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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MANUELA CAMPOS SANCHEZ-BORDONY
prednesené dne 30. ledna 2025

Véc C-618/23

SALUS Haus Dr. med. Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
proti
Astrid Twardy GmbH

[zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce, kterou podal Oberlandesgericht Diisseldorf (Vrchni
zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko)]

»Rizeni o predbézné otdzce — Humadnni léCivé pripravky — Oznacovani ekologickych produktti —
Udaje na vnéjsim obalu rostlinného bylinného lé¢ivého caje z ekologické produkce*

1. V roce 1991 prijala Evropska unie nafizeni (EHS) ¢. 2092/912 o ekologickém zemédélstvi
a k nému se vztahujicim oznacovani zemédélskych produktt a potravin. Toto narizeni, které bylo
nékolikrat zménéno, bylo nahrazeno natizenim (ES) ¢. 834/2007° a od 1. ledna 2021 nafizenim
(EU) 2018/848, které predchozi narizeni rusi*.

2. V roce 2001 byla rovnéz prijata smeérnice 2001/83/ES® nasledné zmeénénd, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1éc¢ivych pripravka.

3. Narizeni 2018/848 a smérnice 2001/83 jsou legislativnimi akty, o jejichz vyklad predkladajici
soud zada.

! — Pavodni jazyk: $panélstina.
* — Natizeni Rady ze dne 24. ¢ervna 1991 o ekologickém zemédélstvi a k nému se vztahujicim oznaCovdni zemédélskych produktit
a potravin (UF. vést. 1991, L 198, s. 1; Zvl. vyd. 15/02, s. 39).

* — Natizeni Rady ze dne 28. ¢ervna 2007 o ekologické produkci a oznac¢ovani ekologickych produktt a o zruseni natizeni (EHS) ¢. 2092/91
(Ut vést. 2007, L 189, s. 1).

* — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovéni ekologickych produktd a o zrudenf
natizeni Rady (ES) ¢. 834/2007 (Uf. vést. 2018, L 150, s. 1). Nékterd ustanoveni nafizeni ¢. 834/2007 zistdvaji v platnosti na zédkladé
¢lankd 56 a nésl. natizeni 2018/848.

5 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych piipravka
(Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69). Pouzitelné znéni je znéni vyplyvajici ze zmén zavedenych smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/24/ES ze dne 31. bfezna 2004 (UF. vést. 2004, L 136, s. 85; Zvl. vyd. 13/34, s. 313) a smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES z téhoz dne (Ut. vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262).

CS

ECLLEU:C:2025:50 1




STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. CAMPOS SANCHEZ-BORDONY — VEC C-618/23
SALUS

4. Ackoli se Soudni dvir jiz vyjadril k nafizeni 2018/848°, projedndvand véc vyvolava dosud
neres$ené otazky. V souvislosti s rostouci nabidkou a poptavkou po ekologickych produktech’ je
nastolena otdzka vztahu mezi oznacovanim humdnnich lécivych pripravki a ekologickych
produktti.

5. Narizeni 2018/848 obsahuje kromé pravidel ekologické produkce také pravidla pro oznacovini

ekologickych produkti. V centru diskuse je uplatnovani téchto pravidel na tradi¢ni rostlinné
lécivé pripravky.

I. Pravni ramec
A. Unijni prdavo

1. Smérnice 2001/83
6. V hlavé I (,Definice®) ¢l. 1 bodé 29 stanovi:
»Pro Gcely této smérnice se rozumi:

29) Tradi¢nim rostlinnym léCivym pripravkem: Rostlinny lécivy pripravek, ktery splinuje
podminky stanovené v ¢l. 16a odst. 1.“

7. Clanek 2, ktery je prvnim ¢ldnkem hlavy II (,Oblast ptisobnosti“), v odstavci 2 stanovi:

»V pripadé pochybnosti, jestlize mize vyrobek s prihlédnutim ke vSem svym vlastnostem
odpovidat soucasné definici ,1écivého pripravku’ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim
predpisim Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice”.

8. V kapitole 2a (,Zvlastni ustanoveni pouzitelna pro tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky®) hlavy II1
(,Uvadéni na trh”) ¢l. 16a odst. 1 stanovi:

»Zrizuje se zjednoduseny registracni postup (dale jen ,registrace tradi¢niho 1éc¢ivého pripravku’)
pro rostlinné 1é¢ivé pripravky, které splnuji vsechna tato kritéria:

a) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradi¢nich rostlinnych lécivych pripravkd, které
jsou na zakladé svého slozeni a tcelu pouziti ur¢eny a navrzeny pro pouziti bez dohledu lékare
pro diagnostické tcely, predepsani nebo pro monitorovani 1lécby;

b) podavaji se vyhradné v urcité sile a davkovani;

c) jsou pripravky urcenymi k oralnimu, zevnimu nebo inhala¢nimu podani;

¢ — Rozsudek ze dne 26. Gnora 2019, Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137), a rozsudek ze dne 4. fijna 2024,
Herbaria Krduterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

7 — O rostoucim vyznamu a rychlém rozvoji tohoto odvétvi svéd¢i udaje v nejnovéjsi zpravé Evropské komise o trhu ekologického
zemédélstvi, kterd byla zvefejnéna v lednu 2023 a je k dispozici na adrese
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_es?etrans=es#more. Odkazuji na ni v pozndmce
pod ¢arou 5 svého stanoviska ve véci AFATA (C-228/23, EU:C:2024:364).
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d) uplynula doba tradi¢niho pouziti stanovend v ¢l. 16¢ odst. 1 pism. c);

e) udaje o tradi¢nim pouziti 1é¢ivého pripravku jsou dostatecné; zejména je prokdzano, Ze
pripravek za danych podminek pouziti neni $kodlivy a ze farmakologické tucinky nebo
ucinnost léc¢ivého pripravku jsou vérohodné na zakladé dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.”

9. Clanek 62, ktery patii do hlavy V (,,Oznaceni na obalu a pribalova informace"), stanovi:

»Na vnéjsim obalu nebo v pribalové informaci mohou byt symboly nebo piktogramy navrzené
k objasnéni nékterych informaci uvedenych v ¢lanku 54 a ¢l. 59 odst. 1 a dalsich informaci
v souladu se souhrnem udajii o pripravku, které jsou uzitecné pro pacienta; nepripustné jsou
jakékoliv prvky propagacniho charakteru.”

2. Narizeni 2018/848
10. Bod 10 odtvodnéni zni nésledovné:

»Dosavadni zkuSenosti s pouzivanim natizeni (ES) ¢. 834/2007 ukazuji, ze je tfeba vyjasnit, na
které produkty se toto narizeni vztahuje. V prvé radé by se mélo vztahovat na produkty
pochdzejici ze zemédélstvi, vcetné akvakultury a vcelarstvi, jak jsou uvedeny v priloze I Smlouvy
o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU‘). Kromé toho by se mélo
vztahovat na zpracované zemédélské produkty urcené k pouziti jako potraviny nebo krmivo,
protoze jejich uvadéni na trh jako ekologickych produkta predstavuje vyznamné odbytisté pro
zemeédélské produkty a zajistuje informovanost spottebitelti o ekologické povaze zemédélskych
produktd, z nichZ jsou zpracovany. Stejné tak by se toto narizeni mélo vztahovat na urcité jiné
produkty, které se zemédélskymi produkty souviseji podobné tizce jako zpracované zemédélské
produkty urcené k pouziti jako potraviny nebo krmivo, nebot tyto jiné produkty bud predstavuji
pro zemédélské produkty vyznamné odbytisté, nebo tvori nedilnou soucast procesu produkce.
[...]. V z&jmu prehlednosti by tyto jiné produkty, neuvedené v priloze I Smlouvy o fungovani EU,
mély byt uvedeny v priloze tohoto naftizeni.”

11. Bod 16 odtivodnéni uvadi:

»Loto narizeni by se mélo uplatnovat, aniz jsou dot¢eny pravni predpisy v souvisejicich oblastech,
jako je zejména oblast bezpecnosti potravinového retézce, zdravi a dobrych zZivotnich podminek
zvirat, zdravi rostlin, rozmnozovaciho materidlu rostlin, oznacovani a Zivotniho prostredi.”

12. V kapitole I (,,Pfedmét, oblast ptisobnosti a definice) ¢lanek 2 (,Oblast ptisobnosti“) stanovi:
»1. Toto narizeni se vztahuje na nasledujici produkty pochazejici ze zemédélstvi, vcetné
akvakultury a vcelafstvi, jak jsou uvedeny v priloze I Smlouvy o fungovani EU, a na produkty
z téchto produkta ziskané, pokud jsou tyto produkty predmétem produkce, pfipravy, oznaceni,
distribuce, uvedeni na trh, dovozu do Unie nebo vyvozu z ni nebo jsou urceny k produkci,
pripravé, oznaceni, distribuci, uvedeni na trh, dovozu do Unie nebo vyvozu z ni:

a) zivé nebo nezpracované zemédélské produkty vcetné osiva a dalstho rozmnozovaciho
materidlu rostlin;

b) zpracované zemédélské produkty urcené k pouziti jako potraviny;
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¢) krmivo.

Toto nafizeni se rovnéz vztahuje na nékteré jiné produkty tzce souvisejici se zemédélstvim,
uvedené v priloze I tohoto nafizeni, pokud jsou predmétem produkce, pripravy, oznaceni,
distribuce, uvedeni na trh, dovozu do Unie nebo vyvozu z ni nebo jsou urceny k produkci,
pripravé, oznaceni, distribuci, uvedeni na trh, dovozu do Unie nebo vyvozu z ni.

[...]

4. Neni-li stanoveno jinak, nejsou pouzitim tohoto nafizeni dotceny souvisejici pravni predpisy
Unie, zejména pravni predpisy v oblastech bezpecnosti potravinového retézce, zdravi a dobrych
zivotnich podminek zvirat, zdravi rostlin a rozmnozovaciho materidlu rostlin.

5. Pouzitim tohoto nafizeni nejsou dotceny jiné zvlastni pravni predpisy Unie tykajici se uvadéni
produktd na trh, a zejména nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (32)
a narizeni (EU) ¢. 1169/2011.

[...].%

13. Clanek 30 (,Pouzivani vyrazi odkazujicich na ekologickou produkci“) v kapitole IV
(,Oznacovani“) stanovi:

»1. Pro tucely tohoto nafizeni se ma za to, ze produkt je oznacen vyrazy odkazujicimi na
ekologickou produkci, pokud se v jeho oznaceni, propagacnim materidlu nebo obchodnich
dokladech on sam, jeho slozky nebo krmné suroviny pouzité pro jeho produkci popisuji vyrazy,
které kupujicimu naznacuji, ze produkt, slozky nebo krmné suroviny byly vyprodukovany
v souladu s timto narizenim. Zejména mohou byt pro oznaceni a propagaci produktd uvedenych
v ¢l. 2 odst. 1, které jsou v souladu s timto narizenim, v celé Unii pouzivany vyrazy uvedené na
seznamu v priloze IV a jejich odvozeniny nebo zdrobnéliny, jako ,bio* a ,eko’, a to samostatné
i v kombinaci a v kterémkoli jazyce uvedeném ve zminéné priloze.

2. V pripadé produktd uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 se vyrazy uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku
nesmi pouzivat nikde v Unii v Zddném jazyce uvedeném v priloze IV v oznaceni, propaga¢nim
materialu nebo obchodnich dokladech produktu, ktery neni v souladu s timto narizenim.

Kromé toho se pri oznacovani nebo propagaci nesmi pouzivat zadné vyrazy, a to vcetné vyrazi
pouzitych v ochrannych zndmkdch nebo nazvech spole¢nosti, ani postupy které by mohly uvést
spotfebitele nebo uzivatele v omyl tim, Ze by naznacovaly, ze produkt nebo jeho slozky jsou
v souladu s timto narizenim.

[...].
14. V téze kapitole IV clanek 32 (,Povinné idaje”) stanovi:

»1. Pripouziti vyrazii uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 na produktech, véetné produktti oznac¢enych jako
produkty z prechodného obdobi v souladu s ¢l. 30 odst. 3, je:

YV v7s

a) v oznaceni uveden rovnéz ¢iselny kéd kontrolniho orgidnu nebo kontrolniho subjektu, jemuz
podléha hospodarsky subjekt, ktery proved! posledni fazi produkce nebo pripravy; a
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b) v pripadé balenych potravin na obalu uvedeno rovnéz logo Evropské unie pro ekologickou
produkci podle ¢lanku 33, s vyjimkou pripadii uvedenych v ¢l. 30 odst. 3 a odst. 5 pism. b) a c).

2. Je-li pouzito logo Evropské unie pro ekologickou produkci, uvadi se ve stejném zorném poli

jako toto logo rovnéz udaj o misté, kde byly vyprodukovany zemédélské suroviny, z nichz se
produkt sklada, a to podle situace v jedné z téchto podob:

[...].°
15. Clanek 33 (,Logo Evropské unie pro ekologickou produkci®) téze kapitoly IV stanovi:

»1. Pri oznacovani, obchodni tpravé a propagaci produktt, jez jsou v souladu s timto narizenim,
1ze pouzit logo Evropské unie pro ekologickou produkci.

[...].%
16. V priloze I (,,Jiné produkty uvedené v ¢l. 2 odst. 1) je uvedena tato polozka:
»— tradi¢ni rostlinné pripravky.”

17. Priloha V, nadepsana ,Logo Evropské unie pro ekologickou produkci a ¢iselné kody“, obsahuje
podrobnd ustanoveni o obchodni tipravé loga a formatu ¢iselnych kodi.

B. Némecké prdvo

18. Ustanoveni § 10 odst. 1 paté véty Arzneimittelgesetz (zakon o lécivych pripravcich)®, ktery
provadi clanek 62 smérnice 2001/83 stanovi:

»Dalsi tdaje, které nejsou vyzadovany nafizenim Evropského spolecenstvi nebo Evropské unie
nebo které nejsou pripustné jiz na zakladé takového narizeni, jsou pripustné, pokud souviseji
s uzivanim lécivého pripravku, jsou uzitecné pro zdravotni osvétu pacientli a nejsou v rozporu
s informacemi uvedenymiv § 11a.”

II. Skutkovy stav, spor a predbézné otazky

19. Astrid Twardy GmbH (dale jen , Twardy“) a SALUS Haus Dr. med. Otto Greither Nachf.
GmbH & Co KG (dale jen ,SALUS") uvadéji na trh mimo jiné tradi¢ni rostlinné 1écivé pripravky.

20. Portfolio vyrobki spole¢nosti SALUS v soucasné dobé zahrnuje ,Salus bylinny c¢aj z listd
salvéje”. Tato spole¢nost rovnéz zamysli uvést na trh ,bio bylinny ¢aj na uklidnéni nervi® a ¢aj
»Zz kontryhelu®.

21. Na vnéjsim obalu ,Salus bylinného ¢aje z listti $alvéje” se nachazi oficidlni logo Unie v souladu

s prilohou V nafizeni 2018/848, kéd kontrolniho subjektu a udaj ,zemédélskd produkce
mimo EU“. ,Bio bylinny ¢aj na uklidnéni nervid“ md mit na obalu uvedeno oficidlni logo, bio logo

8 — Ve znéni zvefejnéném dne 12. prosince 2005 (BGBI. 2005 I, s. 3394), ve znéni zdkona ze dne 20. ¢ervence 2007 (BGBI. 2007 I, s. 1574)
(déle jen ,zékon o lé¢ivych pripravcich®). K dalsi novelizaci doslo v roce 2024; ta na projedndvanou véc nema4 vliv.
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ve vlastnictvi SALUS, kéd kontrolniho subjektu a tdaj ,z ekologické produkce®. Také caj ,z
kontryhelu” ma na obalu mit oficidlni logo, kéd kontrolniho subjektu a udaj ,zemédélska
produkce EU".

22. Spole¢nost Twardy ma za to, ze umisténi dotéenych informaci na vnéjsi obal dotcenych
pripravka predstavuje poruseni § 10 odst. 1 paté véty zakona o 1écivych pripravcich. Z tohoto
davodu podala proti spole¢nosti SALUS zalobu na zdrzeni se protipravniho jednéani, poskytnuti
informaci, urceni povinnosti k ndhradé skody, jakoz i na ndhradu ndkladt vynalozenych
v souvislosti s vyzvou k ukonceni protipravniho jednani.

23. Spole¢nost SALUS Zalobu zpochybnila s odkazem na ustanoveni nafrizeni 2018/848.

24. Dne 7. ¢ervna 2023 naridil Landgericht Diisseldorf (zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko)
spole¢nosti SALUS, aby se v obchodnim styku zdrzela uvadéni dotenych produktii’® na trh a dale
ji ulozil ndhradu nékladt vynalozenych v souvislosti s vyzvou k ukonceni protipravniho jednani.
Pokud jde o ,bylinny caj z list Salvéje, rovnéz ulozil spolec¢nosti SALUS povinnost poskytnout
urcité informace. Ulozeni povinnosti se vztahuje i na ndhradu skody.

25. Podle soudu prvniho stupné:

— Vsechny napadené udaje jsou podle § 10 odst. 1 paté véty zakona o 1écivych pripravcich
protipravni.

— Pojmem ,narizeni Evropského spolecenstvi nebo Evropské unie” uvedenym v prvni alternativé
daného ustanoveni, jsou minéna pouze narizeni tykajici se 1écivych pripravkd, coz neni pripad
narizeni 2018/848.

— Otazku, zda se na projednavanou véc pouzije narizeni 2018/848, 1ze ponechat otevienou,
jelikoz prednost maji pravidla oznacovani stanovena pravnimi predpisy o 1é¢ivych pripravcich,
a to tim spise, Ze idaje uvedené v tomto narizeni nejsou povinné.

— Spole¢nost SALUS se nemiize dovolavat druhé alternativy § 10 odst. 1 paté véty zakona
o lécivych pripravcich, protoze udaje uvedené v narizeni 2018/848 primo nesouviseji
s uzivanim lécivého pripravku ze strany pacienta, a proto nejsou pro jeho zdravi uzite¢né.

26. Spolec¢nost SALUS podala proti rozsudku soudu prvniho stupné odvolani, v némz tvrdila, Ze:

— Vécna pusobnost nafizeni 2018/848 byla oproti predchozimu narizeni rozsifena na nékteré
produkty, které nejsou urceny k pouziti jako potraviny nebo krmivo, konkrétné na ,tradi¢ni
rostlinné pripravky” jakozto ,jiné produkty tzce souvisejici se zemédélstvim“ uvedené v jeho
¢l. 2 odst. 1 ve spojeni s jeho prilohou I. V dtsledku toho se toto narizeni nyni vztahuje i na
sporné bylinné caje.

— Zejména ji ulozil povinnost, aby se zdrzela: 1) uvddéni na trh nebo umoznéni uvddéni na trh bylinného ¢aje ,z listi Salvéje”, pokud jsou
na obalu obsazeny tyto udaje: a) logo Unie pro ekologickou produkci podle piilohy V nafizeni 2018/848, nebo b) kéd kontrolniho
subjektu DE-OKO-003, nebo c) ,zemédélska produkce mimo EU“, pokud se tak déje stejnym zptisobem jako na obalu bylinného ¢aje
»z listd $alvéje”; nebo 2) uvddéni na trh nebo umoznéni uvddéni na trh ,bio bylinného ¢aje na uklidnéni nervil“, pokud jsou na obalu
obsazeny tyto udaje: a) logo Unie pro ekologickou produkci podle pfilohy V nafizeni (EU) 2018/848:, nebo d) bio logo spole¢nosti
Salus, nebo e) kéd kontrolniho subjektu DE-OKO-003, nebo f) ,,bio ¢aj na uklidnéni nervi“, nebo g) ,z ekologické produkce*, pokud se
tak déje stejnym zptisobem jako na obalu ,bio bylinného ¢aje na uklidnéni nervi ve filtrovacich séccich”; nebo 3) uvddéni na trh nebo
umoznéni uvddéni na trh 1é¢ivého Caje ,,z kontryhelu®, pokud jsou na obalu obsazeny tyto tdaje: a) logo Evropské unie pro ekologickou
produkci podle piflohy V natizen{ (EU) 2018/848, nebo b) kéd kontrolniho subjektu DE-OKO-003, nebo c) ,zemédélskd produkce EU*,
pokud se tak déje stejnym zptsobem jako na obalu bylinného ¢aje ,,z kontryhelu®.
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— Ustanoveni natizeni 2018/848 a smérnice 2001/83 o oznacovani se pouziji vedle sebe.

— V kazdém pripadé musi byt clanek 62 smérnice 2001/83 a § 10 odst. 1 pata véta zdkona
o léc¢ivych pripravcich vykladany v tom smyslu, Ze oznaceni povolend narizenim 2018/848 jsou
»uziteCnd pro pacienta“.

27. Spole¢nost Twardy navrhuje, aby bylo odvolidni zamitnuto. I kdyby se vécna puasobnost
narizeni 2018/848 vztahovala na ,tradi¢ni rostlinné pripravky, které je treba kvalifikovat jako
lécivé pripravky, ma clanek 62 smérnice 2001/83 a ustanoveni § 10 odst. 1 paté véty zakona
o léc¢ivych pripravcich prednost. Clianek 62 smérnice 2001/83 musi byt v zajmu ochrany
zakaznika pred nadbytkem informaci uvedenych na vnéjsim obalu a reklamou vykladan
restriktivné, a to tim spiSe Ze neni stanovena povinnost uvadét informace o ekologickém ptivodu
rostlin.

28. Za téchto okolnosti Oberlandesgericht Diisseldorf (Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu,
Némecko), ktery méa rozhodnout o odvolani, predkladd Soudnimu dvoru nasledujici predbézné
otazky:

»1) Musi byt bylinné caje, které je tieba kvalifikovat jako ,tradi¢ni rostlinné 1écivé pripravky‘ ve
smyslu ¢l. 1 bodu 29 a ¢lanku 16a smérnice 2001/83/ES [...] (dale jen ,kodex Spolecenstvi’),
povazovany za ,tradi¢ni rostlinné pripravky‘ ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 nafizeni 2018/848 [...] ve
spojeni s jeho prilohou I?

2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku:

Lze na vnéjsi obal 1écivého pripravku umistit oznaceni stanovend v kapitole IV narizeni
2018/848, zejména

oficialni logo Evropské unie pro ekologickou produkci (¢lanek 33 narizeni 2018/848 ve
spojeni s jeho prilohou V),

— bio logo daného podniku (¢l. 33 odst. 5 nafizeni 2018/848),
— ciselny kéd kontrolniho subjektu [¢l. 32 odst. 1 pism. a) nafizeni 2018/848],

— misto, kde byly vyprodukovany zemédélské suroviny, ,zemédélskd produkce mimo EU*
nebo ,zemédélskd produkce EU* (¢l. 32 odst. 2 narizeni 2018/848),

— vyraz ,bio’ (¢l. 30 odst. 2 narizeni 2018/848), a

— oznaceni ,z ekologické produkce’ (¢l. 30 odst. 1 natizeni 2018/848),

aniz musi byt splnény podminky uvedené v ¢lanku 62 kodexu Spolecenstvi?

3) V pripadé zaporné odpovédi na prvni nebo druhou otazku:

Jedna se v pripadé oznaceni uvedenych ve druhé otdzce o oznaceni, ktera jsou ve smyslu
¢lanku 62 kodexu Spolecenstvi ,uziteCna pro pacienta‘ a nemaji ,propagacni charakter?”
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III. Rizeni pred Soudnim dvorem

29. Zadost o rozhodnuti o piedbézné otdzce byla zapsana do rejstiiku kanceldie Soudniho dvora
dne 6. fijna 2023.

30. Pisemnd vyjadreni predlozily Twardy, SALUS, francouzskd a italska vlada, jakoz i Evropska
komise. Vsichni vyse uvedeni s vyjimkou italské vlady se zucastnili jedndni konaného dne
27. listopadu 2024.

IV. Analyza

31. V tomto stanovisku budu vychazet z téhoz predpokladu, ktery je uveden v predkladacim
rozhodnuti: dot¢ené bylinné caje spadaji pod definici ,tradi¢ni rostlinny lécivy pripravek® ve
smyslu ¢l. 1 bodu 29 smérnice 2001/83.

32. Jako lécivé pripravky podléhaji tyto bylinné caje ustanovenim o uvadéni na trh stanovenym ve
smérnici 2001/83.

33. Na zdkladé tohoto predpokladu se predkladajici soud tdze, zda se na sporné bylinné caje
mohou vztahovat pravidla tykajici se zvlastniho oznacovani produktti pochazejicich
z ekologického zemédélstvi (pokud samoziejmé spliuji podminky nafizeni 2018/848):

— protoze je lze zaradit mezi tradicni rostlinné pripravky, které spadaji do oblasti pisobnosti
narizeni 2018/848, a tento rezim by mél mit prednost pred rezimem smérnice 2001/83;

— nebo pripadné proto, Ze loga a informace, které maji byt podle nafizeni 2018/848 uvedeny na
obalech bylinnych ¢ajd, jsou v souladu s podminkami oznacovani podle smérnice 2001/83.

A. Prvni predbéznd otdazka

34. Predkladajici soud se tdze, zda muze byt ,tradicni rostlinny lé¢ivy pripravek” ve smyslu
smeérnice 2001/83 soucasné klasifikovan jako ,tradi¢ni rostlinny pfipravek” ve smyslu nafizeni
2018/848.

35. Odpoved je podle mého ndzoru zdpornd. Narizeni 2018/848 se nevztahuje na tradi¢ni
rostlinné pripravky (ekologicky péstované), které jsou ,léCivymi pripravky” ve smyslu smérnice
2001/83.

36. Pripoustim, ze existuji argumenty, které by na prvni pohled mohly podporit opa¢ny nazor, nez
ktery jsem pravé uvedLl:

— Bod 10 odavodnéni narizeni 2018/848 hovoii o ,jinych produktech” jako o kategorii odlisné od
kategorie produktt, ,[které] jsou uvedeny v priloze I Smlouvy o fungovani Evropské unie”
a kategorie ,zpracované zemédélské produkty urcené k pouziti jako potraviny nebo krmivo“*?,

¢imz rozsifuje oblast plisobnosti narizeni 2018/848.

1 — V ¢lanku 2 odst. 1 nafizeni 2018/848 odpovida tfidé ,nékteré jiné produkty tzce souvisejici se zemédélstvim, uvedené v pifloze I tohoto
nafizeni [...]“
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— Podobnost mezi znénim posledni odrazky prilohy I nafizeni 2018/848 a znénim ¢l. 1 bodu 32
smérnice 2001/83" by mohla byt dalsi indicii ve prospéch zavéru, Ze se narizeni 2018/848
vztahuje na 1écivé pripravky.

37. Nedomnivam se vsak, Zze by néktery z téchto dvou argument byl presvédcivy. Bod 10
odivodnéni nafizeni 2018/848 nutné nevyzaduje, aby byly 1éc¢ivé pripravky zarazeny do tohoto
narizeni®. Dile, ,tradic¢ni rostlinny pripravek” ve smyslu narizeni 2018/848 mtize byt ,tradi¢nim
rostlinnym lécivym pripravkem® ve smyslu smérnice 2001/83, pouze pokud spliuje podminky
jejiho ¢l. 1 bodu 2% a 29.

38. Zamér, aby se narizeni 2018/848 vztahovalo i na 1é¢ivé pripravky, byl v pripravnych pracich
jasné vyjadren, ale nakonec nebyl pfijat.

39. Navrh legislativniho usneseni Parlamentu k ndvrhu, ktery pripravila Komise™, prijal
pozménovaci navrhy 255 az 275, takze:

— odstranil nékteré polozky v priloze I navrhu tykajici se ,jinych produktd uvedenych v ¢l. 2
odst. 1“ s odivodnénim, Ze by jiz byly zahrnuty do definice ,potraviny” v ¢l. 3 bodu 21 téhoz
navrhu; a

— pridal dalsi polozky, které by a contrario nespadaly pod tuto definici. Podle pozménovaciho
navrhu 275 by jednou z nich byla polozka tykajici se ,rostlinnych surovin pro tradic¢ni
rostlinné 1é¢ivé pripravky®.

40. Do konec¢ného znéni textu vsak odkaz na 1éc¢ivé pripravky nebyl zaclenén. Z dostupnych
dokumentt vyplyva, ze Rada s timto odkazem nesouhlasila pravé proto, ze lécCivé pripravky
nespadaji do oblasti ptisobnosti narizeni 2018/848 .

41. Dalsi navrh Parlamentu (zménit pozménovaci navrh 275 tak, Ze se vyraz ,,medicinal products®
nahradi vyrazem ,plant-based raw materials for traditional herbal treatments“) Rada rovnéz
zamitla, nebot vyraz ,1é¢ba“ predpoklada lékarské vyuziti produktu .

' — Ve $panélétiné ,preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas“ a ,preparados vegetales; v anglictiné ,plant-based traditional
herbal preparations“ a ,herbal preparations®; ve francouzstiné ,préparations traditionnelles a base de plantes“ a ,préparations a base de
plantes”; v némciné ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” a ,,Pflanzliche Zubereitungen®.

2 — Komise do svého navrhu natfizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 24. bfezna 2014 o ekologické produkci a oznacovéani
ekologickych produktd, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. XXX/XXX [nafizeni o dfednich kontroldch]
a o zru$eni natizeni Rady (ES) ¢. 834/2007, COM(2014) 180 final, zahrnula bod 9 odiivodnéni, ktery je totozny s bodem 10 odtivodnéni
stavajictho nafizeni. Lécivé pripravky nebyly uvedeny v pfiloze I névrhu, kterd kromé potravin uvddéla pouze prirodni gumy
a pryskyfice, jakoz i vceli vosk.

3 — V tomto bodé je ,léCivy pripravek” definovén Siroce jako ,a) jakdkoliv laitka nebo kombinace latek predstavend s tim, Ze ma lé¢ebné
nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo b) jakdkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo
podat lidem bud k obnové, dpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického t¢inku, nebo za Gcelem stanoveni 1ékarské diagnézy”.

* — Dokument A8-0311/2015 ze dne 5. listopadu 2015.

— Dokument 13436/15 ze dne 27. fijna 2015 obsahujici odpovédi navrzené predsednictvim Rady na pozménovaci ndvrhy Parlamentu
k ndvrhu Komise. Reakce Rady na polozku ,plant-based raw materials for traditional herbal medicinal products“ byla nésledujici:
»Acceptable if ;medicinal’ is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes*.

1 — Dokument 15269/15 (Generalni sekretariat Rady delegacim) ze dne 15. prosince 2015 o pokroku v prvnich dvou kolech tfistrannych
jedndni. Na strané 3 se v ném hovofi o tfech produktech, u nichz stdle nepanuje shoda s Parlamentem, pficemz jednim z nich jsou
rostlinné suroviny pro tradi¢ni bylinnou lé¢bu. Vzhledem k jeho vztahu k lé¢ivym pripravkim méla Rada za to, ze vyraz ,léc¢ba“
stherefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not cover pharmaceutical products®.
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42. Formulace ,tradi¢cni rostlinné pripravky“ v priloze [ nafizeni 2018/848 odrazi
interinstitucionalni kompromis'’. Tato formulace ma jisté obecnou povahu, ale ve svétle toho, co
jsem uvedl, nezahrnuje pripravky, které jsou podle definice v ¢l. 1 bodé 2 smérnice 2001/83
1é¢ivymi pripravky (konkrétné rostlinnymi léCivymi pripravky).

43. Vyklad, ktery zastavam, je navic v souladu s unijnimi predpisy o 1é¢ivych pripravcich, které
odmitaji dvoji pravni kvalifikaci (a z ni vyplyvajici pluralitu rezima) produktd, jez odpovidaji
pojmu ,lécivy pripravek®. Za timto icelem normotviirce:

— Vymezuje oblast pasobnosti pravidel platnych pro rtizné produkty a vyslovné vylucuje 1éc¢ivé
pripravky z nastroj upravujicich jiné druhy produktt *.

— Clének 2 odst. 2 smérnice 2001/83 ' stanovi pouziti této smérnice na ,,hrani¢ni“ vyrobky, pokud
neexistuji pochybnosti o jejich prislusnosti k jiné kategorii®.

44. Ve stejném duchu Soudni dvdar:

— Uvedl, ze pokud definice 1écivého pripravku a definice jiného pripravku odpovidaji stejnému
vyrobku, pouziji se prisnéjsi pravidla pro 1é¢ivé pripravky?.

— Uved], ze uplatnovani téchto prisnéjsich pravidel (pro 1é¢ivé pripravky) je vylucné®.

7 — Dokument 6699/16 ze dne 3. bfezna 2016, ktery informuje o vysledcich ¢tvrtého kola tfistrannych jednani, jiz tento kompromis
obsahuje.

8 — Pokud jde o zdravotnické prostiedky, viz ¢l. 1 odst. 5 pism. c) smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (OF. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82), nyni zru$ené. Pokud jde o kosmetické ptipravky, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. 2009, L 342, s. 59), bod 6
odavodnéni; diive bod 5 odiivodnéni smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. ¢ervence 1976 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se kosmetickych prostiedkil (Ut. vést. 1976, L 262, s. 169; Zvl. vyd. 13/03, s. 285). Lé¢ivé piipravky jsou vylouceny
z definice potraviny na zdkladé ¢lanku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového préva, zfizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. 2002, L 31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, 5. 463). Viz také ¢l. 2 odst. 2 pism. c) natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich ptipravkd na trh a jejich pouzivani (Ut. vést. 2012, L 167, s. 1).
Natizeni 2018/848 takové vyslovné upfesnéni neuvadi; pouzije se v8ak, aniz jsou dotCeny jiné unijni pravni predpisy, mezi néz muze
patfit smérnice 2001/83, jak uvedu nize.

¥ _ Clének 2 odst. 2 smérnice 2004/27 stanovi: ,[v] piipadé pochybnosti, jestlize miize vyrobek s pfihlédnutim ke véem svym vlastnostem
odpovidat soucasné definici ,1é¢ivého pripravku’ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim predpisim Spolecenstvi, se pouzije
tato smérnice“. Podle mého nézoru toto pravidlo potvrzuje judikaturu Soudniho dvora z doby pred rokem 2007, na kterou odkazuji
v pozndmkdch pod ¢arou 21 a 22 tohoto stanoviska.

% — Pridavné jméno ,hrani¢ni“ se v bodé 7 odtivodnéni smérnice 2004/27 pouziva pro pripravky plné odpovidajici definici 1é¢ivého
ptipravku, které vsak mohou soucasné odpovidat definici jinych regulovanych vyrobkd. V tomto bodé odiivodnéni jsou uvedeny
zejména potraviny, vyzivové doplnky, zdravotnické prostredky, biocidy a kosmetika. Tento bod odtivodnéni dodévd, Ze tyto kvalifikace
maji pfednost, pokud piipravek zjevné spada do jedné z téchto kategorii. Cilem tohoto prohldSeni neni zpochybnit pravidlo
prednostniho pouziti smérnice 2001/83: viz rozsudek ze dne 19. ledna 2023, Bundesrepublik Deutschland (Nosni kapky), (C-495/21
a C-496/21, EU:C:2023:34, bod 32).

2 — Rozsudky ze dne 21. bfezna 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, bod 21), a Monteil a Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138, bod 16)
(lé¢ivy nebo kosmeticky pripravek); ze dne 16. dubna 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:137, bod 31) (lé¢ivy nebo kosmeticky
pripravek); ze dne 28. fijna 1992, Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414, body 19 a 20) (potravina nebo lé¢ivy ptipravek); ze dne
15. listopadu 2007, Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:678, bod 38) (potravina nebo lé¢ivy pripravek).

2 — Rozsudky ze dne 9. ¢ervna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica (C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370), bod 43
(1é¢ivy pripravek a potravinaisky vyrobek); ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko (C-319/05, EU:C:2007:678, bod 63) (1éCivy
pripravek a potravinovy doplnék); ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, bod 41) (Ié¢ivy pripravek
a zdravotnicky prostfedek); ze dne 27. fijna 2022, Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831, bod 37) (Ié¢ivé piipravky, potraviny, potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely); ze dne 2. bfezna 2023, Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143, bod 27) (1é¢ivy ptipravek a potraviny
pro zvlastni 1ékarské ucely).
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45. Stru¢né receno, mam za to, Ze narizeni 2018/848 se nevztahuje na bylinné caje z ekologické
produkce, které maji status ,tradi¢nich rostlinnych lécivych pripravka® ve smyslu ¢l. 1 bodu 29
a ¢lanku 16a smérnice 2001/83.

B. Druha predbézna otdzka

46. Predkladajici soud poklada svou druhou otazku pro pripad kladné odpovédi na predchozi
otazku. Vzhledem k tomu, Ze jsem jiz navrhl odpovédét na prvni otazku zdporné, mam za to, Ze
neni nutné se zabyvat druhou otazkou.

47. Pokud by vsak navzdory tomu mél byt pojem ,tradi¢ni rostlinné pripravky” vykladan tak, ze
zahrnuje ,lécivé pripravky“®, bylo by tieba jesté prezkoumat, zda takovy vyklad znamend, ze
narizeni 2018/848 a jeho pravidla pro oznacovani ekologickych produktti nahrazuji smeérnici
2001/83.

48. 1v tomto pripadé je moje odpovéd zaporna.

49. Lécivé pripravky nejsou jako jiné produkty. Neprodavaji se a nekonzumuji stejnym zptisobem
jako ekologicky péstované produkty. Zptisob pouzivani lécivych pripravki je specificky a jejich
pouzivani podléhd zvlastnim opatfenim ohledné uc¢innosti a bezpecnosti.

50. Podle unijniho normotviirce spociva zvlastnost 1é¢ivych pripravka v cili uvést jejich volny
pohyb do souladu s cilem zajistit vysoky stupen ochrany lidského a verejného zdravi
(¢clanek 168 SFEU). Totéz plati pro vSechny lécivé pripravky, vcetné tradi¢nich rostlinnych
lécivych pripravkd, bez ohledu na to, zda jsou, ¢i nejsou ekologicky péstovany.

51. Vzhledem ke zvlastnim rizikiim, ktera mohou predstavovat, podléhaji lécivé pripravky
prisnému pravnimu rezimu, ktery je prisnéjsi nez u jinych regulovanych vyrobkd, jako jsou
potraviny nebo kosmetika .

52. Soudni dvir pfi zdtvodnéni pouziti pravnich predpist o 1é¢ivych pripravcich na vyrobky,
které by a priori mohly spadat i pod jinou definici a podléhat jinému rezimu, vyslovné odkazuje
na vétsi prisnost téchto predpisa®.

53. Jak jsem jiz uvedl, unijni normotvirce zmeénil ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 tak, ze v pripadé
pochybnosti, zda vyrobek mé znaky lécivého pripravku i jiné tfidy vyrobkd, se pouzije pouze tato
smeérnice.

54. Neni pravdépodobné, ze by se tato vylucna prednost, kterd je zakladem smérnice 2001/83
a jejimz cilem je zajistit ochranu verejného zdravi, zménila v dasledku skutec¢nosti, ze 1éc¢ivy

pripravek je ziskan z ekologicky péstovanych rostlin.

55. Podle mého ndzoru narizeni 2018/848 vyse uvedenému nebrani.

% — Nebo muize zahrnovat produkty, které jsou zaroven 1é¢ivymi ptipravky.
# — Viz judikatura uvedend v poznidmce pod ¢arou 21.
% — Viz vy$e pozndmka pod Carou 21.
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56. Je pravda, ze narizeni 2018/848, které bylo prijato o nékolik let pozdéji nez smérnice 2001/83,
vyslovné nezachovava prednost pravidel oznacovani léCivych pripravkd, na které se vztahuje
smeérnice 2001/83. Nicméné:

— Podle jeho ¢l. 2 odst. 4, neni-li stanoveno jinak, nejsou jeho pouzitim dotceny souvisejici unijni
pravni predpisy. Dale uvadi oblasti, kde takové pravni predpisy existuji. Cini tak nikoli
vycCerpavajicim zpisobem, jak je patrné z pouziti vyrazu ,zejména“.

— Ve svém ¢l 2 odst. 5 uvadi, ze pouzitim tohoto narizeni nejsou dotceny jiné zvlastni unijni
pravni predpisy tykajici se uvadéni produktt na trh. Tento odstavec vyslovné cituje dvé
narizeni: opét je z néj pomoci vyrazu ,zejména“ zfejmé, ze tak ¢ini pouze prikladmo.

— Podle bodu 16 odGvodnéni by se narizeni 2018/848 ,mélo uplatnovat, aniz jsou dotceny pravni
predpisy v souvisejicich oblastech, jako je zejména oblast bezpecnosti potravinového retézce,
zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvirat, zdravi rostlin, rozmnozZovaciho materidlu rostlin,
oznacovani a zivotniho prostredi.

57. Cilem narizeni 2018/848 tedy neni branit uplatnovani jinych prednostnich ustanoveni

unijniho prava o uvadéni produktt na trh. Jednim z nich je pravé smérnice 2001/83, ktera stanovi

pravni rezim pro 1é¢ivé pripravky, v¢éetné tradi¢nich rostlinnych lécivych pripravki.

C. Treti predbéZnd otdzka

58. Treti predbézna otazka je polozena pro pripad zdporné odpovédi na prvni nebo druhou
otazku (jak navrhuji). Je tedy tfeba se ji zabyvat.

59. Predkladajici soud se tdze, zda tdaje obsazené v prvcich oznaceni uvedenych v kapitole IV
narizeni 2018/848 splnuji pozadavky ¢lanku 62 smérnice 2001/83, a mohou byt tedy umistény na
vnéjsim obalu spornych bylinnych ¢ajt.

60. Podle ¢lanku 62 smérnice 2001/83 mohou byt nepovinné informace uvedeny v pribalové
informaci nebo na vnéjsim obalu léCivého pripravku pouze tehdy, pokud jsou tyto informace
kumulativné:

— v souladu se souhrnem udaja o pripravku;

— jsou uzite¢né pro pacienta;

— nejsou propagacniho charakteru.

61. S ohledem na tyto podminky* se domnivam, ze odpovéd na treti predbéznou otdzku musi byt
rovnéz zaporna.

% — Kazdou z téchto podminek se budu zabyvat zvlast, prestoze jsou vzijemné neoddélitelné spjaty.
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1. Soulad se souhrnem uidajii o pripravku

62. Clanek 11 smérnice 2001/83 stanovi souhrn Gdajii o pripravku, ktery musi byt podle jejiho ¢l. 8
odst. 3 pism. j) prilozen k Zadosti o registraci lécivych pripravka?.

63. Zadost o zjednodusenou registraci tradi¢niho rostlinného lé¢ivého pripravku, ktera je
upravena v kapitole 2a hlavy III smérnice 2001/83 (,Uvadéni na trh“), musi rovnéz obsahovat
tento souhrn®.

64. Priklanim se k ndzoru, Ze informace, které jsou predmétem sporu, nejsou v souladu se
souhrnem udaji o 1écivém pripravku. Divodem neni to, Ze tyto informace nejsou jako takové
uvedeny mezi povinnymi informacemi v tomto souhrnu?, ale to, ze souhrn musi obsahovat
»kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢inné latky a slozky pomocnych latek, jejichz
znalost je podstatna pro spravné podani lé¢ivého pripravku®?.

65. Informace o druhu péstovani, at uz ekologického ¢i jiného nez ekologického, rostlin v zékladu
lé¢ivého pripravku® nebo o misté jejich ziskdni, ani dalsi idaje, které jsou predmétem sporu (loga
a kédy kontrolnich subjektt), samy o sobé materidlné neodpovidaji informacim uvedenym v ¢l. 11
odst. 2 smérnice?®.

66. Pro spravné podani pripravku neni nutné znat zadny z téchto adaja. Naproti tomu jeho
pritomnost na obalu pfipravku mize naznacovat nebo evokovat jeho tdajnou lepsi kvalitu
a v témze rozsahu uvést v omyl, pokud jde o jeho lécebné vlastnosti, nebo slouzit k jeho
propagaci, a to v rozporu s pozadavky ¢lanku 62 smérnice 2001/83.

2. Uzitecnost pro pacienta

67. Nepovinné informace povolené clinkem 62 smérnice 2001/83 musi byt ,uzitecné pro
pacienta®.

¥ — Doslovné pro registrace, které nejsou stanoveny postupem stanovenym v nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi a veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky a kterym se zaklddd
Evropska agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravka (Ut. vést. 1993, L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151). Tento odkaz je tfeba chapat
jako odkaz na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humdnnich a veterindrnich 1écivych piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé
pripravky (Ot vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), na zakladé ¢lanku 88 tohoto nafizeni.

— Clének 16c odst. 1 pism. a) bod iii). Obsah souhrnu je takovy, jak je stanoveno v ¢lanku 11, s vjjimkou informaci uvedenych v jeho
bodé 4 (klinické udaje).

— Zd4 se, ze to Komise naznacuje v bodé 39 pisemného vyjadreni: ,Keine dieser Angaben betrifft die okologische/biologische
Produktion®. Shoda informaci o 1é¢ivém pripravku se souhrnem udaji o pfipravku by neméla znamenat presnou shodu nebo moznost
zafazeni téchto informaci do jedné z kategorii uvedenych v ¢ldnku 11, ale spiSe neexistenci rozporu. Jiny vyklad by prakticky
znemoznil reklamu na lé¢ivé pripravky i tam, kde je povolena, protoze vSechny prvky reklamy ,musi byt v souladu s udaji uvedenymi
v souhrnu tdaji o ptipravku®, jak pozaduje ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83. Pro piiklady informaci povazovanych za pripustné podle
¢lanku 62 smérnice 2001/83 odkazuji na piilohu dokumentu samotné Komise ,Guideline on the Packaging Information of Medicinal
Products for Human Use Authorised by the Union®, viz nize pozndmka pod ¢arou 43.

% _ Clének 11 bod 2 smérnice 2001/83.

' — Pfipomindm, ze podle ¢l. 16g odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83 musi byt na oznaceni na obalu a piibalové informaci uvedeno, ze se
jednd o tradi¢ni rostlinny lé¢ivy ptipravek.

% — Na jedndni Komise trvala na tom, ze takové udaje, jako je ptvod rostlin nebo druh plodiny, neodpovidaji ,ddajim o pripravku“ ve
smyslu ¢lanku 11 smérnice 2001/83, pokud nejsou jako takové posouzeny prislusnymi orgény na zakladé védeckych studii, které
prokazuji odlisnou kvalitu nebo G¢innost ptipravku, jez lze priéist pravé témto prvkam. V projedndvané véci se nezdd, ze by takové
posouzeni bylo provedeno.
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68. Ohledné tohoto vyrazu Soudni dvir vyloucil, aby byly v pribalovém letaku homeopatického
lécivého pripravku uvedeny tdaje o jeho davkovani s odtivodnénim, ze by mohly uvést uzivatele
v omyl, pokud jde o vlastnosti pripravku®.

69. V negativnim smyslu nebudou informace, které by mohly pacienta uvést v omyl ohledné
vlastnosti lécivého pripravku, ,uzitecné pro pacienta®.

70. Pritomnost takovych informaci na vnéjsim obalu 1éc¢ivého pripravku, o nichz se zde hovori
(loga ekologické produkce apod.), mize vést k tomuto matoucimu ucinku: pacient bude
konfrontovan se zdplavou nebo nadbytkem informaci, s rznymi druhy informaci, mezi nimiz
bude obtizné rozlisit ty, které jsou dilezité z 1é¢ebného hlediska, od téch, které nemaji vliv na jeho
zdravi®.

71. Uvést predmétné udaje na obalu lécivého pripravku by mohly vést i ke dvéma dal$im rizikim
uvedeni pacienta v omyl®: k riziku ztotoznéni léCivych pripravka s ekologickymi spotfebnimi
vyrobky, u nichz jsou takové udaje obecné poskytovany?*; a k riziku presvédceni, ze pripravek je
terapeuticky ucinnéjsi¥. V této souvislosti nelze zapominat na to, Ze nakup tradi¢niho
rostlinného 1éc¢ivého pripravku je mozny (a obvykle se uskutecnuje) bez 1ékarského predpisu?®, tj.
bez predchoziho zdsahu zdravotnického pracovnika®.

72. V pozitivnim smyslu, ve svétle bodu 40 oddvodnéni smérnice 2001/83, mam za to, Ze
informace ,uzite¢né pro pacienta“ jsou takové, které slouzi k pouceni pacienta o spravném pouziti
pripravku. Cilem vyjadfenym v tomto bodé odGvodnéni® je chranit pacienta poskytnutim
»uplnych a srozumitelnych® ddaji pravé za dcelem zajisténi spravného pouzivani lécivého
pripravku. Opakuji, ze kupujici je posuzovan v postaveni pacienta, které neni stejné jako
postaveni jakéhokoli jiného spotrebitele.

% — Rozsudek ze dne 23. dubna 2020, DHU Arzneimittel (C-101/19 a C-102/19, EU:C:2020:304): viz druhd pfedbéznd otdzka. V téchto
vécech lé¢ivy pripravek ke svému uvedeni na trh vyzadoval registraci nebo podléhal zjednodusenému registraénimu postupu. Soudni
dvtr se kromé bodu 41 nezaméfil konkrétné na ¢lanek 62 smérnice 2001/83. Bod 46 rozsudku vsak odkazuje na opravnéni uvadét
v pribalovém letdku informace nad rdmec povinnych informaci uvedenych v ¢lanku 69, coz je opravnéni, které je mozné pouze na
zékladé citovaného ¢lanku 62.

— Tuto obavu vyjadfil Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky (HMPC) Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky v dokumentu, ktery Komise
zminila na jedndni, nazvaném ,Regulatory questions and answers on herbal medicinal products”, referen¢ni (¢islo
EMA/HMPC/345132/2010 — Rev. 5, v odpovédi na otazku ¢. 5 (,Is reference to ,organic farming® aceptable in either the labelling or
the package leaflet of a herbal medicinal product?). V odpovédi se uvadi: ,Having regard to the position adopted by the
Pharmaceutical Committee in March 2000 on this matter, the HMPC is of the opinion that ,accreditation logos, [...] or the ,organic
farming’ logo are not acceptable as they cannot not be considered as ,health information’ and as the risk of an inflation of additional
items on the packaging requires a restrictive interpretation of the provisions of Article 62“. Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.

% — Obé rizika vnimd i samotny normotvirce: ¢l. 90 pism. g) a h) smérnice 2001/83 zakazuje uvadét v reklamé urcené Siroké verejnosti
jakykoli prvek, ktery ,naznacuje, ze 1é¢ivy pripravek je potravinou, kosmetickym prostiedkem nebo jinym spotfebnim zbozim“ nebo
»naznacuje, Ze bezpe¢nost nebo u¢innost 1é¢ivého pripravku je vyvozena ze skute¢nosti, ze je pfirodni“.

— Oznacovéni ekologickych produktd ma své vlastni cile, které jsou popsdny v bodé 73 odivodnéni naifizeni 2018/848. Zvldstni
ustanoveni tykajici se oznac¢ovani ekologickych produkti ,by [méla] chranit jak zdjmy hospodérskych subjektt, které budou mit své
produkty na trhu spradvné oznaceny a budou tézit z podminek spravedlivé hospodarské soutéze, tak zajmy spottebiteld, ktefi se budou
moci pfi vybéru potravin informované rozhodovat”.

> — Bod 2 odtivodnéni narizeni 2018/848 uvadi, ze ,[d]odrzovéni pfisnych norem v oblasti zdravi, zivotniho prostiedi i dobrych Zzivotnich
podminek zvitat pfi produkci ekologickych produktt je zakladnim predpokladem vysoké jakosti téchto produktd®. ,Skok” v mysleni
pacienta od této vysoké kvality zdkladnich slozek pripravku k vy$si preventivni nebo léCebné ucinnosti pripravku je zcela
predstavitelny.

% — Viz ¢l. 1 bod 29 ve spojeni s ¢l. 16a odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83.

¥ — V rozsudku ze dne 22. prosince 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, bod 65), v souvislosti s analyzou reklamy na volné
prodejné 1é¢ivé pripravky Soudni dvar uznal, Ze pacient nemusi nutné mit specifické a objektivni znalosti, které by mu umoznily
posoudit jejich 1é¢ebnou hodnotu. Dodal, Ze to vede ke zvldsté vyznamnému vlivu reklamy na to, jak pacient hodnoti a voli kvalitu
1é¢ivého pripravku i mnozstvi, které se ma zakoupit. Jak uvddim v textu, domnivdm se, Ze informace, které jsou pfedmétem sporu, maji
propagad¢ni charakter.

% — ,Ustanoveni upravujici informace podévané uzivatelim by méla zaru¢ovat vysoky stupen ochrany spotiebitele, aby bylo mozné 1é¢ivé

pripravky spravné pouzivat na zékladé uplnych a srozumitelnych informaci*.
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73. Pavodni znéni c¢lanku 62 smeérnice 2001/83 pozadovalo, aby dalsi informace v pribalové
informaci nebo na vnéjsim obalu byly uzite¢né ,pro zdravotni osvétu“*, na rozdil od soucasného
»uzite¢né pro pacienta“. S ohledem na pripravné priace na novele se domnivam, Ze preformulovani
tohoto bodu mélo za cil pouze zlepsit znéni textu: nezménilo jeho tcel, kterym je poudit pacienta
v jeho postaveni pacienta®.

74. Podle mého ndzoru nemd pro pacienta z terapeutického hlediska zadny vyznam znat, ¢i
neznat typ péstovani (ekologického ¢i neekologického) rostlin, které jsou zakladem lécivého
pripravku, nebo misto, kde byly ziskany.

3. Absence propagacniho charakteru

75. Clanek 62 smérnice 2001/83 umozhuje doplnéni nékterych tdaji na vnéjsim obalu
a v pribalové informaci lé¢ivého pripravku, pricemz ,nepfipustné jsou jakékoliv prvky
propagac¢niho charakteru®.

76. Podle mého nazoru doplnéni oznaceni na obalu o Gdaj, ktery neni uziteCny pro spravné
pouziti léCivého pripravku pacientem, naznacuje, ze tento udaj mé pravdépodobné propagacni
charakter®.

77. Za ucelem objasnéni, v ¢em spociva tento charakter, se mi zd4d vhodné zohlednit ustanoveni
smérnice 2001/83, kterd za ucelem zajisténi jejiho zdkladniho cile ochrany verejného zdravi
definuji a upravuji reklamu na lécivé pripravky.

78. Clanek 86 odst. 2 smérnice 2001/83 stanovi, ze hlava VIII (,Reklama“) se nevztahuje na
oznaceni na obalu a prikladané pribalové informace. Toto vylouceni je logické, protoze oznaceni
na obalu a pribalové informace se ridi hlavou V, kterd pravé brani tomu, aby na nich byly
uvadény reklamni informace*.

# — Tento pojem byl uveden jiz ve smérnici Rady 92/27/EHS ze dne 31. bfezna 1992 o oznaceni na obalu huménnich lé¢ivych pripravka
a ptibalovych informacich (neoficidlni preklad) (Ut. vést. 1992, L 113, s. 8). Byl zac¢lenén do ¢l. 2 odst. 2 pro vnéjsi obaly lé¢ivych
ptipravka a do ¢l. 7 odst. 3 pro piibalovou informaci v souvislosti se zménou zaméteni ohledné hlavniho adreséta pfibalové informace,
kterym se stal uzivatel: viz dokument A3-0126/91 ze dne 8. kvétna 1991 obsahujici zpravu Parlamentu o navrhu smérnice Komise
[COM(89) 607 final — C3-0050/90 — SYN 231]. Pfedtim druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisi tykajicich se lé¢ivych ptipravki (Ut. vést. 1975, L 147, s. 13) v ¢lanku 7 stanovila, Ze ,[...] ¢lenské staty mohou
pozadovat, aby na nddobé nebo vnéj$im obalu nebo na oznaceni lé¢ivého pripravku byly uvedeny jakékoli dalsi informace nezbytné pro
bezpecnost nebo ochranu verejného zdravi, vcetné zvlastnich opatfeni pro pouziti a jakychkoli dalsich upozornéni vyplyvajicich
z klinickych a farmakologickych zkousek podle ¢l. 4 druhého pododstavce bodu 8 smérnice 65/65/EHS nebo které po uvedeni na trh
vyplynuly ze zku$enosti ziskanych pfi pouzivani 1é¢ivého pripravku® (neoficidini preklad).

# — Nové znéni, které je v¢lenéno do smérnice 2001/83 smérnici 2004/27, vychdzi z ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady,
kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pripravka, COM(2001) 404 final ze dne
26. listopadu 2001. Nebylo k nému pfipojeno zadné vysvétleni. Z deviti bod v ¢ésti ,Podrobny obsah navrhu“ by vSak mohl byt
relevantni pouze bod A ,Uprava definic, terminologie a nékterych pojma*“. Na jednani Komise vysvétlila, Ze novym textem zamyslela
zdlraznit, Ze uZziteCnost nebo neuzite¢nost informaci musi byt posuzovéna z hlediska pacienta, a nikoli z hlediska obecného cile
zdravotni osvéty.

% — Ponechévdm stranou informace vyzadované vnitrostatnimi predpisy. Za timto Gcelem viz ptiloha dokumentu Komise ,Guideline on
the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union“ (naposledy revidovaného v zéfi 2023,
dostupného on-line 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), ktery md pomoci zadatelim a drzitelim rozhodnuti o registraci pfi
pripravé oznaceni na obalu a pribalové informace 1é¢ivych ptipravka. Tato priloha uvadi pro kazdy ¢lensky stat vyrazy, symboly nebo
piktogramy, které se v riiznych ¢élenskych stitech ustdlily a které jsou v souladu s ¢lankem 62 smérnice 2001/83. Zadny z vyrazi,
symbold nebo piktogramd, o které se jednd v této véci, se nenachdzi mezi témi uvedenymi pro Némecko.

# _ Siteni informaci shodnych s informacemi uvedenymi v oznaceni na obalu nebo v piibalové informaci jinymi prostiedky (napi. na
internetovych strankach vyrobce) se nezdd mit propagacni charakter: rozsudek ze dne 5. kvétna 2011, MSD Sharp & Dohme
(C-316/09, EU:C:2011:275; déle jen ,MSD Sharp & Dohme®) bod 43).
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79. Judikatura tykajici se ustanoveni hlavy VIII v§ak miize byt uzite¢na v souvislosti s ¢clankem 62
smérnice 2001/83 pouze za ucelem vyjasnéni, kterd sdéleni nebo obsah jsou reklamou v oblasti
lécivych pripravka®.

80. Cléanek 86 odst. 1 smérnice 2001/83 definuje reklamu jako ,viechny formy informovéni,
prizkumu nebo pobidek, které maji za acel podpofit predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu
lécivych pripravka®.

81. Definice je spolecna pro vSechny lécCivé pripravky. OdliSny je naopak pravni rezim reklamy
urcené $iroké verejnosti: reklama na lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, je
zakazéana; reklama na 1écivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis, je povolena,
ackoli podléhd podminkdm a omezenim®. Rozdil je odGvodnén rozdilnymi riziky pfi jejich
uzivani, kterd jsou v pripadé volné prodejnych 1éc¢ivych pripravki nizsi: nikoli vSak neexistujici®.

82. Z rozsudku tykajicich se ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83 povazuji rozsudek MSD Sharp &
Dohme za zvlast ilustrativni pro projednavanou zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce*.

83. V tomto rozsudku Soudni dvir poté, co konstatoval, Ze i Cisté objektivni informace mohou
mit umysl propagace®, rozhodl, zZe pro kvalifikaci $ifeni informaci jako ,reklamy“ jsou uzite¢nymi
ukazateli: identita autora $ifeni informaci; predmét sdéleni; jeho obsah; pfipadné dalsi idaje, jako
je sdélovaci prostredek pouzity k sifeni informaci, a kategorie adresatti®.

84. Jeho analyza téchto ukazatela se promitla do téchto prohldseni:

— Pokud jde o autora $ifeni informaci, skutec¢nost, ze se miize jednat o vyrobce pripravku,
naznacuje propagacni Gcel. Existuji vSak i jind vysvétleni nez zdjem na zvySeni prodeje:
napriklad obecna komunikaé¢ni politika podniku spocivajici ve zvefejnéni informaci dotcenym
pacientim, aby v co nejvétsi mozné mife zamezil zdravotnim rizikim spojenym se
samolécbou®.

— Pokud jde o predmét, objektivni informace o lécivych pripravcich vazanych na lékarsky predpis
obecné nejsou urceny k propagac¢nim ucelim. Povinnost predepsat 1écivé pripravky miize
zarucit, aby pripadny zdjem, ktery vznikl na zdkladé informaci ,nemohl pfimo vést
k rozhodnuti o nakupu®, a ,ze konecné rozhodnuti o tom, ktery léCivy pripravek ma pacient

uzivat, stdle zavisi na oSetfujicim lékari“*2.

% — Zdlraznuji, Ze po zjisténi propagac¢niho charakteru urcitého prvku neni tento prvek povolen ani v pribalové informaci, ani na vnéjsim
obalu tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pripravku: to je stanoveno v ¢lanku 62 smérnice 2001/83. Na druhou stranu, pokud spliuje
podminky hlavy VIII a VIIIa smérnice 2001/83, mtize se v reklamé na piipravek objevit.

% _ Clanek 88 odst. 1a 2, jakoz i bod 45 odtivodnéni smérnice 2001/83.

47 — Jak zduraznil Soudni dviir mimo jiné v rozsudcich ze dne 11. ¢ervna 2020, ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459, bod 36); ze dne
1. fijna 2020, A (Reklama a prodej lécivych pripravkit on-line) (C-649/18, EU:C:2020:764, bod 94); a ze dne
22. prosince 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, bod 43).

® — V této véci, tykajici se 1éCivych pripravkd vydavanych pouze na lékarsky predpis, byla vznesena otdzka, zda presné zobrazeni obalu
1é¢ivého piipravku na internetovych strankach vyrobce nebo doslovné a uplné prevzeti idaji obsazenych v pribalové informaci nebo
souhrnu ddaji o pripravku schvalenych prislu$nymi orgdny v oblasti 1éc¢ivych pripravka je reklamou, kdyz tyto informace jsou
dostupné pouze v ramci systému sluzeb nazvanych ,,pull-sluzby*.

¥ — Rozsudek MSD Sharp & Dohme, bod 32.

% — Pripomnél rovnéz, ze takovd kvalifikace vyzaduje konkrétni pfezkum vsech rozhodnych okolnosti véci, coz prislusi vnitrostaitnimu
soudu: rozsudek MSD Sharp & Dohme, bod 33, jakoz i rozsudek EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, bod 54).

51 — Rozsudek MSD Sharp & Dohme, body 34 a 35.

52— Tamtéz, bod 36.
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— Pokud jde o obsah, jednd se o propagac¢ni tcel pti $ifeni informaci, pokud prosly u ,vyrobce
vybérem ¢i Gpravami“ ve srovndni s informacemi obsazenymi v pribalové informaci nebo
v souhrnu udaji o pripravku. ,Takovou manipulaci s informacemi lze vysvétlit pouze
propagacnim tucelem“*.

— Pokud jde o komunikac¢ni prostredek a kategorii adresatd, informace, ackoli je k dispozici
komukoli na internetu, nebyla povazovina za reklamu, pokud se zobrazuje pouze
prostrednictvim mechanismu vyzadujiciho ,aktivni vyhledavani uzivatele® .

85. S ohledem na vySe uvedené, a aniz by byla dotcena skutecnost, ze posouzeni konkrétnich
okolnosti projednavané véci prislusi predkladajicimu soudu, jsem toho nazoru, ze umisténi prvka
oznaceni stanovenych v kapitole IV narizeni 2018/848 na obal tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého
pripravku prokazuje jejich propagac¢ni charakter, pokud:

— tyto prvky nebo tidaje nemaji zddnou hodnotu z hlediska zdravi. Proto jsou jen stézi zaloZzeny na
jiném nez ekonomickém zajmu vyrobce, jako je nejlepsi ochrana pacienta pred riziky
samolécby;

— ndakup léc¢ivého pripravku je mozny bez lékarského predpisu. V takovém pripadé jsou informace
adresovany a doruceny pacientovi bez zapojeni zdravotnického pracovnika, takze se mohou
primo promitnout do rozhodnuti pacienta o nakupu;

— Udaje uvedené v kapitole IV narizeni 2018/848 neodpovidaji zadnému z udaji uvedenych
v souhrnu udaja o pripravku, ale doplnuji je.

— informace jsou snadno pristupné siroké verejnosti. Kazdy, kdo se k pripravku dostane, ji najde
okamzité, aniz musi provadét zvlastni prazkum.

86. Stru¢né reCeno, mam za to, ze prvky oznaceni, které upravuje kapitola IV nafizeni 2018/848,
nespliuji podminky clanku 62 smérnice 2001/83, a nemohou byt tedy umistény na vnéjsim obalu
tradi¢niho rostlinného lécivého pripravku.

V. Zavéry

87. S ohledem na vySe uvedené skutec¢nosti navrhuji odpovédét Oberlandesgericht Diisseldorf
(Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu, Némecko) nasledovné:

,Clanek 2 odst. 1 ve spojent s ptilohou I natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/848 ze
dne 30. kvétna 2018 o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produkti a o zruseni
nafizeni Rady (ES) ¢. 834/2007, kapitolou IV téhoz nafizeni, jakoz i ¢l. 1 bodem 29, ¢lankem 16a
a ¢lankem 62 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

% — Tamtéz, body 43 a 44.
5 _ Tamtéz, bod 47.
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musi byt vykladany v tom smyslu, ze:

1) Bylinné caje, které je treba kvalifikovat jako ,tradi¢ni rostlinné 1écivé pripravky‘ ve smyslu ¢l. 1
bodu 29 a ¢lanku 16a smérnice 2001/83, nelze povazovat za ,tradi¢ni rostlinné pripravky‘ ve
smyslu ¢l. 2 odst. 1 ve spojeni s prilohou I narizeni 2018/848.

2) Pravidla pro oznacovani stanovena v kapitole IV nafizeni 2018/848 nemaji prednost pred
ustanovenimi smérnice 2001/83 tykajicimi se oznacovani.

3) Prvky oznaceni stanovené v kapitole IV nafizeni 2018/848 nesplnuji podminky vyzadované
¢lankem 62 smérnice 2001/83.°
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