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Data wplywu:
6 pazdziernika 2023 r.
Oznaczenie sadu odsylajacego:
Oberlandesgericht Dusseldorf (Niemcy)

Data wydania postanowienia o0 wystapieniu zwnioskiem ‘@ wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

28 wrzesnia 2023 r.
Pozwana i strona wnoszaca apelacje:

SALUS House Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
Powodka i druga strona postepewania apelacyjnego:

Astrid Twardy‘GmbH

[...]
OBERRANDESGERICHT DUSSELDORF
POSTANOWIENIE
W postepowaniu sagdowym
SALWSHaus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [...]
pozwana i strona wnoszaca apelacje,
[...]
przeciwko
Astrid Twardy GmbH [...]

powddka i druga strona post¢gpowania apelacyjnego,

[.]
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20. izba cywilna Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszego sadu krajowego
w Disseldorfie) [...] w dniu 28 wrze$nia 2023 r.

postanowita:

l.

Postepowanie zostaje zawieszone.
Il.

Oberlandesgericht Dusseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisselderfie) ‘zwrocit sig
do Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej z nastgpujacymi pytaniamis

1.

Czy ziotlowe herbaty lecznicze, ktdre nalezy zaliczy¢ dos,tradyeyjnych ziotowych
produktow leczniczych” w rozumieniu art. 1 pkti29%,i art. 16a dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego ifRady “z.dnia, "6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig do, produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (zwanej dalej ,,wSpolnotowym ‘kodeksem”, Dz.U. L 311,
S.67), dodanych przez art.1 pktl i2ydyrektywy 2004/24/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady nalezy uznaé€ za ,tradycyjne ziotlowe preparaty na bazie
ro$lin” w rozumieniu art. 2 ust®l w zwiazku z'zatacznikiem | do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego @i,Rady. (UE) 2018/848 zdnia 30 maja 2018r.
w sprawie produkcji ekologiczne] %i znakowania produktow ekologicznych
I uchylajacego rozporzadzenie Radyw(WE)™ nr 834/2007 (Dz.U. L 150, s.1)
(zwanego dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie produkcji ekologicznej”)?

2.
W wypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

Czyg'znakowanie “przewidziane w rozdziale IV rozporzadzenia W sprawie
produkcji ekolegieznej, W szczegolnosci

— efiejalne logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej (art. 33 w zwiagzku
z zataeznikiem V do rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej),

—  wilasne logo produkcji ekologicznej danej firmy (art. 33 ust.5
rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej),

—  kod jednostki certyfikujacej [art. 32 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
produkcji ekologicznej],

- miejsce produkcji ,,rolnictwo spoza UE” lub ,,rolnictwo UE” (art. 32 ust. 2
rozporzadzenia W sprawie produkcji ekologicznej),



SALUS

—  termin ,bio” (art. 30 ust.2 rozporzadzenia W sprawie produkcji
ekologicznej) oraz

—  wskazanie na ,rolnictwo ekologiczne” (art. 30 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie produkcji ekologicznej)

mogg by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym produktu
leczniczego bez koniecznosci spetnienia warunkow okreslonych w art. 62
wspolnotowego kodeksu?

3.
W wypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze lub drugie:

Czy znakowanie wymienione w pytaniu drugim jesty, WEOzumieniu art. 62
wspolnotowego kodeksu, ,uzyteczne dla pacjenta” inie “ma ,charakteru
promocyjnego’’?

Uzasadniénie:

Strony prowadza sprzedaz m.in. tradycyjnych zietowyeh produktéw leczniczych.
Portfolio produktow pozwanej abejmuje obecnie — oprocz herbat ziotowych, ktore
nalezy zaliczy¢ do $rodkowgspozywczyeh — produkt o nazwie ,,Salus Arzneitee
Salbeiblétter” (,,Salus Herbata,lvecznicza “Liscie Szatwii”) [...]; w planach jest
réwniez sprzedaz ,.BioNerven-Beruhigungstee” (,,Herbaty Uspokajajacej Bio na
Nerwy” [...] 1herbaty, ,Erauenmantelkraut” (,,Ziele przywrotnika™) [...].
Wszystkie wymienione ‘predukty nalezy zaliczy¢ do tradycyjnych ziotowych
produktéw leczniczychy, Na,opakowaniu (zewnetrzna warstwa) herbaty leczniczej
»Salus Arzneitee “Salbeiblétter”wznajduje si¢ oficjalne logo Unii Europejskiej
zgodnie_z zatacznikiem WVi,do tozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej,
kod jednestki certyfikujacej i oznaczenie ,rolnictwo spoza UE”. ,BioNerven-
Beruhigungstee” oznaczona jest oficjalnym logo, wiasnym logo produkcji
ekologicznej, pozwanej, kodem jednostki certyfikujacej oraz wyrazeniem
,»Z produkcji ckologicznej”, na opakowaniu herbaty ,,Frauenmantelkraut” znajduje
sic ofigjalne logo, kod jednostki certyfikujacej oraz oznaczenie ,,rolnictwo UE”.
Powodkajuwaza to za naruszenie 8 10 ust. 1 zdanie pigte Arzneimittelgesetz
(niemieckiej ustawy o lekach), ktory, stanowigc transpozycj¢ art. 62
wspalnotowego kodeksu, ma nastepujace brzmienie:

,Dalsze oznaczenia, ktoére nie sg obowigzkowe na podstawie rozporzadzenia
Wspolnoty Europejskiej lub Unii Europejskiej lub ktére nie zostaty dopuszczone
na podstawie takiego rozporzadzenia, sa dopuszczalne, 0ile sg zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego, sa uzyteczne dla edukacji zdrowotnej pacjenta
I nie s sprzeczne Z oznaczeniami okreslonymi w § 11a”.
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W zwigzku ztym powddka wniosta powddztwo 0 zaniechanie, udzielenie
informacji, stwierdzenie odpowiedzialnosci odszkodowawczej izwrot kosztow
upomnienia. Pozwana wniosta 0 oddalenie powddztwa, powotujac si¢ na przepisy
rozporzadzenia W sprawie produkcji ekologicznej.

Zaskarzonym wyrokiem Landgericht (sad krajowy) nakazal pozwanej, by
zaniechata w obrocie handlowym [...].

1.

sprzedazy herbaty leczniczej ,,Salbeiblatter” lub doprowadzania
jesli na opakowaniu zbiorczym podano nast¢pujace oznaczenia:

a) logo Unii Europejskiej dla produkcji ekologicznej zgodnie z zat ikiem, V
do rozporzadzenia (UE) 2018/848:

sprzedazy produktu leczniczego 0 nazwie ,,Bio Nerven-Beruhigungs-Tee” lub
doprowadzania do jej sprzedazy, jezeli na opakowaniu zbiorczym podano
nastepujace oznaczenia:
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a) logo Unii Europejskiej dla produkcji ekologicznej zgodnie z zatacznikiem V
do rozporzadzenia (UE) 2018/848:

lub

d) wiasne logo bio spo

e) kodjednostki certyfikujace;:
DE-OKO-003

lub

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

lub
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g) wyrazenie ,,z rolnictwa ekologicznego”,

o ile umieszczone sg one, W kazdym przypadku, na opakowaniu zbiorczym
herbaty leczniczej ,,Bio Nerven-Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” (,,Herbata Bio
Uspokajajaca i na Nerwy w Saszetkach”) [...];

oraz

3.

sprzedazy herbaty leczniczej ,,Frauenmantelkraut” lub doprow
sprzedazy, jezeli na opakowaniu zbiorczym podano nastgpujace

a) logo Unii Europejskiej dla produkcji ekologicznej zgodnie z zataezniki
do rozporzadzenia (UE) 2018/848:

Ay

ub

b)  kod jednostki ce
DE-OKO-003
lub

e, Wkazdym przypadku, na opakowaniu zbiorczym
uenmantelkraut” [...].

leczniczej ,,Salbeiblatter” [...] — udzielenie informacji i uznat jg za
3 do zaptaty odszkodowania wtym zakresie. W uzasadnieniu sad
stwierdzil, ze wszystkie zakwestionowane oznaczenia byly niedopuszczalne
w swietle 8§10 ust. 1 zdanie pigte Arzneimittelgesetz (niemieckiej ustawy
o0 lekach). Zdaniem sadu ,rozporzadzenie Wspodlnoty Europejskiej lub Unii
Europejskiej” w pierwszym czlonie alternatywy tego przepisu oznaczato jedynie,
zgodnie  z uzasadnieniem ustawy, rozporzadzenia dotyczace produktow
leczniczych, co nie obejmuje rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej.
Mozna pozostawi¢ nierozstrzygnigta kwesti¢, czy przepis ten odsyla takze do
rozporzadzenia W sprawie produkcji ekologicznej, skoro pierwszenstwo majg
przepisy prawa dotyczace znakowania produktow leczniczych, zwlaszcza ze
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0znaczenia przewidziane w rozporzadzeniu w sprawie produkcji ekologicznej nie
sa obowigzkowe. Pozwana nie moze powota¢ si¢ na drugi czton alternatywy
z § 10 ust. 1 zdanie pigte Arzneimittelgesetz (ustawy 0 produktach leczniczych),
poniewaz oznaczenia przewidziane W rozporzadzeniu w sprawie produkcji
ekologicznej nie sa bezposrednio zwigzane z przyjmowaniem leku przez pacjenta,
a zatem nie sg uzyteczne dla jego zdrowia.

Przeciwko temu orzeczeniu skierowana jest apelacja pozwanej. Pozwana zarzuca
W niej, ze rozszerzenie przedmiotowego zakresu obowigzywania rozporzadzenia
w sprawie produkcji ekologicznej w poréwnaniu z poprzedzajacymjgo aktem
prawnym, rozporzadzeniem (WE) nr834/2007, na niektOre, “produkty
niezywnosciowe lub paszowe, a mianowicie na ,,tradycyjne ziotowe, preparaty na
bazie roslin” jako ,inne [...] produkty S$ci§le zwigzane z(rolnictwem” w-art. 2
ust. 1 w zwigzku z zalacznikiem 1 do rozporzadzenia W,Sprawie,produkeji
ekologicznej, obejmuje obecnie réwniez przedmiotowe hesbatki lecznieze. To
rozszerzenie nie miatoby sensu, gdyby nie powodowato Zadnych/!skutkow.
Przepisy dotyczace znakowania zgodnie z rozporzgdzeniem W sprawie produkcji
ekologicznej i kodeksem produktow leczniczyChwspélnotewym kodeksem] maja
raczej zastosowanie jednoczes$nie. W kazdym razieyart 62 wspolnotowego
kodeksu, atakze transponujacy ten przepisydyrektywy 80 ust. 1 zdanie piate
Arzneimittelgesetz (ustawy o produktachy leczniezych),, oile dokonywac jego
wykladni zgodnie z dyrektywas nalezy “inteégpretowac w taki sposob, ze
znakowania dopuszczalne nay moey rozporzadzenia w sprawie produkcji
ekologicznej sg ,,uzyteczne dla,pacjenta™ \Pozwanaswnosi zatem o

zmiang zaskarzonego, wyroku I 0ddalenie powodztwa.
Powddka wnosi o
oddalenie apelacji.

Powoddka, atgumentujey, zeéy nawet jesli zakres przedmiotowy obowigzywania
rozporzadzenia Wisprawie produktow ekologicznych obejmuje réwniez
Htradycyjne, ziotewe preparaty na bazie ro$lin”, ktore nalezy zaliczy¢ do
produktow leczniczych, pierwszenstwo ma art. 62 wspdlnotowego kodeksu
| oparty wna nim przepis 8 10 ust. 1 zdanie pigte Arzneimittelgesetz (ustawy
o'produktachgleczniczych). W celu ochrony klienta przed nadmiarem informacji
na opakowaniu zewn¢trznym i W reklamie, ustanawiajacy wyjatek przepis nalezy
interprétowa¢ wasko, zwlaszcza ze nie ma obowigzku wskazywania na
pochodzenie z produkcji ekologicznej.

W przedmiocie pytania pierwszego

Dla rozstrzygniecia sporu prawnego istotne jest przede wszystkim to, czy
»tradycyjne ziotowe preparaty na bazie roslin” wrozumieniu art.2 ust. 1
w zwigzku z zatgcznikiem | do rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej
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obejmujg réwniez te, ktore nalezy zaliczy¢ do produktow leczniczych. Kategoria
ta jest nowa i nie ma odpowiednika w poprzednio obowigzujacym akcie prawnym,
czyli rozporzadzeniu (WE) 834/2007. Zgodnie z motywem 10 przedmiotowy
zakres zastosowania powinien by¢ rowniez rozszerzony na niektére produkty inne
niz zywnos$¢ ipasza, jednak motyw ten nie zawiera wtym zakresie bardziej
szczegotowego okreslenia tych produktéw ani uzasadnienia. W przeciwienstwie
do art. 2 ust. 1 zdanie pierwsze lit. b) i c) oraz niektorych produktow z zatgcznika
I, kategoria ta nie jest wykorzystywana ,,jako zywnos$¢ lub pasza”. Przynajmniej
zgodnie z brzmieniem moga do niej naleze¢ rowniez produkty, lecznicze.
Watpliwosci moga jednak wynika¢ z faktu, ze oczywiste _problemy ze
znakowaniem (zob. pytania drugie i trzecie) nie zostaty wyrazni€uwzglednione.
Zakres stosowania rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznejw tym
obszarze pozostawatby zatem ograniczony do produktow kosmetyczhych
W rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009, przy.ktorych te problemy nie

wystepuja.
W przedmiocie pytania drugiego:

Gdyby Trybunat miat udzieli¢ odpowiedzi twierdzaeej na pytanie pierwsze,
powstaje kolejne pytanie o relacje migdzy, regutamiydotyezacymi znakowania
wynikajgcymi z rozporzadzenia w sprawie, pradukeji ekalogicznej z jednej strony
i ze wspolnotowego kodeksu z drugi€j strony. Pedczassgdy wspolnotowy kodeks
zawiera zasadniczo wyczerpujgea list¢,oznaczen, ktére moga by¢ umieszczone na
opakowaniu, na ktorej to liSeie — 'z zastrzezeniemnart. 62 (zob. pytanie trzecie) —
nic s§ wymienione oznaezenia ‘dozwolone,na mocy rozporzadzenia W Sprawie
produkcji  ekologicznej, , rozporzadzenie W sprawie produkcji ekologicznej
dopuszcza szereg oznaczen,\z'ktoryeh niektore sa obowigzkowe, jezeli produkt
uznaje si¢ za @znakowany %ze wskazaniem na pochodzenie 2z produkcji
ekologicznej (ant. 30,%32 \rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej).
Jednak w art. 33 \ustyS wrozporzadzenie w sprawie produkcji ekologicznej
dopuszcza rowniez wiele ianych oznaczen.

Zgodnienz art.\2 ust. 4, rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej, stosuje
si¢ g0 ,,bezwuszezerbku dla powigzanych przepisow”, 0 ile nie okreslono inacze;.
Wspolnotowyy, kodeks nie znajduje sie wsrod tych przepisow prawnych
wymienionych ,,w szczegolnosci” [ktore okreslaja inaczej]. Fakt, ze wspdlnotowy
kodeks “reguluje szczegdlne ryzyka ipotrzeby zwigzane z 0znaczeniami na
opakowaniach produktéw leczniczych idokonuje przy tym niezbednego
wywazenia interesow, przemawia za pierwszenstwem jego zastosowania. Pacjent
powinien by¢ chroniony przed nadmiarem informacji i nadmierng reklamg. Co
najwyzej mozna by temu zarzucié, ze waska interpretacja art. 62 wspolnotowego
kodeksu praktycznie wykluczalaby zastosowanie rozporzadzenia Ww sprawie
produkcji ekologicznej do produktow leczniczych, co =zostalo wlasnie
wprowadzone na podstawie zalacznika |. Temu z kolei datoby si¢ przeciwstawié
argument, ze moze to zosta¢ wzicte pod uwage poprzez odpowiednie
zastosowanie art. 62 wspolnotowego kodeksu. W szczegolnosci art. 33 ust. 5
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rozporzadzenia W sprawie produkcji ekologicznej umozliwialby stosowanie wielu
réznych oznaczen.

W przedmiocie pytania trzeciego:

Jesli odpowiedZz na pytanie drugie mialaby brzmie¢ w ten sposob, ze przepisy
wspolnotowego kodeksu dotyczace znakowania maja pierwszenstwo, kolejnym
pytaniem jest, jak interpretowa¢ art. 62 wspdlnotowego kodeksu.

Kwestia ta jest istotna takze ztego powodu, iz na gruncie prawdjkrajowego
oznaczenia sg dopuszczalne takze wtedy, gdy zostaly uznane zasdopuszczalne
przez przepisy Unii a pozwana mogta si¢ powotac¢ na ten wyjatek bez uszezerbku
dla jego ewentualnej bezprawnos$ci na gruncie prawa Unii. Jak'slusznie zauwazyt
Landgericht (sad okr¢gowy), przepis ten znajduje zastosowanie wytgcznie ‘do
rozporzadzen Unii odnoszacych si¢ do produktéw leczniezych, co nie‘obgjmuje
rozporzadzenia W sprawie produkcji ekologicznej.

W odniesieniu do drugiego cztonu alternatywys, W § 105ust. 1. zdanie piate
Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniezych) mozna' zauwazy¢, ze
brzmienie odpowiada raczej pierwotnejwersji, art. 62 wspdlnotowego kodeksu,
zgodnie z ktorg dopuszczalne byly tylke ozmaczenia, yktore [...] sa uzyteczne
w edukacji zdrowotnej”, podczas gdy zgodnie, Z newa wersja dopuszczalne s3
wszystkie oznaczenia, ,ktore [..<] sg uzyteczne dla pacjenta”. Jezeli brzmienie
niemieckiego przepisu byloby “zbyt “waskie W,porownaniu z dyrektywa, nie
mogtoby to dziata¢ na niekorzy$¢ pozwane;.

O ile mozna stwierdzi€yniéyistniejerorzeeznictwo Trybunatu dotyczace tego, jakie
oznaczenia s3 ,,uzytecznendla'pacjenta’. Wymaga to zatem wyjasnienia. Zmiana
art. 62 wspélnotowego kodeksu, ‘@ ktorej] mowa w pkt 11, mogtaby przemawiaé za
tym, ze chodzi nigtylko'e,0znaczenia uzyteczne dla edukacji zdrowotnej pacjenta.
W ten sposob'dotychezasowa interpretacja sadow niemieckich, zgodnie z ktora do
informagji uzyteeznychidla'zdrowia pacjenta zalicza si¢ tylko te oznaczenia, ktore
sg bezposrednio uzyteczne dla zdrowia pacjenta iktére nie obejmuja oznaczen
dotyezacyeh “metody “produkcji, W szczeg6lnosci pochodzenia substancji
ziotowych zupraw ekologicznych, mogtaby by¢ zbyt waska. Biorac pod uwage
znaczenie, jakie prawo Unii przypisuje pochodzeniu z upraw ekologicznych
poprzezsy, nadanie nowego brzmienia rozporzadzeniu W sprawie produkcji
ekologicznej, informacja na temat pochodzenia mogtaby by¢ rowniez ,,uzyteczna
dla pacjenta”. Nalezy zauwazy¢ przy tym, ze ustawodawca krajowy w 8 10 ust. 1
zdanie pierwsze pkt8a Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych)
wymaga dalszych oznaczen w przypadku genetycznie modyfikowanych
produktow leczniczych, przywigzujac zatem W tym przypadku wage do metody
produkciji.

Mozliwe byloby zatem réwniez rozroznienie migdzy obowigzkowymi
oznaczeniami (art. 32 rozporzadzenia w sprawie produkcji ekologicznej)
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a dodatkowymi oznaczeniami w rozumieniu art. 33 ust. 5 rozporzadzenia
w sprawie produkcji ekologicznej.

W przypadku tych ostatnich istnieje najwigksze ryzyko, iz beda one mialy
»charakter promocyjny”, podczas gdy informacje obowigzkowe raczej nie
powinny mie¢ takiego charakteru.

Pytanie trzecie pojawia si¢ rOwniez W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na
pytanie pierwsze, poniewaz rowniez W tym przypadku [...] art. 62 wspolnotowego
kodeksu znalaztby zastosowanie. Jednak wowczas inne wywazenie powinno by¢
oczywiste. Nie byloby wowczas oczywiste, czy reklamujacy moze arbitralnie
rozszerzy¢ przedmiotowy zakres stosowania rozporzadzenia wéprawie produkcji
ckologicznej. Mozna jednak zadaé pytanie, czy nie powinfio by¢ dopuszczalne
wskazanie pochodzenia roslin, z ktorych substancje sa pozyskiwane (0znaczenie:
wrolnictwo UE” lub ,,rolnictwo spoza UE”), poniewaz moglobyto mie¢ zna€zenie
dla pacjentéw — podobnie jak w przypadku srodkow. spozywczyehpozyskiwanych
Z ro$lin.

[..]
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