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Oberlandesgericht Disseldorfin [ —] siviiliasioita késitteleva 20. jaosto on tehnyt
28.9.2023 seuraavan

védlip4dtoksen:

l.

Asian kasittelya lykéataan.
I

Oberlandesgericht Dusseldorf esittdda Euroopan unionin tuamicistuimelle
seuraavat kysymykset:

1.

Onko kasviperéista kasvisrohdosteetd, joka on lugkiteltava ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitd koskevista yhteison sdanndista 6.11.2001 annetun Euroopan. parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, 311,78, 67) 1 artiklan 29
alakohdassa ja 16 a artiklassa, jotka on lisatty'siihen Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2004/24 1 artiklan 1 ja 2)alakehdalla“(jaljempana yhteison
s&annot),  tarkoitetuiksi  perinteisiksin, kasvirghdosvalmisteiksi,  pidettdva
luonnonmukaisesta tuotannosta, ja luennonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinnoista ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta 30.5.2018
annetun Euroopan parlamentin’ ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/848 (EUVL
2018, L 150, s. 1) (jaljempand asetus (EU),2018/848) 2 artiklan 1 kohdassa,
luettuna yhdessa liitteen | kanssa, tarkaoitettuina kasvipohjaisina perinteisina
kasvirohdostuotteina?

2.
Jos ensimmaiseen kysymykseen vastataan myontavasti:

Voidaanka asetuksen (EU) 2018/848 1V luvussa sdédetyt merkinnét, erityisesti

Euroopan unionin virallinen luonnonmukaisen tuotannon tunnus (asetuksen
(EU) 2018/848 33 artikla yhdess4 liitteen V kanssa)

— yrityksen oma luonnonmukaisen tuotannon tunnus (asetuksen (EU)
2018/848 33 artiklan 5 kohta)

—  tarkastuslaitoksen tunnusnumero (asetuksen (EU) 2018/848 32 artiklan 1
kohdan a alakohta)

—  tuotantopaikka “muusta kuin EU:n maataloudesta/EU:n maataloudesta”
(asetuksen (EU) 2018/848 32 artiklan 2 kohta)

—  kdsite ’bio” (asetuksen (EU) 2018/848 30 artiklan 2 kohta) ja
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—  maininta “luonnonmukainen maatalous” (asetuksen (EU) 2018/848 30
artiklan 1 kohta)

kiinnittdd rohdosvalmisteen ulommaiseen pééllykseen ilman, ett4d yhteison
séantojen 62 artiklan edellytysten on taytyttava?

3.
Jos ensimmaiseen tai toiseen kysymykseen vastataan kieltdvasti:

Onko toisessa kysymyksessa mainittujen merkintdjen osalta kysemerkinngista,
jotka ovat yhteison sddntdjen 62 artiklassa tarkoitetulla tavalla)’hyodyllisid
potilaalle” ja jotka eivit ole ’luonteeltaan myynninedistdmiseen,tdhtéddvia osia’?

Perustelut:
l.

Osapuolet markkinoivat muun muassa perinteisid, kaswirohdosvalmisteita.
Valittajan tuotevalikoimaan kuuluu télla hetkell& elintarvikkeiksi luokiteltavien
yrttiteelajien lisdksi “Salus Arzneitee Salbeiblétter” (Salus kasvirohdostee
salvianlehdet) [~ —]; se aikoo myds markkinoida ?BioNetven-Beruhigungstee” -
nimistd teetd (hermoja rauhgittava\biotee) jan, Frauenmantelkraut”-teeta
(poimulehtiyrttitee). Kaikki mainitut tuotteet “en luokiteltava perinteisiksi
kasvirohdosvalmisteiksi. 7Salus Awmzneitec Salbeibldtter” -kasvirohdosteen
pakkauksessa (ulommaisessa paallyksessé) onasetuksen (EU) 2018/848 liitteen V
mukainen Euroopan unionin virallinemtunnus, tarkastuslaitoksen tunnusnumero ja
merkintd “muusta kuin EU:n maataloudesta”. ”BioNerven-Beruhigungstee” on
tarkoitus varustaa virallisella“tunnuksella, vastapuolen omalla luonnonmukaisen
tuotannon-tunnuksella, tarkastuslaitoksen tunnusnumerolla sek& luonnonmukaista
maataloutta koskevallaimaininnalla, Frauenmantelkraut-teen pakkaus on tarkoitus
varustaal virallisella ‘tunnuksella, tarkastuslaitoksen tunnusnumerolla seké
maininnalla ”EU:n maataloudesta”. Valituksen vastapuoli katsoo, ettd on rikottu
laakelain, (Arzneimittelgesetz) 10 8:n 1 momentin viidettd virkettd, jonka
Seuraavalla'sanamuodolla on pantu taytantoon yhteison sééntdjen 62 artikla:

"Muut, tiedot, joista ei ole sdddetty Euroopan yhteisdon tai Euroopan unionin
asetuksessa tai jotka on jo sallittu tallaisen asetuksen nojalla, ovat sallittuja, jos ne
liittyvat laakkeen kayttoon, ovat hyodyllisid potilaalle annettavien terveystietojen
kannalta eivétka ole ristiriidassa 11 a §:n mukaisten tietojen kanssa.”

Valituksen vastapuoli nosti nédin ollen kanteen, jossa se vaati kieltomaaraysta,
tietojen antamista, vahingonkorvausvelvollisuuden toteamista ja oikeudenkéyntia
edeltdneiden kulujen korvaamista. Valittaja vastusti tatad vetoamalla asetuksen
(EU) 2018/848 saannoksiin.

Alioikeus velvoitti valituksenalaisella tuomiolla valittajan luopumaan [ —]
elinkeinotoiminnassa
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1.

Salbeiblatter—nimisen  kasvirohdosteen markkinoinnista tai markkinoinnin
sallimisesta, jos ulommassa paallyksessa on seuraavat maininnat:

a) asetuksen (EU) 2018/848 liitteen V mukainen Euroopan unionin
luonnonmukaisen tuotannon tunnus:

ja/tai \t
b) tarkastuslaitoksen tunnusnumer
DE-OKO-003
jaltai \

in EU: ’

¢) maininta “muusta

kuten Salbeiblatter-kas een maisessa paallyksessa [- —];

ja/tai

Ber -Tee -nimisen kasvirohdosteen markkinoinnista tai
allimisesta, jos ulommassa paéllyksessa on seuraavat maininnat:
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a) asetuksen (EU) 2018/848 liitteen V mukainen Euroopan unionin
luonnonmukaisen tuotannon tunnus:

jastai
d) Salusinoma lu ukaisen tugtannon tunnus
®
\ W N

»

jaltai
e) tarkastuslaitoksen tunnusnumero:
DE-OK0-003

jastai

f) ”Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee”

jaltai
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g) maininta “luonnonmukaisesta tuotannosta”,

kuten ”Bio Nerven Beruhigungs-Tee im Filterbeutel”-nimisen
kasvirohdospussiteen ulommaisessa paallyksessa [ —];

ja/tai
3.

Frauenmantelkraut-nimisen kasvirohdosteen markkinoinnista tai markkinoinnin
sallimisesta, jos ulommassa paallyksessé on seuraavat tiedot:

a) asetuksen (EU) 2018/848 liitteen V mukainen @Euroopan unienin
luonnonmukaisen tuotannon tunnus:

PEFEEEN

jaltai

b) tarkastuslaitoksen tunausnumero:
DE-OKO-003

ja/tai

¢) maininta YEU:n maataloudesta”,

kuten Frauenmantelkraut-nimisen kasvirohdosteen ulommaisessa paallyksessa [—

5

Liséksi alioikeus, méérasi valittajan korvaamaan oikeudenkéyntid edeltdneet kulut
ja antamaan Salbeiblatter-rohdosteetd koskevia [ —] tietoja ja maéritteli talt4 osin
vahingonkorvausvelvollisuuden. Tuomioistuin  totesi  perusteluissaan, ettéd
rildanalaiset tiedot eivét olleet ld&kelain 10 §:n 1 momentin viidennen virkkeen
nojalla sallittuja. Kyseisen sddnnoksen ensimmaisen vaihtoehdon mukaisella
”Euroopan yhteison tai Euroopan unionin asetuksella” tarkoitetaan alioikeuden
mukaan — kuten lain perusteluista ilmenee — vain laékkeitd koskevia asetuksia,
jollainen asetus (EU) 2018/848 ei ole. Sen mukaan voidaan jattd4d avoimeksi,
sovelletaanko nyt kasiteltavéassa asiassa asetusta (EU) 2018/848, koska merkintoja
koskevat laakelain sdannokset ovat ensisijaisia, varsinkin kun asetuksen (EU)
2018/848 mukaiset maininnat eivét ole pakollisia. Valittaja ei voi alioikeuden
mukaan vedota l&dkelain 10 8:n 1 momentin viidennen virkkeen toiseen
vaihtoehtoon, koska asetuksen (EU) 2018/848 mukaiset maininnat eivat liity
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suoraan siihen, miten potilas ottaa ladkettd, ja ne ovat siten merkityksettomia
potilaan terveyden kannalta.

Valittaja haki tdhan tuomioon muutosta. Se vdittad, ettd kun asetuksen (EU)
2018/848 aineellista soveltamisalaa on laajennettu sitd edeltdneeseen asetukseen
(EY) N:o 834/2007 nadhden tiettyihin muihin kuin elintarvikkeisiin tai
rehutuotteisiin eli kasvipohjaisiin perinteisiin kasvirohdostuotteisiin tiettyina
muina ldheisesti maatalouteen liittyvind tuotteina” asetuksen (EU) 2018/848 2
artiklan 1 kohdassa yhdessa sen liitteen 1 kanssa, sité sovelletaan sittemmin myos
kyseessa oleviin kasvirohdosteetuotteisiin. Laajennus olisi hyddyton, jos silla ei
olisi mitddn seurauksia. Asetuksen (EU) 2018/848 ja laakelainy, mukaisia
merkint0ja koskevia saannoksié olisi pikemminkin sovellettava rinnakkain. Sen
mukaan yhteison saantdjen 62 artiklaa ja kyseisten yhteison saantojen mukaisesti
tulkitun, tdmén s&annoksen téytdntdon panevan ladkelain 10 8 1 momentin
viidettd virkettd olisi joka tapauksessa tulkittava @iten, “ettd asetuksen, (EU)
2018/848 nojalla sallitut merkinnit ovat “hyodyllisia ‘petilaalle”. Nain ollen se
vaatii, etta

kanne on hylattdvda muuttamalla valituksenalaista tuamiota.
Vastapuoli vaatii, etta
valitus hylataan.

Se katsoo, ettd vaikka asetuksen (EU)2018/848 aineellinen soveltamisala ulottuu
myos ladkkeiksi luokiteltaviin, _kasvipohjaisiin®perinteisiin kasvirohdostuotteisiin,
yhteison sdantdjen 62nartikla ja siihen, perustuva ladkelain 10 8:n 1 momentin
viidennen virkkeen saann@s, ovat ensisijaisia. Jotta asiakasta voitaisiin suojella
ulommaisen péallyksenliialta informaatiolta ja mainonnalta, poikkeussaanngsta
on tulkittavassuppeasti, varsinkin kun maininta luonnonmukaisesta alkuperésté ei
ole pakollinen.

Ensimmainen.kysymys

Oikeudellisen kysymyksen ratkaisemisen kannalta on ensinnakin merkityksellist,
sisaltyvatkd asetuksen (EU) 2018/848 2 artiklan 1 kohdassa, luettuna yhdessa
liitteen I kanssa, tarkoitettuihin ’kasvipohjaisiin perinteisiin
kasvirohdostuotteisiin” myo0s sellaiset tuotteet, jotka on luokiteltava lddkkeiksi.
Tama luokka on uusi, eika silla ole vastinetta asetusta (EU) 2018/848 edeltdneessa
asetuksessa (EY) N:o 834/2007. Asetuksen (EU) 2018/848 johdanto-osan 10
perustelukappaleen mukaan sen aineellinen soveltamisala ulottuu myos tiettyihin
muihin tuotteisiin kuin elintarvikkeina ja rehuina kaytettaviin tuotteisiin, mutta
siind ei kuitenkaan méaritella tai perustella niitd tarkemmin. Tdémén luokan osalta
kayttotarkoitus elintarvikkeina tai rehuina puuttuu, toisin kuin 2 artiklan 1 kohdan
ensimmaisen virkkeen b ja ¢ alakohdassa seka tiettyjen liitteessa | mainittujen
tuotteiden osalta. Sanamuodosta riippuen voidaan joka tapauksessa télla tarkoittaa
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my0s laakkeitd. Epdilyjd voi tosin herétd siitd, ettd merkintdd koskevia ilmeisia
ongelmia (taltd osin toinen ja kolmas kysymys) ei kasitelld nimenomaisesti.
Tallaisessa tapauksessa asetusta (EU) 2018/848 sovelletaan edelleen télla alalla
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 mukaisiin kosmeettisiin tuotteisiin, joiden osalta
naita ongelmia ei ole.

Toinen kysymys:

Jos unionin tuomioistuin vastaa ensimmaiseen kysymykseen myontévasti, tulee
esiin jatkokysymys siitd, mikd on yhtdalta asetuksen (EU) 2018/848 ja toisaalta
yhteison sdantéjen mukaisten merkintdsaantojen vélinen suhde.” Kun yhteison
sdanndt  sisaltavat maininnoista, jotka on ilmoitettava pakkauksessa,
l&htokohtaisesti tyhjentdvan luettelon, jossa ei — 62 artiklaa lukuun ottamatta (tésta
kolmas kysymys) — mainita asetuksen (EU) 2018/848 mukaan® sallittuja
merkintdjd, sallitaan asetuksessa (EU) 2018/848« puolestaan ‘suuri joukko
mainintoja, joista jotkut ovat pakollisia, jos tuote siséltdd luonnonmukaiseen
tuotantoon viittaavia merkintoja (asetuksen (EU)"2018/848 30mja“32 artikla).
Asetuksen (EU) 2018/848 33 artiklan 5 kohdassa sallitaan tdman lisaksi suuri
méaéra muita merkint6ja.

Asetuksen (EU) 2018/848 2 artiklan w4, kohdan, mukaan asetusta sovelletaan
rajoittamatta siihen liittyvan lainsaadannonysoveltamista, jollei toisin saddeta.
Ilmaisun “erityisesti” yhteydessa mainittujen saddosten joukossa ei ole yhteison
séantéja. Yhteison saantdjensensisijaisuutta’ puoltaa se, ettd yhteison sédanndissa
sédannelldaan ladkkeiden pakkauksissaolevien véittdmien erityisia vaaroja ja
tarpeellisuutta ja tehddén taldinsvalttamaton punninta. Potilasta olisi suojeltava
liiallisilta tiedoilta ja'lialliselta mainonnalta. Sitd vastoin voidaan tosin vaitta,
ettd yhteisomysaantdjen 62 artiklan suppealla tulkinnalla suljettaisiin k&ytdnndssa
pois asetuksenm(EU) “2018/848, soveltaminen l&&kkeisiin, mikd on tehty
mahdolliseksi juuri<liitteen |1 avulla. Voitaisiin kuitenkin vaittaa, ettd tama
voitaisiin, ottaa huomigen ‘seveltamalla asianmukaisesti yhteison saantdjen 62
artiklaa. Erityisesti asetuksen (EU) 2018/848 33 artiklan 5 kohdassa sallitaan suuri
joukke mainintoja:

Koelmas kysymys:

Jos toiseen kysymykseen vastataan, ettd yhteison saantdjen merkintdsaannokset
ovat ensisijaisia, seuraava kysymys koskee yhteison sdantdjen 62 artiklan
tulkintaa.

Kysymys ei ole merkitykseton, koska kansallisen oikeuden mukaan maininnat
ovat sallittuja myos silloin, kun ne on todettu sallituiksi Euroopan unionin
asetuksissa, ja valittaja saattoi vedota tdhan huolimatta tdméan poikkeuksen
mahdollisesta yhteensoveltumattomuudesta Euroopan unionin oikeuden kanssa.
Kuten alioikeus perustellusti toteaa, kyseistd sddnnostd sovelletaan ainoastaan
ladkkeitd koskeviin unionin oikeuden asetuksiin, joihin asetus (EU) 2018/848 ei
kuulu.
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Ladkelain 10 8:n 1 momentin viidennen virkkeen toisen vaihtoehdon osalta on
huomattava, ettd sen sanamuoto vastaa paremmin yhteisén saannéston 62 artiklan
alkuperdistd versiota, jonka mukaan vain tiedot, “jotka ovat hyodyllisid
terveyskasvatuksessa” olivat sallittuja, kun taas uuden version mukaan kaikki
maininnat, jotka ovat “hyodyllisid potilaalle” ovat sallittuja. Siltd osin kuin
saksalaisen sddnndksen sanamuoto on liian suppea direktiiviin verrattuna, td4han ei
voida vedota valittajaa vastaan.

Unionin tuomioistuimen oikeuskayténtod siitd, mitkd maininnat ovat “hyodyllisia
potilaalle”, ei ole — ilmeisesti — olemassa. Tamé edellyttaa siis selvennysta. Edell&
11 kohdassa mainittu yhteison sddnnoston 62 artiklan muutos voisi puoltaa sita,
ettd silla ei tarkoiteta ainoastaan potilaan terveyskasvatuksen kannalta“ térkeita
mainintoja. Tamé& voisi tarkoittaa, ettd Saksan tuomioistuinten, aiempi tulkinta,
jonka mukaan silla tarkoitetaan vain mainintoja, Jotka ovat valittomaésti
hyodyllisia  potilaan terveyden kannalta ja jothin ™~ ei sisally “\tietoja
tuotantomenetelmastd, erityisesti  luonnonmukaisesta,, tuotannosta \ saatujen
kasviperaisten aineiden alkuperastd, voi olla liian suppea."Kun otetaan huomioon
merkitys, joka unionin oikeudessa annetaan asetuksen, (EU), 2018/848 uudella
versiolla luonnonmukaisesta tuotannosta perdisin olevalle, tuotannolle, saattaisi
my0s tdmé olla ’hyddyllistd potilaalle”. On huomattava, ettd ladkelain 10 §:n 1
momentin 8 a alakohdan ensimmaisessé virkkeessé kansallinen lainséataja vaatii
lisatietoa geenitekniikan avulla valmistetuistaplaakkeista, eli pitdd tuotantotapaa
tassa tapauksessa tarkedna.

Mahdollista olisi silloin my@s, ettd tehd@én eroe pakollisten mainintojen (asetuksen
(EU) 2018/848 32 artikla) jatasetuksen (EU) 2018/848 33 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettujen muiden‘mainintojen valilla.

Jalkimmaiset qovat todennakoisimmin luonteeltaan “myynnin edistimiseen
tahtadvid osia”, kun'taas pakollisten mainintojen kohdalla néin ei todennékoisesti
ole.

Kolmas kysymysiesitetdadn, jos ensimmaiseen kysymykseen vastataan kieltavasti,
koska myos tassa tapauksessa [ —] yhteison sadnnoston 62 artikla olisi ratkaiseva.
Erilainen punninta olisi talléin tosin ilmeinen. Nain ollen ei pitéisi olla itsestdan
selvég, ettd mainostaja voisi omasta aloitteestaan laajentaa asetuksen (EU)
2018/848 aineellista soveltamisalaa. VVoidaan kuitenkin kysyd, voitaisiinko viitata
niiden kaswvien alkuperéén, joista aineet on saatu (maininta "EU:n maataloudesta”
tai “muusta kuin EU:n maataloudesta”), koska tdimé voisi olla potilaiden kannalta
kiinnostavaa — aivan kuten kasviperdisten elintarvikkeiden kohdalla.

[--]



