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No litigio

SALUS Haus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG, [omissis]

[Omissis]
contra

Astrid Twardy GmbH [omissis]

demandada e recorrente,

demandante e recorrida,
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[Omissis]

a 20.2 Seccdo Civel do Oberlandesgericht Dusseldorf (Tribunal Regional Superior
de Dusseldorfia) [omissis]

decidiu, em 28 de setembro de 2023:
l.

A instancia é suspensa.

I

O Oberlandesgericht Dusseldorf (Tribunal Regional Superior desDusseldorfia)
submete ao Tribunal de Justica da Uni&o Europeia as seguintes questoes:

1.

Devem os chas medicinais a base de plantas, @ classificar cemo, «medicamentos
tradicionais a base de plantas» na acegao do 'artigo 1'%, “ponto 29, e do
artigo 16.°-A da Diretiva 2001/83/CE deyParlamento-Etropeu e do Conselho, de 6
de novembro de 2001, que estabeleee um codigo“comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (JO 2001n£3811, p.'67), introduzidos pelo artigo
1.°, pontos 1 e 2, da Diretiva 2004/24/(CE ‘do“Parlamento Europeu e do Conselho
(a seguir «codigo comunitario»),sser censiderados «preparacdes tradicionais a
base de plantas» na acecao do artigo 2.°, n.%.1, lido em conjugacdo com o anexo |
do Regulamento (UE), 201.8/848 de, Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
maio de 2018, relativos asproducde,biologica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos e que #evega o'Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO 2018,
L 150, p. 1) (a seguir. «<Régulamento 2018/848»)?

2.
Em.caso, de resposta afirmativa a primeira questao:

Rodem 0s, elementos de rotulagem previstos no capitulo IV do Regulamento
2018/848, em especial,

— %0 lagoatipo oficial de producéo bioldgica da Unido Europeia [artigo 33.°, lido
em'conjugacdo com o anexo V do Regulamento 2018/848],

— 0 logétipo de producédo bioldgica proprio da empresa [artigo 33.°, n.° 5, do
Regulamento 2018/848],

— 0 numero de cddigo do organismo de controlo [artigo 32.°, n.° 1, alinea a),
do Regulamento 2018/848],

— 0 local de producéo «Agricultura ndo UE» ou «Agricultura UE» [artigo 32.°,
n.° 2, do Regulamento 2018/848],
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— o conceito de «bio» [artigo 30.°, n.° 2, do Regulamento 2018/848] e

— a referéncia «de producdo bioldgica» [artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento
2018/848],

ser apostos na embalagem externa de um medicamento sem necessidade do
preenchimento das condi¢des do artigo 62.° do codigo comunitario?

3.
Em caso de resposta negativa a primeira ou a segunda questao:

Os elementos de rotulagem, enunciados na segunda .questdo,constituem
elementos «uUteis para o doente» e sem «qualquer, elémento de, carater
publicitario», na acecdo do artigo 62.° do codigo comunitarig?

Fundamentos:
1.

As partes distribuem, entre outros, medicamentos tradiCienais a base de plantas. A
carteira de produtos da demandada inclui, atualmente —para alem do cha de ervas
que deve ser classificado como' génerog@limenticio —, o «Salus Arzneitee
Salbeiblatter» (Salus cha medicinal de folhas,de salva) [omissis]; a demandada
tem ainda em vista _.a‘' distribuigdo % dof " «BioNerven-Beruhigungstee»
(BioNervos-cha calmante) fomissis] “e/ do cha «Frauenmantelkraut»
(manto-da-senhora) [omissis].<T odes estes produtos devem ser classificados como
medicamentos tradicionais azbase,de plantas. A embalagem (embalagem externa)
do cha medicinal, «Salus Arzneitee ‘Salbeiblatter» (Salus cha medicinal de folhas
de salva) exibe o\logétipo oficial da Unido Europeia previsto no anexo V do
Regulamente 2018/848, %0 codigo do organismo de controlo e a indicacdo
«Agricultura “\nde W UE», “O" «BioNerven-Beruhigungstee» (BioNervos-cha
calmante) deverawobtersha embalagem o logétipo oficial, um logétipo bioldgico
interno da demandada, ‘e, codigo do organismo de controlo, bem como a indicagdo
«de,produgdo biolégica»; o cha «Frauenmantelkraut» (manto-da-senhora) devera
obterso logotipooficial, o cddigo do organismo de controlo, bem como a
indicagde, «Agricultura UE». A demandante considera que tal constitui uma
violacdoy, do='8§ 10, n.°1, quinto periodo, da Arzneimittelgesetz (Lei dos
Medicamentos) que, transposta pelo artigo 62.° do codigo comunitario, tem a
seguinte redacéo:

«S80 permitidas outras indicacbes que ndo se encontrem previstas por um
regulamento da Comunidade Europeia ou da Unido Europeia ou que ja sejam
permitidas ao abrigo de um regulamento desse tipo, desde que estejam
relacionadas com a utilizacdo do medicamento, sejam Uteis para a educacdo
sanitaria do doente e ndo estejam em contradicdo com as indicacfes previstas no
8§1la.»
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Por conseguinte, a demandante intentou uma acao inibitdria para a cessacdo do
comportamento, a comunicacdo de informac6es e a declaracdo da obrigacdo de
pagamento de uma indemnizagdo, bem como para o reembolso dos custos de
intimacdo. A demandada opds-se, remetendo para as disposi¢cdes do Regulamento
2018/848.

No acorddo recorrido, o Landgericht (Tribunal Regional) condenou a demandada
a [omissis] abster-se, na vida comercial, de

1.

distribuir e/ou permitir a distribuicdo do ch& medicinal «Salbei
salva) se a embalagem contiver as seguintes indicaces:

a)

verificar como resulta da embalagem do cha medicinal «Salbeibl&tters
(fol salva) [omissis];

e/ou
2.

distribuir  e/ou  permitir a distribuicito do cha medicinal «Bio
Nerven-Beruhigungs-Tee» (BioNervos-cha calmante) se a embalagem contiver as
seguintes indicacdes:
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a) o logotipo de producgéo biologica da Unido Europeia, nos termos do anexo V
do Regulamento 2018/848:

e/ou

d) o logétipo biologi k

R\

\¢

N

elo

e) o codigo do organismo de controlo:
DE-OKO-003

e/ou

f)  «Bio Nerven e Beruhigungs-Tee» (BioNervos e cha calmante)

e/ou
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g) «de producéo biol6gica,

se tal se verificar como resulta da embalagem do cha medicinal «Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel» (Bio Nervos chd calmante em saquetas)
[omissis];

e/ou
3.

distribuir e/ou permitir a distribuicdo do chd medicinal «Frauenmantelkraut»
(manto-da-senhora) se a embalagem contiver as seguintes indicagdes:

a) o logotipo de producéo biologica da Unido Europeiagnositermas dosanexo vV
do Regulamento 2018/848:

PEFEEEN

elou

b) o cddigo do organismo de controlo:
DE-OKO0-003

elou

c) «Agriculttra WE»,

sel tal, “se verificar *como resulta da embalagem do cha medicinal
«Frauenmantelkraut» (manto-da-senhora) [omissis].

Alémdisso, condenou a demandada ao pagamento de custos de intimacdo, bem
come, No que respeita ao cha medicinal «Salbeiblatter» (folhas de salva)
[omissis], a prestar informagGes, declarando, nessa medida, a obrigagdo de
indemnizagdo. Fundamentou explicitando que todas as indicagOes contestadas
eram ilicitas por forca do § 10, n.° 1, quinto periodo, da Arzneimittelgesetz (Lei
dos Medicamentos). A expressdao «Regulamento da Comunidade Europeia ou da
Unido Europeia» constante da primeira hipdtese da disposicdo referia-se,
conforme resulta da exposicdo de motivos da lei, apenas aos regulamentos
relativos aos medicamentos, 0 que ndo é o caso do Regulamento 2018/848. A
questdo de saber se 0 Regulamento 2018/848 ¢ aplicavel no caso em apreco podia
permanecer em aberto, uma vez que as disposi¢cOes de rotulagem em sede de
legislacdo relativa aos medicamentos prevaleciam, tanto mais que as indicacfes
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previstas no Regulamento 2018/848 nao sdo obrigatdrias. A demandada nao podia
invocar a segunda hipétese do 8§ 10, n.° 1, quinto periodo, da Arzneimittelgesetz,
uma vez que as indicagdes nos termos do Regulamento 2018/848 nédo se
encontravam diretamente relacionadas com a toma do medicamento pelo doente,
sendo as mesmas, deste modo, irrelevantes para a sua salde.

A demandada recorreu deste acorddo. Alega que, com o alargamento do &mbito de
aplicacdo material do Regulamento 2018/848, relativamente ao diploma
antecedente, a saber, 0 Regulamento (CE) n.° 834/2007, a certos géneros nao
alimenticios ou alimentos para animais, nomeadamente «preparac6es tradicionais
a base de plantas» bem como «outros produtos estreitamente, ligados a
agricultura» referidos no artigo 2.°, n.° 1, lido em conjugacéo eom“e anexo", do
Regulamento 2018/848, os chas medicinais em causa passaram‘asencontrar=se
igualmente incluidos. Este alargamento seria inutil se ndo tivesse consequéncias.
Pelo contrario, as disposicdes relativas a rotulagem? previstas, no\Regulamento
2018/848 e no cddigo comunitério aplicam-se simultaneamentesEmitodo o caso, o
artigo 62.° do codigo comunitario e, numa interpretagdo conforme & diretiva, a
disposicdo do § 10, n.° 1, quinto periodo,da, Arzneimittelgesetz® que transpde
aquela disposicao da referida diretiva, deviam,servinterpretades no sentido de que
as rotulagens autorizadas nos termos de Regulamente, 2018/848 sdo «Uteis para 0
doente». Assim, conclui pedindo que

seja modificado o acordéo, recorrido esaacao julgada improcedente.
A demandante conclui pedindo que
seja negado provimento aowecurso.

Considera que, ainda ques0~ambito de aplicacdo material do Regulamento
2018/848 seWestendesse, igualmente, as «preparacdes tradicionais a base de
plantas» _que, devem, ‘sery classificadas como medicamentos, prevalecem o
artigo 62.°~do cédigoscomunitario e a disposicdo que dai decorre do § 10, n.° 1,
quinto ‘periode, davArzneimittelgesetz. Para efeitos de protecdo do cliente contra
um exeesso de imformacdo na embalagem externa e publicidade, a excecdo deve
ser interpretada de forma restritiva, sobretudo porque ndo existe uma obrigacao de
indieagdo daorigem biologica.

Quanto a primeira questéo

Para efeitos da resolucdo do litigio, importa, antes de mais, saber se as
«preparagdes tradicionais a base de plantas», na acec¢do do artigo 2.°, n.° 1, lido
em conjugacdo com o anexo | do Regulamento 2018/848, incluem, igualmente, as
que devam ser classificadas como medicamentos. A referida categoria € nova e
ndo tem equivalente na legislacdo antecedente, ou seja, 0 Regulamento (CE)
n.° 834/2007. Segundo o considerando 10, o ambito de aplicacdo material deve,
igualmente, ser alargado a certos outros produtos que ndo os géneros alimenticios
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e os alimentos para animais, embora esses produtos ndo sejam ali melhor
definidos ou fundamentados. Esta categoria ndo prevé uma finalidade de
utilizacdo «como géneros alimenticios ou alimentos para animais», contrariamente
ao que sucede no artigo 2.°, n.° 1, primeiro periodo, alineas b) e c), bem como
para alguns produtos previstos no anexo I. De todo o modo, atenta a redacéo,
poderiam, igualmente, estar abrangidos os medicamentos. No entanto, poderiam
surgir duvidas pelo facto de problemas evidentes ndo serem expressamente
abordados na rotulagem (a este respeito, segunda e terceira questfes). Nesse caso,
teriamos um ambito de aplicacdo do Regulamento 2018/848 neste dominio para 0s
produtos cosméticos, na ace¢cdo do Regulamento (CE) n.”1223/2009,
relativamente aos quais estes problemas néo se colocam.

Quanto a segunda questao:

Caso o Tribunal de Justica responda em sentido afirmative, a,primeira,questao,
colocar-se-ia a questdo relativa a relacdo entre as regras\de‘rotulagem‘previstas no
Regulamento 2018/848, por um lado, e no_codigo cemumitario,»por outro.
Enquanto o codigo comunitario contém umd-lista, em “principio ‘exaustiva, das
indicacbes que podem figurar na embalagem,, na‘qual —'semprejuizo do disposto
no artigo 62.° (a este respeito, terceiradguestao). — as retulagens autorizadas nos
termos do Regulamento 2018/848 ndo sao mencionadas;,0 Regulamento 2018/848
permite uma pluralidade de indica¢ées,{ sendo “algumas destas indicacdes
obrigatérias quando o produto, exiba termos referentes a producdo biologica
(artigos 30.° e 32.° do Regulamento 2018/848)¢ Ora, o Regulamento 2018/848
autoriza, no seu artigo 33, n.° 5, umaypluralidade de outras rotulagens.

Nos termos do artigo 2:2, n’ 4,5do Regulamento 2018/848, este aplica-se «sem
prejuizo do dispesto, na legislagdo ‘pertinente», salvo disposicdao em contrario. O
codigo comunitario,néosse encontra na legislagdo mencionada com a expressdo
«em especial»naquela,disposi¢do. A favor da prevaléncia do cddigo comunitario
milita o factode‘este regular0s riscos e a necessidade especificos das indicacdes
na embalagem des 'medicamentos, assim efetuando a necessaria ponderacdo. O
doente deve ser poupado a um excesso de informacdo e publicidade. A este
respeitoy, poder-sesia, \quando muito, objetar que uma interpretacdo restritiva do
artigoe,62.°, de. ¢odigo comunitario excluiria, na pratica, a aplicacdo do
Regulament0,2018/848 aos medicamentos, a qual foi aberta, precisamente, pelo
anexo I\ Poder-se-ia objetar que tal poderia ser tido em conta através de uma
aplicagéo correta do artigo 62.° do codigo comunitario. Em especial, o artigo 33.°,
n.° 5, do'Regulamento 2018/848 permitiria uma pluralidade de indicagdes.

Quanto a terceira questao:

Caso a resposta a segunda questdo seja no sentido da prevaléncia das disposi¢cdes
relativas a rotulagem previstas no codigo comunitario, coloca-se como questdo
seguinte a da interpretacdo do artigo 62.° do codigo comunitario.
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A questdo ndo é irrelevante, uma vez que, nos termos do direito nacional, as
indicacdes sdo, igualmente, autorizadas quando sejam declaradas admissiveis por
regulamentos da Unido Europeia e a demandada as possa invocar, sem prejuizo de
uma eventual incompatibilidade desta exce¢do com o direito da Unido. Conforme
refere, com razdo, o Landgericht (Tribunal Regional), a referida disposicéo apenas
é aplicada aos regulamentos do direito da Unido relativos aos medicamentos, entre
0s quais ndo figura o Regulamento 2018/848.

Quanto a segunda hipotese do § 10, n.° 1, ponto 5, da Arzneimittelgesetz (Lei dos
Medicamentos), importa salientar que a sua redacdo € mais proximasda versao
inicial do artigo 62.° do cédigo comunitario, que previa que apenas as indicacoes
«Uteis para a educacdo sanitaria» eram licitas, enquanto, nos\termos, da hova
versdo, sdo licitas todas as indicacOes «uteis para o doente». Na medidaem, que a
redacdo da disposicdo alema fosse demasiado restritiva emxrelagdo ardiretiva, tal
facto ndo poderia ser oposto a demandada.

N&o existe — tanto quanto é possivel verificar — jurisprudéneia, do Tribunal de
Justica relativamente a questdo de saber quais‘as indicacBes que sdo «Uteis para 0
doente». Por conseguinte, a questdo carece de, clarificagdo’ A alteracdo do
artigo 62.° do codigo comunitario, referida no“a.° 11, poderia militar a favor do
entendimento de que a mesma ndo visa, unicamente,‘as indicacdes Uteis para a
educacdo sanitaria do doente. AssSim, ‘a,Intérpretacde, adotada, até a data, pelos
orgdos jurisdicionais alemaes, quesexclui“apenas as indicacbes que sejam
diretamente Uteis para a saude do“doente, asiguais ndo incluem as indicacbes do
modo de fabrico, nomeadamente a origem, das substancias vegetais de cultivo
bioldgico, poderia ser_.demasiado restritiva. Atenta a importancia que o direito da
Unido atribui a proveniéncia de, cultivo bioldgico através da nova versdo do
Regulamento 2048/848, tal ‘poderiaynesses termos, ser, igualmente, «til para o
doente». Naote-se\nqued > noy, 820, n.°1, primeiro periodo, ponto 8a, da
Arzneimittelgesetz, “on, legislader nacional exige outras indicacbes para 0s
medicamentosigeneticamentefobtidos, assim atribuindo, nesse caso, importancia
ao modo de ‘producdo,

Seria igualmente“possivel distinguir entre indica¢es obrigatorias (artigo 32.° do
Regulamentos2018/848) e demais indicacBes, na acecdo do artigo 33.°, n.° 5, do
Regulament0,2018/848.

No caso destas Gltimas indicagOes, existe maior risco de as mesmas terem um
«carater‘publicitario», o que ndo sucederia no caso das indicagdes obrigatorias.

A terceira questdo coloca-se ainda no caso de a primeira questdo ser respondida
em sentido negativo, uma vez que, também nesse caso [omissis], seria pertinente
0 artigo 62.° do cddigo comunitario. Todavia, nessa eventualidade, impor-se-ia
uma ponderacéo diferente. Assim, ndo seria evidente que o anunciante pudesse, de
forma discricionéria, alargar o a@mbito de aplicacdo material do Regulamento
2018/848. No entanto, poder-se-ia questionar a possibilidade de ser feita
referéncia a origem das plantas a partir das quais as substancias sdo obtidas
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(indicagdo: «Agricultura UE» ou «Agricultura ndo UE»), uma vez que — a
semelhanca do que sucede com os géneros alimenticios derivados de plantas — tal
podia ser do interesse dos doentes.

[Omissis]
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