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W Sammlung der Rechtsprechung

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA
vom 30. Januar 2025!

Rechtssache C-618/23

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

gegen
Astrid Twardy GmbH

(Vorabentscheidungsersuchen des Oberlandesgerichts Diisseldorf [Deutschland])

»Vorlage zur Vorabentscheidung — Humanarzneimittel — Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen — Angaben auf der dufSeren Umbhiillung eines
Arzneitees aus Pflanzen 6kologischer/biologischer Produktion®

1. Im Jahr 1991 erliefl die Europdische Union die Verordnung (EWG) Nr. 2092/91? iiber den
okologischen Landbau und die entsprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen
Erzeugnisse und Lebensmittel. Diese mehrfach gednderte Verordnung wurde durch die
Verordnung (EG) Nr. 834/2007° und seit dem 1. Januar 2021 durch die Verordnung
(EU) 2018/848 abgelost, die die vorherige Verordnung aufhebt*.

2. Im Jahr 2001 wurde auflerdem die inzwischen gednderte Richtlinie 2001/83/EG?® zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel verabschiedet.

3. Das vorlegende Gericht ersucht um Auslegung der Verordnung 2018/848 und der Richtlinie
2001/83.

' Originalsprache: Spanisch.

2 Verordnung des Rates vom 24. Juni 1991 iber den Okologischen Landbau und die entsprechende Kennzeichnung der
landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmittel (ABL 1991, L 198, S. 1).

* Verordnung des Rates vom 28. Juni 2007 diiber die okologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von
6kologischen/biologischen Erzeugnissen und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 2092/91 (ABL. 2007, L 189, S. 1).

*  Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 iiber die 6kologische/biologische Produktion und die
Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates
(ABL. 2018, L 150, S. 1). Einige Bestimmungen der Verordnung Nr. 834/2007 bleiben gemaf3 den Art. 56 ff. der Verordnung 2018/848 in
Kraft.

5 Richtlinie des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABL 2001, L 311, S. 67). Die geltende Fassung ergibt sich aus den Anderungen, die durch die Richtlinie 2004/24/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 (ABL 2004, L 136, S. 85) und die Richtlinie 2004/27/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom selben Tag (ABL 2004, L 136, S. 34) eingefithrt wurden.
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4. Der Gerichtshof hat bereits iiber die Verordnung 2018/848 entschieden®, jedoch werden in der
vorliegenden Rechtssache neue Fragen aufgeworfen. Vor dem Hintergrund des zunehmenden
Angebots von und der steigenden Nachfrage nach o6kologischen/biologischen Erzeugnissen’
stellt sich das Problem des Verhailtnisses zwischen der Kennzeichnung von Humanarzneimitteln
und der Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen.

5. Die Verordnung 2018/848 enthilt neben den Bestimmungen fiir die 6kologische/biologische
Produktion auch Bestimmungen fiir die Kennzeichnung von o6kologischen/biologischen
Erzeugnissen. Streitig ist die Anwendung dieser letztgenannten Bestimmungen auf traditionelle
pflanzliche Arzneimittel.

I. Rechtlicher Rahmen

A. Unionsrecht

1. Richtlinie 2001/83
6. Art. 1 Nr. 29 in Titel I (,,Begriffsbestimmungen®) legt fest:
,Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet:

29. Traditionelles pflanzliches Arzneimittel: Ein pflanzliches Arzneimittel, das die in Artikel 16a
Absatz 1 festgelegten Bedingungen erfillt.”

7. Art. 2, der Titel II (,Anwendungsgebiet”) einleitet, sieht in Abs. 2 vor:

»In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Beriicksichtigung aller seiner Eigenschaften
sowohl unter die Definition von ,Arzneimittel’ als auch unter die Definition eines Erzeugnisses
fallen kann, das durch andere gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese
Richtlinie.”

8. In Titel III (,Inverkehrbringen“) Kapitel 2a (,Besondere auf traditionelle pflanzliche
Arzneimittel anzuwendende Bestimmungen®) heifst es in Art. 16a Abs. 1:

»Hiermit wird ein vereinfachtes Registrierungsverfahren (nachfolgend ,Registrierung als
traditionelles Arzneimittel’ genannt) fiir pflanzliche Arzneimittel festgelegt, die allen
nachstehenden Anforderungen geniigen:

a) Ihre Anwendungsgebiete entsprechen ausschliefllich denen traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung und ihrem Verwendungszweck dazu
bestimmt und konzipiert sind, ohne &rztliche Aufsicht zwecks Stellung einer Diagnose,
Verschreibung oder Uberwachung der Behandlung angewendet zu werden.

¢ Urteile vom 26. Februar 2019, Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137), und vom 4. Oktober 2024, Herbaria
Kriuterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

7 Die zunehmende Bedeutung und die rasante Entwicklung des Sektors werden belegt durch die Angaben im jlngsten, von der
Europdischen Kommission im Januar 2023 veroffentlichten Marktbericht zur Okologischen Landwirtschaft, abrufbar unter
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_en?prefLang=de&etrans=de#more. Auf diesen
Bericht verweise ich in Fn. 5 meiner Schlussantrige in der Rechtssache AFATA (C-228/23, EU:C:2024:364).
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b) Sie sind ausschliefSlich in einer bestimmten Stdrke und Dosierung zu verabreichen.

c) Sie sind eine Zubereitung, die zur oralen, duferlichen Anwendung und/oder zur Inhalation
bestimmt ist.

d) Der fiir eine traditionelle Verwendung gemiaf3 Artikel 16¢c Absatz 1 Buchstabe c) festgelegte
Zeitraum ist verstrichen.

e) Die Angaben iiber die traditionelle Verwendung des Arzneimittels sind ausreichend;
insbesondere ist nachgewiesen, dass das Produkt unter den angegebenen
Anwendungsbedingungen unschédlich ist und dass die pharmakologischen Wirkungen oder
die Wirksambkeit des Arzneimittels aufgrund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel
sind.”

9. Art. 62, der zu Titel V (,Etikettierung und Packungsbeilage®) gehort, bestimmt:

»Die duflere Umhiillung und die Packungsbeilage konnen zur Veranschaulichung einiger der in
den Artikeln 54 und 59 Absatz 1 genannten Informationen Zeichen oder Piktogramme sowie
weitere mit der Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses zu vereinbarende
Informationen enthalten, die fiir den Patienten wichtig sind; nicht zuldssig sind Angaben, die
Werbecharakter haben konnen.”

2. Verordnung 2018/848
10. Im zehnten Erwdgungsgrund heifit es:

»Die bisherigen Erfahrungen bei der Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 zeigen, dass
geklart werden muss, fiir welche Erzeugnisse diese Verordnung gilt. In erster Linie sollten dazu die
in Anhang I des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) verzeichneten
Erzeugnisse der Landwirtschaft, einschlieflilich der Aquakultur und der Imkerei, gehoren.
Auflerdem sollten dazu verarbeitete landwirtschaftliche Erzeugnisse, die zur Verwendung als
Lebens- oder Futtermittel bestimmt sind, gehoren, da das Inverkehrbringen solcher Erzeugnisse
als 6kologische/biologische Erzeugnisse einen wichtigen Markt fiir Agrarerzeugnisse bietet und
sicherstellt, dass der Verbraucher erkennen kann, dass die Agrarerzeugnisse aus
okologischen/biologischen Erzeugnissen hergestellt wurden. Diese Verordnung sollte auch
bestimmte andere Erzeugnisse erfassen, die dhnlich eng wie verarbeitete landwirtschaftliche
Erzeugnisse zur Verwendung als Lebens- oder Futtermittel mit landwirtschaftlichen
Erzeugnissen verbunden sind, da diese anderen Erzeugnisse entweder einen grofien Markt fiir
landwirtschaftliche Erzeugnisse darstellen oder Bestandteil des Produktionsprozesses sind. ...
Aus Griinden der Klarheit sollten solche anderen Erzeugnisse, die nicht in Anhang I AEUV
aufgefiihrt sind, im Anhang dieser Verordnung verzeichnet werden.”

11. Der 16. Erwagungsgrund lautet:
»Diese Verordnung sollte unbeschadet einschldgiger Rechtsvorschriften, insbesondere in den

Bereichen Sicherheit der Lebensmittelkette, Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit,
Pflanzenvermehrungsmaterial, Kennzeichnung und Umweltschutz, gelten.”
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12. Art. 2 (,Geltungsbereich) in Kapitel I (,Gegenstand, Geltungsbereich und
Begriffsbestimmungen®) sieht vor:

»(1) Diese Verordnung gilt fiir die folgenden in Anhang I AEUV aufgefiihrten Erzeugnisse der
Landwirtschaft, einschliefllich der Aquakultur und der Imkerei, und von ihnen stammende
Erzeugnisse, sofern sie produziert, aufbereitet, gekennzeichnet, vertrieben, in Verkehr gebracht
oder in die Union eingefiihrt bzw. aus der Union ausgefithrt werden oder dazu bestimmt sind:

a) lebende oder unverarbeitete landwirtschaftliche Erzeugnisse einschliefSlich Saatgut und
anderes Pflanzenvermehrungsmaterial,

b) verarbeitete landwirtschaftliche Erzeugnisse, die zur Verwendung als Lebensmittel bestimmt
sind,

¢) Futtermittel.

Diese Verordnung gilt auch fiir bestimmte andere eng mit der Landwirtschaft verbundene
Erzeugnisse, sofern sie produziert, aufbereitet, gekennzeichnet, vertrieben, in Verkehr gebracht
oder in die Union eingefiihrt bzw. aus der Union ausgefiihrt werden oder dazu bestimmt sind;
diese Erzeugnisse sind in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrt.

(4) Soweit nichts anderes bestimmt ist, gilt diese Verordnung unbeschadet einschldgiger
Rechtsvorschriften der Union, insbesondere in den Bereichen Sicherheit der Lebensmittelkette,
Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenvermehrungsmaterial.

(5) Diese Verordnung gilt unbeschadet sonstigem spezifischen Unionsrecht betreffend das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen und insbesondere der Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011.

“«

13. Art. 30 (,Verwendung von Bezeichnungen mit Bezug auf die o6kologische/biologische
Produktion®) in Kapitel IV (,Kennzeichnung®) bestimmt:

»(1) Im Sinne dieser Verordnung gilt ein Erzeugnis als mit Bezug auf die 6kologische/biologische
Produktion gekennzeichnet, wenn in der Kennzeichnung, in der Werbung oder in den
Geschiftspapieren das Erzeugnis, seine Zutaten oder die bei der Produktion verwendeten
Einzelfuttermittel mit Bezeichnungen versehen werden, die dem Kaufer den Eindruck
vermitteln, dass das Erzeugnis, seine Zutaten oder die Einzelfuttermittel nach den Vorschriften
dieser Verordnung produziert wurden. Insbesondere diirfen die in Anhang IV aufgefiihrten
Bezeichnungen, und daraus abgeleitete Bezeichnungen und Diminutive wie ,Bio-* und ,Oko-,
allein oder kombiniert, in der gesamten Union und in allen in dem genannten Anhang
aufgefithrten Sprachen zur Kennzeichnung der in Artikel 2 Absatz 1 genannten Erzeugnisse und
in der Werbung fiir sie verwendet werden, wenn diese Erzeugnisse den Vorschriften dieser
Verordnung entsprechen.

(2) In Bezug auf die in Artikel 2 Absatz 1 genannten Erzeugnisse diirfen die Begriffe geméf
Absatz 1 des vorliegenden Artikels nirgendwo in der Union und in keiner der in Anhang IV
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aufgefithrten Sprachen fiir die Kennzeichnung, in Werbematerial oder in den Geschiftspapieren
von Erzeugnissen verwendet werden, die den Vorschriften dieser Verordnung nicht entsprechen.

Dariiber hinaus diirfen keine Bezeichnungen, einschliefllich in Handelsmarken oder
Firmennamen verwendeter Bezeichnungen, oder Praktiken in der Kennzeichnung oder Werbung
verwendet werden, wenn sie den Verbraucher oder Nutzer irrefiihren kénnen, indem sie ihn
glauben lassen, dass das betreffende Erzeugnis oder die zu seiner Produktion verwendeten
Zutaten den Vorschriften dieser Verordnung entspricht bzw. entsprechen.

“«

14. Ebenfalls in Kapitel IV legt Art. 32 (,Verbindliche Angaben®) fest:

»(1) Sind Erzeugnisse mit den Bezeichnungen nach Artikel 30 Absatz 1 gekennzeichnet,
einschliefllich der nach Artikel 30 Absatz 3 als Umstellungserzeugnisse gekennzeichneten
Erzeugnisse, so muss

a) die Kennzeichnung auch die Codenummer der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle enthalten,
die fiir die Kontrolle des Unternehmers zustindig ist, der den letzten Erzeugungs- oder
Aufbereitungsvorgang vorgenommen hat; und

b) bei  vorverpackten Lebensmitteln das Logo der Europdischen Union fiir
okologische/biologische Produktion geméf3 Artikel 33 auch auf der Verpackung zu sehen sein,
aufler in den in Artikel 30 Absatz 3 und Absatz 5 Buchstaben b und c genannten Fillen.

(2) Bei der Verwendung des Logos der Europdischen Union fiir 6kologische/biologische
Produktion muss im selben Sichtfeld wie das Logo der Ort der Erzeugung der
landwirtschaftlichen Ausgangsstoffe erscheinen, aus denen sich das Erzeugnis zusammensetzt,
und zwar je nach Fall in einer der folgenden Formen:

“«

15. In Art. 33 (,Logo der Europidischen Union fiir 6kologische/biologische Produktion®) in
Kapitel IV heif3t es:

»(1) Das Logo der Europdischen Union fiir 6kologische/biologische Produktion darf in der

Kennzeichnung und Aufmachung von Erzeugnissen sowie in der Werbung hierfiir verwendet
werden, sofern diese Erzeugnisse den Vorschriften dieser Verordnung entsprechen.

16. In Anhang I (,Andere Erzeugnisse nach Artikel 2 Absatz 1) findet sich folgender Eintrag:
»— traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis.”
17. Anhang V (,Logo der Europiischen Union fiir 6kologische/biologische Produktion und

Codenummern®) enthélt detaillierte Bestimmungen tiber die Darstellung des Logos und das
Format der Codenummern.
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B. Deutsches Recht

18. § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes®, mit dem Art. 62 der Richtlinie 2001/83
umgesetzt wird, bestimmt:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europiischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zuldssig sind,
sind zuléssig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die
gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 1la nicht
widersprechen.”

II. Sachverhalt, Rechtsstreit und Vorlagefragen

19. Die Astrid Twardy GmbH (im Folgenden: Twardy) und die SALUS Haus Dr. med. Otto
Greither Nachf. GmbH & Co. KG (im Folgenden: SALUS) vertreiben u. a. traditionelle pflanzliche
Arzneimittel.

20. Zum Produktportfolio von SALUS gehort gegenwirtig der ,Salus Arzneitee Salbeiblatter.
Das Unternehmen beabsichtigt auflerdem den Vertrieb von ,Bio Nerven-Beruhigungstee“ und
des Tees ,Frauenmantelkraut®.

21. Auf der dufleren Hiille des Arzneitees ,Salus Arzneitee Salbeibldtter” befindet sich das
offizielle Logo der Union nach Anhang V der Verordnung 2018/848, der Kontrollstellencode und
die Angabe ,Nicht-EU-Landwirtschaft. Der ,Bio Nerven-Beruhigungstee” soll auf der
Verpackung das offizielle Logo, ein firmeneigenes Bio-Logo von SALUS, den Kontrollstellencode
sowie die Angabe ,aus okologischem Landbau“ enthalten. Der Tee ,Frauenmantelkraut® soll
ebenfalls das offizielle Logo und den Kontrollstellencode sowie die Angabe ,,EU-Landwirtschaft*
auf der Verpackung aufweisen.

22. Twardy ist der Ansicht, das Anbringen der genannten Angaben auf der dufleren Verpackung
des streitigen Erzeugnisses stelle einen Verstof$ gegen § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes
dar. Sie erhob daher gegen SALUS Klage auf Unterlassung, Auskunft, Feststellung der
Schadensersatzpflicht sowie Erstattung von Abmahnkosten.

23. SALUS trat der Klage unter Hinweis auf die Bestimmungen der Verordnung 2018/848
entgegen.

¢ In der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL 2005 I S. 3394), gedndert durch das Gesetz vom 20. Juli 2007
(BGBI. 2007 I S. 1574). Im Jahr 2024 kam es zu einer erneuten Anderung, die das Ausgangsverfahren nicht betrifft.
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24. Am 7. Juni 2023 verurteilte das Landgericht Diisseldorf (Deutschland) SALUS, den Vertrieb
der streitigen Erzeugnisse im geschiftlichen Verkehr zu unterlassen® und die Abmahnkosten zu
zahlen. Hinsichtlich des Arzneitees ,Salbeiblitter verurteilte es SALUS auflerdem zur
Auskunftserteilung. Die Verurteilung umfasst auch die Verpflichtung zum Schadensersatz.

25. Das Gericht erster Instanz fithrte aus:

Die beanstandeten Angaben seien samtlich nach § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes
unzuléssig.

Unter ,Verordnung der Europidischen Gemeinschaft oder Europédischen Union® nach der
ersten Alternative der Vorschrift seien nur arzneimittelbezogene Verordnungen gemeint, was
bei der Verordnung 2018/848 nicht der Fall sei.

Es konne offenbleiben, ob die Verordnung 2018/848 im vorliegenden Fall anwendbar sei, da die
Kennzeichnungsvorschriften des Arzneimittelrechts vorgingen, zumal die Angaben nach der
Verordnung 2018/848 nicht zwingend seien.

Auf die zweite Alternative von § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes konne sich SALUS
nicht berufen, weil die Angaben nach der Verordnung 2018/848 nicht unmittelbar mit der
Einnahme des Medikaments durch den Patienten zu tun hétten und fiir seine Gesundheit
daher unwichtig seien.

26. SALUS hat Berufung gegen das erstinstanzliche Urteil eingelegt und riigt:

Der sachliche Geltungsbereich der Verordnung 2018/848 sei gegeniiber der
Vorgingervorschrift auf bestimmte Nicht-Lebens- oder Futtermittel, namlich ,traditionelle
pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis®, als ,andere eng mit der Landwirtschaft
verbundene Erzeugnisse” in Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit Anhang I der Verordnung
ausgeweitet worden. Dadurch seien auch die fraglichen Arzneitees nunmehr einbezogen.

Die Vorschriften tiber die Kennzeichnung nach der Verordnung 2018/848 und nach der
Richtlinie 2001/83 seien nebeneinander anwendbar.

Jedenfalls seien Art. 62 der Richtlinie 2001/83 und § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes
so auszulegen, dass die nach der Verordnung 2018/848 zugelassenen Kennzeichnungen ,fiir
den Patienten wichtig” seien.

27. Twardy beantragt, die Berufung zuriickzuweisen. Sie meint, selbst wenn sich der sachliche
Geltungsbereich der Verordnung 2018/848 auch auf als Arzneimittel einzustufende ,traditionelle
pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ erstrecke, gingen Art. 62 der Richtlinie 2001/83

9

Konkret verurteilte das Landgericht SALUS, es zu unterlassen, 1) den Arzneitee ,Salbeiblitter” zu vertreiben und/oder vertreiben zu
lassen, wenn auf der Umbhiillung folgende Angaben enthalten sind: a) das Logo der Européischen Union fiir 6kologische/biologische
Produktion gemidfl Anhang V der Verordnung 2018/848 und/oder b) der Kontrollstellencode DE-OKO-003 und/oder c)
,Nicht-EU-Landwirtschaft”, wenn dies jeweils geschieht wie auf der Umhiillung des Arzneitees ,Salbeibldtter”, und/oder 2) den
Arzneitee ,Bio Nerven-Beruhigungs-Tee“ zu vertreiben und/oder vertreiben zu lassen, wenn auf der Umhiillung folgende Angaben
enthalten sind: a) das Logo der Europiischen Union fiir 6kologische/biologische Produktion gemifS Anhang V der Verordnung
2018/848 und/oder d) das firmeneigene Salus-Bio-Logo und/oder e) der Kontrollstellencode DE-OKO-003 und/oder f) ,Bio Nerven- und
Beruhigungs-Tee” und/oder g) ,Aus 6kologischem Landbau®, wenn dies jeweils geschieht wie auf der Umbhiillung des Arzneitees ,Bio
Nerven-Beruhigungs-Tee im Filterbeutel“, und/oder 3) den Arzneitee ,Frauenmantelkraut” zu vertreiben und/oder vertreiben zu lassen,
wenn auf der Umhiillung folgende Angaben enthalten sind: a) das Logo der Européischen Union fiir 6kologische/biologische Produktion
gemifl Anhang V der Verordnung 2018/848 und/oder b) der Kontrollstellencode DE-OKO-003 und/oder c) ,EU-Landwirtschaft”, wenn
dies jeweils geschieht wie auf der Umbhiillung des Arzneitees ,Frauenmantelkraut*.
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und § 10 Abs. 1 Satz 5 des Arzneimittelgesetzes vor. Zum Schutz des Kunden vor einer Uberfiille
an Informationen auf der Auflenverpackung und Werbung sei Art. 62 der Richtlinie 2001/83 eng
auszulegen, zumal eine Verpflichtung zur Angabe der 6kologischen Herkunft nicht bestehe.

28. Vor diesem Hintergrund legt das Oberlandesgericht Diisseldorf (Deutschland), das tiber die
Berufung zu entscheiden hat, dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vor:

1. Sind pflanzliche Arzneitees, die als ,traditionelle pflanzliche Arzneimittel” im Sinne von Art. 1
Nr. 29 und Art. 16a der Richtlinie 2001/83 (im Folgenden: Gemeinschaftskodex) einzustufen
sind, als ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ im Sinne von Art. 2
Abs. 1 in Verbindung mit Anhang I der Verordnung 2018/848 anzusehen?

2. Wenn die 1. Frage bejaht wird:

Konnen die in Kapitel IV der Verordnung 2018/848 vorgesehenen Kennzeichnungen,
insbesondere

— das offizielle Bio-Logo der Europdischen Union (Art. 33 in Verbindung mit Anhang V der
Verordnung 2018/848),

— das firmeneigene Bio-Logo (Art. 33 Abs. 5 der Verordnung 2018/848),
— die Codenummer der Kontrollstelle (Art. 32 Abs. 1 Buchst. a der Verordnung 2018/848),

— der Ort der Erzeugung ,Nicht- bzw. EU-Landwirtschaft” (Art. 32 Abs. 2 der Verordnung
2018/848),

— der Begriff ,Bio” (Art. 30 Abs. 2 der Verordnung 2018/848) und

— der Hinweis ,aus 6kologischem Landbau” (Art. 30 Abs. 1 der Verordnung 2018/848),

auf der &dufleren Umhiillung eines Arzneimittels angebracht werden, ohne dass die
Voraussetzungen des Art. 62 des Gemeinschaftskodexes vorliegen miissen?

3. Wenn die 1. oder 2. Frage verneint wird:

Handelt es sich bei den in der 2. Frage aufgefiihrten Kennzeichnungen um solche, die im Sinne
des Art. 62 des Gemeinschaftskodexes ,fiir den Patienten wichtig sind“ und nicht
»Werbecharakter haben konnen“?

III. Verfahren vor dem Gerichtshof
29. Das Vorabentscheidungsersuchen ist am 6. Oktober 2023 beim Gerichtshof eingegangen.
30. Twardy, SALUS, die franzosische und die italienische Regierung sowie die Europdische

Kommission haben schriftliche Erkldrungen eingereicht. Sie alle mit Ausnahme der italienischen
Regierung haben an der miindlichen Verhandlung vom 27. November 2024 teilgenommen.
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IV. Wiirdigung

31. Ich gehe in den vorliegenden Schlussantrdgen von derselben Pramisse aus, die auch der
Vorlageentscheidung zugrunde liegt: Die Arzneitees, die Gegenstand des Ausgangsrechtsstreits
sind, fallen unter die Definition des Begriffs ,traditionelles pflanzliches Arzneimittel” im Sinne
von Art. 1 Nr. 29 der Richtlinie 2001/83.

32. Als Arzneimittel unterliegen diese Arzneitees den Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen
aus der Richtlinie 2001/83.

33. Auf dieser Grundlage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob fiir die streitigen Arzneitees
die besonderen Kennzeichnungsvorschriften fiir Erzeugnisse aus o©kologischer/biologischer
Landwirtschaft in Anspruch genommen werden konnen (natiirlich nur, sofern sie die
Anforderungen der Verordnung 2018/848 erfiillen),

— weil sie zu den traditionellen pflanzlichen Zubereitungen auf pflanzlicher Basis gehoren, die in
den Geltungsbereich der Verordnung 2018/848 fallen, und diese Verordnung Vorrang vor der
Richtlinie 2001/83 hat,

— oder, andernfalls, weil die Logos und Angaben, die geméaf3 der Verordnung 2018/848 auf der
Verpackung der Arzneitees angebracht werden sollen, die Bedingungen fiir die Etikettierung
gemifl der Richtlinie 2001/83 erfiillen.

A. Erste Vorlagefrage

34. Das vorlegende Gericht mochte wissen, ob ein ,traditionelles pflanzliches Arzneimittel” im
Sinne der Richtlinie 2001/83 gleichzeitig als ,traditionelle pflanzliche Zubereitung auf pflanzlicher
Basis“ im Sinne der Verordnung 2018/848 eingestuft werden kann.

35. Meines Erachtens ist diese Frage zu verneinen. Die Verordnung 2018/848 gilt nicht fiir
traditionelle pflanzliche Zubereitungen (aus 0kologischem/biologischem Anbau), die
LJArzneimittel” im Sinne der Richtlinie 2001/83 sind.

36. Ich rdume ein, dass es Argumente gibt, die auf den ersten Blick fiir eine gegenteilige
Auffassung sprechen konnten:

— Der zehnte Erwdagungsgrund der Verordnung 2018/848 nennt ,andere Erzeugnisse” als eine
weitere Kategorie neben Erzeugnissen, die ,in Anhang I AEUV aufgefiihrt sind“, und neben
»verarbeitete(n) landwirtschaftliche(n) Erzeugnisse(n) zur Verwendung als Lebens- oder
Futtermittel”!° und erweitert so den Gegenstand der Verordnung 2018/848.

— Die Ahnlichkeit zwischen dem Wortlaut des letzten Gedankenstrichs von Anhang I der
Verordnung 2018/848 und dem Wortlaut von Art. 1 Nr. 32 der Richtlinie 2001/83" konnte
ein weiterer Anhaltspunkt dafiir sein, dass die Verordnung 2018/848 fiir Arzneimittel gilt.

1 Dies entspriache in Art. 2 Abs. 1 der Verordnung 2018/848 der Kategorie ,bestimmte andere eng mit der Landwirtschaft verbundene
Erzeugnisse, ... diese Erzeugnisse sind in Anhang I dieser Verordnung aufgefiihrt*.

1 Im Spanischen ,preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas“ und ,preparados vegetales, im Englischen ,plant-based
traditional herbal preparations” und ,herbal preparations”, im Franzosischen ,préparations traditionnelles a base de plantes“ und
spréparations & base de plantes“, im Deutschen ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ und ,pflanzliche
Zubereitungen”.
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37. Ich halte jedoch keines dieser beiden Argumente fiir tiberzeugend. Der zehnte
Erwagungsgrund der Verordnung 2018/848 sieht keineswegs zwingend die Aufnahme von
Arzneimitteln in die Verordnung vor'. Zudem kann eine ,traditionelle pflanzliche Zubereitung
auf pflanzlicher Basis“ im Sinne der Verordnung 2018/848 nur dann als ,traditionelles pflanzliches
Arzneimittel“ im Sinne der Richtlinie 2001/83 angesehen werden, wenn es zusitzlich die
Voraussetzungen aus Art. 1 Nrn. 2" und 29 erfillt.

38. Der Wunsch, in die Verordnung 2018/848 auch Arzneimittel einzubeziehen, wurde bei den
Vorarbeiten deutlich geduflert, konnte sich aber letztlich nicht durchsetzen.

39. In dem Entwurf einer legislativen Entschlieffung des Parlaments zu dem von der Kommission
ausgearbeiteten Vorschlag' wurden die Anderungsantréige 255 bis 275 ibernommen, so dass

— bestimmte Eintrdge in Anhang I (,Andere Erzeugnisse nach Artikel 2 Absatz 1“) des Vorschlags
mit der Begriindung gestrichen wurden, dass sie bereits durch die Definition von
»Lebensmitteln” in Art. 3 Nr. 21 des Vorschlags abgedeckt seien;

— andere Eintrége hinzugefiigt wurden, die im Umkehrschluss von dieser Definition nicht erfasst
waren. Gemiaf3 Anderungsantrag 275 handelte es sich dabei u. a. um , Ausgangsstoffe auf
Pflanzenbasis fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel®.

40. In die endgiiltige Fassung des Textes wurde der Hinweis auf Arzneimittel jedoch nicht
aufgenommen. Aus den verfiigbaren Unterlagen geht hervor, dass der Rat einen solchen Hinweis
gerade deshalb ablehnte, weil Arzneimittel nicht in den Geltungsbereich der Verordnung
2018/848 fallen ™.

41. Ein weiterer Vorschlag des Parlaments (Anderung des Anderungsantrags 275, indem der
Begriff , medicinal products” durch die Formulierung ,plant-based raw materials for traditional
herbal treatments” ersetzt wird) wurde vom Rat ebenfalls abgelehnt, da der Begriff ,Behandlung®
eine medizinische Verwendung des Produkts impliziere '.

2 Die Kommission hatte in ihrem Vorschlag vom 24. Mirz 2014 fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tiber die
6kologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von &kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Anderung der
Verordnung (EU) Nr. XXX/XXX des Europdischen Parlaments und des Rates [Verordnung iiber amtliche Kontrollen] und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates, COM(2014) 180 final, einen neunten Erwégungsgrund aufgenommen, der mit
dem zehnten Erwédgungsgrund der derzeitigen Verordnung identisch war. In Anhang I des Vorschlags waren neben Lebensmitteln nur
natiirliche Gummis und Harze sowie Bienenwachs genannt, nicht jedoch Arzneimittel.

In dieser Nummer wird der Begriff ,, Arzneimittel” allgemein definiert als ,a) [a]lle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel
mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind, oder b) alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Korper verwendet oder einem Menschen verabreicht werden kénnen, um
entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen®.

“ Dokument A8-0311/2015 vom 5. November 2015.

Dokument 13436/15 vom 27. Oktober 2015 mit den Vorschligen des Ratsvorsitzes zu den Anderungsantrigen des Parlaments zum
Vorschlag der Kommission. Die Reaktion des Rates auf den Eintrag ,plant-based raw materials for traditional herbal medicinal
products” lautete: ,Acceptable if ,medicinal’ is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes®.

Dokument 15269/15 (Generalsekretariat des Rates an die Delegationen) vom 15. Dezember 2015 iiber den Stand der ersten beiden
Trilog-Verhandlungsrunden. Auf S. 3 wird auf drei Erzeugnisse Bezug genommen, bei denen es noch Unstimmigkeiten mit dem
Parlament gab, darunter pflanzliche Rohstoffe fiir traditionelle pflanzliche Behandlungen. Der Rat vertrat die Auffassung, dass der Begriff
»Behandlung” aufgrund seines Bezugs zu Arzneimitteln ,therefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not
cover pharmaceutical products”.
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42. Bei der Formulierung ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ in
Anhang 1 der Verordnung 2018/848 handelt es sich um einen interinstitutionellen
Kompromiss'. Die Formulierung ist zwar allgemein gefasst, sie beinhaltet jedoch geméf meinen
vorstehenden Ausfithrungen keine Zubereitungen, die nach der Definition in Art. 1 Nr. 2 der
Richtlinie 2001/83 als Arzneimittel (genauer gesagt als pflanzliche Arzneimittel) gelten.

43. Die von mir vertretene Auslegung steht im Ubrigen im Einklang mit den Unionsvorschriften
fir Arzneimittel, die dazu tendieren, eine doppelte rechtliche Einstufung (und die daraus
resultierende Vielzahl von Regelungen) bei Erzeugnissen, die unter den Begriff ,Arzneimittel”
fallen, abzulehnen. Zu diesem Zweck

— grenzt der Unionsgesetzgeber den Anwendungsbereich der Vorschriften fiir die verschiedenen
Erzeugnisse ab und schliefit Arzneimittel aus den Rechtsakten, die andere Arten von
Erzeugnissen regeln, ausdriicklich aus';

— sieht der Unionsgesetzgeber in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83" die Anwendung dieser
Richtlinie auch fiir ,Grenzprodukte” vor, es sei denn, es besteht kein Zweifel, dass sie einer
anderen Kategorie angehoren?.

44. In diesem Sinne hat der Gerichtshof entschieden, dass

— in Fallen, in denen ein Erzeugnis sowohl der Begriffsbestimmung eines Arzneimittels als auch
der eines sonstigen Erzeugnisses entspricht, die strengeren Vorschriften fiir Arzneimittel
gelten?;

Dieser Kompromiss ist bereits im Dokument 6699/16 vom 3. Mirz 2016 mit Informationen iiber die Ergebnisse der vierten Runde der
Trilog-Verhandlungen enthalten.

' Vgl. in Bezug auf Medizinprodukte Art. 1 Abs. 5 Buchst. ¢ der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
(ABI 1993, L 169, S. 1), die inzwischen aufgehoben wurde. In Bezug auf kosmetische Mittel sechster Erwédgungsgrund der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel (ABL 2009, L 342,
S. 59); fritherer fiinfter Erwégungsgrund der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber kosmetische Mittel (ABL 1976, L 262, S. 169). Arzneimittel sind gemif3 Art. 2 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europiaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. 2002, L 31, S. 1) aus der Definition der Lebensmittel ausgeschlossen. Vgl. auch Art. 2 Abs. 2
Buchst. ¢ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABL 2012, L 167, S. 1). Die Verordnung 2018/848 enthilt keine ausdriickliche
Klarstellung dieser Art; jedoch gilt sie unbeschadet sonstigen Unionsrechts, zu dem, wie ich in der Folge darstellen werde, die Richtlinie
2001/83 gezédhlt werden kann.

In der Fassung nach der Richtlinie 2004/27 lautet Art. 2 Abs. 2: ,In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Beriicksichtigung aller
seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von ,Arzneimittel als auch unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das
durch andere gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese Richtlinie.“ Meines Erachtens bestitigt diese Regel die
Rechtsprechung des Gerichtshofs aus der Zeit vor 2007, auf die ich in den Fn. 21 und 22 der vorliegenden Schlussantriage verweise.

Der Begriff ,,Grenzprodukt” wird im siebten Erwédgungsgrund der Richtlinie 2004/27 auf Produkte angewandt, die vollstindig von der
Definition des Arzneimittels erfasst werden, aber moglicherweise auch unter die Definition anderer regulierter Produkte fallen. In dem
Erwdgungsgrund werden insbesondere Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel, Produkte der Medizintechnik, Biozide und
kosmetische Mittel genannt. Es wird hinzugefiigt, dass diese Einstufungen Vorrang haben, wenn ein Produkt eindeutig unter die
Definition dieser Produktgruppen fillt. Mit dieser Feststellung soll die Regel der vorrangigen Anwendung der Richtlinie 2001/83 nicht in
Frage gestellt werden: vgl. Urteil vom 19. Januar 2023, Bundesrepublik Deutschland (Nasentropfen) (C-495/21 und C-496/21,
EU:C:2023:34, Rn. 32).

2 Urteile vom 21. Mirz 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, Rn. 21), und Monteil und Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138, Rn. 16)
(Arzneimittel oder kosmetisches Mittel), vom 16. April 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, Rn. 31) (Arzneimittel oder
kosmetisches Mittel), vom 28. Oktober 1992, Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414, Rn. 19 und 20) (Lebensmittel oder Arzneimittel),
und vom 15. November 2007, Kommission/Deutschland (C-319/05, EU:C:2007:678, Rn. 38) (Lebensmittel oder Arzneimittel).
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— in solchen Fallen ausschliefSlich die (fiir Arzneimittel geltenden) strengeren Bestimmungen
anzuwenden sind .

45. Zusammenfassend  vertrete ich  den  Standpunkt, dass  Arzneitees  aus
okologischer/biologischer Produktion, die als ,traditionelle pflanzliche Arzneimittel” im Sinne
von Art. 1 Nr. 29 und Art. 16a der Richtlinie 2001/83 gelten, nicht in den Geltungsbereich der
Verordnung 2018/848 fallen.

B. Zweite Vorlagefrage

46. Das vorlegende Gericht stellt seine zweite Frage fiir den Fall, dass die erste Frage bejaht wird.
Da ich bereits vorgeschlagen habe, die erste Frage zu verneinen, ist es meines Erachtens nicht
erforderlich, auf die zweite Frage einzugehen.

47. Sollte der Begriff ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ jedoch so
ausgelegt werden, dass er , Arzneimittel” mit einschlief3t*, wére noch zu priifen, ob eine solche
Auslegung bedeutet, dass die Verordnung 2018/848 und ihre Vorschriften iiber die
Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen die Richtlinie 2001/83 ersetzen.

48. Ich mochte diese Hypothese ebenfalls verneinen.

49. Arzneimittel sind nicht wie andere Erzeugnisse. Sie werden nicht auf die gleiche Art und
Weise verkauft und konsumiert wie Erzeugnisse aus oOkologischem/biologischem Anbau.
Arzneimittel werden auf spezifische Art und Weise verwendet, und ihre Verwendung unterliegt
besonderen VorsichtsmafSnahmen hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit.

50. Fiir den Unionsgesetzgeber besteht die Besonderheit von Arzneimitteln darin, dass ihr freier
Verkehr mit dem Ziel vereinbar sein muss, ein hohes Gesundheitsschutzniveau und die
Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung sicherzustellen (Art. 168 AEUV). Dies gilt fiir alle
Arzneimittel, einschliefSlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, unabhéngig davon, ob sie aus
okologischem/biologischem Anbau stammen oder nicht.

51. Aufgrund der besonderen Risiken, die mit ihnen einhergehen, unterliegen Arzneimittel einer
strengen gesetzlichen Regelung, die strenger ist als bei anderen regulierten Produkten wie
Lebensmitteln oder kosmetischen Mitteln .

52. Der Gerichtshof rechtfertigt die Anwendung der fiir Arzneimittel geltenden Gesetzgebung
auf Erzeugnisse, die auf den ersten Blick auch unter eine andere Definition und damit unter eine
andere Regelung fallen konnten, ausdriicklich mit dem Hinweis auf die grofSere Strenge dieser
Gesetzgebung®.

2 Urteile vom 9. Juni 2005, HLH Warenvertrieb und Orthica (C-211/03, C-299/03 und C-316/03 bis C-318/03, EU:C:2005:370, Rn. 43)
(Arzneimittel und Lebensmittel), vom 15. November 2007, Kommission/Deutschland (C-319/05, EU:C:2007:678, Rn. 63) (Arzneimittel
und Nahrungserginzungsmittel), vom 3. Oktober 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, Rn. 41) (Arzneimittel
und Medizinprodukt), vom 27. Oktober 2022, Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831, Rn. 37) (Arzneimittel, Lebensmittel, Lebensmittel
fiir besondere medizinische Zwecke), und vom 2. Mirz 2023, Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143, Rn. 27) (Arzneimittel und
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke).

Bzw. Erzeugnisse umfassen kann, die auch Arzneimittel sind.

# Vgl. die oben in Fn. 21 angefiihrte Rechtsprechung.

% Siehe oben, Fn. 21.
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53. Der Gesetzgeber hat, wie ich bereits ausgefiihrt habe, Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83
dahin geédndert, dass in Zweifelsfdllen, in denen ein Produkt sowohl die Eigenschaften eines
Arzneimittels als auch die eines anderen Erzeugnisses aufweist, nur diese Richtlinie gilt.

54. Es ist unwahrscheinlich, dass dieser absolute Vorrang der Richtlinie 2001/83 im Hinblick auf
das Ziel der Gewihrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit durch den Umstand, dass
ein Arzneimittel aus 6kologisch/biologisch angebauten Pflanzen gewonnen wird, in Frage gestellt
werden soll.

55. Die Verordnung 2018/848 steht dem meines Erachtens nicht entgegen.

56. Es trifft zwar zu, dass die Verordnung 2018/848, die Jahre nach der Richtlinie 2001/83
erlassen wurde, den Vorrang der in der Richtlinie 2001/83 enthaltenen Bestimmungen fiir die
Etikettierung von Arzneimitteln nicht ausdriicklich beibehilt. Dabei ist jedoch Folgendes zu
beachten:

— Gemafd Art. 2 Abs. 4 gilt die Verordnung, soweit nichts anderes bestimmt ist, unbeschadet
einschldgiger Rechtsvorschriften der Union. AnschliefSend werden die Bereiche aufgefiihrt, in
denen solche Rechtsvorschriften bestehen. Diese Aufzdhlung ist nicht als abschliefend
anzusehen, wie sich aus der Verwendung des Wortes ,insbesondere” ableiten lasst.

— Nach Art. 2 Abs. 5 gilt die Verordnung unbeschadet sonstigen spezifischen Unionsrechts
betreffend das Inverkehrbringen von Erzeugnissen. In diesem Absatz werden ausdriicklich
zwei Verordnungen genannt, wobei auch hier mit dem Wort ,insbesondere” deutlich gemacht
wird, dass es sich lediglich um Beispiele handelt.

— Gemif ihrem 16. Erwdagungsgrund sollte die Verordnung 2018/848 ,unbeschadet einschlagiger
Rechtsvorschriften, insbesondere in den Bereichen Sicherheit der Lebensmittelkette,
Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit, Pflanzenvermehrungsmaterial,
Kennzeichnung und Umweltschutz, gelten®.

57. Die Verordnung 2018/848 soll somit nicht die Anwendung anderer, vorrangiger Vorschriften
des Unionsrechts {iber das Inverkehrbringen von Erzeugnissen verhindern. Eine dieser
Vorschriften ist die Richtlinie 2001/83, die die Regeln fiir Arzneimittel, einschliefilich
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, festlegt.

C. Dritte Vorlagefrage

58. Die dritte Vorlagefrage wird fiir den Fall gestellt, dass die erste oder die zweite Vorlagefrage
(wie ich es vorschlage) verneint wird. Ich werde daher auf diese Frage eingehen.

59. Das vorlegende Gericht mochte wissen, ob die Angaben, die zu den
Kennzeichnungselementen geméf3 Kapitel IV der Verordnung 2018/848 gehoren, die
Bedingungen von Art. 62 der Richtlinie 2001/83 erfiillen und daher auf der dufSeren Umbhiillung
der streitigen Arzneitees angebracht werden diirfen.

60. Nach Art. 62 der Richtlinie 2001/83 diirfen fakultative Angaben nur dann auf der

Packungsbeilage oder der dufleren Umhiillung eines Arzneimittels angebracht werden, wenn
diese Angaben kumulativ
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— mit der Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses vereinbar sind;
— fiir den Patienten wichtig sind;
— keinen Werbecharakter haben.

61. Angesichts dieser Voraussetzungen* ist die dritte Vorlagefrage meiner Ansicht nach ebenfalls
zu verneinen.

1. Vereinbarkeit mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

62. Art. 11 der Richtlinie 2001/83 regelt die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,
die gemaf$ ihrem Art. 8 Abs. 3 Buchst. j dem Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln beizufiigen ist?.

63. Dem Antrag fiir ein vereinfachtes Registrierungsverfahren als traditionelles pflanzliches
Arzneimittel, das Titel III (,Inverkehrbringen®) Kapitel 2a der Richtlinie 2001/83 regelt, ist die
Zusammenfassung ebenfalls beizufiigen *.

64. Ich neige zu dem Standpunkt, dass die im Ausgangsverfahren streitigen Angaben mit der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels nicht vereinbar sind. Grund dafiir ist nicht,
dass diese Angaben nicht als in der Zusammenfassung obligatorische Angaben genannt
werden?”, sondern dass die Zusammenfassung die ,[q]ualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneitriagerstoffe, deren Kenntnis fiir
eine zweckgemaéfle Verabreichung des Mittels erforderlich ist“*, enthalten muss.

% Ich werde auf jede der Voraussetzungen separat eingehen, obwohl sie untrennbar miteinander verbunden sind.

2 Dem Wortlaut nach fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die nicht auf einem Verfahren basiert, welches durch
die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
(ABL 1993, L 214, S. 1) eingesetzt wurde. Diese Bezugnahme gilt gemiaf3 Art. 88 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABL 2004, L 136, S. 1) als Bezugnahme
auf diese Verordnung.

Art. 16¢ Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii. Die Zusammenfassung enthélt die in Art. 11 genannten Angaben, mit Ausnahme der unter Nr. 4
genannten Informationen (klinische Angaben).

Dies scheint die Kommission in Rn. 39 ihrer schriftlichen Erklirungen anzudeuten: ,Keine dieser Angaben betrifft die
6kologische/biologische Produktion.“ Die Vereinbarkeit der Informationen tiber das Arzneimittel mit der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels kann nicht bedeuten, dass sie genau tbereinstimmen oder unter eine der in Art. 11 aufgefithrten
Kategorien subsumiert werden konnen, sondern vielmehr, dass es keine Konflikte zwischen ihnen gibt. Eine andere Auslegung wiirde
die Arzneimittelwerbung selbst dort, wo sie zuldssig ist, praktisch unmdéglich machen, da geméf3 Art. 87 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83
alle Elemente der Arzneimittelwerbung ,mit den Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels vereinbar sein
[missen]“. Fiir Beispiele von Angaben, die geméfy Art. 62 der Richtlinie 2001/83 als zuléssig erachtet werden, verweise ich auf den
Anhang des Dokuments der Kommission ,Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised
by the Union®, unten, Fn. 43.

% Art. 11 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83.
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65. Die Angaben iiber die Art des Anbaus (6kologisch/biologisch oder nicht) der Pflanzen, mit
denen das Arzneimittel hergestellt wurde?®, und iiber den Ort ihres Anbaus sowie die sonstigen
im Ausgangsverfahren streitigen Angaben (Logos und Codenummern der Kontrollstellen)
entsprechen als solche nicht den in Art. 11 Nr. 2 der Richtlinie genannten Angaben?®.

66. Fiir die richtige Verabreichung des Arzneimittels ist es nicht notwendig, eine dieser Angaben
zu kennen. Allerdings konnte ihre Anbringung auf der Umbhiillung eine angeblich bessere Qualitit
des Erzeugnisses suggerieren oder andeuten und auf diese Weise zu einem Irrtum iiber seine
therapeutischen Eigenschaften verleiten oder entgegen den Bestimmungen in Art. 62 der
Richtlinie 2001/83 der Werbung dienen.

2. Wichtig fiir den Patienten

67. Die nach Art. 62 der Richtlinie 2001/83 zulédssigen fakultativen Informationen miissen ,fiir
den Patienten wichtig” sein.

68. In Antwort auf eine Frage zu dieser Wendung hat der Gerichtshof die Aufnahme einer
Dosierungsanleitung in die Packungsbeilage eines homoopathischen Arzneimittels mit der
Begriindung abgelehnt, dass die Benutzer iiber die Merkmale des betreffenden Arzneimittels
irregefiihrt werden konnten .

69. Im negativen Sinne sind Informationen, die geeignet sind, den Patienten tiber die
Eigenschaften des Arzneimittels in die Irre zu fiihren, nicht ,fiir den Patienten wichtig”.

70. Enthilt die duflere Umhiillung des Arzneimittels Informationen, wie sie hier in Rede stehen
(Logos der 6kologischen/biologischen Produktion u. A.), kann dies zu Verwirrung fiihren: Der
Patient wird mit einem Ulbermaff an Informationen und den verschiedensten Angaben
konfrontiert, unter denen er nur schwer diejenigen, die in therapeutischer Hinsicht relevant sind,
von denjenigen, die keine Auswirkungen auf seine Gesundheit haben, unterscheiden kann?.

L Ich erinnere daran, dass nach Art. 16g Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83 die Etikettierung und die Packungsbeilage eine Erklirung
enthalten miissen, dass das Produkt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel ist.

In der miindlichen Verhandlung hat die Kommission Wert auf die Feststellung gelegt, dass Angaben wie die Herkunft der Pflanzen oder
die Art des Anbaus nicht mit den ,Merkmalen des Arzneimittels“ im Sinne von Art. 11 der Richtlinie 2001/83 vereinbar sind, sofern die
zustidndigen Behorden sie nicht auf der Grundlage wissenschaftlicher Studien, die eine hohere Qualitit oder Wirksambkeit des Produkts
belegen, die genau auf diese Elemente zuriickzufiihren ist, als solche Merkmale bewerten. Im Ausgangsverfahren ist nicht ersichtlich,
dass eine entsprechende Bewertung vorgenommen wurde.

% Urteil vom 23. April 2020, DHU Arzneimittel (C-101/19 und C-102/19, EU:C:2020:304): vgl. zweite Vorlagefrage. In diesen Fillen war fiir
das Inverkehrbringen des Arzneimittels eine Genehmigung erforderlich oder es wurde ein vereinfachtes Registrierungsverfahren
angewandt. Der Gerichtshof hat sich in seiner Wiirdigung, aufler in Rn. 41, nicht speziell auf Art. 62 der Richtlinie 2001/83 bezogen. In
Rn. 46 des Urteils wird jedoch auf die Genehmigung hingewiesen, dass die Packungsbeilage neben den in Art. 69 aufgefithrten
obligatorischen Angaben zusitzliche Angaben enthilt, was jedoch nur in Ubereinstimmung mit dem genannten Art. 62 zulissig ist.

Diese Bedenken werden vom Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) der
Europdischen Arzneimittel-Agentur in dem von der Kommission in der miindlichen Verhandlung angefithrten Dokument mit dem Titel
»Regulatory questions and answers on herbal medicinal products”, Referenznummer EMA/HMPC/345132/2010 — Rev. 5, in Antwort auf
Frage Nr. 5 (,Is reference to ,organic farming’ aceptable in either the labelling or the package leaflet of a herbal medicinal product?)
geduflert. In dieser Antwort heifit es: ,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“. Hervorhebung nur hier.
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71. Beider Anbringung der hier streitigen Angaben auf der Verpackung des Arzneimittels konnte
es aus zwei weiteren Griinden zu einer Irrefithrung des Patienten kommen *: Es besteht die Gefahr
der Gleichsetzung von Arzneimitteln mit 6kologischen/biologischen Konsumgiitern, die im
Allgemeinen mit diesen Informationen gekennzeichnet sind*, und die Gefahr der Annahme
einer hoheren therapeutischen Wirksamkeit der Zubereitung®. Insoweit darf nicht vergessen
werden, dass der Kauf eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels ohne Verschreibung
moglich ist (und in der Regel auch erfolgt)*, d. h. ohne vorherige Intervention eines Angehorigen
der Gesundheitsberufe®.

72. Im positiven Sinne und im Licht des 40. Erwdgungsgrundes der Richtlinie 2001/83 sind
meines Erachtens ,fiir den Patienten wichtige“ Informationen solche, die dazu dienen, den
Patienten iiber die ordnungsgemaéile Anwendung des Erzeugnisses zu unterrichten. Das in diesem
Erwagungsgrund® genannte Ziel besteht darin, den Patienten zu schiitzen, indem ,vollstindige
und verstindliche® Angaben gemacht werden, um die ordnungsgeméifle Anwendung des
Arzneimittels sicherzustellen. Ich mochte darauf hinweisen, dass der Kaufer in seiner Eigenschaft
als Patient handelt, die nicht mit der eines jeglichen anderen Verbrauchers gleichgesetzt werden
kann.

73. Anders als die derzeitige Fassung (,fiir den Patienten wichtig“) verlangte der urspriingliche
Wortlaut von Art. 62 der Richtlinie 2001/83, dass die zusitzlichen Informationen auf der
dufleren Umhiilllung und der Packungsbeilage ,fiir die Gesundheitsaufkldrung wichtig sind“*.

% Beide Risiken werden vom Gesetzgeber selbst aufgegriffen: Art. 90 Buchst. g und h der Richtlinie 2001/83 untersagt in der
Offentlichkeitswerbung alle Angaben, die ,das Arzneimitte]l einem Lebensmittel, einem kosmetischen Mittel oder anderen
Gebrauchsgiitern gleichsetzen oder ,nahe legen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf zuriickzufithren, dass es
sich um ein Naturprodukt handle“.

Die Kennzeichnung von okologischen/biologischen Erzeugnissen verfolgt ihre eigenen Ziele, die im 73. Erwagungsgrund der
Verordnung 2018/848 beschrieben werden. Ziel der spezifischen Bestimmungen iber die Kennzeichnung von
6kologischen/biologischen Erzeugnissen ist es, ,sowohl das Interesse der Unternehmer an einer korrekten Kennzeichnung ihrer
vermarkteten Erzeugnisse und an ausgewogenen Wettbewerbsbedingungen als auch das Interesse der Verbraucher zu schiitzen, damit
diese fundierte Entscheidungen treffen konnen®.

7 Im zweiten Erwdgungsgrund der Verordnung 2018/848 heifit es: ,Die Einhaltung hoher Standards in den Bereichen Gesundheit, Umwelt
und Tierschutz bei der Produktion 6kologischer/biologischer Erzeugnisse ist fiir die hohe Qualitat dieser Erzeugnisse von grundlegender
Bedeutung.” Es ist durchaus denkbar, dass der Patient aus der hohen Qualitit der Hauptbestandteile des Erzeugnisses auf eine hohere
préaventive oder heilende Wirkung des Erzeugnisses schlief3t.

% Vgl Art. 1 Nr. 29 in Verbindung mit Art. 16a Abs. 1 Buchst. a der Richtlinie 2001/83.

¥ Im Urteil vom 22. Dezember 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, Rn. 65), hat der Gerichtshof im Zusammenhang mit der
Analyse der Werbung fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel anerkannt, dass der Patient nicht notwendigerweise tiber spezielle
Sachkenntnis verfiigt, die es ihm ermoglichen wiirde, ihren therapeutischen Wert zu beurteilen. Weiterhin hat er ausgefiihrt, dass
Werbung also einen besonders grofien Einfluss auf die Priifung und die Entscheidung dieses Verbrauchers ausiiben kann, und zwar
sowohl, was die Qualitit des Arzneimittels betrifft, als auch hinsichtlich der zu kaufenden Menge. Wie ich in den vorliegenden
Schlussantragen darlege, vertrete ich den Standpunkt, dass die streitigen Angaben Werbecharakter aufweisen.

% ,Die Bestimmungen iiber die Unterrichtung der Patienten miissen ein hohes Verbraucherschutzniveau gewéhrleisten, so dass die

Arzneimittel auf der Grundlage vollstindiger und versténdlicher Informationen ordnungsgeméf} angewandt werden konnen.“

“ Dieser Begriff war bereits in der Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 tiber die Etikettierung und die Packungsbeilage von
Humanarzneimitteln (ABL. 1992, L 113, S. 8) enthalten. Er wurde in Art. 2 Abs. 2 fiir die duflere Umhiillung von Arzneimitteln und im
Rahmen einer Neuausrichtung, mit der der Verbraucher zum Hauptadressaten der Packungsbeilage wurde, in Art. 7 Abs. 3 fir die
Packungsbeilage aufgenommen: vgl. Dokument A3-0126/91 vom 8. Mai 1991 mit dem Bericht des Parlaments tiber den
Richtlinienvorschlag der Kommission (KOM(89) 607 endg. — C3-0050/90 — SYN 231]. Zuvor sah Art. 7 der Zweiten Richtlinie
75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber Arzneispezialititen
(ABL 1975, L 147, S. 13) vor: ,Die Mitgliedstaaten konnen ... verlangen, dass auf dem Behiltnis und/oder auf der dufleren Umbhiillung
und/oder in der Packungsbeilage der Arzneispezialitt weitere, fiir die Sicherheit oder den Schutz der Gesundheit wesentliche Hinweise
aufgefithrt werden, auch besondere Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch und andere Warnhinweise, welche die &rztlichen oder
klinischen und pharmakologischen Versuche gemif3 Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 65/65/EWG oder aber die nach dem
Inverkehrbringen bei der Anwendung der Arzneispezialitit gemachte Erfahrung als angezeigt erscheinen lassen.”
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Unter Beriicksichtigung der Vorarbeiten zu dieser Anderung vertrete ich den Standpunkt, dass
die Neuformulierung lediglich darauf abzielte, den Text zu verbessern: Mit ihr sollte nicht das
Ziel der Aufklarung des Patienten als solches gedndert werden*.

74. Meiner Ansicht nach ist es fiir den Patienten in therapeutischer Hinsicht nicht wichtig, die
Art des Anbaus (6kologisch/biologisch oder nicht) der Pflanzen, mit denen das Arzneimittel
hergestellt wurde, oder den Ort ihres Anbaus zu kennen.

3. Kein Werbecharakter

75. Nach Art. 62 der Richtlinie 2001/83 konnen bestimmte Informationen auf der &ufleren
Umbhiillung und der Packungsbeilage des Arzneimittels angebracht werden; ,nicht zulédssig sind
Angaben, die Werbecharakter haben konnen®.

76. Die Aufnahme einer Angabe in die Etikettierung, die fiir die korrekte Anwendung des
Arzneimittels durch den Patienten nicht wichtig ist, deutet meines Erachtens darauf hin, dass
diese Angabe Werbecharakter hat®.

77. Um zu klaren, worin dieser Werbecharakter besteht, scheint mir ein Blick auf die
Bestimmungen der Richtlinie 2001/83 von Interesse zu sein, die, um ihr wesentliches Ziel, den
Schutz der o6ffentlichen Gesundheit, zu gewidhrleisten, die Werbung fiir Arzneimittel definieren
und regeln.

78. Art. 86 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 legt fest, dass Titel VIII (,Werbung“) weder die
Etikettierung noch die Packungsbeilage betrifft. Dieser Ausschluss ist nur folgerichtig, da die
Etikettierung und die Packungsbeilage unter Titel V fallen, der die Anbringung von Angaben mit
Werbecharakter untersagt®.

79. Die Rechtsprechung zu den Bestimmungen des Titels VIII kann jedoch im Zusammenhang
mit Art. 62 der Richtlinie 2001/83 relevant sein, und zwar allein zu dem Zweck, zu klaren, welche
Angaben oder Inhalte im Arzneimittelbereich als Werbung anzusehen sind ®.

2 Der neue Wortlaut, der durch die Richtlinie 2004/27 in die Richtlinie 2001/83 aufgenommen wurde, geht zuriick auf den Vorschlag fir
eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, KOM(2001) 404 endg., vom 26. November 2001. Er war nicht mit einer Erklirung
versehen. Von den neun unter der Uberschrift ,Der Inhalt des Vorschlags im Einzelnen“ aufgefithrten Erklirungen kann jedoch nur die
unter Abschnitt A , Angleichung der Definitionen, der Terminologie und einiger Begriffe* aufgefithrte Erklarung relevant sein. Bei der
miindlichen Verhandlung hat die Kommission erldutert, mit der neuen Fassung habe sie hervorheben wollen, dass die Wichtigkeit oder
Unwichtigkeit von Informationen aus der Sicht des Patienten und nicht aus der Sicht des allgemeinen Ziels der Gesundheitsaufklarung
zu beurteilen sei.

#  Hiervon mochte ich die Angaben ausnehmen, die durch die nationalen Regelungen vorgeschrieben werden. Vgl. hierzu den Anhang zum
Dokument der Kommission ,Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union*
(zuletzt tberarbeitet im September 2023, online zugénglich unter 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), mit dem Antragstellern und
Inhabern von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen eine Hilfestellung beim Verfassen der Etikettierung und der Packungsbeilage
von Arzneimitteln gegeben werden soll. In diesem Anhang sind fiir jeden Mitgliedstaat die Ausdriicke, Symbole oder Piktogramme
aufgefiihrt, die in den verschiedenen Mitgliedstaaten anerkannt und die mit Art. 62 der Richtlinie 2001/83 vereinbar sind. Unter den

Angaben fiir Deutschland finden sich keine der in der vorliegenden Rechtssache streitigen Angaben.

Werden Informationen, die mit denen auf der Etikettierung oder der Packungsbeilage identisch sind, auf sonstigen Medien (z. B. auf der

Website des Herstellers) verbreitet, so hat dies offenbar keinen Werbecharakter: Urteil vom 5. Mai 2011, MSD Sharp & Dohme

(C-316/09, EU:C:2011:275, im Folgenden: Urteil MSD Sharp & Dohme, Rn. 43).

% Ich mochte noch einmal betonen, dass ein bestimmtes Element, dessen Werbecharakter feststeht, weder auf der Packungsbeilage noch
auf der dufleren Umbhiillung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels angebracht werden darf: Dies ist in Art. 62 der Richtlinie
2001/83 festgelegt. Erfiillt dieses Element jedoch die Bedingungen der Titel VIII und VIIIa der Richtlinie 2001/83, darf es in der
Werbung fiir das Produkt erscheinen.
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80. Nach Art. 86 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 gelten als Werbung ,alle Mafinahmen zur
Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die
Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu férdern®.

81. Diese Begriffsbestimmung gilt fiir alle Arzneimittel. Bei der Regelung der
Offentlichkeitswerbung gibt es jedoch Unterschiede: Werbung fiir Arzneimittel, die nur auf
arztliche  Verschreibung abgegeben werden  dirfen, ist verboten; fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel ist Werbung erlaubt, jedoch nur unter bestimmten
Bedingungen und Einschriankungen®. Der Unterschied ist durch die unterschiedlichen Risiken
bei der Einnahme gerechtfertigt; diese sind bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
geringer, aber nicht inexistent”.

82. Unter den Entscheidungen zu Art. 86 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 erscheint mir das Urteil
MSD Sharp & Dohme* fiir das vorliegende Vorabentscheidungsersuchen besonders
aufschlussreich.

83. In diesem Urteil hat der Gerichtshof festgestellt, dass auch Veroffentlichungen, die allein aus
sachlicher Information bestehen, ein Werbeziel verfolgen konnen®, dass jedoch insbesondere
folgende Indikatoren fiir die Einstufung der Verbreitung von Informationen als ,Werbung”
relevant sind: die Identitat des Urhebers der Verbreitung, der Gegenstand der Mitteilung, ihr
Inhalt und eventuell sonstige Indikatoren wie das zur Informationsverbreitung verwendete
Medium und der Adressatenkreis®.

84. Nach der Wiirdigung dieser Indikatoren hat der Gerichtshof folgende Feststellungen
getroffen:

— Handelt es sich beim Urheber einer Verbreitung von Informationen um den Hersteller, so
konnte dieser Umstand auf ein Werbeziel hindeuten. Es gibt jedoch auch andere Erklarungen
fiir die Verbreitung von Informationen als allein das Interesse an einer Umsatzsteigerung: z. B.
eine allgemeine Offentlichkeitsarbeit eines Unternehmens, mit der interessierten Patienten
Informationen {ber die Arzneimittel zur Verfiigung gestellt werden sollen, um
gesundheitliche Risiken im Zusammenhang mit einer Selbstmedikation so weit wie moglich
auszuschlieflen®".

— Handelt es sich beim Gegenstand der Mitteilung um objektive Informationen iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel, so wird in der Regel kein Werbeziel verfolgt. Die
Verschreibungspflichtigkeit von Arzneimitteln ist geeignet, sicherzustellen, dass etwaige
Anreize aufgrund der Informationen ,nicht unmittelbar in eine Kaufentscheidung umgesetzt

% Art. 88 Abs. 1 und 2 sowie 45. Erwagungsgrund der Richtlinie 2001/83.

¥ Wie der Gerichtshof u. a. in den Urteilen vom 11. Juni 2020, ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459, Rn. 36), vom 1. Oktober 2020, A
(Werbung und Online-Verkauf von Arzneimitteln) (C-649/18, EU:C:2020:764, Rn. 94), und vom 22. Dezember 2022, EUROAPTIEKA
(C-530/20, EU:C:2022:1014, Rn. 43), hervorgehoben hat.

* In dieser Rechtssache, die verschreibungspflichtige Arzneimittel betraf, wurde die Frage aufgeworfen, ob eine getreue Wiedergabe der
Umbhillung des Arzneimittels auf der Website des Herstellers oder eine wortliche und vollstindige Wiedergabe der Packungsbeilage
oder der von der zustdndigen Arzneimittelbehérde genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels Werbung darstellt,
wenn diese Informationen lediglich als sogenannte ,,Pull-Dienste” verfiigbar sind.

# Urteil MSD Sharp & Dohme (Rn. 32).

% Der Gerichtshof hat daran erinnert, dass diese Frage durch eine konkrete Priifung aller mafigeblichen Umstdnde des Einzelfalls zu kliren
ist, was Sache des nationalen Gerichts ist: Urteile MSD Sharp & Dohme (Rn. 33) und vom 22. Dezember 2022, EUROAPTIEKA
(C-530/20, EU:C:2022:1014, Rn. 54).

51 Urteil MSD Sharp & Dohme (Rn. 34 und 35).
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werden konnen“ und ,dass die endgiiltige Entscheidung {iber das vom Patienten
einzunehmende Mittel weiterhin beim behandelnden Arzt liegt”*.

— Handelt es sich beim Inhalt um Informationen, die im Vergleich zu den Angaben in der
Packungsbeilage oder in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels Gegenstand
einer ,Auswahl oder einer Umgestaltung durch den Hersteller” sind, verfolgt die Verbreitung
ein Werbeziel. ,[S]olche Manipulationen der Informationen [konnen] nur durch ein
Werbeziel erklart werden®.”

— Handelt es sich im Hinblick auf das zur Informationsverbreitung verwendete Medium und den
Adressatenkreis um Informationen, die zwar fiir jedermann im Internet zugénglich sind, aber
lediglich dergestalt verfiigbar sind, dass ,der Internetnutzer einen aktiven Suchschritt
unternehmen muss®, so sind diese nicht als Werbung anzusehen*.

85. Im Licht der vorstehenden Erwdgungen und unbeschadet der Tatsache, dass es Sache des
vorlegenden Gerichts ist, die konkreten Umstinde des Ausgangsrechtsstreits zu beurteilen,
vertrete ich den Standpunkt, dass die Anbringung der in Kapitel IV der Verordnung 2018/848
vorgesehenen Kennzeichnungselemente auf der Umbhiillung eines traditionellen pflanzlichen
Arzneimittels fiir einen Werbecharakter spricht, wenn:

— diese Elemente oder Angaben nicht in medizinischer Hinsicht wichtig sind. Sie beruhen in
einem solchen Fall kaum auf einem nicht wirtschaftlichen Interesse des Herstellers, wie dem
bestmoglichen Schutz des Patienten vor den Risiken der Selbstmedikation;

— das Arzneimittel nicht verschreibungspflichtig ist. In einem solchen Fall richten sich die
Informationen an den Patienten und erreichen ihn, ohne dass ein Angehoriger der
Gesundheitsberufe beteiligt ist, und konnen den Patienten so direkt zu einer Kaufentscheidung
veranlassen;

— die Angaben aus Kapitel IV der Verordnung 2018/848 nicht mit den in der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels vorgesehenen Angaben {iibereinstimmen, sondern diese
erganzen;

— die Informationen fiir die Offentlichkeit leicht zuginglich sind. Jeder, der das Erzeugnis in die
Hand nimmt, wird die Angaben sofort finden, ohne dass er besondere Nachforschungen
anstellen muss.

86. Im Ergebnis bin ich der Ansicht, dass die in Kapitel IV der Verordnung 2018/848 geregelten
Kennzeichnungselemente nicht die Voraussetzungen von Art. 62 der Richtlinie 2001/83 erfiillen
und daher nicht auf der &ufleren Umhiillung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels
angebracht werden diirfen.

2 Ebd. (Rn. 36).
% Ebd. (Rn. 43 und 44).
% Ebd. (Rn. 47).
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V. Ergebnis

87. Nach alledem schlage ich vor, dem Oberlandesgericht Diisseldorf (Deutschland) wie folgt zu
antworten:

Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit Anhang I der Verordnung (EU) 2018/848 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 iiber die 6kologische/biologische Produktion und
die Kennzeichnung von o6kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Aufthebung der
Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates, Kapitel IV dieser Verordnung sowie Art. 1 Nr. 29,
Art. 16a und Art. 62 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel

sind wie folgt auszulegen:

1. Pflanzliche Arzneitees, die als ,traditionelle pflanzliche Arzneimittel” im Sinne von Art. 1
Nr. 29 und Art. 16a der Richtlinie 2001/83 einzustufen sind, konnen nicht als ,traditionelle
pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis“ im Sinne von Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit

Anhang I der Verordnung 2018/848 angesehen werden.

2. Die Kennzeichnungsregeln in Kapitel IV der Verordnung 2018/848 haben keinen Vorrang vor
den Kennzeichnungsbestimmungen der Richtlinie 2001/83.

3. Die in Kapitel IV der Verordnung 2018/848 vorgesehenen Kennzeichnungselemente erfiillen
nicht die Voraussetzungen von Art. 62 der Richtlinie 2001/83.
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