LT

Vertimas C-618/23-1

Byla C-618/23
PraSymas priimti prejudicinj sprendimg
Gavimo data:
2023 m. spalio 6 d.
Prasymgq priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
Oberlandesgericht Dusseldorf (\VVokietija)
Nutarties dél pra§ymo priimti prejudicinj sprendimg priémimo data:
2023 m. rugséjo 28 d.
Atsakové ir apelianté:
SALUS Haus Dr. med OttodGretther Nachf. @mbH & Co. KG
IeSkové ir Kkita apeliacinio proceso Salis:

Astrid Twardy GmbH

<..>

OBERLANDESGERICHT. DUSSELDORF (Diuseldorfo aukstesnysis apygardos
teismas)

NUTARTIS
Byloje
SALUS,Haus Dramed Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG <...>
atsakove¢ ir apelianté,
<.>
pries
Astrid Twardy GmbH <...>

ieskove ir kitg apeliacinio proceso $alj,



2023 M. RUGSEIO 28 D. PRASYMAS PRIIMTI PREJUDICIN] SPRENDIMA — BYLA C-618/23

Oberlandesgericht Dusseldorf 20-oji civiliniy byly kolegija 2023 m. rugséjo 28 d.
nutare:

l.

Bylos nagrin¢jimas sustabdomas.

Il.

Oberlandesgericht Disseldorf teikia Europos Sajungos Teisingumo Teismui §iuos
prejudicinius klausimus:

1.

Ar vaistazoliy arbatos, klasifikuotinos kaip ,tradiciSkai vartejamas zolinis
vaistas®, kaip tai suprantama pagal 2001 m. lapkrigio 6 d."EUrepQs Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos, kodekso, % reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p.6#,. 2004 m. “specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69; toliau — Bendrijos kedeksas), 1 straipsnio 29 punkta
ir 16astraipsnj, jterptus atitinkamai Eutepos, Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/24/EB 1 straipsnio 1'ir 2ypunktaisy, turinbiiti laikomos ,,augalinés
kilmés tradiciniais augaliniais preparatais™, kaip taiysuprantama pagal 2018 m.
geguzés 30 d. Europos Parlamentowir Tarybes reglamento (ES) 2018/848 dél
ekologinés gamybos ir ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo panaikinamas
Tarybos reglamentas (EB),Nry834/2007, (OL L 150, p.1; toliau— Ekologinés
gamybos reglamentas) 2'straipsnio 1 dalj, siejamg su I priedu?

2.
Jei | pirmajj klausimg biity atsakyta teigiamai:

Ar Ekologines) gamybos) reglamento 1V skyriuje numatytas Zenklinimas, visy
pirma

— Wy, oficialus, Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas (Ekologinés
gamybos reglamento 33 straipsnis, siejamas su V priedu),

— “ymones ekologinés gamybos logotipas (Ekologinés gamybos reglamento
33straipsnio 5 dalis),

—  kontrolés jstaigos kodas (Ekologinés gamybos reglamento 32 straipsnio
1 dalies a punktas),

- gamybos vietos nuoroda ,,ne ES zemés tkis“ arba ,,ES Zemés ikis*
(Ekologinés gamybos reglamento 32 straipsnio 2 dalis),

—  sgvokos ,bio“ nuoroda (Ekologinés gamybos reglamento 30 straipsnio
2 dalis),
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—  nuoroda ,,ekologiné Zemés iikio produkty gamyba“ (Ekologinés gamybos
reglamento 30 straipsnio 1 dalis),

gali bati pateiktas ant vaisto antrinés pakuotés, nereikalaujant, kad bity jvykdytos
Bendrijos kodekso 62 straipsnyje nustatytos salygos?

3.
Jei | pirmajj arba antrgjj klausimg buty atsakyta neigiamai:

Ar antrajame klausime nurodytas zenklinimas yra toks, kuris ,,yra nauding|[as]
pacientui® ir ,,neturi jokiy reklaminio pobiidzio elementy“, kaip, tai Suprantama
pagal Bendrijos kodekso 62 straipsnj?

Motyvai
l.

Salys prekiauja, be kita ko, tradiciskai vartojamais %oliniais vaistais. Atsakovés
prekiy asortimente Siuo metu, be Zoleliyiarbaty, klasifikuetiny kaip maisto
produktas, yra arbata ,,Salus Arzneite€ Salbeiblatter <. »>; taip pat ketinama
prekiauti arbatomis ,,BioNerven-Beruhigungstee™, <...>, ir , Frauenmantelkraut*
<...>. Visi minéti gaminiai klasifikuotint'kaip tradiciSkai vartojami Zoliniai vaistai.
Ant vaistazoliy arbatos ,,Salus Atzneitee Salbeiblatter (antrinés) pakuotés
pateiktas oficialus Europo§ Sajungosekelogines gamybos logotipas pagal
Ekologinés gamybos reglamento V prieda, kontrolés jstaigos kodas ir nuoroda ,,ne
ES Zemes ikis*“. Ant arbatos,,,BioNeryen-Beruhigungstee® pakuotes turéty biti
oficialus logotipas,“jmon&s, tyy. atsakovés, ekologinés gamybos logotipas,
kontrolés jstaigos kedasyrnuoroday,ckologiné zemés tkio produkty gamyba®, ant
arbatos ,,Frauénmantelkraut™ —“oficialus logotipas, kontrolés jstaigos kodas ir
nuoroda . ESy zemesy, Ukis“. IleSkovés manymu, taip pazeidZiamas
Arzneimittelgesetz¢ (Vaisty yjstatymas) 10 straipsnio 1 dalies penktas sakinys,
kuriuo j nagionalingyteise perkeltas Bendrijos kodekso 62 straipsnis ir kuriame
nustatyta;

,,Kitos, nuerodos, kurios néra privalomos pagal Europos Bendrijos arba Europos
Sgjungos, reglamentg arba jau yra leidziamos pagal tokj reglamenta, yra
leidZiamos, jei jos yra susijusios su vaisto vartojimu, naudingos paciento Svietimui
sveikatesdklausimais ir neprieStarauja nuorodoms pagal 11a straipsnj.*

Taigi ieskové pareiSké ieSkinj dél neteiséty veiksmy nutraukimo, informacijos
pateikimo, pareigos atlyginti zalg konstatavimo ir jspéjimo iSlaidy kompensavimo.
Atsakove su tuo nesutinka ir remiasi Ekologinés gamybos reglamento
nuostatomis.

Landgericht skundziamu sprendimu nurodé atsakovei <...> vykdant ekonoming
veikla:
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1)

neprekiauti ir (arba) neleisti kitiems asmenims prekiauti vaistazoliy arbata
,Salbeiblétter, jei ant jos antrinés pakuotés pateiktos tokios nuorodos:

a)  Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas pagal
Reglamento (ES) 2018/848 V prieda:

Bl \©

b)  kontrolés jstaigos kodas:

DE-OKO0-003,
ir (arba)

c) ,neES zemés ki

istazoliy arbatos ,,Salbeiblatter* antrinés

jei tai atitinkamai dar

pakuotes <...>

ir (arba)

neleisti kitiems asmenims prekiauti vaistazoliy arbata ,,Bio
s-Tee®, jei ant jos antrinés pakuotés pateiktos tokios nuorodos:
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a)  Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas pagal
Reglamento (ES) 2018/848 V prieda:

W

ir (arba)
d) jmonés Salus gings ybos/logotipas:
PAN

)

|

‘("
ir (arb

e)  kontrolés jstaigos kodas:

DE-OKO0-003,
ir (arba)
f)  ,.Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee®,

ir (arba)
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g) ..ekologiné zemés tkio produkty gamyba®,

jei tai atitinkamai daroma taip, kaip ant vaistazoliy arbatos ,,Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel antrinés pakuotés <...>,

ir (arba)
3)

neprekiauti ir (arba) neleisti kitiems asmenims prekiauti vaist
a)  Europos Sajungos ekologineés gamybos lo S
Reglamento (ES) 2018/848 V prieda: %

r(@ma)

zoliy arbata

b)  kontrolés jstaigos kodas:
DE-OKO0-003,

ir (arba)

taip, kaip ant vaistazoliy arbatos ,,Frauenmantelkraut®

odé¢ atsakovei kompensuoti jspéjimo iSlaidas ir dél vaistazoliy

“ <..> pateikti informacijg ir Siuo atzvilgiu konstatavo
ginti Zalg. Teismas sprendima motyvavo tuo, kad visos skundziamos
pagal Arzneimittelgesetz 10 straipsnio 1 dalies penkta sakinj yra
neleidziamos. Kaip matyti i§ jstatymo pagrindimo, Sios nuostatos pirmojoje
alternatyvoje vartojama formuluote ,,Europos Bendrijos arba Europos Sajungos
reglamentas® apima tik su vaistais susijusius reglamentus, o Ekologinés gamybos
reglamentas toks néra. Galima neatsakyti, ar Ekologinés gamybos reglamentas
Siuo atveju taikytinas, nes pirmenybé¢ teikiama vaistus reglamentuojanciuose teises
aktuose nustatytoms Zenklinimo taisykléms, juo labiau kad nuorodos pagal
Ekologinés gamybos reglamentg néra privalomos. Arzneimittelgesetz 10 straipsnio
1 dalies penkto sakinio antrgja alternatyva atsakové negali remtis, nes pagal
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Ekologinés gamybos reglamentg pateikiamos nuorodos néra tiesiogiai susijusios
su medikamento vartojimu, todél néra svarbios paciento sveikatai.

Atsakove de¢l to padavé apeliacin skundg. Ji teigia, kad, iSplétus dalyking
Ekologinés gamybos reglamento taikymo sritj, palyginti su jo pirmtaku
Reglamentu (EB) Nr. 834/2007, jtraukiant tam tikrus ne maisto produktus arba
pasarus, konkreciai — ,,augalinés kilmés tradicinius augalinius preparatus®, kurie
yra ,.tam tikri kiti su Zemés tikiu glaudziai susij¢ produktai®, kaip tai suprantama
pagal Ekologinés gamybos reglamento 2 straipsnio 1 dalj, siejama su | priedu, i jo
taikymo sritj patenka ir gin¢ijamos vaistazoliy arbatos. Jei $is iSplétimas neturéty
pasekmiy, jis netekty prasmés. Atvirkséiai, zenklinimo taisyklés pagal,Ekologinés
gamybos reglamentg ir Arzneimittelkodex (Vaisty kodcksas) tatkytinos
lygiagre€iai. Bet kuriuo atveju Bendrijos kodekso, 62straipsnis iir
Arzneimittelgesetz 10 straipsnio 1 dalies penktas sakinys, kuriuo minéta, t€iscs
norma perkelta j nacionaling teis¢ ir kuris turi biiti aiskinamas pagaldirektyva, turi
biiti aiSkinami taip, kad pagal Ekologinés gamybes teglamentay, leidziamas
zenklinimas yra ,,nauding[as] pacientui®. Taigi atsakové praso

1§ dalies pakeisti skundziamg sprendimg. ir netenkinti ieskinio.
Ieskové praso
atmesti apeliacinj skundg.

Ieskovés manymu, net jei dalykiné Ekologings gamybos reglamento taikymo sritis
apima ir ,,augalinés kilmés‘tradieinius augalinius preparatus®, kurie klasifikuotini
kaip vaistai, Bendrijos kodekse, 62 straipsnis ir juo grindziama Arzneimittelgesetz
10 straipsnio 1 dalies penktoysakinio_nuostata turi pirmenybe. Siekiant apsaugoti
klientg nuo perteklinés informaeijosyant iSorinés pakuotés ir reklamos, leidZianti
nukrypti nuoStata‘turisbutiyaiskinama siaurai, juo labiau kad pareigos pateikti
ekologinésgkilmés nuerodg,nera,

Deél pirmojorklausimo

Priimant, sprendimg byloje reikSminga pirmiausia tai, ar ,augalinés kilmés
tradiciniai\augaliniai preparatai®, kaip jie suprantami pagal Ekologinés gamybos
reglamento 2 straipsnio 1 dalj, siejama su I priedu, apima ir tokius, Kkurie
klasifikuotini kaip vaistai. Si kategorija yra nauja ir neturi atitikmens Ekologinés
gamybos  reglamento  pirmtake = Reglamente (EB) 834/2007.  Remiantis
10 konstatuojamagja dalimi, dalykiné taikymo sritis turéty apimti ir tam tikrus kitus
nei maistas ir pasarai gaminius, bet tikslesnio apibrézimo ar pagrindimo
nepateikta. Paskirties ,,maistui arba paSarams* Sioje kategorijoje néra, kitaip, nei
kalbant apie 2 straipsnio 1 dalies pirmo sakinio b ir c punktus ir kai kuriuos
| priede iSvardytus gaminius. Bet kuriuo atveju, remiantis formuluote, galéty buti
turimi omenyje ir vaistai. Vis délto abejoniy galéty kilti dél to, kad apie
akivaizdzias Zenklinimo problemas néra aiSkiai uzsimenama (Zr. antrg ir trecig
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klausimus). Taigi Ekologinés gamybos reglamentas Sioje srityje galéty bati
taikomas tik  kosmetikos gaminiams, kaip jie suprantami  pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009, bet dél jy tokiy problemy nekyla.

Dél antrojo klausimo

Jei Teisingumo Teismas ] pirmajj klausima atsakyty teigiamai, kilty paskesnis
klausimas — koks yra Zenklinimo taisykliy pagal Ekologinés gamybos reglamenta
ir zenklinimo taisykliy pagal Bendrijos kodeksa santykis. Bendrijos kodekse
pateiktas i§ esmés galutinis nuorody, kurios gali biiti pateikiamos @nt pakuotés,
sgraas, kuriame — atsizvelgiant j 62 straipsnj (zr. treCig klausima) — pagal
Ekologinés gamybos reglamentg leidZiamas Zenklinimas néra minimas; o “pagal
Ekologinés gamybos reglamentg leidziama daugybé nuorodys kuriy tam tikros yra
privalomos, kai laikoma, kad ant produkto pateikti su ekologine gamyba, susije
terminai (Ekologinés gamybos reglamento 30 ir 32'straipsniai)y, Be to, pagal
Ekologinés gamybos reglamento 33 straipsnio 5 daljsleidziama naudotiydaugybe
kity Zenklinimo nuorody.

Remiantis Ekologinés gamybos reglamento 2'straipshio 4'dalimi, reglamentas
taikomas ,,nedarant poveikio susijusieins Sgjungos teise¢s aktams®, iSskyrus
atvejus, kai nurodyta kitaip. Tarp ¢,visy pirma’ iSvardyty sriCiy teisés akty
Bendrijos kodekso néra. Argumentas, “Kad Bendrijos kodeksui teikiama
pirmenybé, yra toks, kad jame nustatytes kenkrecios grésmés ir batinybé ant
vaisty pakuotés pateikti nuorodas, taip pat ieSkoma butinos pusiausvyros. Pacienta
siekiama apsaugoti nuo perteklinés informacijos ir reklamos. Sia i§vada biity
galima paneigti argumentu, kad, siatirai aiskinant Bendrijos kodekso 62 straipsnj,
Ekologinés gamybosyreglamento taikymas, kuris biity jmanomas pagal I prieda,
praktiSkai eliminugjamasy, Pitmesnj argumenta biity galima atremti argumentu,
kad i tai biity galimayatsizyelgtistinkamai taikant Bendrijos kodekso 62 straipsni.
Visy pirma pagal Ekologinés, gamybos reglamento 33 straipsnio 5 dalj leidziama
daugybé Aueroduy:

Dél treciojo kilausimo

Jeiy, antrgj) Klausima reikéty atsakyti taip, kad pirmenybe turi Bendrijos kodekse
nustatytos (Zenklinimo taisyklés, kilty dar vienas klausimas — kaip turi biti
aiSkinamas Bendrijos kodekso 62 straipsnis.

Klausimas néra nereikSmingas dél to, kad nuorodos pagal nacionaling teis¢ yra
leidziamos ir tuomet, kai jos leidZiamos pagal Europos Sgjungos reglamentus, ir
atsakoveé galéty remtis Sia iSimtimi, nepaisant to, kad ji galblit prieStarauja
Sajungos teisei. Kaip pagristai argumentavo Landgericht, §i taisyklé taikoma tik
del vaisty srities Sajungos reglamenty, o Ekologinés gamybos reglamentas toks
néra.

Kalbant apie Arzneimittelgesetz 10 straipsnio 1 dalies penkto sakinio antraja
alternatyva pazymeétina, kad jos formuluoté labiau atitinka ankstesn¢ Bendrijos
kodekso 62 straipsnio redakcija, pagal kurig buvo leidziamos tik nuorodos,
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,hauding[os] Svietimui sveikatos klausimais“, o pagal naujg redakcijg leidziamos
visos nuorodos, ,,nauding[os] pacientui®. Jei Vokietijos teisés nuostata, palyginti
su direktyva, bty per siaura, tuo nebiity galima remtis kaip argumentu pries§
atsakove.

Teisingumo Teismo jurisprudencijos klausimu, kokios nuorodos yra ,,naudingos
pacientui®, kiek zinoma, néra. Tod¢l tai reikia iSsiaisSkinti. 11 punkte minétas
Bendrijos kodekso 62 straipsnio pakeitimas galéty buti argumentas, kad omenyje
turimos ne tik paciento Svietimui sveikatos klausimais naudingos nuorodos. Tai
galéty reiksti, kad iki Siol taikytas Vokietijos teismy iSaiSkinimas yraper siauras, —
pagal ji [leidziamos] tik nuorodos, tiesiogiai naudingos paciento “syveikatai, o
gamybos bido, visy pirma ekologinés zemés iikio produkty gamybos, nuoredos
tokios neéra. Atsizvelgiant | reikSme, kuri Sajungos teiSgje, pricmus naujos
redakcijos Ekologinés gamybos reglamentg, suteikta ekoleginei\zemés, Ukio
produkty gamybai, tai taip pat galéty buti laikomaw,,naudinga “pacientui®.
Atkreiptinas démesys | tai, kad nacionalinis teisés aktyleidejas, Arzneimittelgesetz
10 straipsnio 1 dalies pirmo sakinio 8a punkte déligenetinés inzinerijos metodais
pagaminty vaisty reikalauja papildomy nuoredy, taigiysuteikia reikSmés gamybos
biidui.

Tokiu atveju taip pat bty jmanofna “diferencijuotintarp privalomy nuorody
(Ekologinés gamybos reglamento 32'straipsnis) iy kity nuorody (Ekologinés
gamybos reglamento 33 straipsnio 5'dalis):

»Reklaminio pobtidzio elementy® tikriausiai, galéty turéti kitos nuorodos, bet ne
privalomos nuorodos.

Treciasis klausimas Kiltgpnetyjei 1pirmaji klausima bty atsakyta neigiamai, nes ir
tuomet <...> Bendrijos kodeksg'62 straipsnis biity reik§mingas. Visgi tokiu atveju
jo reiksmé buty kitokia. Tuomet® nebiity akivaizdu, kad reklamuotojas galéty
savavaliskainiSplésti dalykine Ekologinés gamybos reglamento taikymo sritj. Vis
deélto galéty kilti klausimas, ar negali buti nurodoma augaly, i§ kuriy i§gaunamos
medZziagos, kilme, (nueroda ,,ES zemés ukis*“ arba ,,ne ES zemés ukis“), nes
pacientuls, kaip,ir i$yaugaly pagaminty maisto produkty atveju — tai galéty buti
1domu.
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