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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA ISVADA
pateikta 2025 m. sausio 30 d.!

Byla C-618/23

SALUS Haus dr. med. Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
pries
Astrid Twardy GmbH

(Oberlandesgericht Diisseldorf (Diuseldorfo aukstesnysis apygardos teismas, Vokietija) prasymas
g ys1s apyg ja) prasy
priimti prejudicinj sprendima)

,Procesas dél prejudicinio sprendimo priémimo — Zmonéms skirti vaistai —
Ekologisky produkty zenklinimas — Nuorodos ant ekologiskai pagamintos vaistazoliy arbatos
antrinés pakuotés”

1. 1991 m. Europos Sajunga priémé Reglamenta (EEB) Nr. 2092/91?* dél ekologinés zemés ukio
produkty gamybos ir nuorody apie tokia gamyba ant zemés tkio ir maisto produkty. Sis kelis
kartus i$ dalies keistas reglamentas buvo pakeistas Reglamentu (EB) Nr. 834/2007°3, kuris nuo
2021 m. sausio 1 d. pakeistas jj panaikinusiu Reglamentu (ES) 2018/848*.

2. Be to, 2001 m. buvo priimta Direktyva 2001/83/EB° dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (véliau i$ dalies pakeista).

3. Reglamentas 2018/848 ir Direktyva 2001/83 yra teisés aktai, kuriuos i$aiskinti praso prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

! Originalo kalba: ispany.

21991 m. birzelio 24 d. Tarybos reglamentas dél ekologinés Zemés ukio produkty gamybos ir nuorody apie tokia gamyba ant zemeés akio ir
maisto produkty (OL L 198, 1991, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 2 t., p. 39).

3 2007 m. birzelio 28 d. Tarybos reglamentas dél ekologinés gamybos ir ekologisky produkty Zenklinimo ir panaikinantis Reglamenta
(EEB) Nr. 2092/91 (OL L 189, 2007, p. 1).

* 2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél ekologinés gamybos ir ekologisky produkty Zenklinimo, kuriuo
panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (OL L 150, 2018, p. 1). Tam tikros Reglamento Nr. 834/2007 nuostatos vis dar
galioja pagal Reglamento 2018/848 56 ir paskesnius straipsnius.

5 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69). Nagrinéjamoje byloje taikoma jos redakcija su
pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/24/EB (OL L 136, 2004, p. 85; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 313) ir tos pacios dienos Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB
(OL L 136, 2004, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262).
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4. Nors Teisingumo Teismas jau yra priémes sprendimg dél Reglamento 2018/848¢,
nagrinéjamoje byloje kyla naujy klausimy. Didéjant ekologisky produkty pasialai ir paklausai’,
kyla klausimas dél Zzmonéms skirty vaisty ir ekologisky produkty zZenklinimo rysio.

5. Reglamente 2018/848, be ekologinés gamybos taisykliy, pateikiamos ekologisky produkty

Zenklinimo taisyklés. Gincas susijes su pastaryjy taisykliy taikymu tradiciskai vartojamiems
zoliniams vaistams.

I. Teisinis pagrindas
A. Sgjungos teisé

1. Direktyva 2001/83
6. I antrastinés dalies (,,Savoky apibrézimai“) 1 straipsnio 29 punkte nustatyta:
,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

29) [t]radiciskai vartojamas Zolinis vaistas: zolinis vaistas, atitinkantis 16a straipsnio 1 dalyje
nustatytas salygas|.]”

7. 2 straipsnio, kuriuo pradedama II antrastiné dalis (, Taikymo sritis“), 2 dalyje numatyta:

»Lais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto
apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos $ios
direktyvos nuostatos.”

8. III antrastinés dalies (,Pateikimas j rinka“) 2a skyriaus (, Tradiciskai vartojamiems Zoliniams
vaistams taikomos konkrecios nuostatos®) 16a straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»1. Supaprastinta registravimo procedara, toliau — ,tradiciskai vartojamy vaisty registracija“
nustatoma zoliniams vaistams, atitinkantiems visus §iuos kriterijus:

a) ju indikacijos be i$imciy tinka tradici$kai vartojamiems zoliniams vaistams, kurie pagal savo
sudétj ir paskirtj yra skirti vartoti be medicinos praktiko priezitros diagnostiniais tikslais arba
gydymo skyrimo ar gydymo kontrolés tikslais;

b) tie vaistai vartojami tik pagal nustatyta koncentracija ir dozavima;
c) jie yra preparatai, skirti vartoti per burng, iSoriskai ir (arba) inhaliacijos budu;

d) yra pasibaiges jprasto vartojimo laikotarpis, nustatytas 16c¢ straipsnio 1 dalies ¢ punkte;

¢ 2019 m. vasario 26 d. Sprendimas Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137) ir 2024 m. spalio 4 d. Sprendimas
Herbaria Krduterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

Tai, kad $is sektorius tampa vis svarbesnis ir vyksta sparti jo plétra, matyti i duomeny, pateikty iki $iol naujausioje Europos Komisijos
ataskaitoje dél ekologinio ukininkavimo rinkos, paskelbtoje 2023 m. sausio mén. (ja galima rasti adresu
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_es?etrans=es#more). Sia ataskaita nurodziau savo
isvados byloje AFAIA (C-228/23, EU:C:2024:364) 5 i$nasoje.
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e) pakanka duomenuy apie jprasta vaisto vartojima; konkreciai, yra jrodymy, kad vartojant
apibréztomis salygomis produktas yra nekenksmingas, o remiantis ilgalaikiu vartojimu ir
patirtimi, galima pasitikéti farmakologiniu vaisto poveikiu ir veiksmingumu.”

9. V antrastinéje dalyje (,Zenklinimas ir informacinis lapelis“) esan¢iame 62 straipsnyje nustatyta:

»Ant antrinés pakuotés ir informaciniame lapelyje gali bati pateikiami simboliai arba piktogramos,
skirtos paaiskinti tam tikrai 54 ir 59 straipsniuose minétai informacijai ir bet kuriai kitai
informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky santrauka, jeigu ji yra naudinga S$vietimui
sveikatos klausimais ir neturi jokiy reklaminio pobadzio elementy.”

2. Reglamentas 2018/848
10. 10 konstatuojamojoje dalyje numatyta:

»[1]$ iki $iol jgytos patirties taikant Reglamenta (EB) Nr. 834/2007 matyti, kad reikia patikslinti,
kokiems produktams taikomas Sis reglamentas. Reglamentas turéty buti taikomas pirmiausia
zemeés ukio kilmés produktams, jskaitant akvakultiiros ir bitininkystés produktus, kaip isvardyta
Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (toliau — SESV) I priede. Be to, reglamentas turéty buti
taikomas maistui ar pasarams naudoti skirtiems perdirbtiems zemés tkio produktams, nes
pateikiant rinkai tokius produktus kaip ekologiskus sukuriama svarbi Zemés ukio produkty
realizavimo rinka ir uztikrinama, kad vartotojams bty matomas zemés tkio produkty, is kuriy
gaunami perdirbti produktai, ekologiskumas. Taip pat $is reglamentas turéty bati taikomas tam
tikriems kitiems produktams, su Zemés tukio produktais susijusiems panasiais glaudziais ry$iais
kaip ir perdirbti maistui ar pasarams naudoti skirti zemés tkio produktai, nes tie kiti produktai
arba sudaro svarbia Zemés tkio produkty realizavimo rinkg, arba yra gamybos proceso sudedamoji
dalis. <...> Aiskumo sumetimais tokie kiti SESV I priede nei$vardyti produktai turéty bati iSvardyti
$io reglamento priede[.]*

11. 16 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:
,[S]is reglamentas turéty biti taikomas nedarant poveikio susijusiems teisés aktams, visy pirma
teisés aktams, susijusiems su maisto grandinés sauga, gyviny sveikata ir gerove, augaly sveikata,

augaly dauginamaja medziaga, zenklinimu ir aplinka[.]

12. I skyriaus (,Dalykas, taikymo sritis ir terminy apibréztys“) 2 straipsnyje (,Taikymo sritis®)
nustatyta:

,1. Sis reglamentas taikomas toliau nurodytiems Zemés tkio, jskaitant akvakultiira ir bitininkyste,
kilmés produktams, i$vardytiems SESV 1 priede, ir naudojant tuos produktus gautiems
produktams, kai tokie produktai gaminami, ruosiami, Zenklinami, platinami, pateikiami rinkai
arba importuojami j Sajunga ar eksportuojami i§ Sgjungos arba juos ketinama gaminti, ruosti,
zenklinti, platinti, pateikti rinkai, importuoti i Sgjunga arba eksportuoti i$ Sajungos:

a) gyviems ar neperdirbtiems zemés tkio produktams, jskaitant séklas ir kita augaly dauginamaja
medziaga;

b) maistui skirtiems perdirbtiems zemés tkio produktams;

c) pasarams.
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Sis reglamentas taip pat taikomas tam tikriems kitiems su zemés akiu glaudziai susijusiems $io
reglamento I priede iSvardytiems produktams, kai jie gaminami, ruosiami, Zenklinami, platinami,
teikiami rinkai, importuojami j Sgjunga ar i$ jos eksportuojami arba kuriuos ketinama gaminti,
ruosti, zenklinti, platinti, teikti rinkai, importuoti j Sajunga ar eksportuoti i$ jos.

<.oo>

4. Sis reglamentas taikomas nedarant poveikio susijusiems Sgjungos teisés aktams, visy pirma
maisto grandinés saugos, gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly dauginamosios
medziagos srityse, i§skyrus atvejus, kai nurodyta kitaip.

5. Sis reglamentas taikomas nedarant poveikio kitiems konkretiems Sajungos teisés aktams deél
produkty pateikimo rinkai ir, visy pirma, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES)
Nr. 1308/2013 bei Reglamentui (ES) Nr. 1169/2011.

“«

<.o.>

13. IV skyriaus (,Zenklinimas“) 30 straipsnyje (,Su ekologine gamyba susijusiy terminy
vartojimas®) numatyta:

»1. Taikant §j reglamenta laikoma, kad ant produkto pateikti su ekologine gamyba susije
terminai, jei etiketése, reklaminéje medziagoje arba prekybos dokumentuose toks produktas, jo
sudedamosios dalys ar jo gamyboje panaudotos pasarinés zaliavos yra apibudinti vartojant
terminus, nurodancius pirkéjui, kad produktas, sudedamosios dalys ar pasarinés zaliavos
pagaminti laikantis Sio reglamento. Visy pirma IV priede iSvardyti terminai ir jy vediniai ir
mazybinés formos (pavyzdziui, ,bio“ ir ,eko”), atskirai arba junginiuose, visoje Sgjungoje ir bet
kuria tame priede nurodyta kalba gali bati vartojami Zenklinant ir reklamuojant §j reglamenta
atitinkancius 2 straipsnio 1 dalyje nurodytus produktus.

2. 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty produkty atveju $io straipsnio 1 dalyje nurodyti terminai neturi
bati vartojami né vienoje Sajungos valstybéje ir jokia i§ IV priede nurodyty kalby Zenklinant ir
reklamuojant Sio reglamento neatitinkantj produkta ar jo prekybos dokumentuose.

Be to, Zenklinime ir reklamoje neturi bati vartojami terminai (jskaitant prekiy zenkluose arba
bendroviy pavadinimuose vartojamus terminus) ar taikomi zZenklinimo ar reklamos metodai,
kuriais vartotojas ar naudotojas galéty buti klaidinamas sudarant jspudj, kad produktas ar jo
sudedamosios dalys atitinka $j reglamenta.

“«

<>
14. To paties IV skyriaus 32 straipsnyje (,,Privalomos nuorodos®) nustatyta:

»1. Kai ant produkty nurodomi 30 straipsnio 1 dalyje nurodyti terminai, jskaitant produktus,
pagal 30 straipsnio 3 dalj pazenklintus kaip peréjimo prie ekologinés gamybos laikotarpio
produktus:

a) etiketéje taip pat nurodomas kontrolés institucijos ar kontrolés ijstaigos, kuri tikrina

(kontroliuoja) veiklos vykdytoja, kuris atliko paskutinj gamybos arba paruosimo veiksmg,
kodas ir
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b) fasuoty maisto produkty atveju, ant ju pakuotés taip pat pateikiamas 33 straipsnyje nurodytas
Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas, iSskyrus 30 straipsnio 3 dalyje ir
30 straipsnio 5 dalies b ir ¢ punktuose nurodytais atvejais.

2. Tais atvejais, kai naudojamas Europos Sgjungos ekologinés gamybos logotipas, tame paciame
matomame pavirsiuje, kur yra logotipas, nurodoma vieta, kurioje buvo uzaugintos produkto
sudétyje esancios zemeés ukio zaliavos; $i nuoroda atitinkamais atvejais gali bati tokia:

“«

<...>

15. To paties IV skyriaus 33 straipsnyje (,Europos Sgjungos ekologinés gamybos logotipas®)
nurodyta:

»1. Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas gali buti naudojamas Zenklinant, pateikiant ir
reklamuojant §j reglamenta atitinkancius produktus.

<>t
16. I priede (,Kiti 2 straipsnio 1 dalyje nurodyti produktai“) pateikta tokia jtrauka:

»— augalinés kilmeés tradiciniai augaliniai preparatai.”

17. V priede ,Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas ir kodai“ iSdéstytos iSsamios
nuostatos dél logotipo pateikimo ir kody formato.

B. Vokietijos teisé

18. Arzmneimittelgesetz  (Vaisty jstatymas)®, kuriuo | nacionaline teise perkeltas
Direktyvos 2001/83 62 straipsnis, 10 straipsnio 1 dalies penktame sakinyje numatyta:

»Kitos nuorodos, kurios néra privalomos pagal Europos Bendrijos arba Europos Sgjungos
reglamenta arba jau yra nebeleidziamos pagal tokj reglamenta, gali bati pateiktos, jeigu jos
susijusios su vaisto vartojimu, naudingos paciento $vietimui sveikatos klausimais ir nepriestarauja
11bis straipsnyje minimoms nuorodoms.”

II. Faktinés aplinkybés, byla ir prejudiciniai klausimai

19. Astrid Twardy GmbH (toliau — Twardy) ir SALUS Haus dr. med. Otto Greither Nachf.
GmbH & Co. KG (toliau — SALUS) teikia rinkai, be kita ko, tradiciskai vartojamus Zolinius vaistus.

20. Siuo metu SALUS prekiy asortimente yra ,Salus $alavijo lapy vaistazoliy arbata“. Be to, §i

bendrové numato teikti rinkai arbata ,Ekologiska nervus raminanti vaistazoliy arbata® ir
»Rasakilos vaistazoliy arbata“.

8 2005 m. gruodzio 12 d. paskelbtos redakcijos (BGBI., 2005, I, p. 3394), i$ dalies pakeistos 2007 m. liepos 20 d. jstatymu (BGBI., 2007, ,
p. 1574), jstatymas (toliau — Vaisty jstatymas). Dar vienas pakeitimas buvo padarytas 2024 m.; jis neturi jtakos nagrinéjamai bylai.
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21. Ant arbatos ,Salus $alavijo lapy vaistazoliy arbata® antrinés pakuotés yra pateiktas oficialus
Sajungos logotipas pagal Reglamento 2018/848 V prieda, kontrolés jstaigos kodas ir nuoroda ,ne
ES Zemés ukis“. Ant arbatos ,Ekologiska nervus raminanti vaistazoliy arbata“ pakuotés bus
oficialus logotipas, SALUS priklausantis ekologinés gamybos logotipas, kontrolés jstaigos kodas ir
nuoroda ,ekologiné zemés ukio produkty gamyba“. Ant arbatos ,Rasakilos vaistazoliy arbata“
pakuoteés taip pat bus oficialus logotipas, kontrolés jstaigos kodas ir nuoroda ,ES Zemeés tkis“.

22. Twardy mano, kad minéty nuorody pateikimas ant nagrinéjamy prekiy antrinés pakuoteés
reiskia, jog pazeidziamas Vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalies penktas sakinys. Dél Sios
priezasties ji pareiské ieskinj SALUS dél neteiséty veiksmy nutraukimo, informacijos pateikimo,
pareigos atlyginti zalg konstatavimo ir jspéjimo islaidy kompensavimo.

23. SALUS prasé atmesti ieSkinj, remdamasi Reglamento 2018/848 nuostatomis.

24. 2023 m. birzelio 7 d. Landgericht Diisseldorf (Diuseldorfo apygardos teismas, Vokietija)
nurodé SALUS vykdant ekonomine veikla neprekiauti nagrinéjamomis prekémis® ir apmokéti
ispéjimo islaidas. Be to, jis nurodé SALUS pateikti tam tikra informacija apie ,Salavijo lapy
vaistazoliy arbata“. Teismas taip pat jpareigojo atlyginti zalg.

25. Pirmosios instancijos teismas pazymeéjo, kad:

— visos nagrinéjamos nuorodos yra neteisétos pagal Vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalies penkta
sakinj,

— S$io straipsnio pirmojoje alternatyvoje vartojama formuluoté ,Europos Bendrijos arba Europos
Sgjungos reglamentas” apima tik su vaistais susijusius reglamentus, o Reglamentas 2018/848
toks néra,

— lieka atviras klausimas, ar Reglamentas 2018/848 siuo atveju taikytinas, nes pirmenybé teikiama
vaistus reglamentuojanciuose teisés aktuose nustatytoms zenklinimo taisykléms, juo labiau kad
tame reglamente nustatytos nuorodos néra privalomos,

— SALUS negali remtis Vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalies penkto sakinio antraja alternatyva,
nes Reglamente 2018/848 numatytos nuorodos néra tiesiogiai susijusios su vaisto vartojimu,
taigi nenaudingos paciento sveikatai.

26. SALUS pateikeé apeliacinj skunda dél pirmosios instancijos teismo sprendimo ir nurodé, kad:

— palyginti su ankstesniu teisés aktu, materialiné Reglamento 2018/848 taikymo sritis buvo
iSplésta jtraukiant tam tikrus ne maisto produktus arba pasarus, konkreciai — ,augalinés
kilmeés tradicinius augalinius preparatus®, kurie yra ,tam tikri kiti su Zemés ukiu glaudziai susije

° Konkreciai kalbant, jis nurodé: 1) neprekiauti arba neleisti kitiems asmenims prekiauti ,$alavijy lapy“ vaistazoliy arbata, jei ant jos
antrinés pakuotés pateiktos tokios nuorodos: a) Sajungos ekologinés gamybos logotipas pagal Reglamento 2018/848 V priedy; ir (arba)
b) kontrolés jstaigos kodas DE-OKO-003; ir (arba) c) ,ne ES Zemeés tkis*, jei tai daroma taip, kaip ant ,$alavijy lapy“ arbatos antrinés
pakuotés; ir (arba) 2) neprekiauti arba neleisti kitiems asmenims prekiauti ,Ekologiska nervus raminancia vaistazoliy arbata®, jei ant jos
antrinés pakuotés pateiktos tokios nuorodos: a) Sajungos ekologinés gamybos logotipas pagal Reglamento 2018/848 V priedy; ir (arba)
d) imonés Salus ekologinés gamybos logotipas; ir (arba) e) kontrolés jstaigos kodas DE-OKO-003; ir (arba) f) ,Ekologiska nervus
raminanti vaistazoliy arbata®; ir (arba) g) ,ekologiné Zemés ukio produkty gamyba®, jei tai daroma taip, kaip ant ,Ekologiskos nervus
raminancios vaistazoliy arbatos maiSeliuose“ antrinés pakuotés; ir (arba) 3) neprekiauti arba neleisti kitiems asmenims prekiauti
srasakilos vaistazoliy” arbata, jei ant jos antrinés pakuotés pateiktos tokios nuorodos: a) Sajungos ekologinés gamybos logotipas pagal
Reglamento 2018/848 V prieda; ir (arba) b) kontrolés jstaigos kodas DE-OKO-003; ir (arba) c) ,ES zemés ukis*, jei tai daroma taip, kaip
ant ,rasakilos vaistazoliy” arbatos antrinés pakuotes.
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produktai“, nurodyti to reglamento 2 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su I priedu. Taigi i
reglamento taikymo sritj patenka ir nagrinéjamos vaistazoliy arbatos,

— Reglamento 2018/848 ir Direktyvos 2001/83 nuostatos dél Zenklinimo taikomos lygiagreciai,

— bet kuriuo atveju Direktyvos 2001/83 62 straipsnis ir Vaisty jstatymo 10 straipsnio 1 dalies
penktas sakinys turi bati aiskinami taip, kad Reglamente 2018/848 leidziamas Zenklinimas yra
»nhauding[as] pacientui”.

27. Twardy praso atmesti apeliacinj skunda. Ji mano, kad net jei materialiné
Reglamento 2018/848 taikymo sritis apima ir ,augalinés kilmés tradicinius augalinius
preparatus”, kurie klasifikuotini kaip vaistai, Direktyvos 2001/83 62 straipsnis ir Vaisty jstatymo
10 straipsnio 1 dalies penktas sakinys turi pirmenybe. Siekiant apsaugoti klienta nuo perteklinés
informacijos ant antrinés pakuotés ir reklamoje, Direktyvos 2001/83 62 straipsnis turi buti
aiskinamas siaurai, juo labiau kad néra pareigos pateikti nuorodg, jog augalai ekologiski.

28. Tokiomis aplinkybémis Oberlandesgericht Diisseldorf (Diuseldorfo aukstesnysis apygardos
teismas, Vokietija), kuris turi nagrinéti apeliacinj skunda, pateiké Teisingumo Teismui Siuos
prejudicinius klausimus:

»1. Ar vaistazoliy arbatos, klasifikuotinos kaip ,tradiciskai vartojamas zolinis vaistas®, kaip tai
suprantama pagal [Direktyvos 2001/83/EB] (toliau — Bendrijos
kodeksas) 1 straipsnio 29 punkta ir 16a straipsnj, <...> turi bati laikomos ,augalinés kilmés
tradiciniais augaliniais preparatais“, kaip tai suprantama pagal [Reglamento 2018/848]
<...> 2 straipsnio 1 dalj, siejama su I priedu?

2. Jeii pirmajj klausima buty atsakyta teigiamai:

Ar Reglamento 2018/848 IV skyriuje numatytas zenklinimas, visy pirma:

oficialus Europos Sajungos ekologinés gamybos logotipas
(Reglamento 2018/848 33 straipsnis, siejamas su V priedu),

— jmonés ekologinés gamybos logotipas (Reglamento 2018/848 33 straipsnio 5 dalis),
— kontrolés jstaigos kodas (Reglamento 2018/848 32 straipsnio 1 dalies a punktas),

— gamybos vietos nuoroda ,ne ES Zemés ukis“ arba L,ES Zemés ukis”
(Reglamento 2018/848 32 straipsnio 2 dalis),

— savokos ,bio“ nuoroda (Reglamento 2018/848 30 straipsnio 2 dalis),

— nuoroda ,ekologiné zZemés tkio produkty gamyba“ (Reglamento 2018/848 30 straipsnio
1 dalis),

gali buti pateiktas ant vaisto antrinés pakuotés, nereikalaujant, kad buty jvykdytos Bendrijos
kodekso 62 straipsnyje nustatytos salygos?

3. Jeij pirmaji arba antrajj klausima bty atsakyta neigiamai:
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Ar antrajame klausime nurodytas Zenklinimas yra toks, kuris ,yra nauding[as] pacientui ir
»neturi jokiy reklaminio pobtudzio elementy®, kaip tai suprantama pagal Bendrijos kodekso
62 straipsnj?“

III. Procesas Teisingumo Teisme
29. Prasyma priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teismas gavo 2023 m. spalio 6 d.

30. Rasytines pastabas pateiké Twardy, SALUS, Prancuzijos ir Italijos vyriausybés bei Europos
Komisija. Visos jos, i§skyrus Italijos vyriausybe, dalyvavo 2024 m. lapkricio 27 d. vykusiame teismo
posédyje.

IV. Analizé

31. Sioje i$vadoje remsiuosi ta pacia prielaida, kuria pagrjsta nutartis dél pragymo priimti
prejudicinj sprendima: gincijamos vaistazoliy arbatos atitinka ,tradiciskai vartojamo zolinio
vaisto“ apibreéztj, kaip ji suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 29 punkta.

32. Toms vaistazoliy arbatoms, kaip vaistams, taikomos Direktyvoje 2001/83 numatytos
nuostatos dél pateikimo rinkai.

33. Tuo remdamasis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar
nagrinéjamoms vaistazoliy arbatoms galéty buti taikomos specialaus ekologiskai pagaminty
zemés ukio produkty zenklinimo taisyklés (Zinoma, jeigu arbatos atitinka Reglamento 2018/848
reikalavimus), nes:

— arbatos priskiriamos prie tradiciniy augaliniy preparaty, patenkanciy i Reglamento 2018/848
taikymo sritj, o $io reglamento taisykléms turi buti teikiama pirmenybé pries
Direktyvos 2001/83 taisykles,

— arba, priesingu atveju, logotipai ir nuorodos, kurie pagal Reglamenta 2018/848 turi buti
tvirtinami ant vaistazoliy arbaty pakuociy, atitinka Direktyvoje 2001/83 nustatytas Zenklinimo

salygas.

A. Pirmasis prejudicinis klausimas

34. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nori issiaiskinti, ar ,tradiciskai
vartojamas zolinis vaistas®, kaip jis suprantamas pagal Direktyva 2001/83, kartu gali bati laikomas
»augalinés kilmeés tradiciniu augaliniu preparatu” pagal Reglamenta 2018/848.

35. Mano nuomone, atsakyti reikia neigiamai. Reglamentas 2018/848 netaikomas augalinés

kilmés tradiciniams preparatams (ekologinés zemdirbystés), kurie yra ,vaistai“, kaip tai
suprantama pagal Direktyva 2001/83.
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36. Pripazjstu, kad yra argumenty, kuriais i§ pirmo zvilgsnio buty galima pagristi priesinga
nuomone nei mano pateiktoji:

— Reglamento 2018/848 10 konstatuojamojoje dalyje nurodyti ,kiti produktai“, patenkantys j kita
kategorija nei produktai, ,iSvardyt[i] Sutarties dél Europos Sajungos veikimo <...> I priede®, ir
sperdirbti maistui ar pasarams naudoti skirti zemés ukio produktai“'; taip iSplésta
Reglamento 2018/848 taikymo sritis,

— kitas aspektas, dél kurio buaty galima manyti, kad Reglamentas 2018/848 taikomas vaistams,
galéty bati Reglamento 2018/848 I priedo paskutinés jtraukos teksto panasumas |
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 32 punkto! teksta.

37. Vis délto nemanau, kad kuris nors i§ Siy dvieju argumenty yra lemiamas. Pirma,
Reglamento 2018/848 10 konstatuojamojoje dalyje nenumatyta, kad nei$vengiamai privaloma §j
reglamenta taikyti vaistams'>. Antra, ,augalinés kilmés tradicinis augalinis preparatas“, kaip
apibrézta Reglamente 2018/848, pagal Direktyva 2001/83 bus ,tradiciskai vartojamas zolinis
vaistas“ tik tuo atveju, jei papildomai atitiks Sios direktyvos 1 straipsnio 2% ir 29 punktuose
nustatytas salygas.

38. Tai, kad Reglamenta 2018/848 taip pat ketinama taikyti vaistams, buvo aiskiai nurodyta
parengiamuosiuose darbuose, taciau galiausiai $io ketinimo atsisakyta.

39. Parlamento teisékiros rezoliucijos dél Komisijos parengto pasialymo projekte'* pritarta
255-275 pakeitimams, taigi:

— iSbraukti tam tikri pasialymo I priedo jrasai, susije su ,kitais 2 straipsnio 1 dalyje nurodytais
produktais®, atsizvelgiant j tai, kad jie jau patenka j to paties pasitlymo 3 straipsnio 21 punkte
pateikta ,,maisto” apibréztj, ir

— pridéti kiti jrasai, kurie, a contrario, nepatenka j ta apibréztj. Pagal 275 pakeitima vienas i$ tokiy
jrasy susijes su ,tradiciskai vartojamuy zoliniy vaisty zaliavomis®.

40. Vis délto galutinés redakcijos tekste nuoroda j vaistus nepateikta. IS turimy dokumenty
matyti, kad Taryba S$iai nuorodai prieStaravo buatent dél to, kad wvaistai nepatenka j
Reglamento 2018/848 taikymo sritj *.

10 Reglamento 2018/848 2 straipsnio 1 dalyje jie priskirti prie kategorijos ,tam tikr[i] kit[i] su Zemés tkiu glaudziai susij[¢] $io reglamento
I priede i$vardyt[i] produktali]. <...>“

Ispany kalba atitinkamai ,preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas” ir ,preparados vegetales; angly kalba ,plant-based
traditional herbal preparations” ir ,herbal preparations®; prancazy kalba ,préparations traditionnelles a base de plantes” ir ,préparations
a base de plantes”; vokieciy kalba ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” ir ,Pflanzliche Zubereitungen®.

2. Komisija i savo 2014 m. kovo 24 d. pasialyma dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél ekologinés gamybos ir ekologisky
produkty Zenklinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. XXX/XXX [Oficialios kontrolés
reglamentas] ir panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 834/2007 (COM(2014) 180 final), jtrauké 9 konstatuojamaja dalj, identiska
dabartinio reglamento 10 konstatuojamajai daliai. Pasitlymo I priede vaistai nebuvo nurodyti; jame, be maisto produkty, paminétos tik
gamtinés dervos ir sakai bei bi¢iy vaskas.

13 Siame punkte ,vaistas” apskritai apibréziamas kaip ,a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai; arba b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas
Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu arba nustatyti
diagnoze”.

42015 m. lapkricio 5 d. Dokumentas A8-0311/2015.

* 2015 m. spalio 27 d. Dokumentas Nr. 13436/15, kuriame i$déstyti Tarybai pirmininkaujancios valstybés narés sialomi atsakymai j
Parlamento pateiktus Komisijos pasitilymo pakeitimus. Taryba dél jraso ,plant-based raw materials for traditional herbal medicinal
products” nurodé: ,Acceptable if ,medicinal” is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes*.
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41. Be to, Taryba atmeté paskesnj Parlamento pasiilyma (i$ dalies pakeisti 275 pakeitima, savoka
»medicinal products® pakeic¢iant formuluote ,plant-based raw materials for traditional herbal
treatments”), nes terminas ,gydymas” reiskia produkto vartojima medicininéms reikméms*.

42. Reglamento 2018/848 I priede formuluoté ,augalinés kilmés tradiciniai augaliniai preparatai®
pateikta pasiektus tarpinstitucinj kompromisa . Be abejo, $i formuluoté yra bendro pobudzio,
taciau atsizvelgiant j tai, ka nurodziau, matyti, kad ji neapima preparaty, kurie pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte pateikta apibréztj yra vaistai (konkreciai kalbant, Zoliniai
vaistai).

43. Be to, mano siilomas aiskinimas atitinka vaistus reglamentuojancius Europos Sgjungos teisés
aktus, kuriuose atsisakyta produkty, Patenkanéiq i savoka ,vaistas®, dvejopo teisinio kvalifikavimo
(ir i$ to kylancia taisykliy jvairoveés). Siuo tikslu teisés aktuy leidéjas:

— apibrézé jvairiems produktams taikomy taisykliy sritj, aiSkiai nurodydamas, kad vaistams
netaikomi kity rasiy produktus reglamentuojantys teisés aktai ',

— Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 2 dalyje’ numatyta, kad $i direktyva taikoma ,skiriamosios
linjjos” produktams, iSskyrus atvejus, kai néra abejoniy, kad jie priklauso kitai kategorijai*.

44. Be to, Teisingumo Teismas:

— nurodé, kad tais atvejais, kai tas pats produktas atitinka vaisto ir kito produkto savokuy
apibréztis, taikomos grieztesnés vaisty taisyklés?*,

2015 m. gruodzio 15 d. Dokumentas Nr. 15269/15 (Tarybos Generalinio sekretoriato skirtas delegacijoms) dél pirmyjy dviejy trisalio
dialogo deryby raundy pazangos. 3 puslapyje nurodyti trys produktai, dél kuriy vis dar nesutariama su Parlamentu; vienas i$ jy —
augalinés zaliavos, skirtos tradiciniam gydymui vaistazolémis. Dél ju sasajos su vaistais Taryba nusprendé, kad terminas ,gydymas®
stherefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not cover pharmaceutical products®.

2016 m. kovo 3 d. Dokumente Nr. 6699/16, kuriame praneSama apie trisalio dialogo ketvirtojo deryby raundo rezultatus, Sis
kompromisas jau nurodytas.

Dél medicinos prietaisy zr. dabar jau panaikintos 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy
(OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82) 1 straipsnio 5 dalies ¢ punkta. Dél kosmetikos gaminiy
zr. 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342, 2009,
p- 59) 6 konstatuojamaja dalj, o anksc¢iau — 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo (OL L 262, 1976, p. 169; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 3 t., p. 285) 5 konstatuojamaja
dalj. Pagal 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatancio maistui skirty teisés akty
bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiancio Europos maisto saugos tarnyba ir nustatancio su maisto saugos klausimais susijusias
procedaras (OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 463), 2 straipsnj vaistai | maisto savokos apibréztj
nepatenka. Taip pat zr. 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty
tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012, p. 1) 2 straipsnio 2 dalies ¢ punkta. Reglamente 2018/848 tokios rusies aiskaus
paaiskinimo néra; taciau $is reglamentas taikomas nepazeidZiant kity Sajungos teisés akty, galin¢iy apimti ir Direktyva 2001/83, kaip
nurodysiu toliau.

2 straipsnio 2 dalis pagal Direktyvoje 2004/27 pateikta jos redakcijg yra tokia: ,Tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal
visas jo charakteristikas tikty vaisto apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos $ios
direktyvos nuostatos“. Mano nuomone, $i taisyklé patvirtina iki 2007 m. suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, kurig
nurodziau $ios i$vados 21 ir 22 i$nasose.

Pagal Direktyvos 2004/27 7 konstatuojamgja dalj ,skiriamosios linijos“ produktais laikomi tie produktai, kurie visiskai atitinka vaisto
savokos apibrézima, taciau taip pat gali atitikti ir kity reglamentuojamy produkty apibrézima. Konkreéiai kalbant, konstatuojamojoje
dalyje minimi maisto produktai, maisto papildai, medicininiai prietaisai, biocidai ir kosmetikos gaminiai. Joje priduriama, kad tokiam
kvalifikavimui teikiama pirmenybé, jei produktas akivaizdZiai priklauso vienai i§ $iy kategorijy. Siuo teiginiu nesiekiama paneigti
Direktyvos 2001/83 taikymo pirmenybés tvarka taisyklés: zr. 2023 m. sausio 19 d. Sprendimo Bundesrepublik Deutschland (Nosies lasai),
C-495/21 ir C-496/21, EU:C:2023:34, 32 punkta.

21991 m. kovo 21 d. Sprendimo Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137) 21 punktas; 1991 m. kovo 21 d. Sprendimo Monteil ir Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138) 16 punktas (vaistas arba kosmetikos gaminys); 1991 m. balandzio 16 d. Sprendimo Upjohn (C-112/89,
EU:C:1991:147) 31 punktas (vaistas arba kosmetikos gaminys); 1992 m. spalio 28 d. Sprendimo Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414)
19 ir 20 punktai (maisto produktas arba vaistas); 2007 m. lapkri¢io 15 d. Sprendimo Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678)
38 punktas (maisto produktas arba vaistas).
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— pazymeéjo, kad grieztesniy taisykliy (reglamentuojanciy vaistus) taikymas yra isimtinis*.

45. Taigi manau, kad Reglamentas 2018/848 netaikomas ekologiskai pagamintoms vaistazoliy
arbatoms, kurios patenka | ,tradiciskai vartojamy zoliniy vaisty“ kategorija, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 29 punkte ir 16a straipsnyje.

B. Antrasis prejudicinis klausimas

46. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas antrajj klausima pateiké tuo atveju,
jeigu i pirmesnj klausima buty atsakyta teigiamai. Kadangi i pirmaji klausima pasialiau atsakyti
neigiamai, manau, kad antrojo klausimo nagrinéti nereikia.

47. Vis délto, jeigu savoka ,augalinés kilmés tradiciniai augaliniai preparatai” baty aiskinama kaip
apimanti ,vaistus“?®, reikéty iSnagrinéti, ar toks aiskinimas reiskia, kad Reglamentas 2018/848 ir
ekologisky produkty zenklinima reglamentuojancios jo taisyklés turi pirmenybe prie§
Direktyva 2001/83.

48. Neigiamas mano atsakymas grindziamas ir Sia prielaida.

49. Vaistai néra panasas j kitus produktus. Jie neparduodami ir nevartojami taip pat kaip
ekologinés zemdirbystés produktai. Vaistai vartojami specifine tvarka, laikantis specialiy
veiksmingumo ir saugumo priemoniy.

50. Sgjungos teisés akty leidéjo teigimu, vaisty ypatingumas pasireiskia tuo, kad jy laisva judéjima
siekiama suderinti su tikslu uztikrinti auk$ta Zmoniy ir visuomenés sveikatos apsaugos lygij
(SESV 168 straipsnis). Sis teiginys vienodai taikomas visiems vaistams, jskaitant tradiciskai
vartojamus zolinius vaistus, neatsizvelgiant j tai, ar jie yra ekologinés zemdirbystés produktai.

51. Dél ypatingos rizikos, kurig gali kelti vaistai, jiems taikomas grieztas teisinis rezimas —
grieztesnis nei kitiems reguliuojamiems produktams, pavyzdziui, maisto produktams ar
kosmetikos gaminiams*.

52. Teisingumo Teismas, pagrisdamas vaistus reglamentuojanciy teisés akty taikyma
produktams, kurie a priori taip pat galéty patekti j kita apibréztj ir kuriems galéty bati taikomas
kitas rezimas, aiskiai nurodo, kad tie teisés aktai yra grieztesni®.

53. Kaip minéjau, teisés akty leidéjas savo ruoztu i$ dalies pakeité Direktyvos 2001/83 2 straipsnio
2 dalj, nusprendes, kad tais atvejais, kai kyla abejoniy, ar produktas turi ir vaisto, ir kitos
kategorijos produkto pozymiy, taikoma tik $i direktyva.

22005 m. birzelio 9 d. Sprendimo HLH Warenvertrieb ir Orthica (C-211/03, C-299/03 ir C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370) 43 punktas
(vaistas ir maisto produktas); 2007 m. lapkric¢io 15 d. Sprendimo Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678) 63 punktas (vaistas ir
maisto papildas); 2013 m. spalio 3 d. Sprendimo Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626) 41 punktas (vaistas ir medicinos
prietaisas); 2022 m. spalio 27 d. Sprendimo Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831) 37 punktas (vaistai, maisto produktai, specialiosios
medicininés paskirties maisto produktai); 2023 m. kovo 2 d. Sprendimo Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143) 27 punktas (vaistas
ir specialiosios medicininés paskirties maisto produktai).

% Arba galinti apimti produktus, kurie taip pat yra vaistai.

% Zr. 21 i$nagoje nurodyta jurisprudencija.

% Sjos i$vados 21 i$nasa.
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54. Sunku patikéti, kad tokia iSimtiné pirmenybé taikyti Direktyva 2001/83, siekiant tikslo
uztikrinti visuomenés sveikatos apsauga, pasikeicia dél to, kad vaistas pagamintas i$ ekologiskai
uzauginty augaly.

55. Mano nuomone, i§déstytiems argumentams Reglamentas 2018/848 nepriestarauja.

56. Tiesa, Reglamente 2018/848, kuris priimtas keleriais metais véliau nei Direktyva 2001/83, néra
aiSkiai nustatyta, kad pirmenybé teikiama Direktyvoje 2001/83 jtvirtintoms vaisty zenklinimo
taisykléms. Vis délto:

— pagal jo 2 straipsnio 4 dalj reglamentas taikomas nedarant poveikio susijusiems Sajungos teisés
aktams, i$skyrus atvejus, kai nurodyta kitaip. Toliau jame i$§vardytos sritys, kuriose tokie teisés
aktai egzistuoja. Tai padaryta nesiekiant iSsamumo, kaip matyti i$ frazés ,,visy pirma“ vartojimo,

— reglamento 2 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad jis taikomas nedarant poveikio kitiems
konkretiems Sajungos teisés aktams dél produkty pateikimo rinkai. Sioje dalyje aiskiai
nurodyti du reglamentai: vélgi i$ frazés ,visy pirma“ aiskiai matyti, kad jie paminéti tik kaip
pavyzdys,

— pagal Reglamento 2018/848 16 konstatuojamaja dalj jis ,turéty buti taikomas nedarant poveikio
susijusiems teisés aktams, visy pirma teisés aktams, susijusiems su maisto grandinés sauga,
gyvany sveikata ir gerove, augaly sveikata, augaly dauginamaja medziaga, Zenklinimu ir
aplinka®.

57. Taigi Reglamentu 2018/848 nesiekiama uzkirsti kelio kity lengvatiniy Sajungos teisés akty,
reglamentuojanciy produkty pateikima rinkai, taikymui. Vienas i$ tokiy teisés akty butent ir yra
Direktyva 2001/83, kurioje nustatytas vaisty, jskaitant tradiciskai vartojamus Zolinius vaistus,
teisinis rezimas.

C. Treciasis prejudicinis klausimas

58. Treciasis prejudicinis klausimas suformuluotas tuo atveju, jeigu j pirmajj arba antrajj klausima
buaty atsakyta neigiamai (kaip sialau). Taigi $i klausima reikia i$nagrinéti.

59. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nori i$siaiskinti, ar nuorodos,
esancios Reglamento 2018/848 IV skyriuje numatytuose zenklinimo elementuose, atitinka
Direktyvos 2001/83 62 straipsnio reikalavimus ir dél to gali bati pateikiamos ant nagrinéjamy
vaistazoliy arbaty antrinés pakuotés.

60. Pagal Direktyvos 2001/83 62 straipsnj vaisto informaciniame lapelyje arba ant antrinés vaisto
pakuotés neprivaloma informacija gali buti pateikiama tik tuo atveju, jeigu ji kartu:

— yra suderinama su vaisto charakteristiky santrauka,
— yra naudinga pacientui,

— néra reklaminio pobudzio.
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61. Atsizvelgdamas j Sias salygas® manau, kad j trecigji prejudicinj klausima taip pat reikia
atsakyti neigiamai.

1. Suderinamumas su vaisto charakteristiky santrauka

62. Direktyvos 2001/83 11 straipsnyje yra nustatyta vaisto charakteristiky santrauka, kuri pagal
jos 8 straipsnio 3 dalies j punkta turi biiti pridedama prie paraiskos leisti prekiauti vaistais?.

63. Tokia santrauka taip pat turi buti pateikta tradiciskai vartojamo zolinio vaisto supaprastinto
registravimo paraiskoje, apibréztoje Direktyvos 2001/83 III antrastinés dalies (,Pateikimas j
rinka“) 2a skyriuje*.

64. Esu linkes manyti, kad byloje nagrinéjamos nuorodos nesuderinamos su vaisto charakteristiky
santrauka. Taip yra ne dél to, kad tos nuorodos nepriskiriamos prie privalomos santraukos
informacijos®, o dél to, kad santraukoje turi buti nurodyta ,kokybiné ir kiekybiné veikliyjy
medziagy ir pagalbiniy medziagy komponenty sudétis, kurig batina zinoti, kad vaistai buty
tinkamai skiriami“?.

65. Informacija apie tai, kaip buvo auginti vaisto pagrinda sudarantys augalai (ekologiskai ar
neekologiskai)®, arba apie tai, kur jie uzauginti, arba kitos byloje nagrinéjamos nuorodos
(kontrolés jstaigy logotipai ir kodai) savaime i§ esmés neatitinka direktyvos
11 straipsnio 2 punkte numatytos informacijos*.

66. Né vienos i$ $iy nuorody nereikia Zinoti tam, kad vaistas baty skirtas tinkamai. Kita vertus,
tokiy nuorody buvimas ant vaisto pakuotés gali suponuoti ar sukelti jspudj, kad vaisto kokybé
tariamai yra geresné, taip pat klaidinti dél vaisto gydomuyju savybiy arba pasitarnauti jo reklamai,
o tai prieStarauja Direktyvos 2001/83 62 straipsnio reikalavimams.

Kiekvieng i$ ju nagrinésiu atskirai, nors jos yra neatsiejamai susijusios.

¥ Vertinant pazodziui, tai yra parai$ka iSduoti leidimus, nenumatytus pagal tvarka, jtvirtinta 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamente
2309/93/EEB, nustatanc¢iame Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir
isteigian¢iame Europos vaisty vertinimo agentara (OL L 214, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151). Si
nuoroda turi buti suprantama kaip nuoroda j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty
agentirg (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), kaip nurodyta $io reglamento 88 straipsnyje.

% 16c straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktis. Santraukos turinys yra numatytas 11 straipsnyje, i$skyrus $io straipsnio 4 punkte nurodyta
informacija (klinikiné informacija).

¥ Atrodo, kad Komisija taip teigia rasytiniy pastaby 39 punkte: ,Keine dieser Angaben betrifft die 6kologische/biologische Produktion®.
Informacijos apie vaista ir jo charakteristiky santraukos suderinamumas turéty reiksti ne tai, kad egzistuoja tiksli atitiktis ar tokig
informacija galima priskirti prie vienos i§ 11 straipsnyje i$vardytu kategorijy, bet tai, kad néra priestaravimo. Kitoks aiskinimas padaryty
praktiskai nejmanoma vaisty reklama net ir tais atvejais, kai ji leidZiama, nes visose tokios reklamos dalyse ,pateikiama informacija
privalo atitikti santraukoje pateikta vaisty savybiy aprasyma®, kaip nustatyta Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 2 dalyje. Kalbédamas apie
nuorody, kurios laikomos leistinomis pagal Direktyvos 2001/83 62 straipsnj, pavyzdzius remiuosi pacios Komisijos dokumento
»Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union“, nurodyto $ios i$vados
43 i$nasoje, priedu.

% Direktyvos 2001/83 11 straipsnio 2 punktas.

' Primenu, kad pagal Direktyvos 2001/83 16g straipsnio 2 dalies a punkta informaciniame lapelyje ir etiketése batinai turi bati informacija,
kad vaistas yra tradici$kai vartojamas Zolinis vaistas.

2 Per teismo posédj Komisija pabrézé, kad tokie duomenys, kaip augaly kilmé ar auginimo budas, neatitinka ,vaisty charakteristiky*, kaip
tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 11 straipsnj, nebent kompetentingos institucijos juos jvertinty kaip tokius, atsizvelgdamos j
mokslo tyrimus, kuriuose jrodyta kitokia produkto kokybé ar veiksmingumas, priklausantis batent nuo $iy elementy. Nenustatyta, kad
toks vertinimas buvo atliktas nagrinéjamoje byloje.
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2. Nauda pacientui

67. Neprivaloma informacija, kuri gali bati pateikta pagal Direktyvos 2001/83 62 straipsnj, turi
buti ,naudinga pacientui®.

68. Paklaustas apie $ig fraze Teisingumo Teismas paneigé, kad homeopatinio vaisto
informaciniame lapelyje galima pateikti $io vaisto dozavimo nurodymus, motyvuodamas tuo, kad
tokia informacija gali suklaidinti vartotoja dél vaisto charakteristiky *.

69. Vertinant neigiama prasme, informacija, kuri gali suklaidinti pacienta dél vaisto savybiy, néra
»naudinga pacientui®.

70. Kai ant vaisto antrinés pakuotés pateikiama tokia informacija, kaip nagrinéjama Sioje byloje
(ekologinés gamybos logotipai ir pan.), tai gali suklaidinti pacienta: jis matys pernelyg placig arba
pertekline informacija, apimancia jvairias nuorodas, ir sunkiai galés atskirti tas, kurios yra svarbios
gydymo poziiriu, nuo ty, kurios neturi jtakos jo sveikatai®.

71. Be to, ant vaisto pakuotés pateikus $ioje byloje nagrinéjama informacija gali kilti dar du
pavojai, kad pacientas bus suklaidintas®: pavojus, kad vaistas bus prilygintas ekologiskiems
vartojimo produktams, ant kuriy pakuociy tokie duomenys paprastai nurodomi*; ir pavojus, kad
pacientas tikés didesniu preparato gydomuoju veiksmingumu?. Siomis aplinkybémis nereikia
pamirsti, kad tradiciskai vartojama Zolinj vaista galima jsigyti (ir dazniausiai jis jsigyjamas) be
recepto®, t. y. nedalyvaujant sveikatos prieziaros specialistui®.

72. Vertinant teigiama prasme, pagal Direktyvos 2001/83 40 konstatuojamaja dalj ,pacientui
naudinga” informacija, mano nuomone, yra ta, kuri padeda jam suzinoti, kaip teisingai vartoti
vaista. Sioje konstatuojamojoje dalyje nurodyta®, kad siekiama apsaugoti pacienta pateikiant jam

%2020 m. balandzio 23 d. Sprendimas DHU Arzneimittel (C-101/19 ir C-102/19, EU:C:2020:304): zr. antrajj prejudicinj klausima. Tose
bylose, norint prekiauti vaistu, reikéjo gauti leidimag arba vaistui buvo taikoma supaprastinta registravimo tvarka. Pateikdamas savo
pastabas Teisingumo Teismas i§ esmés konkreciai nenagrinéjo Direktyvos 2001/83 62 straipsnio (i$skyrus 41 punkta). Vis délto
sprendimo 46 punkte jis nurodé, kad informaciniame lapelyje galima pateikti ne tik 69 straipsnyje i$vardyta privaloma informacija, bet ir
papildoma informacija, o tai jis galéjo nurodyti tik remdamasis 62 straipsniu.

Europos vaisty agentaros Augaliniy vaisty komitetas (HMPC) $j nerima keliantj aspekta nurodé dokumente, kuriuo Komisija rémési per
teismo posédj (jis pavadintas ,Regulatory questions and answers on herbal medicinal products®, referencinis numeris
EMA/HMPC/345132/2010 — Rev. 5), atsakydamas j klausima Nr. 5 (,,Is reference to ,organic farming“ aceptable in either the labelling or
the package leaflet of a herbal medicinal product?”). Atsakyme jis teigia: ,Having regard to the position adopted by the Pharmaceutical
Committee in March 2000 on this matter, the HMPC is of the opinion that ,accreditation logos®, <...> or the ,organic farming” logo are
not acceptable as they cannot not be considered as ,health information” and as the risk of an inflation of additional items on the
packaging requires a restrictive interpretation of the provisions of Article 62“. Kursyvu i$skirta mano.

Abu pavojus nurodé ir pats teisés akty leidéjas: Direktyvos 2001/83 90 straipsnio g ir h punktuose numatyta, kad draudziama
reklamuojant vaista visuomenei pateikti informacija, kuri atitinkamai ,teigia, kad vaistai yra maisto produktas, kosmetikos priemoné ar
kitas placiai vartojamas gaminys®, arba ,kad vaistai yra saugis ar veiksmingi todél, nes jie yra nataralas®.

Ekologisky produkty zenklinimas turi savo tikslus, kurie aprasyti Reglamento 2018/848 73 konstatuojamojoje dalyje. Konkreciomis
nuostatomis dél ekologisky produkty zenklinimo ,turéty buti apsaugomi veiklos vykdytoju interesai, susije su tinkamu jy produkty
identifikavimu rinkoje ir su saziningos konkurencijos salygomis, taip pat vartotojy interesai, kad jie galéty rinktis produktus pamatuotai‘.

Reglamento 2018/848 2 konstatuojamojoje dalyje paaiskinta, kad ,auksty sveikatos, aplinkos ir gyvany gerovés standarty laikymasis
gaminant ekologi$kus produktus yra neatsiejama aukstos ty produkty kokybés dalis“. Galima puikiai jsivaizduoti, kad pacientas auksta
produkto pagrindiniy sudedamyjy daliy kokybe mintyse susies su didesniu produkto prevenciniu ar gydomuoju veiksmingumu.

% Zr. Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 29 punktg, siejama su 16a straipsnio 1 dalies a punktu.

* 2022 m. gruodzio 22 d. Sprendimo EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014) 65 punkte analizuodamas nereceptiniy vaisty reklama
Teisingumo Teismas pripazino, kad pacientas ne visada turi specialiy ir objektyviy ziniy, leidzianciy jvertinti ju gydomaja verte. Jis
pridare, kad dél to reklama daro ypa¢ didele jtaka paciento vertinimui ir pasirinkimui, susijusiam su vaisto kokybe ir reikalingu nusipirkti
kiekiu. Kaip minéjau $ioje i$vadoje, manau, kad byloje nagrinéjamos nuorodos yra reklaminio pobudzio.

% Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikimg vartotojams, turi bati numatyta auksto lygio vartotojy apsauga, kad vaistai baty

tinkamai vartojami remiantis i$samia ir suprantama informacija“.
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»i$samias ir suprantamas” nuorodas, skirtas konkreciam tikslui, t. y. tinkamam vaisto vartojimui
uztikrinti. Kartoju, pirkéjas numatytas kaip pacientas, kuris néra toks pat kaip bet kuris kitas
vartotojas.

73. Pagal pirminj Direktyvos 2001/83 62 straipsnio teksta informaciniame lapelyje arba ant
antrinés pakuotés pateikta papildoma informacija turéjo buti ,naudinga Svietimui sveikatos
klausimais“*, o ne ,naudinga pacientui“, kaip yra pagal dabartinj teksta. Atsizvelgdamas j
parengiamuosius darbus, susijusius su pakeitimu, manau, kad performuluojant §j punkta buvo
siekiama tik patobulinti teksto formuluote: punkto tikslas — informuoti patj pacienta — liko
nepakeistas “.

74. Mano nuomone, vertinant gydymo aspekta, pacientui nenaudinga Zinoti arba nezinoti, kaip
(ekologiskai ar neekologiskai) uzauginti vaisto pagrinda sudarantys augalai arba kurioje vietoje jie
uzauginti.

3. Reklamos nebuvimas

75. Pagal Direktyvos 2001/83 62 straipsnj ant vaisto antrinés pakuotés ar informaciniame lapelyje
gali buti pateikta tam tikry papildomy nuorody, ,jeigu j[os] <...> neturi jokiy reklaminio pobudzio
elementy”.

76. Laikausi nuomonés, kad jeigu zenklinant pateikta nuoroda nepadeda pacientui teisingai
vartoti vaisto, tai rodo, kad $i nuoroda tikriausiai yra reklaminio pobtdzio *.

77. Manau, kad siekiant iSsiaiSkinti, kas sudaro reklaminj pobudj, reikia atsizvelgti |
Direktyvos 2001/83 nuostatas, kuriose apibréziama ir reglamentuojama vaisty reklama norint
uztikrinti pagrindinj tiksla — apsaugoti visuomenés sveikata.

4 Si frazé jau buvo pateikta 1992 m. kovo 31 d. Tarybos direktyvoje 92/27/EEB dél zmonéms skirty vaisty zenklinimo ir informacinio
lapelio (OL L 113, 1992, p. 8). Ji jtraukta j 2 straipsnio 2 dalj, reglamentuojancia vaisty antrine pakuote, ir 7 straipsnio 3 dalj, susijusia su
informaciniu lapeliu, pasikeitus pagrindiniam informacinio lapelio adresatui, kuriuo tapo vartotojas: zr. 1991 m. geguzés 8 d. Dokumenta
Nr. A3-0126/91, kuriame pateiktas Parlamento prane$imas dél Komisijos pasiialymo dél direktyvos (COM(89) 607 final — C3-0050/90 —
SYN 231). Ankséiau 1975 m. geguzés 20 d. Antrosios Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais,
nuostaty suderinimo (OL L 147, 1975, p. 13) 7 straipsnyje buvo numatyta: ,<...> valstybés narés gali reikalauti, kad ant talpos ir (arba)
antrinés pakuotes, ir (arba) vaisto etiketéje buty pateikta bet kokia kita informacija, labai svarbi saugumui ar visuomenés sveikatos
apsaugai, jskaitant specialias atsargumo priemones vartojant vaista ir bet kokius kitus jspéjimus, kurie pateikti atlikus
Direktyvos 65/65/EEB 4 straipsnio antros pastraipos 8 punkte numatytus klinikinius ir farmakologinius tyrimus arba kurie, pateikus
vaista rinkai, atsirado dél naudojant vaista jgytos patirties”.

“ Naujoji formuluoté, kuri j Direktyva 2001/83 jtraukta Direktyva 2004/27, yra paimta i§ 2001 m. lapkric¢io 26 d. pasialymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos, i§ dalies kei¢iancios Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms
skirtus vaistus (COM(2001) 404 final). Kartu su $ia formuluote nepateikta jokiy paaiskinimy. Vis délto i$ skirsnio ,I$samus pasialymo
turinys“ devyniuose punktuose pateikty paaiskinimy vienintelis, kuris galéty buti reik§mingas, yra iSdéstytas A punkte ,Apibrézéiy,
terminijos ir tam tikry sgvokuy pritaikymas“. Per teismo posédj Komisija paaiskino, kad nauju tekstu ji sieké pabrézti, jog informacijos
nauda ar nenaudingumas turi buti vertinami zvelgiant i§ paciento, o ne i§ bendrojo tikslo vykdyti $vietima sveikatos klausimais
perspektyvos.

3 Neturiu omenyje nuorody, kuriy reikalaujama pagal nacionalinés teisés normas. Siuo tikslu zr. Komisijos dokumento ,Guideline on the
Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union® (paskutinj karta perziarétas 2023 m. rugséjo
mén.; ji galima rasti adresu 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), skirto padeéti pareiskéjams ir leidimy prekiauti turétojams rengti
vaisty Zenklinima ir informacinius lapelius, prieda. Siame priede pateiktos kiekvienos valstybés narés frazés, simboliai ar piktogramos,
kurios teisiSkai jtvirtintos jvairiose valstybése narése ir atitinka Direktyvos 2001/83 62 straipsnj. Né viena i$ $ioje byloje nagrinéjamy
nuorody néra jtraukta j Vokietijos sarasa.
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78. Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad VIII antrastiné dalis (,Reklama®)
nereglamentuoja Zenklinimo ir informaciniy lapeliy. Si i$imtis logiska, nes Zzenklinimui ir
informaciniams lapeliams taikoma V antrastiné dalis, kurioje batent ir draudziama juose pateikti
reklamine informacija *.

79. Vis délto taikant Direktyvos 2001/83 62 straipsnj jurisprudencija, susijusi su VIII antrastinés
dalies nuostatomis, gali bati naudinga vien siekiant nustatyti, kokia informacija ar turinys yra
reklama vaisty srityje*.

80. Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalyje reklama apibréziama kaip ,bet kokia forma
teikiam[a] informacij[a] apie vaistus, einant { zmoniy namus ar jstaigas, pirkéjy paieskos veikl[a] ar
siilom[os] paskat[os], skatinanci[os] vaisty skyrima, tiekima, pardavima ar vartojima“.

81. Si apibréztis yra bendra visiems vaistams. Vis délto visuomenei skirtos reklamos teisinis
rezimas skiriasi: draudziama reklamuoti tik receptinius vaistus, o nereceptinius — leidziama, nors
ir taikant tam tikras salygas bei apribojimus*. Sis skirtumas pateisinamas tuo, kad vaisty vartojimo
rizika yra nevienoda: nereceptiniy vaisty atveju ji mazesné, tacCiau vis tiek egzistuoja®’.

82. Manau, kad i§ sprendimy, priimty dél Direktyvos 2001/83 86 straipsnio 1 dalies, Siam
prasymui priimti prejudicinj sprendima aktualiausias yra Sprendimas MSD Sharp & Dohme*.

83. Siame sprendime, pazyméjes, kad vien objektyvi informacija taip pat gali turéti skatinamaji
tiksla®, Teisingumo Teismas konstatavo, kad siekiant informacijos skleidima kvalifikuoti kaip
sreklama“ turi buti tokie pozymiai: informacijos skleidéjo tapatybé, informacijos dalykas, jos
turinys ir galbat kiti duomenys, kaip antai informacijos skleidimo priemoné ir adresaty grupé .

84. ISanalizaves tuos pozymius Teisingumo Teismas:

— dél informacijos skleidéjo pazyméjo, kad tai, jog jis yra produkto gamintojas, gali rodyti
siekiama reklamos tiksla. Vis délto galimi ir kitokie paaiskinimai nei siekis padidinti pardavimo
apimtis: pavyzdziui, jmonés viesyju rysiy darbas, norint suinteresuotiems pacientams pateikti
informacija apie vaistus ir kiek jmanoma iSvengti dél savigydos kylancio pavojaus sveikatai®,

— dél dalyko nurodé, kad su receptiniais vaistais susijusia objektyvia informacija paprastai
nesiekiama reklamos tiksly. Pareiga vaistus parduoti tik su receptu uztikrina, kad dél

“ Neatrodo, kad informacijos, identiskos Zenklinimo ar informacinio lapelio informacijai, skleidimas kitomis priemonémis (pavyzdziui,
gamintojo interneto svetainéje), yra reklama: 2011 m. geguzés 5 d. Sprendimo MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275; toliau —
Sprendimas MSD Sharp & Dohme) 43 punktas.

% Pabréziu, kad nustacius, jog tam tikras elementas yra reklaminio pobudzio, $io elemento negalima nurodyti nei tradiciskai vartojamo
zolinio vaisto informaciniame lapelyje, nei ant $io vaisto antrinés pakuotés: tai numatyta Direktyvos 2001/83 62 straipsnyje. Vis délto,
jeigu elementas atitinka tos pacios Direktyvos 2001/83 VIII ir VIIIa antrastiniy daliy salygas, jis gali buti nurodytas reklamuojant vaista.

“  Direktyvos 2001/83 88 straipsnio 1 ir 2 dalys ir 45 konstatuojamoji dalis.

¥ Tai Teisingumo Teismas pabrézé, be kita ko, 2020 m. birzelio 11 d. Sprendimo ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459) 36 punkte,
2020 m. spalio 1 d. Sprendimo A (Vaisty reklama ir pardavimas internetu) (C-649/18, EU:C:2020:764) 94 punkte ir 2022 m. gruodzio
22 d. Sprendimo EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014) 43 punkte.

“ Toje su receptiniais vaistais susijusioje byloje buvo keliamas klausimas, ar tikslaus produkto pakuotés vaizdo pateikimas gamintojo
interneto tinklalapyje arba tiksliai pazodziui nurodytas informacinio lapelio ar vaisty srityje kompetentingy institucijy patvirtinty
produkto charakteristiky santraukos turinys yra reklama, kai tokia informacija pateikiama tik pagal vadinamuyjy ,pull” paslaugy sistema.

#  Sprendimo MSD Sharp & Dohme 32 punktas.

% Be to, jis priminé, kad norint taikyti tokj kvalifikavima reikia konkreéiai i$nagrinéti visas reik§mingas bylos aplinkybes, o tai padaryti turi
nacionalinis teismas: Sprendimo MSD Sharp & Dohme 33 punktas ir 2022 m. gruodzio 22 d. Sprendimo EUROAPTIEKA (C-530/20,
EU:C:2022:1014) 54 punktas.

51 Sprendimo MSD Sharp & Dohme 34 ir 35 punktai.
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informacijos atsirades susidoméjimas ,negal[éty] tiesiogiai lemti sprendimo ju jsigyti“ ir kad
»galutinis paciento sprendimas dél vaisto priklaus[yty] nuo ji gydancio gydytojo“*?,

— dél turinio konstatavo, kad reklamos tikslo siekiama skleidziant informacija tuo atveju, kai ja
»gamintojas atrenka <...> ir ja manipuliuoja“, palyginti su informacija, pateikiama
informaciniame lapelyje arba vaisty charakteristiky santraukoje. ,[T]okj manipuliavima
informacija galima paaiskinti tik siekiu reklamuoti“*,

— dél informacijos skleidimo priemonés ir adresaty grupés nusprendé, kad informacija, kuri, nors
ir bet kam prieinama internete, yra pasiekiama tik naudojantis mechanizmu, pagal kurj
sinterneto naudotojas turi pats jos aktyviai ieSkoti“**, néra reklama.

85. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, ir nepazeisdamas prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo pareigos jvertinti konkrecias Sios bylos aplinkybes, manau, kad tradiciskai
vartojamo zolinio vaisto pakuotés zenklinimas Reglamento 2018/848 IV skyriuje numatytais
zenklinimo elementais yra reklama, kai:

— Sie elementai ar nuorodos neturi vertés sveikatos poziariu. Taigi jie vargu ar atitinka ne
ekonominius, o kitus gamintojo interesus, pavyzdziui, geresne paciento apsauga nuo savigydos
rizikos,

— jsigyti vaista galima be recepto. Tokiu atveju informacija yra skirta pacientui ir ji pasiekia
netarpininkaujant sveikatos prieziiros specialistui, todél gali tiesiogiai lemti paciento
sprendima jj jsigyti,

— Reglamento 2018/848 IV skyriuje pateiktos nuorodos neatitinka né vienos i§ numatytyjuy vaisto
charakteristiky santraukoje, bet jas papildo,

— informacija yra lengvai prieinama placiajai visuomenei. Kiekvienas, kuris nori apsirtpinti
produktu, randa jj i$ karto, be jokiy specialiy paiesky.

86. Taigi laikausi nuomonés, kad Reglamento 2018/848 IV skyriuje nustatyti zenklinimo
elementai neatitinka Direktyvos 2001/83 62 straipsnio salygy, todél negali buti pateikti ant
tradiciskai vartojamo Zolinio vaisto antrinés pakuotés.

V. I$vada

87. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, sitlau taip atsakyti Oberlandesgericht Diisseldorf
(Diuseldorfo aukstesnysis apygardos teismas, Vokietija):

2018 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/848 dél ekologinés
gamybos ir ekologisky produkty zenklinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 834/2007, 2 straipsnio 1 dalis, siejama su jo I priedu, to paties reglamento IV skyrius, taip pat
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83 dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, 1 straipsnio 29 punktas, 16a ir 62 straipsniai

2 Ten pat, 36 punktas.
% Ten pat, 43 ir 44 punktai.
% Ten pat, 47 punktas.
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turi bati aiskinami taip:

1) vaistazoliy arbatos, klasifikuojamos kaip ,tradiciskai vartojami zoliniai vaistai®, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 29 punkta ir 16a straipsnj, negali buti
laikomos »augalinés kilmeés tradiciniais augaliniais preparatais” pagal

Reglamento 2018/848 2 straipsnio 1 dalj, siejama su I priedu;

2) Reglamento 2018/848 IV skyriuje nustatytos Zenklinimo taisyklés neturi pirmenybés pries
Direktyvos 2001/83 nuostatas dél Zenklinimo;

3) Reglamento 2018/848 IV  skyriuje numatyti Zenklinimo elementai neatitinka
Direktyvos 2001/83 62 straipsnyje reikalaujamy salygy.
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