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[omissis]
impotriva
Astrid Twardy GmbH [omissis]

reclamanta si intimata,

[omissis]



CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA DIN 28.9.2023 — CAUZA C-618/23

Camera a 20-a civila a Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunalul Regional
Superior din Dusseldorf) [omissis], la 28 septembrie 2023,

a hotarat:

.

Suspenda procedura.
.

Oberlandesgericht Disseldorf (Tribunalul Regional Superior_dim, Disseldorf)
adreseazd Curtii de Justitie a Uniunii Europene urmatoarele intrebari;

1)

Ceaiurile de plante medicinale, care trebuie clasificateycay,,,medicament|e]
traditional[e] din plante” in sensul articolului 1 punctul 29, si altarticelului 16a din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului Européan si axConstliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO 2001, L 311, p. 67, Editie specialagl3ixol33; p. 3) —aarticole introduse prin
articolul 1 punctele 1 si 2 din Directiva 2004/24/CE,a Parlamentului European si a
Consiliului (denumita in continuare ,,Codul comunitar”) — trebuie considerate
»preparate traditionale din plante pe bazd ‘de plante” in sensul articolului 2
alineatul (1) coroborat cu, anexa b, la Regulamentul (UE) 2018/848 al
Parlamentului Europeangsi al ‘Consiliului, din 30 mai 2018 privind productia
ecologica si etichetarea ‘produselor “ecologice si de abrogare a Regulamentului
(CE) nr.834/2007 alnConsiliuluiy, (JO'L 150, p.1) (denumit in continuare
»Regulamentul 201:8/8482°)2

2)
In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare:

Elementele\deetichetare prevazute in capitolul IV din Regulamentul 2018/848, in
special,

-, logoulweficial al Uniunii Europene pentru productia ecologica [articolul 33
corgborat cu anexa V la Regulamentul 2018/848],

—  logoul privat pentru productia ecologica [articolul 33 alineatul (5) din
Regulamentul 2018/848],

—  numarul de cod al organismului de control [articolul 32 alineatul (1) litera
(a) din Regulamentul 2018/848]

—  locul cultivarii ,agricultura non-UE sau agricultura UE” [articolul 32
alineatul (2) din Regulamentul 2018/848],
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—  notiunea ,,bi0” [articolul 30 alineatul (2) din Regulamentul 2018/848] si

—  indicatia ,din productie ecologica” [articolul 30 alineatul (1) din
Regulamentul 2018/848]

pot fi aplicate pe ambalajul exterior al unui medicament, fara a fi necesar sa fie
indeplinite conditiile prevazute la articolul 62 din Codul comunitar?

3)
In cazul unui raspuns negativ la prima sau la a doua intrebare:

Elementele de etichetare mentionate la a doua intrebare sunt ,,atile pentru pacient”
si nu sunt ,,de natura publicitard” in sensul articolului 62 din Codul,comunitar?

Motive:

Partile distribuie, printre altele, medicamente traditionale din plante. Din gama de
produse a paratei face parte, in prezent,ssalaturi de ceaiurile’de plante clasificate
ca produse alimentare — si ,,Salus ArzmeitechSalbeiblitter” (ceai medicinal din
frunze de salvie produs de Salus)‘[omissis]; in“plus,se planifica si distribuirea
produsului ,,BioNerven-Beruhigungstee” (ceai bio pentru calmarea nervilor)
[omissis] si a ceaiului ,,Fraugnmantelkraut” (cretigoara) [omissis]. Toate produsele
mentionate sunt clasificate, casmedicamente traditionale din plante. Pe ambalajul
(ambalajul exterior) _al', ceaiului “miedicinal ,,Salus Arzneitee Salbeiblétter”
figureaza si logoul oficial ahUniunii,Eurepene conform anexei V la Regulamentul
(UE) 2018/848, codul otganismului de,control si indicatia ,,agriculturd non-UE”.
,BloNerven-Bétuhigungstee ™ ar trebui sa aiba pe ambalaj logoul oficial, logoul
privat pentfu, productia ‘ecologica al péaratei, codul organismului de control,
precum $1 indieatia jdinyproductie ecologicd”, iar ceaiul ,,Frauenmantelkraut”,
logoul ofigial, codul organismului de control, precum si indicatia ,,agricultura
UE?”. Reelamanta considera ca acest lucru constituie o incalcare a articolului 10
alineatul (1) “punctal 5 din Arzneimittelgesetz (Legea privind comertul cu
medicamente); acest articol, care transpune articolul 62 din Codul comunitar, are
urmatoarca,redactare:

»Altetindicatii, care nu sunt prevazute de un regulament al Comunitatii Europene
sau al ‘Uniunii Europene ori care sunt permise in temeiul unui astfel de
regulament, pot fi utilizate dacd au legaturda cu medicamentul, daca sunt utile
pentru educatia sanitara a pacientului si dacd nu sunt contrare indicatiilor
prevazute la articolul 11a.”

Prin urmare, ea a formulat o actiune in incetare, de obligare a paratei de a furniza
informatii, de constatare a obligatiei de reparare, precum si de rambursare a
cheltuielilor de punere in intarziere. Parata se opune actiunii intemeindu-se pe
dispozitiile Regulamentului (UE) 2018/848.
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Prin intermediul hotararii atacate, Landgericht (tribunal regional) a obligat parata
sa inceteze [0missis] sa introduca pe piata:

1.

ceaiul medicinal ,,Salbeiblétter”, prin distribuire directd si/sau prin intermediul
tertilor, daca ambalajul exterior contine urmatoarele indicatii:

a) logoul Uniunii Europene pentru productia ecologicd conform anexei V la
Regulamentul (UE) 2018/848;

si/sau &
b)  codul organismului de control:

DE-OKO0-003

si/sau

c) ,agricultura
za

daca se lajul exterior al ceaiului medicinal ,,Salbeiblétter”
[omissis];
cea icinal ,,Bio Nerven-Beruhigungs-Tee”, prin distribuire directd si/sau

prin in ediul tertilor, daca ambalajul exterior contine urmatoarele indicatii:



SALUS

a) logoul Uniunii Europene pentru productia ecologica conform anexei V la
Regulamentul (UE) 2018/848;

si/sau
d) logoul ecologic pri

\

)

(.
N

e)  codul organismului de control:
DE-OKO-003

si/sau

f)  ,,Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee”

si/sau
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g) ,din productie ecologica”,

dacd se procedeaza ca pe ambalajul exterior al ceaiului medicinal ,,Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” [omissis];

si/sau

3.

si/sau

b)  codul organismului
DE-OK0-003

si/sau

a pe ambalajul exterior al ceaiului medicinal

1igat parata sa plateascd cheltuielile de punere in intarziere,
eea ce priveste ceaiul medicinal ,,Salbeibldtter” [omissis], sa
informatii, constatdnd in aceastd privinta obligatia de reparare a
i. In motivare, instanta a retinut ci toate indicatiile sunt interzise in
temeiul articolului 10 alineatul (1) punctul 5 din Legea privind comertul cu
medicamente. Prin ,regulament al Comunitdtii Europene sau al Uniunii
Europene” in sensul primei ipoteze a acestei dispozitii se intelege, astfel cum
rezultd din expunerea de motive, numai regulamentele referitoare la medicamente,
ceea ce nu este cazul Regulamentului (UE) 2018/848. Este irelevant daca
Regulamentul (UE) 2018/848 este aplicabil in spetd, intrucdt dispozitiile din
domeniul medicamentelor prevaleaza, cu atdt mai mult cu cat, potrivit
Regulamentului (UE) 2018/848, indicatiile nu sunt obligatorii. Parata nu se poate
intemeia pe a doua ipoteza de la articolul 10 alineatul (1) punctul 5 din Legea
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privind comertul cu medicamente, intrucét indicatiile mentionate de Regulamentul
(UE) 2018/848 nu au legatura directa cu luarea medicamentului de catre pacient,
fiind astfel inutile pentru sanatatea sa.

Prin intermediul apelului formulat, parata se opune acestei aprecieri. Ea critica
faptul ca, prin extinderea domeniului de aplicare material al Regulamentului (UE)
2018/848 in raport cu dispozitia care i-a precedat, si anume Regulamentul (CE) nr.
834/2007, asupra produselor nealimentare sau a hranei pentru animale, si anume
asupra ,,preparate[lor] traditionale din plante pe baza de plante” ca ,,alte produse
strans legate de agricultura” de la articolul 2 alineatul (1) coroborat cthanexa 1 la
Regulamentul (UE) 2018/848, sunt vizate in prezent si ceaiuriléyde plante in
discutie. Aceastda extindere ar fi lipsitd de sens dacd nu are dictun efect. Parata
considera in schimb ca dispozitiile privind etichetarea alesRegulamentului (UE)
2018/848 si cele ale Codului [comunitar] se aplica in paralel. In tot'¢azul, articolul
62 din Codul comunitar si astfel, intr-o interpretare comnformad cu directiva, si
articolul 10 alineatul (1) punctul 5 din Legea privindicomertulicu medieamente,
care transpune dispozitia directivei, trebuie interpretate inysensul ca‘elementele de
etichetare permise in temeiul Regulamentalui 2018/848, sunt ,utile pentru
pacient”. Prin urmare, ea solicita:

modificarea hotararii atacate si respingerea agtiunii.
Reclamanta solicita:
respingerea apelului,

Ea considera ca articeluly62 din, Codul comunitar si dispozitia articolului 10
alineatul (1) punctul 5%din Legea privind comertul cu medicamente, care are ca
temei primul articolul mentionat, prevaleaza si in cazul in care domeniul de
aplicare materiahal“Regulamentului (UE) 2018/848 se extinde, de asemenea,
asupra ,peeparate[lor] traditionale din plante pe bazd de plante” care trebuie
clasificate ca medicamentey Pentru a proteja clientul Impotriva unui numar foarte
marende 1nformatiinde pe ambalajul extern si impotriva publicitétii, dispozitia
derogatorie, trebuie interpretata in sens restrans, mai ales ca nu exista obligatia de
anndica ca este deyoerigine ecologica.

Cu privire la prima intrebare

Pentru solutionarea litigiului este, in primul rand, esential sd se stabileasca daca
din categoria ,,preparate traditionale din plante pe bazd de plante” in sensul
articolului 2 alineatul (1) coroborat cu anexa I la Regulamentul (UE) 2018/848 fac
parte si cele clasificate ca medicamente. Aceasta este o categorie noua si nu are
corespondent in reglementarea care i-a precedat, si anume Regulamentul (CE)
834/2007. Asa cum rezulta din considerentul (10), domeniul de aplicare material
ar trebui extins si asupra anumitor alte produse decat alimentele si hrana pentru
animale, fara a se preciza care sunt acestea si motivul pentru care ar trebui incluse.
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Spre deosebire de cazurile de la articolul 2 alineatul (1) primul paragraf literele (b)
si (¢), precum si de anumite produse din anexa I, pentru aceastd categorie lipseste
destinatia [utilizarii] ,,ca alimente sau hrana pentru animale”. In orice caz, potrivit
modului de redactare ar putea fi avute in vedere astfel si medicamentele. Pot
aparea nsa indoieli din cauza faptului ca nu sunt tratate Tn mod expres posibile
probleme privind etichetarea (in aceasta privintd, a doua si a treia intrebare).
Pentru acest domeniu, ar ramane astfel deschis un domeniu de aplicare al
Regulamentului (UE) 2018/848 pentru produsele cosmetice n sensul
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, pentru care aceste probleme nu apar.

Cu privire la a doua intrebare:

In cazul in care Curtea va raspunde afirmativ la prima intrebare, sé\ridicd o alta
intrebare referitoare la raportul dintre normele de etichetare ale Regulamentului
2018/848, pe de o parte, si cele ale Codului comunitar, péde‘alta parte, In*timp ce
Codul comunitar cuprinde o listd exhaustiva, in prineipiu, ‘a, indicatiilofycare pot
figura pe ambalaj, pe care nu sunt mentionate —“sub rezerva articelului 62 (a se
vedea, in aceasta privintd, a treia intrebare)s elementelende etichetare permise
potrivit Regulamentului (UE) 2018/848, ‘acest din uwrma reégulament permite
numeroase indicatii, unele dintre ele fiindyobligatoerii, atunei’cand produsul este
considerat ca purtand termeni referitori la productia ecologica [articolele 30 si 32
din Regulamentul (UE) 2018/848]. Cun, toate, acestea, Regulamentul (UE)
2018/848 permite, in plus, prin,prevederile articolului 33 alineatul (5), numeroase
alte elemente de etichetare.

Potrivit articolului 2 alineatul (4)~din, Regulamentul (UE) 2018/848, acesta se
aplicd ,.fard a aduce atingere legislatier'conexe [a Uniunii], cu exceptia cazurilor
in care se prevede altfel."Rrintre actele legislative mentionate ,,in special” nu se
regaseste Codul, comunitar, Aplicaréa cu prioritate a Codului comunitar poate fi
sustinuta deefaptulica acestawreglementeaza pericolele si motivele specifice pentru
care sunt/ieeesare indicatii pelambalajul medicamentelor, stabilind echilibrul care
se impung intre“acestea. Pacientul trebuie ferit de un numar foarte mare de
informatii $i de o publicitate exageratd. Acestui argument i se poate 1n orice caz
opune faptul ¢d, in situatia unei interpretdri in sens restrans a articolului 62 din
Codul"ecomunitar, ‘aplicarea Regulamentului (UE) 2018/848 ar fi, practic, exclusa
in cecaceypriveste medicamentele, a carui aplicare a fost stabilita ca fiind posibila
in‘temeiul anexei . in acelasi mod, se poate opune faptul ci se tine seama de acest
aspectyprin aplicarea corespunzatoare a articolului 62 din Codul comunitar. Tn
special articolul 33 alineatul (5) din Regulamentul 2018/848 ar permite numeroase
indicatii.

Cu privire la a treia intrebare:

In cazul in care la a doua intrebare se raspunde in sensul ci se aplica cu prioritate
dispozitiile privind etichetarea ale Codului comunitar, se adreseaza urmatoarea
intrebare privind interpretarea articolului 62 din Codul comunitar.
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Intrebarea nu este nerelevanti chiar daca potrivit dreptului national indicatiile sunt
permise atunci cand pot fi folosite in temeiul unor regulamente ale Uniunii
Europene si parata se poate intemeia pe aceste regulamente, fard a exclude
posibilitatea unei nelegalitati, care rezultd din dreptul Uniunii, a acestei exceptii.
Astfel cum Tn mod corect a retinut Landgericht (tribunalul regional), aceasta
prevedere se aplicd numai regulamentelor Uniunii referitoare la medicamente,
printre care nu se numara si Regulamentul (UE) 2018/848.

In ceea ce priveste a doua ipotezi de la articolul 10 alineatul (1) punctul 5 din
Legea privind comertul cu medicamente, se remarca faptul ca textul sepotriveste
mai degraba cu versiunea initiald a articolului 62 din Codul comunitar,\potrivit
caruia erau permise indicatiile ,,utile pentru educatia sanitard a“pacientului’, n
timp ce Tn noua versiune sunt permise toate indicatiile 4eare“sunt)utile pentru
pacient”. Paratei nu i se poate opune faptul cd textul dispozitiei gérmane are un
sens mai restrans decat cel al directivei.

Din cate se poate constata, nu exista jurisprudentd a Curtii de Justitie a Uniunii
Europene referitoare la indicatiile care sunt gutile pentru pacient”. Sunt, asadar,
necesare lamuriri in aceastd privintd. Maodificarea ‘articolului” 62 din Codul
comunitar, tratatd la punctul 11, ar puteagsustine faptul ca‘nufsunt avute in vedere
doar indicatiile utile pentru educatia sanitard, aspacientului. Prin urmare, este
posibil ca instantele germane sa fidnterpretat intrsun'sefis prea restrans dispozitia,
respectiv in sensul cd printre acesteyindicatiivse numara numai cele care sunt n
mod direct utile pentru sandtatea, pacientului, eXcluzand descrierea metodei de
productie, in special provenienta, din culturi ecologice a substantelor din plante.
Tindnd seama de importanta pe eareadteptultUniunii o acordd prin Regulamentul
(UE) 2018/848 provenienteidify culturi ecologice, potrivit acestui nou regulament,
aceasta provenientd ar putea fisla randul ei ,,utila pentru pacient”. Este necesar sa
se sublinieze faptul'¢@la articolul 40 alineatul (1) primul paragraf punctul 8a din
Legea privind comertul “ew, medicamente, legiuitorul national impune si alte
indicatii pentrusmedicamenteleiobtinute cu ajutorul tehnologiilor genetice, in cazul
carora este deci importantd metoda de productie.

Este'de asecmenea posibil sa se faca diferenta intre indicatii obligatorii [articolul 32
dimRegulamentul(UE) 2018/848] si alte indicatii in sensul articolului 33 alineatul
(5) dimRegulamentul (UE) 2018/848.

In cazul jeelor din urmi, este foarte probabil riscul de a prezenta o ,,naturd
publicitara”, in timp ce acest risc nu ar trebui sa existe in privinta indicatiilor
obligatorii.

A treia Intrebare se adreseaza si pentru situatia in care raspunsul la prima intrebare
ar fi negativ, intrucat si in aceasta situatie [omissis] ar fi relevant articolul 62 din
Codul comunitar. Totusi, in acest caz ar trebui sa fie posibila o alta apreciere. Nu
ar trebui sa existe astfel posibilitatea ca autorul publicitatii sa extinda unilateral
domeniul de aplicare material al Regulamentului (UE) 2018/848. Se poate pune
insa si Intrebarea daca ar fi posibil sa se faca referire la originea plantelor din care
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sunt extrase substantele (indicatia ,,agricultura UE” sau ,,agriculturd non-UE”),
deoarece aceasta origine ar putea prezenta interes pentru pacient, la fel ca in cazul
alimentelor obtinute din plante.

[omissis]
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