Forditas C-618/23 -1

C-618/23. sz. ugy
Elozetes dontéshozatal iranti kérelem

A benyujtas napja:

2023. oktober 6.
A kérdést eloterjeszté birosag:

Oberlandesgericht Diisseldorf (Németorszag)
Az el6zetes dontéshozatalra utalo hatarozat kelte:

2023. szeptember 28.
Alperes és fellebbezé:

SALUS Haus Dr. med OttosGreithersNachf. GmbH & Co. KG
Felperes és a fellebbezési eljarasban ellenérdeki fél:

Astrid Twardy GmbH

[omissis]

OBERLANDESGERIGHT'RUSSELDORF (DUSSELDORFI REGIONALIS
FELSOBIROSAG, NEMETORSZAG)

VEGZES
A
SALUSHaus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [omissis]
alperes és fellebbezo,

[omissis]
és
az Astrid Twardy GmbH [omissis]

felperes és a fellebbezési eljarasban ellenérdekii fél

[omissis]



ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM — C-618/23. sz. UGY

kozott folyamatban 1évé perben az Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi
regionalis fels6birosag) huszadik polgari tanacsa [omissis] 2023. szeptember
28-4n meghozta az alabbi

vegzést:
l.
A birdség az eljarast felfliggeszti.

Az Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi regionalis felsdbirdsdg) elozetes
dontéshozatal céljabol a kovetkezo kérdéseket terjeszti azdEuropal Wni6, Birbsaga
elé:

1.

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszereknkozdsségivkodexerol szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai_ parlamenti €s, tanacsi iranyelv
(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvii killénkiadas 13, fejezet, 27. kotet, 69. 0.)
(a tovébbiakban: kozosségi kodex) 1.cikkenek \29%pontja és a 2004/24/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv Incikke™“L, es 2. pontjaval beiktatott
16a. cikke értelmében vett, ,hagyomanyos novényl gyodgyszernek” mindsiild
gyogytedk az okologiai termeléstdl €s\az okeldgiai termékek jeldlésérdl, valamint
a 834/2007/EK tanacsi rendelet hatalyonwkivul helyezésérdl szo6lo, 2018. majus
30-i (EU) 2018/848 europairparlamentiyésitanacsi rendelet (HL 2018. L 150., 1. 0.)
(a tovabbiakban: 6kologiai rendelet) I mellékletével dsszefliggésben értelmezett
2. cikkeének (1);bekezdése \értelmeben ,hagyomanyos ndvényalapt ndvényi
készitményeknek™ tekintendok=e?

2.
Ha a4z elso'kérdésre,adottyvalasz igenld:
Az 6kelogiai rendelet IV. fejezetében eldirt jelolések, kiilondsen

—N, “az\Europai Unié okoldgiai termelés jelolésére szolgalo hivatalos logodja (az
okoelogiai rendelet 33. cikke az V. melléklettel dsszefliggésben),

— a vallalkozasok sajat 6kologiai logdja (az 6koldgiai rendelet 33. cikkének
(5) bekezdése),

— az ellenérzé szervezet kodszama (az Okologiai rendelet 32. cikke
(1) bekezdésének a) pontja),

— a termelési hely ,,nem, illetve EU-mezbégazdasag” (az Okologiai rendelet
32. cikkének (2) bekezdése),
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—  a,bio” kifejezés (az 6kologiai rendelet 30. cikkének (2) bekezdése) és

- az ,0kologiai termelésbdl szarmazo” megjelolés (Okoldgiai rendelet
30. cikkének (1) bekezdése)

elhelyezheték-e a gydgyszer kiilsé csomagolasan anélkiil, hogy a k6zosségi kodex
62. cikkében foglalt feltételek teljestilnének?

3.

Az els6 vagy masodik kérdésre adott nemleges valasz esetén:

A masodik kérdésben felsorolt jeldlések esetében azokrdl van-e szo,»amelyek a
kozosségi kodex 62. cikke értelmében ,,a beteg szempontjabol hasznes[ak]”’, és
amelyek ,,nem tartalmazhatnak reklam jellegli elemeket’??

Indokolas:
1.

A felek tobbek kdzott hagyomanyos ndyényi,gyogyszert,forgalmaznak. Az alperes
»Salus Arzneitee Salbeiblétter” (Salus orvosinzsalya levél gyogytea) tartozik
[omissis]; tervezi tovabba a ,,BioNervensBeruhigungstee” (bio idegnyugtato tea)
[omissis] és a ,Frauenmantelkraut” (palastfiha gyogytea) tea forgalmazasat
[omissis]. Valamennyi emlitett termekshagyomanyos ndvényi gyogyszernek
mindsil. A ,Salus Arzneitce Salbeiblétter” gyodgytea csomagolasan (kiilsé
boritéjan) az Eurdpai “WUnio“hivatalos, —az 6kologiai rendelet V. melléklete
szerinti — logoja, az ellenodrzd szervezet kodszama és a ,,nem EU-mezOgazdasag”
megjelolés szerepel. A,,,BioNerven-Beruhigungstee” megkapja a hivatalos logot,
az alperes Sajatyokologiai logojat, az ellendrzd szerv kddszdmat, valamint az
,»okologiaintermelesbél, szatmazo™” megjeldlést, a ,,Frauenmantelkraut” tea pedig a
hivatalos, logoty,az, ellenorzo szerv kodszamat, valamint az ,,EU-mez6gazdasag”
megjelolésty, a, ‘esomagoldson. Ezt a felperes az Arzneimittelgesetz
(gybgyszertoruény) — a kozosségi kodex 62. cikkét atiltet6 — 10. 8-a
(1) bekezdése oOtodik mondatanak a megsértésének tartja, amely rendelkezés a
kovetkezdképpen szol:

,»Engedélyezettek az olyan tovabbi informacidk, amelyeket nem ir elé europai
kdzossegi vagy eurdpai unids rendelet, vagy amelyek ilyen rendelet alapjan mar
engedélyezettek, amennyiben azok a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatosak,
hasznosak a beteg egészsegligyi tajekoztatdsa szempontjabol, és nem mondanak
ellent a 11a. 8-ban foglalt informacioknak.”

Ezért keresetet inditott a jogsértéstél valo eltiltas, tajékoztatas, kartéritési
kotelezettség megallapitasa és a felszolitas koltségeinek a megtéritése irant. Az
alperes ez ellen az 6kologiai rendelet rendelkezéseire hivatkozva ellenkérelemmel
élt.
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A Landgericht (regionalis birésag) a megtdmadott itélettel arra kotelezte az
alperest, hogy a kereskedelmi tevékenyseg soran tartézkodjon [omissis]

1.

a ,,Salbeiblatter” gydégytea forgalmazasatdl és/vagy forgalmaztatasatol, ha a
csomagolason a kovetkezd informaciok szerepelnek:

a) az (EU) 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az Eurdpai Unid 6kologiai
termelés jeldlesére szolgalo logdja:

b) azellendrz6 szervezet a 'b&

DE-OKO-003

és/vagy

¢) ,nem EU-

minden
csomal

erven-Beruhigungs-Tee”  gydgytea  forgalmazasatol  és/vagy
ztatasatol, ha a csomagolason a kovetkez6 informaciok szerepelnek:
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a) az (EU) 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az Eurdpai Unio dkologiali
termelés jel6lésére szolgélo logoja:

és/vagy

NN

e) azellen6rzo szervezet alabbi kodszama:

DE-OK0-003
és/vagy
f)  ,.Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee”

és/vagy
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g) .,Okologiai termelésbol”,

minden olyan esetben, mint ahogyan az a ,,Bio Nerven Beruhigungs-Tee im
Filterbeutel” [omissis] gyogytea csomagolasan torténik;

és/vagy

3.

a ,,Frauenmantelkraut gyogytea forgalmazasatol és/vagy forgalmaztatasatol, ha a
csomagolason a kovetkez6 informaciok szerepelnek:

a) az (EU) 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az Eurdpai Unié,okolégiai
termelés jeldlésére szolgald logoja:

Sk

éé/vagy

b) azellen6rzo szervezet alabbi kodszéma:
DE-OKO0-003

és/vagy

c) ,EU-mezogazdasag®,

minden olyan,csetben, mint*ahogyan az a ,,Frauenmantelkraut” [omissis] gyogytea
csemagolasan tértenik:

Kotelezte tovabha az alperest a felszolitas koltségeinek a megfizetésére, valamint
—aw,Salbeiblatter” [omissis] gydgytea tekintetében — tajékoztatas nyljtasara, €s e
tekintetben megallapitotta a kartéritési kotelezettséget. Az eljar6 bir6sag az
indokolasban megallapitotta, hogy a gyogyszertérvény 10. 8-a (1) bekezdésének
otodik mondata alapjan egyik kifogasolt informacié sem engedélyezett. A
rendelkezés elsé fordulata szerint az ,,eurdpai kozOsségi vagy eurdpai uniOs
rendelet” kifejezés —amint az a toérvény indokolasabol kitiinik — csak a
gyogyszerekre vonatkoz6 rendeletekre vonatkozik, ami az ©koldgiai rendelet
esetében nem all fenn. Nyitva maradhat az a kérdes, hogy az 6koldgiai rendelet itt
alkalmazando6-e, mivel a gydgyszerjognak a jel6lésre vonatkoz6 rendelkezései
elsObbséget ¢lveznek, ezen tulmenden az 6kologiai rendelet szerinti jelolések nem
kotelezéek. Az alperes nem hivatkozhatott a gydgyszertorvény 10. §-a
(1) bekezdése o6todik mondatanak masodik fordulatara, mivel az 6kologiai
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rendelet szerinti tajékoztatas nem kapcsolddik kdzvetlenul gyogyszernek a beteg
altali beszedeséhez, és ezért nem hasznos a beteg egészsége szempontjabol.

Ez ellen irdnyul az alperes fellebbezése. Kifogésolja, hogy az 6koldgiai rendelet
targyl hatalydnak az el6djéhez, a 834/2007/EK rendelethez képest torténd
bizonyos nem é¢€lelmiszerekre vagy takarmanyokra, nevezetesen a ,,hagyomanyos
novényalapi novényi készitmények” mint az Okoldgiai rendelet 2. cikkének
(1) bekezdésében — dsszefuggesben annak I mellékletével — szereplé ,,a
mezogazdasaghoz szorosan kapcsolodd bizonyos egyéb termékekre” torténd
Kiterjesztése miatt az most mar a széban forgd gyogyteakra is kiterjed. Ez a
Kiterjesztés értelmét veszti, ha nincs semmilyen kovetkezménye. Az\0koldgiai
rendeletnek és a gyogyszerkodexnek a jeldlésre vonatkozo rendelkezeseitegymas
mellett alkalmazanddk. Mindenesetre a kzdsségi kodex 628cikkét, valamint —az
iranyelvvel 0sszhangban torténd értelmezés esetén — az € rendelkezéstyatiltetd
gyogyszertorvény 10. §-a (1) bekezdésének 6todik mondatat,igy kell értelmezni,
hogy az Okologiai rendelet alapjan engedély@zett Wjelolések “yad betegek
szempontjabol hasznos[ak]”. Kovetkezésképpend@z alperes,azt kériy hogy az eljaro
birdsag

a megtamadott itélet mddositasa mellett utasitsa eha keresetet.
A felperes azt kéri, hogy az eljaro hirésag
utasitsa el a fellebbezést.

Azzal érvel, hogy még.ha az o6kologial rendelet targyi hatalya ki is terjed a
gyogyszerként besorolando ,,agyomanyos novényalapu novényi
készitményekre”, ankozosségi kodex 62. cikke és a gyogyszertorvény 10. §-a
(1) bekezdése 6tddik mondatanakezen alapuld rendelkezése elsGbbséget élvez. A
vasarlonak _akiilsé ‘esomagolason ¢és a reklamban feleslegesen szerepld
informéacioktol, valo, védelme “érdekében a kivételt engedd rendelkezést sziiken
kellett «értelmezni, kilénosen azért, mert nem &ll fenn az Okoldgiai eredet
feltiintetesérewonatkoz6, kotelezettség.

Az elsovkerdesrol

A jogwita“eldontése szempontjabol eldszor is az lényeges, hogy az dkologiai
rendelet™ 2. cikkének (1) bekezdése értelmében —annak I. mellékletével
Osszefliggesben — a ,,hagyomanyos novényalapti névényi készitmények” kozé
tartoznak-e¢ a gydgyszernek mindsiilé készitmények is. Ez a kategoria uj, és nincs
megfeleldje a korabbi, a 834/2007/EK rendeletben. A (10) preambulumbekezdés
szerint a targyi hatalyt az élelmiszereken és takarmanyokon kivil bizonyos mas
termékekre is ki kell terjeszteni, bar a reszletesebb fogalommeghatarozas és
indokolas hianyzik. Az ,,élelmiszer vagy takarmany” rendeltetése hianyzik ennél a
kategorianal, ellentétben a 2.cikk (1) bekezdése els6 mondatanak b) és
C) pontjaban, valamint az I. mellékletben szereplé egyes termékekkel. Legalabbis
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a megfogalmazas szerint ez gyogyszerekre is vonatkozhat. Kétségek merilhetnek
fel azonban amiatt, hogy a jel6léssel kapcsolatos nyilvanvald problémakkal (ezzel
kapcsolatban lasd a méasodik és a harmadik kérdést) nem foglalkoznak
kifejezetten. Az dkoldgiai rendelet alkalmazasi kore ezen a terlileten tovabbra is
fennmaradna az 1223/2009/EK rendelet értelmében vett kozmetikai termékekre,
amelyek esetében ezek a problémak nem mertlnek fel.

A masodik kérdésrol:

Amennyiben a Birdsag az els6 kérdésre igenld valaszt ad, felmeriila tovabbi
kérdés, hogy milyen kapcsolat all fenn egyrészrél az OkolOgial, rendelet,
masrészrol a kozosségi kodex szerinti jelolési szabalyok kozott, Migya kézésségi
kodex alapvetéen kimerité felsorolast tartalmaz a csomagolasen feltiintethetd
jelolésekrdl, amelyen — a 62. cikkre is figyelemmel (e tekintetben lasd a“harmadik
kérdést) — nem szerepelnek az Okologiai rendelet altal” engedélyezettyjeldlések,
addig az 6kologiai rendelet a jelolések széles koret engedélyeziyés egyes jelolések
kotelezoek, ha a termék az oOkologiai termelésre valé, hivatkozéassal jeloltnek
mindsiil (6kologiai rendelet 30. és 32. cikke)gAZvOkologiai‘rendelet 33. cikkének
(5) bekezdése azonban szdmos maés jeldlést is engedélyez.

Az 0©kologiai rendelet 2. cikkének (4) bekezdése “szewint eltéré rendelkezés
hianyaban e rendelet a vonatkoz6 gjogszabalyok, sérelmemélkiil” alkalmazando. A
kozosségi kodex nem szerepel @ ,.kiillondsen®, fordulattal felsorolt jogszabalyok
kozott. A kozosségi kodexmelsObbségétitamasztja ala, hogy szabalyozza a
gyégyszerek csomagolasan. feltiintetett, informaciok sajatos veszélyeit és
szllkségességét, és elvégzina Szilkseges merlegelést. A beteget ovni kell a talzott
informaciobdségtol ¢és “a tulzett, reklamtol. Ezzel szemben ugyanakkor az a
kifogast lehetne felhozni, hogy akozéssegi kodex 62. cikkének sziik értelmezése
gyakorlatilag kizarja az 6kologiai rendelet alkalmazasat a gyogyszerekre, amelyet
az |. melléklet éppen maost nyitott meg. Ezzel szemben az a kifogas hozhato fel,
hogy eztpa k§zOsségi kodex 62. cikkének megfelelé alkalmazasaval lehetne
figyelembewvenniy, Kulongsen az 6koldgiai rendelet 33. cikkének (5) bekezdése
tenné Jehetéveiszamos informacio alkalmazasat.

A harmadik kérdeésrél:

Ha, asnasodik kérdésre az a valasz, hogy a kdzosségi kodex jeldlési rendelkezései
elsobbséget clveznek, akkor a kovetkezd kérdés az, hogy hogyan kell értelmezni a
kdzosségi kodex 62. cikkét.

A Kkérdés azért nem irrelevans, mert a nemzeti jog szerint az informaciok akkor is
engedélyezettek, ha azokat az eurdpai unids rendeletek engedélyezettnek
nyilvanitottdk, és az alperes hivatkozhatott rdjuk az unids jog szerinti kivétel
esetleges jogellenessége ellenére. Amint arra a Landgericht (regiondlis birdsag)
helyesen ramutat, ez a rendelkezés csak a gydgyszerekkel kapcsolatos unids
rendeletekre vonatkozik, és nem terjed ki az 6kologiai rendeletre.
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A gyogyszertorvény 10. §8-a (1) bekezdése elsé mondatanak 5. pontjaban szerepld
masodik fordulattal kapcsolatban feltiind, hogy a megfogalmazés jobban megfelel
a kozosségi koédex 62. cikkének eredeti valtozatanak, amely szerint csak ,,az
egészsegugyi nevelés [helyesen: tajékoztatds] szempontjabol hasznos”
informaciok voltak engedélyezettek, mig az 0 valtozat szerint minden ,,a betegek
szempontjabol hasznos” informaci6. Amennyiben a német jogszabalyi
rendelkezés megfogalmazasa az iranyelvhez képest tal sziik lenne, ez nem rohato
fel az alperesnek.

Amennyire lathatd, a Birdésagnak nincs itélkezési gyakorlata arra vonatkozéan,
hogy melyek ,,a betegek szempontjabdl hasznos” informaciok. Eztehat tisztazasra
szorul. A kozossegi kddex 62. cikkének a 11. pontban emlitett modositasa‘amellett
szo6lhat, hogy ezen nem csak a beteg egészségligyi tajékoztatasanszempentjabol
hasznos informéciok értenddk. Ez azt jelentheti, hogyfthl sziik Ichet“a német
birosagok eddigi értelmezése, amely szerint csak a beteg egészsegére kézvetlendl
hasznos informéacidk engedélyezettek, és amelyekh€z,nem, tartoznak “az-eloallitasi
modszerre, kiilonosen a novényi anyagok @kologiain texmelésbdl szarmazod
eredetére vonatkozd allitasok. Tekintettel arra, hogy.azwunigs,jog az okologiai
termelés eredetének jelentGséget tulajdonit azwokelogiaiwrendelet atdolgozasa
révén, ,,a betegek szempontjabol [ez is],hasznos ™ Ichet."Meg kell jegyezni, hogy a
nemzeti jogalkotd a gyogyszertorvény 10.8-aw (1) bekezdese elsé mondatanak
8a. pontjaban tovabbi informacidkaty ir eld “a géntechnoldgiaval modositott
gyogyszerek esetében, igy ebben,az esetben jelentdscget tulajdonit az eldallitas
modjanak.

Ekkor kiilonbséget lehetne, tenni a“kotelez6 jeldlések (az Okologiai rendelet
32. cikke) és az Okologiai rendelet 33. cikkének (5) bekezdése szerinti tovabbi
jelolések kozott.

Ez utobbinal,nagyobb a‘yeszély,shogy ,.reklam jellegli elemeket” tartalmaz, mig a
kotelezd imformaciokaak valdsziniileg nincs ilyen jellege.

A harmadik keérdés akker is felmeriil, ha az els6 kérdésre adott valasz nemleges,
mivel a,kozdssegi kodex 62. cikke ebben az esetben is relevans [omissis]. Ekkor
azonban mas stlyozas lenne nyilvanvald. Ez esetben nem lenne nyilvanvald, hogy
a‘reklamezotsajat hataskorben Kiterjesztheti az 6koldgiai rendelet targyi hatalyat.
Felmerulhety azonban a kérdés, hogy nem lehetne-e feltintetni a novények
eredetét, “amelyekbdl az anyagokat nyerik (jelolés: ,,EU-mezdgazdasag” vagy
,hem BU-mezégazdasdg”), mivel ez —a ndvényekbdl nyert élelmiszerekhez
hasonléan — ez is érdekelheti a betegeket.

[omissis]



