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Anmodning om prajudiciel afgarelse

Dato for indlevering:

6. oktober 2023
Forelaeggende ret:

Oberlandesgericht Dusseldorf (Tyskland)
Afgerelse af:

28. september 2023
Sagsagt og appellant:

SALUS Haus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
Sagsgger og indstevnt:

Astrid Twardy GmbH

[Udelades]
OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF
KENDELSE
| sagen
SALUS Haus Dr, med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [udelades]
sagsegt og appellant,

[udelades]
mod
Astrid Twardy GmbH [udelades]

sagsgger og indstaevnt,

[udelades]
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har 20. afdeling for civile sager ved Oberlandesgericht Dusseldorf (den regionale
appeldomstol i Dusseldorf) [udelades] den 28. september 2023 afsagt falgende

kendelse:

l.

Sagen udseettes.
I

Oberlandesgericht Dusseldorf (den regionale appeldomstol™ Diisseldorf)
foreleegger Den Europziske Unions Domstol fglgende spgrgsmai:

1.

Er medicinsk urtete, der skal kvalificeres som »traditionelt planteleegemiddel«
som omhandlet i artikel 1, nr. 29), og artikel 16a i Eurepa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (EFT L 8@11y.s. 67) denbleviindfart ved artikel
1, nr.1) og 2), i Europa-Parlamentets, og Radets direktiv 2004/24 (herefter
»direktiv 2001/83«), »plantebaseredestraditionelle urtepreeparater« som omhandlet
i artikel 2, stk. 1, i Europa-Parlamentets‘ag Radets forordning (EU) 2018/848 af
30. maj 2018 om gkologisk produktion og markning’af gkologiske produkter og
om ophavelse af Radets forordning(EF) nr. 834/2007 (EUT L 150, s. 1) (herefter
»forordning (EU) 2018/848«), sammenholdt,med bilag | hertil?

2.
Safremt det forste Spargsmal besvares bekraeftende:

Kan de markninger, der eryfastlagt i kapitel 1V i forordning (EU) 2018/848,
navnlig

— ,.Den Europeeiske Unions officielle logo for gkologisk produktion (jf. artikel
38,.sammenhaldt med bilag V til forordning (EU) 2018/848),

— W, firmaets eget logo for gkologisk produktion (jf. artikel 33, stk.5, i
forordning (EU) 2018/848),

—  kodenummeret pa kontrolorganet [jf. artikel 32, stk. 1, litra a), i forordning
(EV) 2018/848],

—  produktionsstedet »EU-« eller »ikke-EU-jordbrug« (jf. artikel 32, stk. 2, i
forordning (EF) 2018/848),

—  betegnelsen »bio-« eller »gko-«) (jf. artikel 30, stk. 2, i forordning (EU)
2018/848) og
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—  henvisningen »fra gkologisk landbrug« (jf. artikel 30, stk. 1, i forordning
(EU) 2018/848)

anbringes pa et leegemiddels ydre emballage, uden at det er ngdvendigt, at kravene
i artikel 62 i direktiv 2001/83 er opfyldt?

3.
Safremt det farste eller det andet spargsmal besvares benagtende:

Er de mearkninger, der anfares i det andet spargsmal, meerkningergsom i henhold
til artikel 62 i direktiv 2001/83 »kan veere nyttige for patienten« ogukke »kan have
karakter af reklame«?

Premisser:;
.

Parterne 1 sagen sealger bl.a. traditionelle™planteleegemidler. Sagsegtes
produktportefglje omfatter — udover urtetey der, skal“kvalificeres som fgdevarer —
pa nuverende tidspunkt teproduktet »Salus'Arzneitee Salbeiblatter« (Salus salvie,
medicinsk urtete, herefter »Salbeibléatter«) fudelades]; sagsegte patenker desuden
at markedsfgre produktet »BioNerven-Bertuhigungstee« (gkologisk te til
beroligelse af nerverne) [udelades] og »Frauenmantelkraut« (te af tarret lgvefod)
[udelades]. Alle de neavnte produkter skal kvalificeres som traditionelle
planteleegemidler. Pa produktet»SalusyArzneitee Salbeiblatter«’s ydre emballage
er der angivet Den Europeiske Unions officielle logo i henhold til bilag V til
forordning (EU) 2048/848, kodenummeret pa kontrolorganet og produktionsstedet
»ikke-EU-jordbrug«. “For sayvidt angar produktet »BioNerven-Beruhigungstee«
patenker sagspgte \at ‘anbringewdet officielle logo, et logo fra sit firma,
kodenummeret pa kontrolorganet samt angivelsen »fra gkologisk landbrug« pa
emballagéfn, oghfor sa ‘widt angar »Frauenmantelkraut« det officielle logo,
kodenummeret paskontrolorganet og produktionsstedet »EU-jordbrug«. Ifglge
sagsggeren er dette 1'strid med 8 10, stk. 1, femte punktum i Arzneimittelgesetz
(den tyske leegemiddellov), der har til formal at gennemfare artikel 62 i direktiv
2001/83'0g enaffattet saledes:

»Y derligére oplysninger, der ikke er pakravet i henhold til en forordning fra Det
Europaiske Fellesskab eller Den Europziske Union eller allerede er tilladt i
henhold® til en sadan forordning, er lovlige, safremt de har tilknytning til
anvendelsen af leegemidlet, kan veere sundhedsoplysende for patienten og ikke er i
strid med oplysningerne i § 11a.«

Sagsggeren har nedlagt pastand om, at sagsggte tilpligtes at afholde sig fra neevnte
adfeerd, meddele oplysninger, betale erstatning og godtgere udgifter i forbindelse
med sagsggerens pabud. Sagsegte har nedlagt pastand om frifindelse under
henvisning til bestemmelserne i forordning (EU) 2018/848.
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Ved den appellerede dom tilpligtede Landgericht (den regionale ret i farste
instans) sagsggte [udelades] at afholde sig fra erhvervsmaessigt

1.

direkte eller via andre at markedsfare den medicinske urtete »Salbeiblatter« med
falgende angivelser pa emballagen:

a)  Den Europeaiske Unions logo for gkologisk produktion i henhold til bilag V
til forordning (EU) 2018/848:

b)  kodenummeret pa kontr &
DE-OKO0-003

og/eller \
c) »ikke-EU-jordbr

nar dette sker Salbeiblatter«’s emballage [udelades];

via andre at markedsfgre den medicinske urtete »Bio Nerven-

og/
I |
-Tee« med fglgende angivelser pa emballagen:

d
Ber
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a)  Den Europaiske Unions logo for gkologisk produktion i henhold til bilag V
til forordning (EU) 2018/848:

og/eller

d) firmaets eget lo %
y 2

< )
AN

e)  kodenummeret pa kontrolorganet:

DE-OK0-003
ogl/eller
f)  »Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee«

ogl/eller
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g) »fragkologisk landbrug,

nar dette sker som pa emballagen omkring produktet »Bio Nerven Beruhigungs-
Tee im Filterbeutel« (teproduktet i filterpose) [udelades];

og/eller
3.

direkte eller via andre at markedsfare den medicinske urtete »Frauenmantelkraut«
med fglgende angivelser pa emballagen:

a)  Den Europziske Unions logo for gkologisk produktion ithenhold til bilag V
til forordning (EU) 2018/848:

og/eller

b)  kodenummeret pa kentrolorganet:

DE-OKO-003

og/eller

c) »EU-landbrug,

nar dette sker som pa produktet »Frauenmantelkraut«’s emballage [udelades].

Landgericht (den regionale ret i farste instans) tilpligtede desuden sagsggte at
godtgare udgifter'i forbindelse med sagsggerens pabud samt — med hensyn til den
medicinskewrtete »Salbeiblatter« [udelades] at meddele oplysninger; Landgericht
(denyrégionale ret i forste instans) fastslog for sa vidt en erstatningspligt. Som
begrundelse herfor konstaterede Landgericht (den regionale ret i farste instans), at
alle de anfaegtede oplysninger var ulovlige i henhold til lsegemiddellovens § 10,
stk. 1, femte punktum. Som det fremgar af lovbemaerkningerne, omfatter
formuleringen i leegemiddellovens § 10, stk.1, femte punktum, I. alternativ,
»forordning fra Det Europziske Fallesskab eller Den Europeiske Union«, kun
legemiddelrelaterede forordninger, og forordning (EU) 2018/848 er ikke
leegemiddelrelateret. Det er ikke ngdvendigt at tage stilling til, om forordning
(EU) 2018/848 kan anvendes i det foreliggende tilfeelde, eftersom de
leegemiddelretlige bestemmelser om merkning har forrang, navnlig fordi de i
forordning (EU) 2018/848 omhandlede oplysninger ikke er obligatoriske.
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Sagsagte kan ikke paberabe sig leegemiddellovens § 10, stk. 1, femte punktum, 2.
alternativ, eftersom de i forordning (EU) 2018/848 omhandlede oplysninger ikke
har nogen direkte tilknytning til patientens indtagelse af medikamentet og derfor
ikke kan veere nyttige for vedkommendes sundhed.

Sagsggte har rejst indsigelse herimod. Sagsggte har fremfart, at den udvidelse af
anvendelsesomradet, der er indfart ved forordning (EU) 2018/848 i forhold til de
tidligere bestemmelser i forordning (EF) nr. 834/2007, og hvorefter det fremgar af
artikel 2, stk. 1, sammenholdt med bilag 1 til forordning (EU) 2018/848, at visse
produkter, der ikke er fgdevarer eller former for foder, nemlig »plantebaserede
traditionelle urtepraeparater« forstaet som »andre produkter med teet forbindelse til
landbruget«, nu ligeledes omfattes, medfarer, at de pagaldende. medicinske
teprodukter ligeledes henhgrer under forordningen. ennew,udvidelse, af
anvendelsesomradet giver ikke mening, hvis der ikke ‘er nogen, konsekvenser
forbundet med den. Bestemmelserne om merkning i henhold, til»forordning*(EU)
2018/848 og direktiv 2001/83 kan derimod anvendes “parallelt. Under alle
omstendigheder skal artikel 62 i direktive 2002483 “eghdermed ligeledes
leegemiddellovens § 10, stk. 1, femte punktum, dex, nar bestemmelsen fortolkes i
overensstemmelse med direktivet, gennemfgrer,artikel, 624, direktiv 2001/83 i tysk
ret, forstas saledes, at de markningeraer ‘tilladt, i henhold,til forordning (EU)
2018/848, »kan vaere nyttige for patienten. Sagsggte har derfor nedlagt pastand
om

omgerelse af den appellerede'dom,og frifindelse.
Sagsggeren har nedlagt pastand om
stadfaestelse afiden appellerede dom:.

Sagsggeren 4har gjort “geldende, at artikel 62 1 direktiv 2001/83 og
legemiddellovens . § 10, ‘stk¢1, femte punktum, der bygger pa denne
direktivbestemmelse, har ferrang, selv hvis det materielle anvendelsesomrade for
forordningy(EU), 2018/848 'matte omfatte leegemidler, der skal kvalificeres som
»plantebaserede traditionelle urtepreeparater«. Undtagelsesreglen skal fortolkes
stramtfor derved at beskytte kunderne mod en overflod af informationer pa den
ydre.emballagewog overdreven reklame, eftersom der ikke er pligt til at angive den
gkologiske oprindelse.

Det farste spgrgsmal

For afgerelsen af tvisten er det indledningsvis relevant, om udtrykket
»plantebaserede traditionelle urtepreeparater« i artikel 2, stk. 1, sammenholdt med
bilag I til forordning (EU) 2018/848, ligeledes omfatter preeparater, der skal
kvalificeres som leegemidler. Denne kategori er ny, og der fandtes ikke noget
tilsvarende i forgengerlovgivningen, forordning (EF) 834/2007. 1 10. betragtning
til forordning (EU) 2018/848 anfares det, at forordningen ligeledes bgr omfatte
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visse andre produkter end produkter til konsum eller foder, men det defineres ikke
nermere hvilke produkter, der er tale om, og betragtningen indeholder heller ikke
nogen begrundelse. | modsetning til hvad der er tilfeeldet i artikel 2, stk. 1, farste
punktum, litra b) og c), og for sa vidt angar visse produkter i bilag I, opstilles der
ikke nogen formalshestemmelse for udtrykket »til konsum eller foder«. Hvis
ordlyden fglges, kan der i hvert fald ligeledes menes leegemidler. Det kan dog
muligvis give anledning til tvivl herom, at narliggende problemer ved
merkningen (jf. herom det andet og det tredje spargsmal) ikke naevnes
udtrykkeligt. I sa fald ville forordning (EU) 2018/848 inden for dette amrade kun
kunne anvendes pa kosmetiske produkter som omhandlet i forordning (EF)
nr. 1223/2009, hvor disse problemer ikke opstar.

Det andet spgrgsmal:

Safremt Domstolen besvarer det farste spgrgsmal bekteftendeaskalhder herefter
tages stilling til forholdet mellem reglerne om_markning 1, forordning (EU)
2018/848 pa den ene side og direktiv 2001/83 pa den‘andeniside. Direktiv 2001/83
indeholder en, principielt udtemmende, liste over oplysningerydet er tilladt at
angive pa emballagen; i denne liste neevnes —umed undtagelse af artikel 62 (jf. det
tredje spgrgsmal) — ikke de markninger, der e tilladt, i henhold til forordning
(EU) 2018/848, hvorimod forordning, (EW)2018/848 tillader anvendelse af en
lang reekke oplysninger, hvoraf nogle er‘ebligateriske;"nar produktet anses for at
veaere forsynet med betegnelser, der henvisertil gkologisk produktion (jf. artikel 30
og 32 i forordning (EU) 2018/848) Endvidereer en lang reekke andre meerkninger
ligeledes tilladt i henholdgibartikel 33;stka5, iforordning (EU) 2018/848.

I henhold til artikel™2;, Stkady,i forordning (EU) 2018/848 »bergrer denne
forordning ikke .andre bestemmelser«, medmindre andet er fastsat. Direktiv
2001/83 neaevnes ikke blandt de bestemmelser, som forordningen »navnlig« ikke
bergrer. Det taler forat antage, at direktiv 2001/83 har forrang, at direktivet
regulererqde serlige risici ved og ngdvendigheden af bestemte oplysninger pa
legemiddelemballage og herved foretager den ngdvendige afvejning. Patienterne
skal‘beskyttes mod en overflod af informationer og overdreven reklame. Det kan
eventuelthindvendes, at en stram fortolkning af artikel 62 i direktiv 2001/83 i
praksistudelukkenen anvendelse af forordning (EU) 2018/848 pa leegemidler pa
trodswaf, at,bilagsl til forordning (EU) 2018/848 netop har abnet op for en sadan
anvendelse. Herimod kan det omvendt fremfares, at problemet ikke opstar, nar
artikel. 62 1" direktiv 2001/83 anvendes korrekt. Navnlig artikel 33, stk.5, i
forordning (EU) 2018/848 giver mulighed for at anvende en lang reekke
maerkninger.

Det tredje spargsmal:

Safremt det andet spergsmal besvares saledes, at bestemmelserne om markning i
direktiv 2001/83 har forrang, er spargsmalet herefter, hvorledes artikel 62 i
direktiv 2001/83 skal fortolkes.



10

11

12

13

14

SALUS

Dette spgrgsmal mister ikke sin betydning af, at bestemte angivelser ligeledes er
lovlige i henhold til national ret, hvis de er tilladt i henhold til EU-forordninger,
og sagsggte ville kunne paberabe sig dette, uanset om denne undtagelse matte
veere i strid med EU-retten. Som Landgericht (den regionale ret i forste instans)
med rette har anfert, anvendes artikel 62 i direktiv 2001/83 kun pa
legemiddelrelaterede EU-retlige forordninger, og forordning (EU) 2018/848 er
ikke lzegemiddelrelateret.

Hvad angar legemiddellovens §10, stk.1, s.5, 2. alternativ, er det
bemarkelsesveerdigt, at ordlyden passer bedre til den oprindelige® affattelse af
artikel 62 i direktiv 2001/83, der udelukkende tillod oplysningerg»somykan veere
sundhedsoplysende«, hvorimod den nye affattelse af direktivety tillader alle
oplysninger »som kan vere nyttige for patienten«. Safremtyordlyden ‘i den tyske
bestemmelse er for snaever set i forhold til direktivet, Kan dette“dogtikke geres
geldende over for sagsegte.

Der findes — sa vidt det kan ses — ikke nogen praksis frayDemstelen»om hvilke
oplysninger, der »kan vere nyttige for patienteng. Detver ‘derfor ngdvendigt at
afklare dette. Ovenfor, i premis 11, navnte endringaf artikel 62 i direktiv
2001/83 kunne tale for, at udtrykket ikke udelukkende,omfatter angivelser, som
kan veere sundhedsoplysende for patienteny De tyske retters hidtidige fortolkning,
hvorefter udtrykket kun omfatter | oplysningermder eF umiddelbart nyttige for
patientens sundhed, og oplysningeriom praduktionsmaden, navnlig oplysninger
om de vegetabilske stoffers gkologiske oprindelse, ikke anses for at henhgre under
udtrykket, er saledes muligvis forystram..Henset til den betydning, som
spargsmalet om gkologisk oprindelse ‘tillegges i EU-retten gennem den nye
affattelse af forordning(EU)"2018/848, kan oplysninger om gkologisk oprindelse
muligvis ogsa defineres saledes, at de »kan vere nyttige for patienten«. Det skal
bemerkes, at.den tyskeylovgiver<har opstillet krav om yderligere oplysninger i
forbindelse ‘med leegemidler, der er fremstillet ved hjelp af genteknologi, i
legemiddellovens«8 10, %stk.d, nr.8a og saledes tilleegger produktionsmaden
betydning,i disse tilfelde.

Der ville derefter ogsa kunne skelnes mellem obligatoriske oplysninger (jf. artikel
32.i forardning (EW) 2018/848) og yderligere oplysninger som omhandlet i artikel
38, stk. 5, iforordning (EU) 2018/848.

Faren for, at oplysningerne har »karakter af reklame, er stgrst ved sidstnaevnte
oplysninger, hvorimod der nappe bestar en sadan fare i forbindelse med
obligatoriske oplysninger.

Det tredje spgrgsmal er ogsa relevant, safremt det farste spergsmal besvares
benagtende, idet artikel 62 i direktiv 2001/83 ligeledes finder anvendelse i dette
tilfeelde [udelades]. | s& fald vil det veere imidlertid narliggende at foretage en
anden afvejning. Det er ikke narliggende at antage, at den, der reklamerer, pa
egen hand kan udvide det materielle anvendelsesomrade for forordning (EU)
2018/848. Spergsmalet er imidlertid, om ikke det ma vaere muligt at henvise til,
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hvor den plante, som stofferne udvindes af, kommer fra (gennem falgende
angivelse: »EU-jordbrug« eller »ikke-EU-jordbrug«), eftersom dette — ligesom
ved plantebaserede fgdevarer — kan veere interessant at vide for patienterne.

[Udelades]
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