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[omissis]

OBERLANDESGERIGHT DUSSELDORF (VISOKI ZEMALISKI SUD U
DUSSELDORFU, NJEMACKA)

RIJESENJE

U sporu

SALUS Haus Drymed Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG [omissis]
tuzenik i zalitelj,

[omissis]
protiv
Astrid Twardy GmbH [omissis]

tuzitelj 1 druga stranka u zalbenom postupku,

[omissis]
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20. gradansko vije¢e Oberlandesgerichta Dusseldorf (Visoki zemaljski sud u
Disseldorfu) [omissis] 28. rujna 2023.

rijesilo je:

l.

Postupak se prekida.
I

Oberlandesgericht Diusseldorf (Visoki zemaljski sud u Dusseldorfu) Sudu
Europske unije upucuje sljedeca pitanja:

1.

Treba li biljne ¢ajeve koji se svrstavaju u ,,tradicionalneibiljng lijekove” u smislu
Clanka 1. tocke 29. i ¢lanka 16.a Direktive 200&/83/EZ\Europskog parlamenta i
Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice, o “lijekovima za humanu
primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL,,posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 56., str. 27.) (u daljnjem tekstus, Zakonik'Zajednice), dodanih
¢lankom 1. tockama 1. 1 2. Direktive 2004/24, Europskog parlamenta 1 Vijeca,
smatrati ,tradicionalnim biljnim_pripravcima na biljnoj bazi” u smislu ¢lanka 2.
stavka 1. Uredbe (EU) 2018/848 Eurepskog®parlamenta i Vijeca od 30. svibnja
2018. o ekoloskoj proizvodnji 1)oznacivanju,ekolosSkih proizvoda te stavljanju
izvan snage Uredbe Vije¢a (EZ),bry834/2007 (SL 2018., L 150, str. 1. te ispravci
SL 2018., L 260, str. 25.,%SL 2018.,“kL 262, str. 90., SL 2018., L 270, str. 37,
SL 2019., L 305, str. 59., Sk 2021, L7, str.53., SL2021., L 204, str.47.,
SL 2022., L 321, str. 74,0 SL 2023., L 105, str. 86.) (u daljnjem tekstu: Uredba o
ekoloskoj proizvodnji)u vezi s Prilogom I. toj uredbi?

2.
U slt€aju potvrdnogodgovora na prvo pitanje:

Mogu Iiyse oznakefpredvidene poglavljem IV. Uredbe o ekoloskoj proizvodnji,
esobito

— sluzbent znak ,bio” Europske unije (¢lanak 33. Uredbe o ekoloskoj
preizvodnji u vezi s Prilogom V. toj uredbi),

—  vlastiti znak ,,bio” pojedinog poduzetnika (¢lanak 33. stavak 5. Uredbe o
ekoloskoj proizvodnji),

—  broj¢ana oznaka kontrolne ustanove (¢lanak 32. stavak 1. toc¢ka (a) Uredbe o
ekoloskoj proizvodnji),

— mjesto uzgoja: ,,uzgojeno izvan EU-a” odnosno ,uzgojeno u EU-u”
(¢lanak 32. stavak 2. Uredbe o ekoloskoj proizvodniji),
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—  pojam ,,bio” (¢lanak 30. stavak 2. Uredbe o ekoloskoj proizvodnji) i

—  upucivanje na ,ekoloSku proizvodnju” (¢lanak 30. stavak 1. Uredbe o
ckoloskoj proizvodniji)

navesti na vanjskom pakiranju lijeka a da nisu ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 62.
Zakonika Zajednice?

3.
U slucaju nije¢nog odgovora na prvo ili drugo pitanje:

jesu li oznake koje su navedene u drugom pitanju ,,korisng,za pacijentay[...] s
izuze¢em svih elemenata promidzbenog karaktera” u smislu clanka 62, Zakonika
Zajednice?

Obrazlozenje:

Stranke distribuiraju, medu ostalim, tradicionalne biljne “lijekove. TuZenikov
portfelj proizvoda trenuta¢no, uz biljne cajeve koji se svrstavaju u hranu,
obuhvaca ¢aj ,,Salus Arzneitee Salbeiblatter” [@missiS]; osim toga, u planu je
distribucija ¢ajeva ,,BioNerven-Beruhigungstee” [omisSis] i ,,Frauenmantelkraut”
[omissis]. Svi navedeni proizvodisvrstavaju se u tradicionalne biljne lijekove. Na
ambalazi (vanjsko pakiranje)'biljnog caja }Salus Arzneitee Salbeiblatter” nalaze
se sluzbeni znak Europske unijeju-skladu s Prilogom V. Uredbi o ekoloskoj
proizvodnji, oznakagkontrolne ustanove 1 navod ,uzgojeno izvan EU-a”. Na
ambalazi Caja ,,BioNeryen-Beruhigungstee” trebali bi se nalaziti sluzbeni znak,
tuzenikov vlastiti znak za, ekoloskui proizvodnju, oznaka kontrolne ustanove 1
upucivanje na,.ekolosku™y proizvodnju”, dok bi se na ambalazi caja
,,Frauenmantelkeaut? trebali nalaziti sluzbeni znak, oznaka kontrolne ustanove i
navod ,,uzgojeno W EU-u”. Tuzitelj to smatra povredom ¢lanka 10. stavka 1. pete
recenice. Arzneimittelgesetza (Zakon o lijekovima), kojim se prenosi ¢lanak 62.
Zakonika Zajednice i u kojem se navodi sljedece:

sDrugi navodi koji nisu propisani uredbom Europske zajednice ili Europske unije
il arsutvec ‘dopusteni na temelju takve uredbe dopusteni su ako su povezani s
primjénom lijeka, ako sadrzavaju zdravstvene informacije korisne za pacijenta i
ako nisuu suprotnosti s navodima iz ¢lanka 11.a.”

Stoga je podnio tuzbu za prestanak povrede, davanje informacija, utvrdenje
obveze naknade Stete 1 naknadu troSkova opomene. Tuzenik se tomu usprotivio uz
upucivanje na odredbe Uredbe o ekoloskoj proizvodnji.

Pobijanom presudom zemaljski sud naloZio je tuZeniku da u trgovackom prometu
[omissis] prestane
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1.

distribuirati biljni ¢aj ,,Salbeiblatter” 1/ili dopustati njegovu distribuciju ako se na
pakiranju nalazi sljedece:

(@) znak Europske unije za ekoloSku proizvodnju u skladu s Prilogom V. Uredbi
(EVU) 2018/848:

i/ili

(b) oznaka kontrolne ustanove: %
DE-OKO-003

i/ili

(¢) navod ,,uzgojeno izvan A%

1 ako je to istovjetno nacinu koj jstven pakiranju biljnog ¢aja ,,Salbeiblétter”

[omissis];
i/ili
2.

ib ilj ,Bio Nerven-Beruhigungs-Tee” i/ili dopustati njegovu
uc a pakiranju nalazi sljedece:
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(@) znak Europske unije za ekolosku proizvodnju u skladu s Prilogom V. Uredbi
(EU) 2018/848:

i/ili

(d) vlastiti znak poduzetnika k u proizvodnju

‘\

WS

(e) oznaka kontrolne ustanove:

DE-OKO-003

i/ili

() navod ,Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee”

i/ili
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(9) upucivanje na ,,ekolosku proizvodnju”,

i ako je to istovjetno nacinu koji je svojstven pakiranju biljnog ¢aja ,,Bio Nerven
Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” [omissis];

i/ili
3.

distribuirati biljni ¢aj ,,Frauenmantelkraut” i/ili dopustati njegovu disttibuciju ako
se na pakiranju nalazi sljedece:

(@) znak Europske unije za ekolosku proizvodnju u skladu s,Pril AUredbi
(EVU) 2018/848:

iili

(b) oznaka kontrolne u X
DE-OKO-003
il \

na¢inu koji je svojstven pakiranju biljnog caja
sis].

Zakona o lijekovima. Iz obrazlozenja zakona proizlazi da se pod
,uredbom Europske zajednice ili Europske unije” iz prve mogucnosti te odredbe
misli samo na uredbe o lijekovima, §to su propisi u koje ne spada Uredba o
ekoloskoj proizvodnji. Moze ostati otvorenim pitanje je li Uredba o ekoloskoj
proizvodnji primjenjiva u ovom slucaju jer prednost imaju odredbe o oznacivanju
koje proizlaze iz propisa o lijekovima, a osobito jer navodi iz Uredbe o ekoloskoj
proizvodnji nisu obvezni. TuZenik se ne moZe pozvati na drugu mogucnost iz
Clanka 10. stavka 1. pete reCenice Zakona o lijekovima jer navodi iz Uredbe o
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ekoloskoj proizvodnji nisu izravno povezani s pacijentovim uzimanjem lijeka 1
stoga ne sadrzavaju informacije korisne za njegovo zdravlje.

Na to se odnosi tuzenikova zalba. TuZenik tvrdi da su zbog proSirenja
materijalnog podrucja primjene Uredbe o ekoloskoj proizvodnji u odnosu na
prethodni propis, Uredbu (EZ) br. 834/2007, na odredene proizvode koji nisu
hrana ili hrana za zivotinje, odnosno na ,.tradicionalne biljne pripravke na biljnoj
bazi” kao ,druge proizvode usko povezane s poljoprivredom” iz clanka 2.
stavka 1. Uredbe o ekoloskoj proizvodnji u vezi s Prilogom I. toj uredbi, sada
njime obuhvaceni i sporni biljni ¢ajevi. To proSirenje izgubilo bi smisao kad ne bi
imalo posljedice. Naprotiv, odredbe o oznac¢ivanju u skladu “s” Uredbom o
ekoloskoj proizvodnji 1 Arzneimittelkodexom (Kodeks o lijekovima) mogu se
usporedno primjenjivati. U svakom slucaju, ¢lanak 62. Zakonika Zajednice.i, u
sluaju tumacenja u skladu s Direktivom, ¢lanak 10 Stavak'l. ‘petayrecenica
Zakona o lijekovima, kojim se prenosi ta odredba, treba tumaciti na naéimyda su
oznake dopustene u skladu s Uredbom o ekoloskoj yproizvodnji jkorisne za
pacijenta”. Tuzenik stoga zahtijeva

da se preinaci pobijana presuda i odbije tuZba.
Tuzitelj zahtijeva
da se zalba odbije.

On smatra da, ¢ak i ako_materijalno poedrugje primjene Uredbe o ekoloskoj
proizvodnji obuhvaca i ¢tradicionalne biljne pripravke na biljnoj bazi” koji se
svrstavaju u lijekove, prednost imaju €lanak 62. Zakonika Zajednice i odredba
¢lanka 10. stavka 1. pete recenice Zakona o lijekovima koja se na njemu temelji.
Radi zastite kupca od prekomjernih informacija na vanjskom pakiranju i prilikom
oglasavanja odstupajuéu odredbu treba usko tumaciti, osobito jer ne postoji
obveza upuéivanjana‘ekoloskwproizvodnju.

I
Prvo pitanje

Za tjeSavamje spora najprije je relevantno obuhvacaju li ,tradicionalni biljni
pripravcinnaybiljnoj bazi” u smislu c¢lanka 2. stavka 1. Uredbe o ekoloskoj
proizvednji t vezi s Prilogom I. toj uredbi i pripravke koji se svrstavaju u lijekove.
To je nova kategorija koja se ne navodi u prethodnom propisu, Uredbi (EZ)
br. 834/2007. U skladu s uvodnom izjavom 10. materijalno podrucje primjene
trebalo bi obuhvacati 1 odredene druge proizvode osim hrane i hrane za zivotinje,
ali to nije detaljnije definirano ili obrazloZeno. U toj kategoriji nije navedena
namjena kao ,.hrana ili hrana za zivotinje”, za razliku od ¢lanka 2. stavka 1. prve
recenice tocaka (b) i (c) te nekih proizvoda iz Priloga I. To znac¢i da se barem
prema tekstu to moze odnositi i na lijekove. Medutim, dvojbe mogu proizaéi iz
toga Sto se izriito ne spominju ocite poteskoce prilikom oznacivanja (vidjeti u
tom pogledu drugo i tre¢e pitanje). U tom slucaju podrucje primjene Uredbe o
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ekoloskoj proizvodnji moglo bi obuhvacati kozmeticke proizvode u smislu
Uredbe (EZ) br. 1223/2009, u pogledu kojih se ne javljaju te poteskoce.

Drugo pitanje

Ako Sud potvrdno odgovori na prvo pitanje, postavlja se dodatno pitanje o odnosu
izmedu pravila o oznacivanju u skladu s Uredbom o ekoloSkoj proizvodnji, s
jedne strane, i u skladu sa Zakonikom Zajednice, s druge strane. Dok Zakonik
Zajednice sadrzava nacelno iscrpan popis navoda koji se smiju nalaziti na
ambalazi, na kojem se, u skladu s ¢lankom 62. (vidjeti tree pitanje)4me spominju
oznake dopusStene Uredbom o ekoloskoj proizvodnji, Uredboma oy ekoloskoj
proizvodnji dopustaju se brojni navodi, pri ¢emu su neki navodiiobvezni ako je
proizvod oznaéen izrazom koji upucuje na ekolosku proizvodnju (clanci 30yi 32.
Uredbe o ekoloskoj proizvodnji). Osim toga, ¢lankom 33, stavkomyS.4Uredbe o
ekoloskoj proizvodnji dopustaju se brojne druge oznake.

U skladu s ¢lankom 2. stavkom 4. Uredba o ekoloskoj proizvodnji primjenjuje se
»he dovode¢i u pitanje povezano zakonodavstve? osim ‘kadayge predvideno
drukéije. Zakonik Zajednice nije naveden medu zakomodavstvom spomenutim
nakon rijeci ,,0sobito”. U prilog prednosti Zakonika Zajednice ide ¢injenica da se
njime ureduju posebne opasnosti i potrebe povezane s‘mavodima na ambalazi
lijekova, pri ¢emu se nastoji posticiyodgovarajuca ravnoteza. Pacijenta treba
zastititi od prekomjernih informacija,i oglasavanjai®Tomu se eventualno moze
prigovoriti da bi u slu¢aju uskog tumacenja Clanka 62. Zakonika Zajednice u
praksi bila iskljucena primjenaUredbe o ekoeloskoj proizvodnji na lijekove, iako je
ta mogucnost otvorena u Rrilogutl. ‘Suprotno tomu, to bi se moglo uzeti u obzir
odgovaraju¢om primjenom ¢lanka 62. Zakonika Zajednice. Osobito bi ¢lanak 33.
stavak 5. Uredbe ayekoloskoj preizvodnji omogucio brojne navode.

Trece pitanje

Ako je odgovor na drugo pitanje taj da prednost imaju odredbe o oznacivanju koje
proizlaze iz'Zakonika Zajednice, kao sljedece pitanje postavlja se ono o tumacenju
¢lanka,62. Zakonika Zajednice.

To pitanje,mije nevazno jer su u skladu s nacionalnim pravom navodi dopusteni i
akossu, proglaseni dopustenima na temelju uredbi Europske unije i tuzenik se
unato¢ eventualnoj neuskladenosti te iznimke s pravom Unije moze na nju
pozvatiyTa se odredba, kao Sto to tocno navodi zemaljski sud, primjenjuje samo
na uredbe Unije koje se odnose na lijekove, a u koje ne spada Uredba o ekoloskoj
proizvodniji.

Kad je rije¢ o drugoj mogucnosti iz ¢lanka 10. stavka 1. pete recenice Zakona o
lijekovima, valja napomenuti da tekst viSe odgovara izvornoj verziji ¢lanka 62.
Zakonika Zajednice, u skladu s kojim su bile dopustene samo informacije ,,korisne
za zdravstveno obrazovanje”, dok su u skladu s novom verzijom dopustene sve
informacije ,korisne za pacijenta”. Ako je tekst njemacke odredbe preuzak u
odnosu na Direktivu, to nije nesto §to se moze prigovoriti tuzeniku.
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Ne Cini se da postoji sudska praksa Suda u pogledu toga koji navodi sadrzavaju
informacije ,,korisne za pacijenta”. Stoga to treba pojasniti. Izmjena ¢lanka 62.
Zakonika Zajednice spomenuta u tocki 11. mogla bi znaciti da se to ne odnosi
samo na informacije korisne za zdravstveno obrazovanje pacijenta. Stoga bi
moglo biti preusko tumacenje koje su njemacki sudovi dosad pruzali i u skladu s
kojim su korisne samo informacije koje se izravno odnose na pacijentovo zdravlje,
Sto ne ukljucuje opis proizvodnog postupka, a osobito ne informacije o tome
potjecu li biljne tvari iz ekoloskog uzgoja. S obzirom na vaznost koja se pravom
Unije, na temelju nove verzije Uredbe o ekoloskoj proizvodnji, pripisuje
ekoloskom uzgoju i te bi informacije mogle biti ,,korisne za paeijenta”. Valja
napomenuti da nacionalni zakonodavac u ¢lanku 10. stavku L. “prvej recenici
tocki 8.a Zakona o lijekovima u slucaju lijekova dobivenih genskom, tehnologijom
zahtijeva dodatne navode, Sto zna¢i da je u tom slu¢aju vazanyproizvedni
postupak.

U tom bi slucaju takoder bilo moguce razlikovati obvezne!navode“(clanak 32.
Uredbe o ekoloskoj proizvodnji) od drugih naveda u smislu clanka33. stavka 5.
Uredbe o ekoloskoj proizvodnji.

Za potonje navode postoji najveca opasnost od toga da ce imati ,,promidzbeni
karakter”, dok to vjerojatno nije slucaj kod obveznih navoda.

Trece pitanje postavlja se 1 u slu€ajuynijechog odgovora na prvo pitanje jer bi i
tada [omissis] bio relevantan ¢lanak 623 Zakonika, Zajednice. Medutim, tada bi
njegova vaznost mogla bitindrukéija. U ‘tom“slucaju ne bi bilo vjerojatno da
oglasiva¢ moze svojevoljno prosiriti, materijalno podru¢je primjene Uredbe o
ekoloskoj proizvodnji. Medutim, moze s€ postaviti pitanje ne bi li trebalo moci
uputiti na podrijetlo biljaka od kejih su tvari dobivene (navod ,,uzgojeno u EU-u”
odnosno ,,uzgojeno izvanyEU-a”)"jer bi to moglo zanimati pacijente, isto kao u
slu¢aju hrane dobivene iz biljaka.

[omissis]



