trh
0 na obale uvedené tieto informaécie:

pre ekologickl pol'nohospodérsku vyrobu podla
U) 2018/848:

a/alebo

b) ¢iselny kdd inSpekénej organizécie
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DE-OKO-003
al/alebo
¢) ,Polnohospodarstvo mimo EU*,

ak sa to robi vkazdom pripade ako na obale lie¢ivého ¢aju ,,Salbeiblatter
[omissis];

a/alebo
2.

uvadzania na trh a/alebo mat’ na trhu lie¢ivy ¢aj ,,Bio Ner

ak su na obale uvedené tieto Udaje:
a) logo Eurdpskej unie pre polnohospodars lo 0wy
prilohy V nariadenia (EU) 2018/848:
*x %X
alalebo
d) firemné% 0 ti Salus
\ "

a/alebo

e) Cciselny kod inSpekénej organizacie:
DE-OKO-003
a/alebo

f)  ,.Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee*
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a/alebo
g) ..z ekologickej pol'nohospodarskej vyroby,

ak sa to robi vkazdom pripade ako na obale lie¢ivého ¢aju ,,Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” (bio ¢aj na upokojenie nervov vo vrecuskach)
[omissis];

a/alebo
3.

na uvedenie lie¢ivého ¢aju ,,Frauenmantelkraut™ na trh a/al | uvedenie
na trh, ak budul na obale uvedené tieto informécie:

a) logo Eurépskej unie pre ekologicku/biolo ( yro odl'a
prilohy V nariadenia (EU) 2018/848:

alalebo \
b) ¢iselny kdd inspekénejior i
DE-OKO-0

a/aleb

arstvo EU,

azdom pripade na obale lie¢ivého ¢aju ,,Frauenmantelkraut™

0 lie¢ivy*¢aj ,,Salbeiblétter [omissis] — povinnost’ poskytnat’ informécie a v tejto
stvislosti rozhodol o povinnosti nahradit’” skodu. V odévodneni sud uviedol, ze
vsetky namietané tvrdenia sU nepripustné podla § 10 ods. 1 piatej vety zakona
o liekoch. Pojem ,nariadenie EurOpskeho spoloc¢enstva alebo Eurdpskej unie®
podla prvej alternativy tohto ustanovenia znamena len nariadenia tykajlce sa
liekov, ¢o nebol pripad nariadenia o ekologickej vyrobe. Mohlo by sa ponechat’
otvorené, ¢i sa v tomto pripade uplatituje nariadenie o ekologickej vyrobe, ked’ze
ustanovenia 0 oznac¢ovani podl'a zdkona o liekoch maju prednost’, najma preto, ze
informacie podl'a nariadenia o ekologickej vyrobe nie si povinné. Zalovana sa
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nemohla odvolavat’ na druhd alternativu 8 10 ods. 1 piatu vetu zakona o liekoch,
pretoze informacia podla nariadenia o ekologickej vyrobe nesuvisela priamo
s uzivanim lieku pacientom, a preto nebola pre zdravie pacienta uzito¢na.

Proti tomuto rozhodnutiu podala Zalovana odvolanie. Namieta, ze rozsirenie
vecnej pbsobnosti  nariadenia o ekologickej vyrobe v porovnani s jeho
predchodcom, nariadenim (ES) ¢. 834/2007, na urcité nepotravinarske vyrobky
alebo krmiva, konkrétne na ,tradi¢né rastlinné pripravky“ ako ,,dalSie produkty
Uzko spojené s pol'nohospodarstvom* v ¢lanku 2 ods. 1 v spojeni s prilohou 1
nariadenia o ekologickej vyrobe, teraz zahfia aj predmetné lieCivé caje. Toto
roz8irenie by sa stalo bezpredmetnym, ak by potom nemalo ziadnendo6sledky.
Ustanovenia 0 oznacovani podl'a nariadenia o ekologickejqvyrobe awzakona
0 liekoch sa uplatniuji skor paralelne. V kazdom pripade sa‘€lanok'62 ‘zakonnika
Spolocenstva, a — ak sa vyklada v sulade so smernicou @j clanok 10, 0ds.\d piata
veta zakona o liekoch, ktory toto ustanovenie transponujé,= musia vykladat® tak,
7e oznaCenia povolené podl'a nariadenia o ekologickej,vyrabe, sty uzitocné pre
pacienta“. Navrhuje preto

zamietnut’ Zalobu a zmenit’ hapadnuty %ozsudok.
Zalobkyfia navrhuje
zamietnut’ odvolanie.

Tvrdi, Ze aj ked’ sa vecna pésobnost’ nariadenia o ekologickej vyrobe vzt'ahuje aj
na ,tradi¢né rastlinné pripravky*“s.ktoré sa'maju klasifikovat’ ako lieky, prednost’
ma ¢lanok 62 zakonnika ‘Spelo¢enstva a na nom zalozené ustanovenie § 10 ods. 1
piata veta zadkona, o liekoeh."\/'zadujme ochrany zakaznika pred nadmernym
mnozstvom infermacii, na venkajSem obale avreklame sa ma ustanovenie
o vynimke vykladat™0zko,\ najmé preto, ze neexistuje povinnost' uvadzat
ekologickypévod:

O prvejiotazke

Rre “rozhodnutie sporu je vprvom rade relevantné, ¢i ,tradiéné rastlinné
pripravky s, vzmysle ¢lanku2 ods.1 v spojeni sprilohoul nariadenia
0 ekolegickej vyrobe zahfnajt aj tie, ktoré sa maju klasifikovat’ ako lieky. Tato
kategoria je nova a nema obdobu v predchadzajucom nariadeni (ES) ¢. 834/2007.
Podl'a oddvodnenia 10 sa mé& vecna pdsobnost’ rozsirit” aj na niektore iné vyrobky
ako potraviny a krmiv4, hoci tieto vyrobky tam nie su blizsie vymedzené ani
odbvodnene. V tejto kategorii chyba urcenie tcelu ,,ako potravina alebo krmivo®,
na rozdiel od ¢lanku 2 ods. 1 prvej vety pism. b) a c), ako aj niektorych vyrobkov
v prilohe 1. Aspon podl'a znenia by sa tym mohli mysliet’ aj lieky. Pochybnosti by
vsak mohli vyplynit’ zo skutoCnosti, ze zjavné problémy s ozna¢ovanim (pozri
otazky 2 a 3) nie sU vyslovne rieSené. V takomto pripade by zostal priestor pre
uplatiovanie nariadenia o ekologickej vyrobe v tejto oblasti pre kozmetické
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vyrobky v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, pri ktorych sa tieto problémy
nevyskytuju.

O druhej otazke:

Ak by Sudny dvor na prva otazku odpovedal kladne, nasledne by vznikla otazka
vzt'ahu medzi pravidlami oznacovania podl'a nariadenia o ekologickej vyrobe na
jednej strane a podl'a zakonniku Spolo¢enstva na strane druhej. Zatial’ ¢o zdkonnik
Spolocenstva obsahuje v podstate vy¢erpavajici zoznam oznaceni, ktoré moézu
byt uvedené na obale, kde sa — svyhradou ¢lanku 62 (pozri tretiu” otazku) —
neuvadza ziadne oznaéenia povolené podla nariadenia o ekologickej, vyrobe),
nariadenie o ekologickej vyrobe povol'uje rdzne oznacenia, z ktorych niektoré su
povinné, ak sa vyrobok povazuje za oznaceny s odkazom na ekelegicku vyrobu
(¢lanky 30 a 32 nariadenia o ekologickej vyrobe). Clanok'@3 0dsh5 “nariadenia
0 ekologickej vyrobe vsak umoziuje vel'ké mnozstvo inych eznageni.

Podl'a ¢lanku 2 ods. 4 nariadenia o ekologickej vyrobe sa uplatnuje ,,bez toho, aby
boli dotknuté suvisiace pravne predpisy”, pokial sanestangvuje,inak. Medzi
pravnymi predpismi uvedenymi slovom «,najma%, sa “zakennik Spolocenstva
nenachadza. Prednost’ zakonnika Spologenstvaypedporuje skutoénost’, Zze upravuje
Specifické rizikd a potreby tvrdeni na obalochiliekow,a potrebne vyvazuje zaujmy.
Pacient by mal byt chranenyaspreds, nadmernym“smnozstvom informacii
a nadmernou reklamou. Proti tomu“by sa‘dale nanajvy$ namietat’, ze Uzky vyklad
¢lanku 62 z&konnika Spolocenstva byspraktickyewyltcil uplathovanie nariadenia
0 ekologickej vyrobe na liekKypktore bolinprave zavedené prilohou I. Mohlo by sa
namietat’, Zze tito skutoénosthymozno zohladnit’ spravnym uplatnenim ¢lanku 62
zakonnika Spolocenstva. Najmarclanok 33 ods. 5 nariadenia o ekologickej vyrobe
by umozioval rozrneidaje.

O tretej otazke:

Ak je .odpoved naydruht, otazku takd, ze ustanovenia o oznacovani uvedené
v zékonniku Spolo¢enstva maju prednost, d’alsou otdzkou je vyklad ¢lanku 62
zakonnika'Spelocenstva.

Tate otdzka nie je irelevantna, pretoze podl'a vnutrostatneho préva su Udaje
pripustnéaj Viedy, ak st vyhlasené za pripustné podl'a nariadeni Unie a zalovana
sa ich mohla,dovolavat’ bez ohl'adu na pripadnd nezakonnost’ tejto vynimky podla
prava Unie. Ako spravne uviedol krajinsky sid, toto ustanovenie sa vzt'ahuje len
na nariadenia Unie tykajlce sa liekov, medzi ktoré nepatri nariadenie
0 ekologickej vyrobe.

Pokial’ ide odruhd alternativu v 8 10 ods. 1 piatej vete z&kona o liekoch, je
pozoruhodné, Ze znenie je viac v sulade s pdvodnym znenim ¢lanku 62 zakonnika
Spolocenstva, podl'a ktorého boli pripustné len udaje, ,ktoré sU uzitocné pre
zdravotnu vychovu®, zatial' ¢o podl'a nového znenia su pripustné vsetky udaje,
,ktoré sl uzito¢né pre pacienta“. Pokial’ by znenie nemeckého ustanovenia malo
byt’ v porovnani so smernicou prili§ Uzke, nemozno to zalovanej vycitat'.
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12 Ako vieme, judikatira Sudneho dvora otom, aké informacie su ,,uzito¢né pre
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pacienta“, neexistuje. Preto si to vyzaduje objasnenie. Zmena ¢lanku 62 zdkonnika
Spolocenstva uvedena v odseku 11 by mohla naznacovat, ze sa tym nemyslia len
informécie uzito¢né pre zdravotné informécie pacienta. To by mohlo znamenat’,
Ze doterajsi vyklad nemeckych sidov, podla ktorého sa uvadzaju len Udaje, ktoré
sl priamo uzito¢né pre zdravie pacienta a ktoré neobsahuju (daje o spdsobe
vyroby, najmé o pévode rastlinnych latok z ekologického pol'nohospodarstva, by
mohol byt prili§ Uzky. Vzhl'adom na vyznam, ktory pravo Unie pripisuje povodu
z ekologického pol'nohospodarstva prostrednictvom nového znenia tykajiceho sa
ekologickej vyroby, by to mohlo byt nasledne ,uZzito¢né pre pacienta”. Je
potrebné poznamenat’, Ze vnutroStatny zakonodarca v 8 10 ods.1 prvej vete
bode 8a zakona o liekoch vyzaduje dalsie informécie v pripade, geneticky
modifikovanych liekov, ¢im v tomto pripade priklada dolezifost’ spesebunwyrohy.

Potom by bolo mozné rozliSovat’ aj medzi povinnymi ozmaceniami (¢lanok 32
nariadenia o ekologickej vyrobe) a dodatoénymi oznaceniami Wzmysle,clanku 33
ods. 5 nariadenia o ekologickej vyrobe.

Tie budd mat’ s najvac¢Sou pravdepodobnostouw ,,reklamny charakter”, zatial’ ¢o
povinné informacie pravdepodobne nebudiumat, takytoscharakter.

Tretia otazka vznikd aj v pripadegmak by mala, byt odpoved na prva otazku
zaporna, pretoze Vtomto \\pripadey by "ok, relevantny aj [omissis] c¢lanok 62
zakonnika Spolocenstva. Potom by%ySakyzrejme prichadzalo do Uvahy iné
posUdenie. Potom by ocivadne neprichadzalo do Gvahy, Ze zadavatel’ reklamy
bude moct’ rozsirit’ vecnu posobnoest’ nariadenia o ekologickej vyrobe na zéklade
vlastnej pravomoci. Mehliby,sme si vsak polozit’ otadzku, ¢i by sa nemohol uviest’
pdvod rastlin, z kterych\saMatkyziskali (oznagenie: ,,Polnohospodarstvo EU*
alebo ,,Ponohdspedarstyos\mimo EU“), ked'ze by to mohlo byt pre pacientov
zaujimavé wrovnako ako vepripaderpotravin ziskanych z rastlin.

[omissis]



