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Véc C-618/23
Zadost 0 rozhodnuti o pFedbéZné otazce

Datum doruceni:

6. fijna 2023
Piedkladajici soud:

Oberlandesgericht Diisseldorf (Némecko)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

28. zati 2023
Zalovana a navrhovatelka v odvolacim Fizeni:

SALUS Haus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
Zalobkyné a odpiirkyné v odvolacim Fizeni:

Astrid Twardy GmbH

[omissis]
OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF
(Mrchni'zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko)
USNESENI

Ve véci
SALUS Haus'®r: med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [omissis]

zalované a navrhovatelky v odvolacim fizeni,
[omissis]
proti
Astrid Twardy GmbH [omissis]

zalobkyni a odplirkyni v odvolacim fizeni,
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[omissis]

20. obcanskopravni senat Oberlandesgericht Diisseldorf (Vrchni zemsky soud
v Dusseldorfu) [omissis] dne 28. zati 2023

rozhodl takto:
l.
Rizeni se prerusuje.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf (Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu) “predklada
Soudnimu dvoru Evropske unie nasledujici otazky:

1.

Musi byt rostlinné 1é¢ivé Caje, které je tieba kvalifikoyatiyjake ytradicni rostlinné
1é¢ivé pripravky® ve smyslu €l. [1] bodu 29 a clanku 1'6a smeérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 ‘0 kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravku (Ui vést. 200d, L 311, s. 6; Zvl. vyd.
13/27, s.69), které byly doplnénymprostiednictvim w1 bodi 1 a2 smérnice
Evropskeého parlamentu & Rady,2004/24, (dale, jen ,kodex SpoleCenstvi),
povazovany za ,tradi¢ni rostlinné piipravky*“sve smyslu ¢l. 2 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu aRady (EU) 2018/848 ze dne 30. kvétna 2018
0 ekologické produkci.a@znacoyani ekologickych produkti a o zruSeni nafizeni
Rady (ES) &. 834/200% (Ukwvést.:N2018, L 150, s.1) (dale jen ,nafizeni
0 ekologické produkeit) veyspojeni's jeho piilohou 1?

2.
V ptipad¢ kladné odpevédina prvni otazku:

Lze na vngjSiyobal, lé€ivého pripravku umistit oznaceni stanovena V kapitole
IV naiizeni o\ekolegické produkci, zejména

- | oficialniNlogo Evropské unie pro ekologickou produkci (¢lanek 33 natizeni
0 ekolegické produkci ve spojeni s jeho piilohou V),

—  bio’logo daného podniku (¢1. 33 odst. 5 natizeni 0 ekologické produkci),

—  Ciselny kod kontrolniho subjektu [¢l.32 odst. 1 pism.a) nafizeni
0 ekologické produkei],

—  misto produkce ,,zemédélska produkce mimo EU, resp. EU“ (¢l. 32 odst. 2
nafizeni 0 ekologické produkci),

—  wvyraz ,,bio“ (¢l. 30 odst. 2 nafizeni 0 ekologické produkci), a
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—  informaci ,,z ekologické produkce® (¢l. 30 odst. 1 nafizeni 0 ekologické
produkci),

aniZ musi byt splnény podminky uvedené v ¢lanku 62 kodexu Spolecenstvi?
3.
V ptipadé zaporné odpovédi na prvni nebo druhou otazku:

Jedna se v piipadé oznaceni uvedenych ve druhé otazce 0 oznaceni, ktera jsou ve
smyslu ¢lanku 62 kodexu SpoleCenstvi ,uzitena pro pacienta’ anemaji
»propagacni charakter*?

Oduvodnéni:
.

Ugastnice Fizeni uvadgji na trh mimo jiné tradi¢ni rosthinné 1écivé pifpravky. Do
portfolia vyrobkl Zzalované Vv soucasnosti patii = krom¢ bylinnych*caju, které je
tieba kvalifikovat jako potraviny — Salus Arzneitee\Salbeiblatter (Salus 1éCivy Caj
z listd  Salvéje) [omissis]; mimoto gjen, zamySlen \prodej caje BioNerven-
Beruhigungstee (bio ¢aj na uklidnéni nervu)yomissis] a€aje Frauenmantelkraut
(¢aj z kontryhelu) [omissis]. VSechaiyyuvedené viyrobky je tieba kvalifikovat jako
tradi¢ni rostlinné 1éCivé piipravky. Na, (vnéjsim) obalu léc¢ivého caje Salus
Arzneitee Salbeiblatter se ‘hachazinoficialniwlogo Evropské unie stanovené
v ptiloze V natizeni 0 ekologické produkci;, kdd kontrolniho subjektu a udaj
,zemédélska produkce, mimo EU“N Caj BioNerven-Beruhigungstee ma mit na
obalu uvedeno oficidlni logo;, bie legonzalované, kod kontrolniho subjektu a Udaj
,»Z ekologické predukee”, €aj Frauenmantelkraut ma na obalu mit oficiélni logo,
kod kontrolnihe subjektu, ‘a udaj, ,,zemédélska produkce EU“. Zalobkyné to
povazuje zd poruseni § 20 odst:, 1 paté véty Arzneimittelgesetz (zakon o0 1é¢ivych
ptipravcich); ktery provadii¢lanek 62 kodexu Spolecenstvi a zni takto:

»Dalsi udajepkteré nejsou vyzadovany nafizenim Evropského spolecenstvi nebo
Evropské unie nebo které nejsou piipustné jiz na zékladé takového natizeni, jsou
ptipustné,, pokud seuviseji Suzivdnim lécivého piipravku, jsou uZzitecné pro
zdravotni, osvétiypacientti a nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi v § 11a.

Podala proto zalobu na zdrZeni se protipravniho jednani, poskytnuti informaci,
uréeni povinnosti K ndhrad¢ Skody, jakoz ina ndhradu nékladt vynalozenych
v souvislosti s vyzvou kukonéeni protipravniho jednani. Zalovana Zalobu
zpochybnila s odkazem na ustanoveni nafizeni 0 ekologické produkci.

Landgericht (zemsky soud, Némecko) zalované napadenym rozsudkem ulozil
povinnost [omissis] zdrzet se v obchodnim styku

1.
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prodeje nebo umoznéni prodeje 1é¢ivého Caje Salbeiblatter, pokud jsou na obalu
obsazeny tyto udaje:

a) logo Evropské unie pro ekologickou produkci podle ptilohy V natizeni (EU)
2018/848:

a/nebo
b)  kod kontrolniho subjektu:
DE-OK0-003

a/nebo \

c) ,,zemé&délska produkce mimo

pokud se tak déje stej ja obalu 1écivého Caje Salbeiblatter
[omissis];

odeje 1é¢ivého caje Bio Nerven-Beruhigungs-Tee,
zeny tyto udaje:
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a/nebo

d) bio logo spolecnosti Salus

a/nebo
e)  kadd kontrolniho subjektu:
DE-OKO-003

a/nebo

f)  ,bio ¢ajnanervya u‘idné i
a/nebo

g) ..zekologické pr

ko na obalu 1é¢ivého Caje Bio Nerven
¢aj na uklidnéni nervi ve filtrovacich
saccich) [omi

a/nebo
3
¢ ebo umoznéni prodeje 1é¢ivého ¢aje Frauenmantelkraut, pokud
] obalu obsazeny tyto udaje:
a) 0 }Evropské unie pro ekologickou produkci podle ptilohy V nafizeni (EU)
2018/848
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a/nebo

b)  kod kontrolniho subjektu:
DE-OKO-003

a/nebo

c) ,zemédélska produkce EU“,

pokud se tak d&je stejnym zplsobem€® jako mna “ebalu, I[écivého caje
Frauenmantelkraut [omissis].

Dale zalované ulozil nahradu nakladt vymaleZenych™W'souvislosti s vyzvou
k ukonceni protipravniho jednanigjakoz i — pokudyjde o 1écivy ¢aj Salbeiblatter
[omissis] — povinnost poskytnoutyinformaee a urcil”v tomto ohledu povinnost
k nahrad¢ skody. Jako odtyodnéni uvedl, ze v8echny napadené udaje jsou podle
8§10 odst. 1 paté vety zakonay 0 1éCiwych piipravcich nepfipustné. Pojmem
,hafizeni Evropskéhoq spolecenstvi, nebo'Evropské unie” uvedenym Vv prvni
alternativé daného .ustaneveni,ysou, jak vyplyva z divodové zpravy k danému
zakonu, minéna peuzeynarizenivtykajici se 1écivych pripravki, pricemz Vv piipadé
nafizeni 0 ekologickésprodukei tomu tak neni. Otazku, zda se na projednavanou
véc pouzij¢ mnarizeni O'ekologické produkci, lze ponechat otevienou, jelikoz
pfednost maji pravidla oznacovani stanovena pravnimi piedpisy 0 léCivych
ptipraveieh, ato tim spise, Ze tdaje uvedené V nafizeni 0 ekologické produkci
nejsou. povinaé. “Bruhgé alternativy stanovené v § 10 odst. 1 paté vété zakona
0 lécivyeh piiptavcich se zalovana podle soudu prvniho stupné nemize dovolavat,
protoZzed udaje, uvedené V nafizeni 0 ekologické produkci piimo nesouviseji
Swzivanim [é€ivého piipravku ze strany pacienta, a proto nejsou pro jeho zdravi
uziteéné.

Proti tomuto rozhodnuti smétuje odvolani zalované. Namita, ze vzhledem k tomu,
ze oproti predchozimu pravnimu ptedpisu, nafizeni (ES) ¢. 834/2007, doslo
k rozsiteni vécné pasobnosti natizeni 0 ekologické produkci na nékteré produkty,
které nejsou urCeny K pouziti jako potraviny nebo krmivo, konkrétné na ,,tradi¢ni
rostlinné piipravky* jakozto ,,jiné produkty tzce souvisejici se zeméedélstvim*
uvedené v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni 0 ekologické produkci ve spojeni s jeho piilohou I,
se toto nafizeni nyni vztahuje i na sporné 1é¢ivé Caje. Toto rozsifeni pasobnosti
pozbude smyslu, pokud nebude mit zadné dusledky. Pravidla oznacovani
stanovena nafizenim 0 ekologické produkci a kodexem [Spolecenstvi] 0 l1éCivych
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ptipravcich se podle ni naopak pouziji vedle sebe. Clanek 62 kodexu Spolegenstvi
a vramci vykladu, ktery je v souladu se smérnici, tedy i 8 10 odst. 1 pata véta
zakona o 1é¢ivych pripravcich, ktery toto ustanoveni provadi, musi byt v kazdém
ptipadé¢ vykladany tak, Ze oznaleni, ktera pfipousti natizeni o0 ekologické
produkci, jsou ,,uziteéna pro pacienta®. Zalovana proto navrhuje, aby

byl napadeny rozsudek zménén tak, ze se zaloba zamita.
Zalobkyné navrhuje, aby
odvolani bylo zamitnuto.

Domniva se, Ze i V ptipadé, Ze se vécna plsobnost natizeni 0,ekalegické produkci
vztahuje na ,tradicni rostlinné ptipravky*, které je tfeba kvalifikovatyako 1€Civé
ptipravky, ma ¢lanek 62 kodexu Spolecenstvi a ustanoveni S$'10.0dsty] paté véty
zakona o 1é¢ivych pripraveich, ktery z néj vychazi, piednost.\Dana vyjimka podle
ni musi byt v zdjmu ochrany zakaznika pted nadbytkemninformaciuyeédenych na
vnéjSim obalu a reklamou vykladana restriktivng, a toytimyspise,zemeni stanovena
povinnost uvadét informace 0 ekologickém puvodu.

I
K prvni otazce

Pro vyfeSeni sporu je predn€ relevantniy, zdagipod pojem ,tradi¢ni rostlinné
ptipravky* ve smyslu ¢l. 2 odst. lnatizeni 0 ekologické produkci ve spojeni s jeho
ptilohou | spadaji i rostlinné, ptipravky, ktéré je tieba kvalifikovat jako 1é¢ivé
ptipravky. Tato kategorie,je'nova ayv piedchozim pravnim piedpisu, natizeni (ES)
¢. 834/2007, nemda Zzadnou obdobu, Podle bodu 10 odGvodnéni [nafizeni
0 ekologické produkei] by, Se véena pusobnost méla vztahovat ina urCité jiné
produkty né€z ‘potravinyhynebo: krmiva, aniz jsou tam vsak tyto produkty blize
definovany nebo konkretizovany. Na rozdil od ¢l. 2 odst. 1 prvni véty pism. b)
ac), jakoz i Unekteryeh produktd uvedenych v piiloze | chybi u této kategorie
uréeni. K pouziti Jjakohpotraviny nebo krmivo®. S ohledem na znéni by timto
pojmem, kazdopadné mohly byt minény i 1é¢ivé pripravky. Pochybnosti by vsak
mohlaywywolat,skutetnost, Ze nejsou vyslovné zminény problémy, které ocividné
vyvstavaji, vseuvislosti s oznaCovanim (této zalezitosti se tykaji druha a tieti
otazka). V'takovém piipad¢ zlstava pusobnost nafizeni 0 ekologické produkci
V této “oblasti vyhrazena kosmetickym pfipravkim ve smyslu natizeni (ES)
¢. 1223/2009, ohledné nichz tyto problémy nevznikayji.

Ke druhé otazce:

Pokud by Soudni dviir na prvni otazku odpovédél kladnég, vyvstala by dalsi otazka,
a to otazka vztahu mezi pravidly oznacovani stanovenymi natizenim 0 ekologické
produkci na jedné stran€ a kodexem Spolecenstvi na stran€ druhé. Zatimco kodex
Spolecenstvi obsahuje v zasadé taxativni seznam udaju, které Ize uvést na obalu,
na kterém — s vyhradou ¢lanku 62 (této zalezitosti se tyka tfeti otazka) — nejsou
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zminéna oznaceni, ktera jsou pfipustna podle nafizeni 0 ekologické produkci,
ptipousti nafizeni 0 ekologické produkci znaéné mnozstvi udajui, pti¢emz nékteré
udaje jsou povinné, pokud se ma za to, ze produkt je oznacen vyrazy odkazujicimi
na ekologickou produkci (Clanky 30 a31 nafizeni o ekologické produkci).
Naftizeni 0 ekologické produkci vSak v ¢l. 33 odst. 5 mimoto umoznuje pouziti
zna¢ného mnozstvi dalSich oznaceni.

Podle ¢l.2 odst. 4 nafizeni 0 ekologické produkci ,,nejsou pouzitim tohoto
nafizeni dotCeny souvisejici pravni predpisy”, neni-li stanoveno jinak. Kodex
Spolecenstvi se mezi ,,zejména“ uvedenymi pravnimi predpisy né€nachéazi. Ve
prospéch ptednostniho pouziti kodexu Spolecenstvi hovoii skutecnosty, ze tento
kodex upravuje specificka rizika a potfeby souvisejici S uvadénim tdaji na obalu
1é¢ivych pripravki, a pfitom je vyvazuje. Pacient ma byt chrénén'pred nadbytkem
informaci a nadmérnou reklamou. Proti tomu lze popiipadé namitnoutyze pri
restriktivnim vykladu ¢lanku 62 kodexu Spolecenstvi by prakticky bylowylouceno
pouziti natizeni 0 ekologické produkci na 1€civé piipravky,\ktere pravé umoznila
ptiloha I. Proti tomu by bylo moZzno namitnout, ‘Ze tente problém( lze vyiesit
nalezitym uplatiovanim ¢lanku 62 kodexu Spolecenstyi. Znaéné mnozstvi udaji
by umoznil zejména ¢l. 33 odst. 5 natizeni a,ekelogické produkci.

Ke treti otazce:

Pokud by druha otazka byla zodpovézena Wwtom smyslu, Ze prednost maji pravidla
oznacovani stanovena V kodexu Spolecenstyi,wyvstava jako dalsi otazka vykladu
¢lanku 62 kodexu SpolecenStyi.

Tato otazka neni irelevantafsz toho ‘divodu, Ze podle vnitrostatniho prava jsou
udaje pripustné i tehdy, pekud,jsouza piipustné prohlaseny natizenimi Evropské
unie, a zalovand byase této pravai tpravy mohla dovolat i navzdory pfipadnému
rozporu této, VYjimkya, s unijnim *pravem. Toto ustanoveni se, jak spravné
poznamenava Landgericht (zemsky soud), uplatiluje pouze na unijni nafizeni
tykajicigse 1¢Givych ptipravkii, k nimz nafizeni 0 ekologické produkci nenalezi.

Pokud, jde “edruhou alternativu uvedenou Vv 810 [odst. 1 paté véte]
Arzneimittelgésetz, za zminku stoji, ze znéni odpovidd spiSe plivodnimu znéni
clanku'62kodexu Spolecenstvi, podle kterého byly piipustné pouze tdaje, ,které
jseu uziteééne pro zdravotni osvétu®, zatimco podle prepracovaného znéni jsou
pripustné vSechny udaje, ,které jsou uzite¢né pro pacienta“. Pokud by znéni
némeckého pravniho piedpisu ve srovnani se smérnici bylo pfili§ restriktivni,
nemohlo by to byt namitano v neprospéch zalované.

Judikatura Soudniho dvora k otazce, jaké udaje ,,jsou uZite¢né pro pacienta®, —
podle vSeho — neexistuje. Proto je tuto otdzku tfeba objasnit. Zména ¢lanku 62
kodexu SpoleCenstvi zminéna v bodé 11 by mohla nasvédCovat tomu, ze timto
vyrazem jsou minény pouze udaje uziteCné pro zdravotni osvEtu pacienta.
Dosavadni vyklad némeckych soudi, podle kterého [jsou ptipustné] pouze udaje,
které jsou uzitecné ptimo pro zdravi pacienta a ke kterym nepatii udaje 0 zptisobu
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vyroby, zejména ptavodu rostlinnych latek z ekologické produkce, by tak mohl byt
piili§ restriktivni. Vzhledem K vyznamu, ktery unijni pravo na zakladé
pfepracovaného nafizeni 0 ekologické produkci piipisuje puvodu z ekologicke
produkce, by i tato informace s ohledem na tuto skute¢nost mohla byt ,,uzite¢na
pro pacienta®“. Je tfeba podotknout, Ze wvnitrostdtni zidkonodarce u lécivych
ptipravku ziskanych pomoci genového inzenyrstvi v 8 10 odst. 1 prvni vété bodé
8a zakona o lé¢ivych piipravcich vyzaduje dal$i udaje, v tomto piipadé tedy
zpusobu produkce priklada vyznam.

V takovém pfipadé¢ by rovnéz bylo mozné rozliSovat mezi povinnymi udaji
(Clanek 32 natizeni 0 ekologické produkci) a dalsimi udaji ve smyslu ¢IA33 odst. 5
nafizeni 0 ekologické produkci.

U posledné uvedenych udaji je riziko, ze budou mit,,,propagacni eharaktetr',
nejpravdépodobnéjsi, zatimco U povinnych udaji tomu tak ziejmé nenf

Treti otazka vyvstava i v ptipad¢, ze by odpovéd™na prvni otazku byla zaporna,
protoze 1 vV tomto piipadé [omissis] by se pouZil ¢lanek 62 kodexwu, Spolecenstvi.
V takovém pfipadé by vSak v uvahu mohlo\prichazetyjiné, posouzeni. Pak by
[totiz] ziejm& nepfichazelo v uvahu, aby “inzerenty mohl svévolné rozsifovat
vécnou pusobnost nafizeni 0 ekologické produkcinBylo'by vsak mozno polozit si
otazku, zda nelze uvadét informace Oypivodu restling ze kterych dané latky
pochazeji (udaj ,,zemédelska produkce,EW“, respektive ,,zemedélskd produkce
mimo EU*), protoZze tato informace, by ‘pronpacienta — stejné jako V piipadé
potravin pochazejicich z rostlins, mohlabyt zajimava.

[omissis]



