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W Zbior Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MANUELA CAMPOSA SANCHEZA-BORDONY
przedstawiona w dniu 30 stycznia 2025 r.!

Sprawa C-618/23

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

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Oberlandesgericht
Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy)]

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Znakowanie produktéw
ekologicznych — Oznaczenia na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym ziotowej herbaty leczniczej
na bazie roslin pochodzacych z produkcji ekologicznej

1. W 1991 r. Unia Europejska przyjeta rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91* w sprawie produkcji
ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania produktéw rolnych i §rodkéw spozywczych.
Rozporzadzenie to, wielokrotnie zmieniane, zostalo zastapione rozporzadzeniem (WE)
nr 834/2007% a od dnia 1 stycznia 2021 r. rozporzadzeniem (UE) 2018/848, ktére uchylito
poprzednie rozporzadzenie*.

2. W 2001 r. przyjeto réwniez dyrektywe 2001/83/WE?® — ktéra zostala nastepnie zmieniona —
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

3. Rozporzadzenie 2018/848 i dyrektywa 2001/83 sg aktami prawnymi, o ktérych wyktadnie wnosi
sad odsylajacy.

Jezyk oryginalu: hiszpanski.
*  Rozporzadzenie Rady z dnia 24 czerwca 1991 r. w sprawie produkcji ekologicznej produktéw rolnych oraz znakowania produktéw
rolnych i érodkéw spozywczych (Dz.U. 1991, L 198, s. 1).

Rozporzadzenie Rady z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace
rozporzadzenie (EWG) nr 2092/91 (Dz.U. 2007, L 189, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw
ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U. 2018, L 150, s. 1). Niektére przepisy rozporzadzenia
nr 834/2007 zostaly utrzymane w mocy na mocy art. 56 i nast. rozporzadzenia 2018/848.

5 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67). Wersja majaca zastosowanie jest wersja wynikajaca ze zmian wprowadzonych
dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 85) i dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z tego samego dnia (Dz.U. 2004, L 136, s. 34).
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4. Chociaz Trybunat orzekal juz w przedmiocie rozporzadzenia 2018/848°¢, w niniejszej sprawie
pojawily sie nowe kwestie. W kontekscie wzrostu podazy i popytu na produkty ekologiczne’
poruszono kwestie zwigzku miedzy znakowaniem produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
a znakowaniem produktéw ekologicznych.

5. Rozporzadzenie 2018/848 zawiera bowiem, oprécz przepiséw dotyczacych produkcji
ekologicznej, przepisy dotyczace znakowania produktéow ekologicznych. Spér dotyczy
stosowania tych ostatnich przepiséw do tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych.

I. Ramy prawne

A. Prawo Unii

1. Dyrektywa 2001/83
6. W tytule I (,Definicje”) art. 1 pkt 29 stanowi:
»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

29) Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy: kazdy ziotowy produkt leczniczy, ktéry spelnia
warunki ustanowione w art. 16a ust. 1”.

7. Artykul 2, ktéry otwiera tytul II (,Zakres”), stanowi w ust. 2:

»Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie
cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji
pojecia »produkt leczniczy«; oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom
prawa wspdlnotowego”.

8. Zawarty w rozdziale 2a (,,Przepisy szczegélne, majace zastosowanie do tradycyjnych ziotowych
produktéw leczniczych”) tytutu III (,, Wprowadzanie do obrotu”) art. 16a ust. 1 stanowi:

»Ustanawia sie niniejszym uproszczona procedure rejestracji (zwana dalej »wpisem do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania«) dla ziolowych produktéw leczniczych, ktére spelniaja
wszystkie nastepujace kryteria:

a) posiadaja oznaczenia wlasciwe wylacznie dla tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych,
ktore, z uwagi na ich sktad i cel, sa przeznaczone i przygotowane do stosowania bez kontroli
lekarza w celach diagnostycznych lub na podstawie przepisu, lub tez monitorowania leczenia;

b) sa przeznaczone wylacznie do podawania zgodnie z okre$lonym stezeniem i dawkowaniem;

¢ Wiyroki: z dnia 26 lutego 2019 r., Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137); z dnia 4 paZdziernika 2024 r.,
Herbaria Krduterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

O rosngcym znaczeniu i szybkim rozwoju tego sektora $wiadcza dane zawarte w najnowszym raporcie rynkowym dotyczacym rolnictwa
ekologicznego  opublikowanym  przez  Komisje = Europejska ~w  styczniu 2023 r., dostepnym na  stronie
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_pl?etrans=pl#more. Odnosze si¢ do niego
w przypisie 5 do mojej opinii w sprawie AFATA (C-228/23, EU:C:2024:364).

2 ECLI:EU:C:2025:50



OpriNIA M. CAMPOSA SANCHEZA-BORDONY — SprawA C-618/23
SALUS

c) sa preparatami do stosowania doustnego, zewnetrznego [...] lub inhalacji;
d) okres tradycyjnego stosowania ustanowiony w art. 16¢ ust. 1 lit. ¢) uplynal;

e) dane dotyczace tradycyjnego stosowania produktu leczniczego sa wystarczajace;
w szczegbdlnosci produkt okazal sie nieszkodliwy w okre§lonych warunkach stosowania,
a efekty farmakologiczne lub skutecznos¢ produktu leczniczego sa wiarygodne na podstawie
dlugotrwatego stosowania i do§wiadczen”.

9. Artykul 62, zawarty w tytule V (,Etykietowanie i ulotki dotaczone do opakowania”), stanowi:

»Opakowanie zbiorcze zewnetrzne oraz ulotka informacyjna moga zawiera¢ symbole lub znaki
graficzne majace na celu wyjasnienie niektérych informacji wymienionych w art. 54 i 59 ust. 1
i innych informacji zgodnych ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu, ktére to
informacje sa uzyteczne dla pacjenta, z wylaczeniem wszelkich elementéw o charakterze
promocyjnym”.

2. Rozporzgdzenie 2018/848
10. Motyw 10 ma nastepujace brzmienie:

»Doswiadczenia zdobyte do tej pory w ramach stosowania rozporzadzenia (WE) nr 834/2007
wskazuja na potrzebe sprecyzowania, do jakich produktéw stosuje sie niniejsze rozporzadzenie.
Powinno ono przede wszystkim obejmowac¢ produkty pochodzenia rolnego, w tym akwakultury
i pszczelarstwa, wymienione w zalaczniku I do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE). Powinno ono ponadto obejmowa¢ przetworzone produkty rolne wykorzystywane jako
zywno$¢ lub pasza, poniewaz wprowadzanie takich produktéw do obrotu jako produktéw
ekologicznych tworzy duze mozliwosci zbytu produktéw rolnych oraz zwraca uwage
konsumentéw na ekologiczny charakter tych produktéw rolnych, z ktérych zostaly one
wytworzone. Niniejsze rozporzadzenie powinno tez obejmowaé niektére inne produkty
powiazane z produktami rolnymi w podobnie $cisty sposéb jak przetworzone produkty rolne
wykorzystywane jako zywnosc i pasza, ze wzgledu na to, ze te inne produkty albo tworza znaczne
mozliwoséci zbytu produktéw rolnych, albo tez dlatego, ze stanowia integralny element procesu
produkgji [...]. Dla zachowania jasnosci takie inne produkty, nieumieszczone w zalaczniku I do
TFUE, nalezy umie$ci¢ w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia”.

11. W motywie 16 wskazano:
»Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla powigzanych
przepiséw, w szczegélnoéci w dziedzinach bezpieczenstwa lancucha zywno$ciowego, zdrowia

i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin, materialu rozmnozeniowego roélin, znakowania
i srodowiska”.
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12. Zawarty w rozdziale I (,Przedmiot, zakres stosowania i definicje”) art. 2 (,Zakres stosowania”)
stanowi:

»1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do nastepujacych produktéw pochodzenia
rolnego, w tym produktéw akwakultury i pszczelarstwa, wymienionych w zalaczniku I do TFUE
oraz do produktéw bedacych pochodnymi takich produktéw — w przypadku gdy produkty te sa
lub maja by¢ wytwarzane, przygotowywane, znakowane, dystrybuowane, wprowadzane do
obrotu lub przywozone do Unii lub wywozone z Unii:

a) zywe lub nieprzetworzone produkty rolne, w tym nasiona i inny material przeznaczony do
reprodukcji roslin;

b) przetworzone produkty rolne przeznaczone do wykorzystania jako zywno$¢;
c) pasze;

Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie takze do niektdérych innych wymienionych w zataczniku I do
niniejszego rozporzadzenia produktéw scisle powiazanych z rolnictwem, ktére sa lub maja by¢
wytwarzane, przygotowywane, znakowane, dystrybuowane, wprowadzane do obrotu,
przywozone do Unii lub z niej wywoZone.

[...]

4. O ile nie okreslono inaczej, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
powiazanych przepiséw Unii, w szczegé6lnosci przepiséw w dziedzinach bezpieczenstwa taricucha
zywnos$ciowego, zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin oraz dotyczacych materialu
przeznaczonego do reprodukcji roélin.

5. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla innych szczegélowych aktéw Unii
dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, a w szczegdlnosci dla rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 oraz rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011.

[...]".

13. Artykul 30 (,Stosowanie terminéw zwigzanych z produkcja ekologiczng”), zawarty
w rozdziale IV (,Znakowanie”), stanowi:

»1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia uznaje sig¢, ze produkt opatrzony jest terminem
odnoszacym si¢ do produkcji ekologicznej, jezeli przy znakowaniu, w materiatach reklamowych
lub dokumentach handlowych taki produkt, jego skladniki lub materialy paszowe stosowane do
ich produkcji opisywane s3 za pomoca terminéw sugerujacych nabywcy, ze produkt ten, jego
skladniki lub materialy paszowe zostaly wytworzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
W szczegélnosci terminy wymienione w zalaczniku IV oraz ich pochodne i wersje skrécone, jak
np. »bio« i »eko«, uzywane samodzielnie lub acznie, moga by¢ stosowane na terytorium Unii
i we wszystkich jezykach wymienionych w tym zalaczniku do celéw znakowania i reklamy
produktéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

2. W przypadku produktéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, terminy, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, nie moga by¢ uzywane nigdzie w Unii w zadnym z jezykéw wymienionych
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w zalaczniku IV w znakowaniu, materialach reklamowych ani dokumentach handlowych
produktéw niezgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

Ponadto w znakowaniu ani reklamie nie stosuje si¢ zadnych terminéw, w tym terminéw
stosowanych w znakach towarowych lub nazwach przedsiebiorstw, ani praktyk, jezeli moga one
wprowadzi¢ konsumenta lub uzytkownika w blad poprzez sugerowanie, ze produkt lub jego
sktadniki sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

[...]"
14. Zawarty w tym samym rozdziale IV art. 32 (,Obowiazkowe oznaczenia”) stanowi:

»1. W przypadku gdy produkty opisywane s3 terminami, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1, w tym
produkty znakowane jako produkty w okresie konwersji zgodnie z art. 30 ust. 3:

a) na etykiecie umieszcza si¢ réwniez kod organu kontrolnego lub jednostki certyfikujacej,
ktérym podlega podmiot, ktdry zrealizowal ostatni etap produkcji lub przygotowania; oraz

b) w przypadku zywno$ci opakowanej na opakowaniu umieszcza sie réwniez logo produkcji

ekologicznej Unii Europejskiej, o ktérym mowa w art. 33, z wyjatkiem przypadkow, o ktérych
mowa w art. 30 ust. 3, art. 30 ust. 5 lit. b) i ¢).

2. W przypadku stosowania logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej w tym samym polu

widzenia co logo umieszcza si¢ oznaczenie miejsca, w ktéorym wyprodukowano surowce rolne,
z ktérych sktada sie produkt — oznaczenie to przyjmuje odpowiednio jedna z nastepujacych form:

[...]".

15. Artykul 33 (,Logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej”), zawarte w tym samym
rozdziale IV, stanowi:

»1. Logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej moze by¢ uzywane w znakowaniu oraz
w prezentacjach i reklamach produktéw zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

”
cee .

16. W zalaczniku I (,Inne produkty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1”) znajduje si¢ nastepujaca
pozycja:

»— tradycyjne ziolowe preparaty na bazie roslin”.

17. Zalacznik V, zatytulowany ,Logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej i kody”, zawiera
szczeg6lowe przepisy dotyczace prezentacji logo i formatu kodow.
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B. Prawo niemieckie

18. Zgodnie z § 10 ust. 1 zdanie piate Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych)?,
ktoéry transponuje art. 62 dyrektywy 2001/83:

»Dalsze oznaczenia, ktére nie sa obowigzkowe na podstawie rozporzadzenia Wspdlnoty
Europejskiej lub Unii Europejskiej lub ktére nie zostaly dopuszczone na podstawie takiego
rozporzadzenia, sa dopuszczalne, o ile sa zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego, sa
uzyteczne dla edukacji zdrowotnej pacjenta i nie sa sprzeczne z oznaczeniami okreslonymi
w§ 1la”.

II. Okolicznosci faktyczne, postepowanie gtéwne i pytania prejudycjalne

19. Astrid Twardy GmbH (zwana dalej ,,spotka Twardy”) i SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH & Co. KG (zwana dalej ,spétka SALUS”) wprowadzaja do obrotu miedzy innymi
tradycyjne ziotowe produkty lecznicze.

20. Portfolio produktéw spétki SALUS obejmuje obecnie ,ziotowa herbate lecznicza z lisci szalwii
Salus”. Ponadto spélka ta planuje wprowadzenie do obrotu ,ziolowej herbaty leczniczej bio
uspokajajacej i na nerwy” i herbaty ,z ziela przywrotnika”.

21. Na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym ,ziolowej herbaty leczniczej z lisci szalwii Salus”
znajduja si¢ oficjalne logo Unii zgodnie z zalacznikiem V do rozporzadzenia 2018/848, kod
jednostki certyfikujacej i oznaczenie ,rolnictwo spoza UE”. ,Ziotowa herbata lecznicza bio
uspokajajaca i na nerwy” opatrzona bedzie na opakowaniu oficjalnym logo, wtasnym logo ,bio”
spolki SALUS, kodem jednostki certyfikujacej oraz oznaczeniem ,z rolnictwa ekologicznego”.
Herbata ,z ziela przywrotnika” réwniez bedzie opatrzona na opakowaniu oficjalnym logo, kodem
jednostki certyfikujacej i oznaczeniem ,rolnictwo UE”.

22. Spétka Twardy uwaza, ze umieszczenie wspomnianych oznaczen na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym spornych produktéw stanowi naruszenie § 10 ust. 1 zdanie pigte ustawy
o produktach leczniczych. W zwiazku z tym wniosta ona przeciwko spdtce SALUS powéddztwo
o zaniechanie, udzielenie informacji, stwierdzenie obowiazku zaptaty odszkodowania i zwrot
kosztéw upomnienia.

23. Spétka SALUS wniosta o oddalenie powddztwa, powolujac sie na przepisy rozporzadzenia
2018/848.

8 W brzmieniu opublikowanym w dniu 12 grudnia 2005 r. (BGBL. 2005 I, s. 3394), zmienionym ustawg z dnia 20 lipca 2007 r. (BGBI. 2007 I,
s. 1574) (zwana dalej ,ustawa o produktach leczniczych”). W 2024 r. wprowadzono nowa zmiane, ktéra nie ma wplywu na niniejszg
sprawe.
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24. W dniu 7 czerwca 2023 r. Landgericht Diisseldorf (sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy)
nakazal spétce SALUS, by zaniechala w obrocie handlowym wprowadzania do obrotu spornych
produktéw? oraz by zaplacita koszty upomnienia. W odniesieniu do ,ziotowej herbaty leczniczej
z liSci szalwii” sad ten nakazal réwniez spétce SALUS przedstawienie pewnych informacji. Wyrok
skazujacy obejmuje odszkodowanie.

25. Zdaniem sadu pierwszej instancji:

— wszystkie sporne oznaczenia sa niezgodne z prawem w $wietle § 10 ust. 1 zdanie pigte ustawy
o produktach leczniczych;

— sformulowanie ,rozporzadzenie Wspdlnoty Europejskiej lub Unii Europejskiej” w pierwszym
czlonie alternatywy tego przepisu odnosi sie jedynie do rozporzadzen dotyczacych produktéw
leczniczych, co nie ma miejsca w przypadku rozporzadzenia 2018/8438;

— otwarta pozostaje kwestia, czy rozporzadzenie 2018/848 ma zastosowanie w niniejszej sprawie,
skoro pierwszenstwo przed nim maja przepisy dotyczace znakowania zawarte
w ustawodawstwie dotyczacym produktéw leczniczych, tym bardziej ze uregulowane w nim
oznaczenia nie s3 obowigzkowe;

— spotka SALUS nie moze powolac sie na drugi czlon alternatywy zawartej w § 10 ust. 1 zdanie
piate ustawy o produktach leczniczych, poniewaz oznaczenia, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu 2018/848, nie sa bezposrednio zwiazane z przyjmowaniem produktu
leczniczego przez pacjenta, a zatem nie sa uzyteczne dla jego zdrowia.

26. Spoétka SALUS wniosta apelacje od wyroku wydanego w pierwszej instancji, podnoszac, ze:

— przedmiotowy zakres stosowania rozporzadzenia 2018/848 zostal rozszerzony, w poréwnaniu
z poprzednim uregulowaniem, na niektére produkty nieprzeznaczone do wykorzystania jako
zywno$¢ lub pasza, a mianowicie na ,tradycyjne ziolowe preparaty na bazie roslin” jako
»hiektére produkty $cisle powiazane z rolnictwem” przewidziane w art. 2 ust. 1 w zwiazku
z zalacznikiem I do tego rozporzadzenia; w konsekwencji rozporzadzenie to obejmuje sporne
ziolowe herbaty lecznicze;

— zawarte w rozporzadzeniu 2018/848 i dyrektywie 2001/83 przepisy dotyczace znakowania
stosuje sie jednoczes$nie;

— w kazdym razie art. 62 dyrektywy 2001/83 i § 10 ust. 1 zdanie piate ustawy o produktach
leczniczych nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze znakowanie dopuszczone na mocy
rozporzadzenia 2018/848 jest ,uzyteczne dla pacjenta”.

® W szczegblnodci sad nakazal spélce SALUS zaniechanie: 1) wprowadzania do obrotu ziolowej herbaty leczniczej ,z liSci szalwii” lub

doprowadzania do wprowadzania jej do obrotu, jesli na opakowaniu znajduja sie¢ nastepujace oznaczenia: a) unijne logo produkcji
ekologicznej zgodnie z zalacznikiem V do rozporzadzenia 2018/848 lub b) kod jednostki certyfikujacej DE-OKO-003 lub c) oznaczenie
yrolnictwo spoza UE” umieszczone na opakowaniu ziotowej herbaty leczniczej ,,z lisci szalwii”; lub 2) wprowadzania do obrotu ,ziolowe;j
herbaty leczniczej bio uspokajajacej i na nerwy” lub doprowadzania do wprowadzania jej do obrotu, jezeli na opakowaniu znajduja sie
nastepujace oznaczenia: a) unijne logo produkgcji ekologicznej zgodnie z zatacznikiem V do rozporzadzenia 2018/848 lub d) logo spétki
,Salus bio” lub e) kod jednostki certyfikujacej DE-OKO-003 lub f) opis ,ziolowa herbata lecznicza bio uspokajajaca i na nerwy”
lub g) oznaczenie ,z rolnictwa ekologicznego” umieszczone na opakowaniu ,ziolowej herbaty leczniczej bio uspokajajacej i na nerwy
w saszetkach”; lub 3) wprowadzania do obrotu herbaty z ,z ziela przywrotnika” lub doprowadzania do wprowadzania jej do obrotu, jesli
na opakowaniu znajduja sie nastepujace oznaczenia: a) unijne logo produkcji ekologicznej zgodnie z zatacznikiem V do rozporzadzenia
2018/848 lub b) kod jednostki certyfikujacej DE-OKO-003 lub c) oznaczenie ,rolnictwo UE” umieszczone na opakowaniu ziolowej
herbaty leczniczej z ,z ziela przywrotnika”.
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27. Spotka Twardy wnosi o oddalenie apelacji. Jej zdaniem nawet gdyby przedmiotowy zakres
stosowania rozporzadzenia 2018/848 obejmowal réwniez ,tradycyjne ziotowe preparaty na bazie
roslin”, ktére nalezy uzna¢ za produkty lecznicze, pierwszenstwo mialyby art. 62 dyrektywy
2001/83i§ 10 ust. 1 zdanie pigte ustawy o produktach leczniczych. W celu ochrony klienta przed
nadmiarem informacji na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i w reklamie art. 62 dyrektywy
2001/83 nalezy interpretowac zawezajaco, zwlaszcza Ze nie ma obowigzku wskazywania
ekologicznego pochodzenia roslin.

28. W tym kontekscie Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie,
Niemcy), ktéry musi rozstrzygnaé apelacje, zwrdcit sie¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy ziolowe herbaty lecznicze, ktére nalezy zaliczy¢ do »tradycyjnych ziotowych produktéow
leczniczych« w rozumieniu art. 1 pkt 29 i art. 16a dyrektywy 2001/83 [...] (zwanej dalej
»wspolnotowym kodeksem«), [...] nalezy uznaé za »tradycyjne ziolowe preparaty na bazie
roSlink w rozumieniu art. 2 ust. 1 w zwigzku z zalacznikiem I do rozporzadzenia
[...] 2018/848 [...]?

2) W wypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

Czy znakowanie przewidziane w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848, w szczegdlnosci

oficjalne logo produkcji ekologicznej Unii Europejskiej (art. 33 w zwiazku
z zalacznikiem V do rozporzadzenia 2018/848),

— wlasne logo produkgcji ekologicznej danej firmy (art. 33 ust. 5 rozporzadzenia 2018/848),
— kod jednostki certyfikujacej [art. 32 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 2018/848],

— miejsce produkgji »rolnictwo spoza UE« lub »rolnictwo UE« (art. 32 ust. 2 rozporzadzenia
2018/848),

— termin »bio« (art. 30 ust. 2 rozporzadzenia 2018/848) oraz

— wskazanie na »rolnictwo ekologiczne« (art. 30 ust. 1 rozporzadzenia 2018/848),

moga by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym produktu leczniczego bez
konieczno$ci spetnienia warunkéw okreslonych w art. 62 dyrektywy 2004/24?

3) W wypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze lub drugie:

Czy znakowanie wymienione w pytaniu drugim jest, w rozumieniu art. 62 dyrektywy 2004/24,
»uzyteczne dla pacjenta« i nie ma »charakteru promocyjnego«?”.

III. Postepowanie przed Trybunalem

29. Niniejsze odeslanie prejudycjalne wplyneto do Trybunatu w dniu 6 pazdziernika 2023 r.
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30. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez spélki Twardy i SALUS oraz przez rzady
francuski i wloski, a takze przez Komisje Europejska. Wszystkie te podmioty, z wyjatkiem rzadu
wloskiego, wziely udzial w rozprawie, ktéra odbyla sie¢ w dniu 27 listopada 2024 r.

IV. Analiza

31. Jako zalozenie niniejszej opinii przyjmuje to samo zalozenie, ktére lezy u podstaw
postanowienia odsylajacego: ziolowe herbaty lecznicze bedace przedmiotem sporu odpowiadaja
definicji ,tradycyjnego ziotowego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 1 pkt 29 dyrektywy
2001/83.

32. Jako produkty lecznicze te ziotowe herbaty lecznicze podlegaja przepisom dotyczacym
wprowadzania do obrotu przewidzianym w dyrektywie 2001/83.

33. Wychodzac z tego zalozenia, sad odsytajacy zmierza do ustalenia, czy sporne ziotowe herbaty
lecznicze moga by¢ objete przepisami dotyczacymi szczegdélnego znakowania produktéw
pochodzacych z rolnictwa ekologicznego (o ile spelniaja one oczywiscie przestanki okreslone
w rozporzadzeniu 2018/848):

— poniewaz mozna uznal je za tradycyjne preparaty ziofowe objete zakresem stosowania
rozporzadzenia 2018/848, a system tego rozporzadzenia powinien mie¢ pierwszenstwo przed
systemem dyrektywy 2001/83;

— lub, w innym przypadku, poniewaz logo i oznaczenia, ktére zgodnie
z rozporzadzeniem 2018/848 maja by¢ umieszczane na opakowaniach ziotowych herbat
leczniczych, spelniaja przestanki dotyczace znakowania okreslone w dyrektywie 2001/83.

A. W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

34. Sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy ,tradycyjny ziolowy produkt leczniczy” w rozumieniu
dyrektywy 2001/83 mozna jednoczes$nie uznaé za ,tradycyjny ziolowy preparat na bazie roslin”
w rozumieniu rozporzadzenia 2018/848.

35. Moim zdaniem odpowied? jest przeczaca. Rozporzadzenie 2018/848 nie ma zastosowania do
tradycyjnych preparatéw na bazie roélin (pochodzacych z uprawy ekologicznej), ktére sa
»produktami leczniczymi” w rozumieniu dyrektywy 2001/83.

36. Przyznaje, Ze istnieja argumenty, ktére na pierwszy rzut oka moglyby potwierdza¢ stanowisko
przeciwne do tego, ktére przedstawilem powyzej:

— Motyw 10 rozporzadzenia 2018/848 odnosi sie do ,innych produktéw” jako kategorii odrebnej
od kategorii produktéw ,wymienion[ych] w zalaczniku I do Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej” i kategorii ,przetworzon[ych] produkt[6w] roln[ych] wykorzystywan[ych] jako
zywnosc i pasza”’, rozszerzajac tym samym przedmiot rozporzadzenia 2018/848.

10 Kategoria ta odpowiada w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia 2018/848 klasie ,niektérych innych wymienionych w zataczniku I do niniejszego
rozporzadzenia produktéw $cisle powiazanych z rolnictwem [...]".
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— Podobienstwo miedzy sformulowaniem ostatniego tiret zalacznika I do rozporzadzenia
2018/848 a sformulowaniem uzytym w art. 1 pkt 32 dyrektywy 2001/83" moze stanowic
kolejna wskazowke przemawiajgca za uznaniem, ze rozporzadzenie 2018/848 ma zastosowanie
do produktéw leczniczych.

37. Nie uwazam jednak, by ktérykolwiek z tych dwdéch argumentéw byt rozstrzygajacy. Po
pierwsze, motyw 10 rozporzadzenia 2018/848 niekoniecznie wymaga objecia jego zakresem
produktéw leczniczych™. Po drugie, ,tradycyjny ziolowy preparat na bazie roélin” w rozumieniu
rozporzadzenia 2018/848 jest ,tradycyjnym ziolowym produktem leczniczym” w rozumieniu
dyrektywy 2001/83 tylko wtedy, gdy spelnia ponadto przestanki okreslone w art. 1 pkt 2% i 29 tej

dyrektywy.

38. Wola, aby rozporzadzenie 2018/848 obejmowalo réwniez produkty lecznicze, zostala
wyraznie wyrazona w pracach przygotowawczych, ale ostatecznie nie zostala uwzgledniona.

39. W projekcie rezolucji ustawodawczej Parlamentu w sprawie wniosku przygotowanego przez
Komisje'* uwzgledniono poprawki 255-275, w zwigzku z czym:

— skreslono niektére pozycje w zalaczniku I do wniosku, dotyczacym ,innych produktéw,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 17, poniewaz sa one juz objete definicja ,zywno$ci” zawarta
w art. 3 pkt 21 tego wniosku; oraz

— dodano inne pozycje, ktére a contrario nie s3 objete zakresem tej definicji. Zgodnie
z poprawka 275 jedna z nich sg ,surowce roslinne wykorzystywane w tradycyjnych ziotowych
produktach leczniczych”.

40. W ostatecznej wersji tekstu nie zawarto jednak odniesienia do produktéw leczniczych.
Z dostepnych dokumentéw wynika, ze Rada sprzeciwila sie tej wzmiance wlasnie dlatego, ze
produkty lecznicze nie sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia 2018/848 .

W jezyku hiszpanskim, odpowiednio, ,preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas” (,tradycyjne ziolowe preparaty na bazie
roslin”) i ,preparados vegetales” (,preparaty ziolowe”); w jezyku angielskim: ,plant-based traditional herbal preparations” i ,herbal
preparations”; w jezyku francuskim: ,préparations traditionnelles a base de plantes” i ,préparations a base de plantes”; w jezyku
niemieckim: ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” i ,Pflanzliche Zubereitungen”.

2 We wniosku z dnia 24 marca 2014 r. dotyczacym rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produkcji ekologicznej
i znakowania produktéw ekologicznych, zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr XXX/XXX
(rozporzadzenie o kontrolach urzedowych) i uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007, COM(2014) 180 final, Komisja
zawarta motyw 9, identyczny z motywem 10 obowigzujacego obecnie rozporzadzenia. Produkty lecznicze nie zostaly wymienione
w zalaczniku I do wniosku, w ktérym oprécz zywnosci wskazano jedynie naturalne gumy i zywice oraz wosk pszczeli.

3 W punkcie tym ,produkt leczniczy” zostal zdefiniowany w sposéb ogélny jako ,a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji
prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub b) jakakolwiek substancja lub potaczenie
substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

* Dokument A8-0311/2015 z dnia 5 listopada 2015 r.

* Dokument 13436/15 z dnia 27 pazdziernika 2015 r. zawierajacy odpowiedzi zaproponowane przez prezydencje Rady na poprawki
Parlamentu do wniosku Komisji. Reakcja Rady na pozycje ,plant-based raw materials for traditional herbal medicinal products” byla
nastepujaca: ,Acceptable if »medicinal« is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes”.
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41. Kolejna propozycja Parlamentu (zmiana poprawki 275 poprzez zastapienie wzmianki
»medicinal products” sformulowaniem ,plant-based raw materials for traditional herbal
treatments”) zostala réwniez odrzucona przez Rade, poniewaz termin ,leczenie” oznacza
medyczne zastosowanie produktu .

42. Sformulowanie ,tradycyjne ziolowe preparaty na bazie roslin”, ktére znajduje sie
w zalaczniku I do rozporzadzenia 2018/848, odzwierciedla kompromis miedzyinstytucjonalny".
Sformulowanie to ma z pewnos$cia charakter ogélny, ale w $wietle tego, co wskazalem, nie
obejmuje ono preparatéw, ktore sa produktami leczniczymi (a mianowicie ziolowymi produktami
leczniczymi) ze wzgledu na to, ze odpowiadaja definicji zawartej w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83.

43. Ponadto proponowana przeze mnie wykladnia jest spdjna z europejskim uregulowaniem
dotyczacym produktéw leczniczych, w ktérym dazy sie¢ do wykluczenia dwojakiej kwalifikacji
prawnej (i wynikajacej z niej wielo$ci systeméw) produktéw, ktére odpowiadaja pojeciu
»produktu leczniczego”. W tym celu prawodawca:

— okresla zakres przepiséw majacych zastosowanie do réznych produktéw, wyraznie wylaczajac
produkty lecznicze z zakresu instrumentéw regulujacych inne rodzaje produktéw '%;

— artykul 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83" przewiduje stosowanie tej dyrektywy do produktéw
»0 wlasciwosciach granicznych”, chyba ze nie ma watpliwosci co do ich przynaleznosci do innej
kategorii .

' Dokument 15269/15 (Sekretariat Generalny Rady do delegacji) z dnia 15 grudnia 2015 r. w sprawie stanu zaawansowania dwéch
pierwszych rund negocjacji tréjstronnych. Na s. 3 odnosi sie on do trzech produktéw, co do ktérych wcigz nie uzyskano porozumienia
z Parlamentem, przy czym jednym z nich byly surowce roélinne wykorzystywane w tradycyjnym leczeniu ziotami. Ze wzgledu na jego
zwigzek z produktami leczniczymi Rada uznala, Ze termin ,leczenie” ,therefore falls outside the scope of application of the Regulation,
which does not cover pharmaceutical products”.

To kompromisowe sformulowanie znajduje sie juz w dokumencie 6699/16 z dnia 3 marca 2016 r., w ktérym przedstawiono wyniki
czwartej rundy negocjacji tréjstronnych.

Zobacz w odniesieniu do wyrobéw medycznych art. 1 ust. 5 lit. ¢) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobéw medycznych (Dz.U. 1993, L 169, s. 1), obecnie uchylonej. W odniesieniu do produktéw kosmetycznych — rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (Dz.U. 2009,
L 342, s. 59), motyw 6; wczesniej motyw piaty dyrektywy Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych (Dz.U. 1976, L 262, s. 169). Produkty lecznicze sa wylaczone z definicji
zywnoéci zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1). Zobacz takze art. 2 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. 2012, L 167, s. 1). Rozporzadzenie 2018/848 nie zawiera takiego wyraznego uscislenia; ma ono jednak zastosowanie bez
uszczerbku dla innych przepiséw prawa Unii, do ktérych moze naleze¢ dyrektywa 2001/83, jak wskazuje w dalszej czesci opinii.

Zgodnie z wynikajacym z dyrektywy 2004/27 brzmieniem art. 2 ust. 2 wskazuje: ,[p]rzepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie¢ w przypadku
watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji
pojecia »produkt leczniczy«; oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspdélnotowego”. Moim zdaniem
zasada ta jest zgodna z orzecznictwem Trybunatu sprzed 2007 r., do ktérego odsylam w przypisach 21 i 22 do niniejszej opinii.

Sformulowanie ,0 wlasciwoéciach granicznych” jest uzyte w motywie 7 dyrektywy 2004/27 do produktéw, ktére sa w pelni objete
zakresem definicji produktu leczniczego, ale ktére moga réwniez by¢ objete zakresem definicji innych produktéw regulowanych.
W motywie tym odniesiono sie¢ w szczeg6lnosci do zywnosci, dodatkéw do zywnosci, wyrobéw medycznych, biocydéw i kosmetykéw.
Dodano w nim, ze kwalifikacje te maja pierwszenistwo, jesli produkt w sposdb jasny jest objety zakresem jednej z tych kategorii.
Stwierdzenie to nie ma na celu podwazenia zasady pierwszeristwa stosowania dyrektywy 2001/83: zob. wyrok z dnia 19 stycznia 2023 r.,
Bundesrepublik Deutschland (Krople do nosa) (C-495/21 i C-496/21, EU:C:2023:34, pkt 32).
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44. Podobnie Trybunat:

— wskazal, ze w przypadku gdy ten sam produkt jest objety zakresem definicji produktu
leczniczego i definicji innego produktu, zastosowanie maja bardziej rygorystyczne przepisy
dotyczace produktéw leczniczych;

— orzekl, ze stosowanie tych bardziej rygorystycznych przepiséw (dotyczacych produktéw
leczniczych) jest wylgczne™.

45. Podsumowujac, uwazam, ze rozporzadzenie 2018/848 nie obejmuje swoim zakresem
ziolowych herbat leczniczych pochodzacych z produkcji ekologicznej, ktore sa ,tradycyjnymi
ziolowymi produktami leczniczymi” w rozumieniu art. 1 pkt 29 i art. 16a dyrektywy 2001/83.

B. W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

46. Sad odsylajacy przedklada pytanie drugie na wypadek udzielenia odpowiedzi twierdzacej na
poprzednie pytanie. Poniewaz zaproponowalem juz, aby na pytanie pierwsze udzieli¢ odpowiedzi
przeczacej, uwazam, ze nie ma potrzeby analizowania pytania drugiego.

47. Gdyby mimo wszystko dokonano wykladni wyrazenia ,tradycyjne ziolowe preparaty na bazie
roslin” jako obejmujacego ,produkty lecznicze”*, nalezaloby jeszcze zbada¢, czy taka wykladnia
oznacza, ze rozporzadzenie 2018/848 i jego przepisy dotyczace znakowania produktéw
ekologicznych maja pierwszenstwo przed dyrektywa 2001/83.

48. Réwniez w takim przypadku moja odpowiedz jest przeczaca.

49. Produkty lecznicze réznia sie¢ od innych produktéw. Nie sa one sprzedawane ani
konsumowane w taki sam sposéb, w jaki sprzedawane i konsumowane sa produkty pochodzace
z uprawy ekologicznej. Sposéb stosowania produktéow leczniczych jest szczegdlny, a ich
stosowanie podlega szczegdlnym srodkom ostroznosci w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa.

50. Zdaniem prawodawcy Unii szczegdlny charakter produktéw leczniczych polega na celu, jakim
jest zapewnienie zgodnosci ich swobodnego przeplywu z zapewnieniem wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i zdrowia publicznego (art. 168 TFUE). Dotyczy to w réwnym stopniu
wszystkich produktéw leczniczych, w tym tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych,
niezaleznie od tego, czy pochodza one z uprawy ekologiczne;j.

2 Wyroki: z dnia 21 marca 1991 r., Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, pkt 21); Monteil i Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138, pkt 16)
(produkt leczniczy lub produkt kosmetyczny); z dnia 16 kwietnia 1991 r., Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, pkt 31) (produkt leczniczy
lub produkt kosmetyczny); z dnia 28 pazdziernika 1992 r., Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414, pkt 19, 20) (zywnos¢ lub produkt
leczniczy); z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy (C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 38) (Zywno$¢ lub produkt leczniczy).

2 Wyroki: z dnia 9 czerwca 2005 r., HLH Warenvertrieb i Orthica (C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, pkt 43)
(produkt leczniczy i produkt spozywczy); z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy (C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 63) (produkt
leczniczy lub suplement zywnos$ciowy); z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, pkt 41)
(produkt leczniczy i wyréb medyczny); z dnia 27 pazdziernika 2022 r., Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831, pkt 37) (produkty lecznicze,
zywno$¢, zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego); z dnia 2 marca 2023 r., Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143, pkt 27)
(produkt leczniczy i zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego).

Lub jako mogacego obejmowac produkty, ktére sa réwniez produktami leczniczymi.
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51. Z uwagi na szczegdlne ryzyko, jakie moga stwarza¢, produkty lecznicze podlegaja $cistemu
systemowi prawnemu, ktory jest bardziej rygorystyczny niz system majacy zastosowanie do
innych produktéw regulowanych, takich jak produkty spozywcze lub produkty kosmetyczne.

52. Trybunal, uzasadniajac stosowanie przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych do
produktéw, ktére a priori moga réwniez by¢ objete zakresem innej definicji i podlega¢ innemu
systemowi, wyraznie odnosi si¢ do wigkszej rygorystycznosci tych przepisow .

53. Z kolei, jak juz wskazatem, prawodawca zmienit art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83 i postanowil,
ze w przypadku watpliwosci dotyczacych tego, czy dany produkt ma cechy produktu leczniczego
i produktu innej klasy, zastosowanie ma jedynie ta dyrektywa.

54. Nie jest prawdopodobne, aby ta wylaczna preferencja lezaca u podstaw dyrektywy 2001/83,
stuzaca osiagnieciu celu polegajacego na zapewnieniu ochrony zdrowia publicznego, zostata
zmieniona przez okoliczno$¢, ze produkt leczniczy jest otrzymywany na bazie roélin
pochodzacych z uprawy ekologiczne;j.

55. Moim zdaniem rozporzadzenie 2018/848 nie stoi na przeszkodzie powyzszemu stwierdzeniu.

56. Niewatpliwie rozporzadzenie 2018/848, przyjete wiele lat p6zZniej niz dyrektywa 2001/83, nie
zachowuje wyraznie pierwszenstwa przepiséw dotyczacych znakowania produktéw leczniczych
objetych dyrektywa 2001/83. Jednakze:

— Zgodnie z art. 2 ust. 4 tego rozporzadzenia o ile nie okre$lono inaczej, owo rozporzadzenie
stosuje si¢ bez uszczerbku dla powigzanych przepiséw Unii. Nastepnie w rozporzadzeniu
wymieniono dziedziny, w ktérych istnieja takie przepisy. Wykaz ten nie ma wyczerpujacego
charakteru, jak wynika z uzycia wyrazenia ,w szczegé6lnosci”.

— W art. 2 ust. 5 tego rozporzadzenia wskazano, ze rozporzadzenie to stosuje si¢ bez uszczerbku
dla innych szczegélowych przepiséw prawa Unii dotyczacych wprowadzania produktéw do
obrotu. W ustepie tym wymieniono wyraznie dwa rozporzadzenia: poprzez uzycie wyrazenia
»W szczegblnosci” ponownie wskazano jasno, ze sa to jedynie przyklady.

— Zgodnie z motywem 16 rozporzadzenie 2018/848 ,,powinno mie¢ zastosowanie bez uszczerbku
dla powiazanych przepiséw, w szczegélnosci w dziedzinach bezpieczenstwa tancucha
zywnosciowego, zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin, materialu rozmnozeniowego
roélin, znakowania i sSrodowiska”.

57. Rozporzadzenie 2018/848 nie ma zatem na celu uniemozliwienia stosowania innych majacych
pierwszenstwo przepiséw prawa Unii dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu. Jednym
z nich jest wlasnie dyrektywa 2001/83, ktéra ustanawia system prawny odnoszacy sie do
produktéw leczniczych, w tym tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych.

% Zobacz orzecznictwo przytoczone w przypisie 21.
% Przypis 21 powyze;j.
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C. W przedmiocie trzeciego pytania prejudycjalnego

58. Trzecie pytanie prejudycjalne zostalo przedlozone na wypadek udzielenia odpowiedzi
przeczacej na pytania pierwsze lub drugie (jak proponuje). W zwiazku z tym nalezy sie do niego
odnies$¢.

59. Sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy oznaczenia zawarte w elementach znakowania
okreslonych w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848 spelniaja przestanki wynikajace z art. 62
dyrektywy 2001/83 i w zwiazku z tym moga by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym spornych ziolowych herbat leczniczych.

60. Zgodnie z art. 62 dyrektywy 2001/83 informacje nieobowigzkowe moga by¢ umieszczane
w ulotce informacyjnej lub na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym produktu leczniczego, tylko
jezeli informacje te tacznie:

— sa zgodne ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu;
— sa uzyteczne dla pacjenta;
— nie maja charakteru promocyjnego.

61. W $wietle tych przestanek® uwazam, ze odpowiedz na trzecie pytanie prejudycjalne réwniez
musi by¢ przeczaca.

1. Zgodnos¢ ze streszczeniem cech charakterystycznych produktu

62. Artykul 11 dyrektywy 2001/83 ustanawia streszczenie cech charakterystycznych produktu,
ktére zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. j) tej dyrektywy nalezy dotaczy¢ do wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu?.

63. Wniosek o uproszczona rejestracje tradycyjnego ziolowego produktu leczniczego,
uregulowany w rozdziale 2a tytulu III dyrektywy 2001/83 (, Wprowadzanie do obrotu”), réwniez
musi zawierac to streszczenie®.

64. Sklaniam si¢ ku stanowisku, Ze oznaczenia bedace przedmiotem sporu nie s3 zgodne ze
streszczeniem cech charakterystycznych produktu leczniczego. Nie wynika to z okolicznosci, ze
oznaczenia te nie znajduja sie jako takie wsréd obowiazkowych oznaczen wskazanych w tym

% QOdniose sie do kazdej z tych przeslanek oddzielnie, pomimo nierozerwalnego zwigzku miedzy nimi.

¥ Dostownie — w odniesieniu do pozwoleni nieprzewidzianych w procedurze ustanowionej w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajagcym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych
(Dz.U. 1993, L 214, s. 1). Odniesienie to nalezy rozumie¢ jako odniesienie do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004,
L 136, s. 1) na podstawie art. 88 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 16¢ ust. 1 lit. a) ppkt (iii). Tre$¢ streszczenia jest okreslona w art. 11, z wyjatkiem informacji okreslonych w pkt 4 tego artykulu
(szczegblowe dane kliniczne).
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streszczeniu®, lecz z okolicznosci, ze musi by¢ w nim zawarta ,informacja o jakosciowym
i ilosciowym skladzie w substancji czynnej oraz sktadnikach substancji pomocniczych, istotna dla
wlasciwego podawania danego produktu leczniczego”*.

65. Same w sobie informacje o rodzaju uprawy, ekologicznej lub nieekologicznej, roslin, na
ktorych oparty jest produkt leczniczy®, lub o miejscu ich pozyskania czy tez inne oznaczenia
bedace przedmiotem sporu (logo i kody jednostek certyfikujacych) nie odpowiadaja w spos6b
istotny oznaczeniom, o ktérych mowa w art. 11 pkt 2 dyrektywy3.

66. Nie trzeba zna¢ zadnego z tych oznaczen, aby wtlasciwie podawaé produkt leczniczy.
Natomiast ich obecno$¢ na opakowaniu produktu mogtaby sugerowac lub wskazywac¢ na jego
domniemanag lepsza jako$¢ i w tym samym stopniu wprowadzaé¢ w btad co do jego wlasciwosci
terapeutycznych lub stuzy¢ jego reklamie, wbrew wymogom wynikajacym z art. 62 dyrektywy
2001/83.

2. Uzytecznos¢ dla pacjenta

67. Nieobowigzkowe informacje, ktére sa dozwolone na mocy art. 62 dyrektywy 2001/83, musza
by¢ ,uzyteczne dla pacjenta”.

68. Zapytany o to sformulowanie Trybunal wykluczyl zamieszczenie w ulotce dofaczonej do
opakowania homeopatycznego produktu leczniczego informacji o jego dawkowaniu, poniewaz
uznal, Ze moga one wprowadzi¢ uzytkownika w blad co do cech charakterystycznych produktu®.

69. W sensie negatywnym informacje, ktére moglyby wprowadzi¢ pacjenta w blad co do
wlasciwosci produktu leczniczego, nie beda ,uzyteczne dla pacjenta”.

Wydaje sie, ze Komisja sugeruje to w pkt 39 uwag na pismie: ,Keine dieser Angaben betrifft die 6kologische/biologische Produktion”.
Zgodno$¢ informacji o produkcie leczniczym ze streszczeniem jego cech charakterystycznych nie powinna oznacza¢ doktadnej
zgodnosci lub mozliwosci objecia tych informacji jedna z kategorii wymienionych w art. 11, lecz raczej brak sprzeczno$ci. Odmienna
wykladnia czynilaby praktycznie niemozliwg reklame produktéw leczniczych nawet w przypadku, gdy jest ona dozwolona, poniewaz
wszystkie jej czesci ,musza odpowiada¢ danym szczegétowym wymienionym w opisie cech produktu” zgodnie z art. 87 ust. 2 dyrektywy
2001/83. W odniesieniu do przykltadéw informacji uznanych za dopuszczalne na podstawie art. 62 dyrektywy 2001/83 odsytam do
zalacznika do dokumentu samej Komisji ,Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by
the Union”, przypis 43 ponizej.

%0 Artykul 11 pkt 2 dyrektywy 2001/83.

Przypominam, ze w mysl art. 16g ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 informacje, zgodnie z ktérymi produkt leczniczy jest tradycyjnym
ziotowym produktem leczniczym, musza obowigzkowo znajdowacd si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania i na etykietach.

Na rozprawie Komisja podkreslifa, ze informacje takie jak pochodzenie roélin lub rodzaj uprawy nie odpowiadaja ,cechom
charakterystycznym produktu” w rozumieniu art. 11 dyrektywy 2001/83, chyba ze s3 one jako takie oceniane przez wlasciwe organy
w $wietle badani naukowych wykazujacych réznice w jakosci lub skutecznosci produktu, ktéra mozna przypisa¢ wlasnie tym elementom.
Nie wydaje sie, aby w niniejszej sprawie taka ocena zostata przeprowadzona.

% Wyrok z dnia 23 kwietnia 2020 r., DHU Arzneimittel (C-101/19 i C-102/19, EU:C:2020:304): zob. drugie pytanie prejudycjalne.
W sprawach tych produkt leczniczy wymagal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub podlegal uproszczonej procedurze rejestracji.
Trybunal nie skupil swoich uwag konkretnie na art. 62 dyrektywy 2001/83, z wyjatkiem pkt 41. W pkt 46 wyroku Trybunal odnidst sie
jednak do dopuszczenia, by ulotka dotaczona do opakowania zawierata informacje dodatkowe w stosunku do informacji obowigzkowych
wymienionych w art. 69, ktére to dopuszczenie byloby mozliwe jedynie na mocy wspomnianego art. 62.
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70. Obecnos$¢ na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym produktu leczniczego informacji takich
jak bedace przedmiotem niniejszej sprawy (logo produkcji ekologicznej i podobne) moze
prowadzi¢ do takiej pomylki: pacjent znajdzie si¢ w sytuacji zwigkszenia ilosci informacji lub ich
nadmiaru i réznego rodzaju oznaczen, wérdd ktérych z trudem bedzie w stanie odréznic te, ktére
sq istotne pod wzgledem terapeutycznym, od tych, ktére nie maja wpltywu na jego zdrowie*.

71. Ponadto umieszczenie na opakowaniu produktu leczniczego oznaczen bedacych
przedmiotem sporu w niniejszej sprawie moze powodowaé dwa inne rodzaje ryzyka
wprowadzenia pacjenta w btad*: ryzyko polegajace na sugerowaniu, ze produkty lecznicze sa
ekologicznymi produktami konsumpcyjnymi, na ktérych informacje te sa ogélnie wskazywane*,
oraz ryzyko polegajace na przekonaniu o wiekszej skutecznosci terapeutycznej preparatu®.
W tym kontekscie nie nalezy zapomina¢, ze nabycie tradycyjnego ziotowego produktu
leczniczego jest mozliwe (i zwykle ma miejsce) bez recepty *, to znaczy bez uprzedniego dzialania
pracownika stuzby zdrowia®.

72. W znaczeniu pozytywnym, w S$wietle motywu 40 dyrektywy 2001/83, uwazam, Ze
informacjami ,uzytecznymi dla pacjenta” sa informacje, ktére sluza wyjasnieniu pacjentowi
prawidlowego stosowania produktu. Celem wskazanym w tym motywie® jest ochrona pacjenta
poprzez dostarczenie mu ,pelnych i zrozumialych” informacji w konkretnym celu, jakim jest
zapewnienie wlasciwego stosowania produktu leczniczego. Pragne powtdrzy¢, ze nabywca ma
status pacjenta, ktdry nie jest tozsamy ze statusem jakiegokolwiek innego konsumenta.

3 Obawa ta zostata wyrazona przez Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych (HMPC) Europejskiej Agencji Lekéw w dokumencie,
o ktérym Komisja wspomniala na rozprawie, zatytulowanym ,Regulatory questions and answers on herbal medicinal products”, numer
referencyjny EMA/HMPC/345132/2010 — Rev. 5, w odpowiedzi z pytanie nr 5 (,Is reference to »organic farming« aceptable in either the
labelling or the package leaflet of a herbal medicinal product?”). OdpowiedZ ta brzmi nastepujaco: ,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”. Podkreslenie moje.

% Sam prawodawca odnosi sie do obu tych rodzajéw ryzyka: art. 90 lit. g) i h) dyrektywy 2001/83 stanowi, ze reklama adresowana do ogéiu
spoteczenistwa nie moze zawiera¢ zadnego elementu, ktéry, odpowiednio, ,sugeruje, ze produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym,
kosmetycznym lub innym produktem konsumpcyjnym” lub ,sugeruje, Ze bezpieczenistwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego wynika
z faktu, Ze jest on naturalny”.

Znakowanie produktéw ekologicznych ma swoje wlasne cele, ktére zostaly opisane w motywie 73 rozporzadzenia 2018/848. Szczegétowe
przepisy dotyczace znakowania produktéw ekologicznych ,[plowinny [...] chroni¢ zaréwno interesy podmiotéw zwiazane
z prawidlowym oznakowaniem ich produktéw na rynku oraz by podmioty te mogly funkcjonowa¢ w warunkach uczciwej konkurencji,
jak réwniez interesy konsumentéw zwigzane z mozliwoscia podejmowania $wiadomych wyboréw”.

7 W motywie 2 rozporzadzenia 2018/848 wyjasniono, ze ,[p]rzestrzeganie wysokich norm w zakresie zdrowia, srodowiska i dobrostanu
zwierzat przy wytwarzaniu produktéw ekologicznych decyduje o wysokiej jakosci tych produktéw”. Calkiem mozliwe jest, ze w umysle
pacjenta nastapi ,przeskok” z takiej wysokiej jako$ci podstawowych sktadnikéw produktu do wyzszej skutecznosci produktu w zakresie
zapobiegania lub leczenia.

% Zobacz art. 1 pkt 29 w zwiazku z art. 16a ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83.

* W wyroku z dnia 22 grudnia 2022 r., EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, pkt 65) w ramach analizy reklamy produktéw
leczniczych niewymagajacych recepty Trybunal uznal, ze pacjent niekoniecznie posiada fachowa i obiektywna wiedze pozwalajaca mu
oceni¢ warto$¢ terapeutyczna produktu. Trybunal dodal, ze wynika z tego szczegdlnie istotny wplyw reklamy na ocene i wybér
dokonywany przez pacjenta zaréwno jesli chodzi o jako$¢ produktu leczniczego, jak i ilo$é, jaka nalezy zakupic. Jak wskazatem w tekscie,
uwazam, ze oznaczenia bedace przedmiotem sporu maja charakter reklamowy.

% Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikéw powinny obejmowal szeroki zakres ochrony konsumentéw, dla zapewnienia

prawidlowego stosowania produktéw leczniczych na podstawie pelnych i zrozumiatych informacji”.
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73. Artykul 62 dyrektywy 2001/83 w pierwotnym brzmieniu wymagal, aby dodatkowe informacje
znajdujace si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania lub na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym
byly uzyteczne ,dla edukacji zdrowotnej”*, w odréznieniu od obecnego wyrazenia ,uzyteczne dla
pacjenta”. Biorac pod uwage prace przygotowawcze nad poprawka, uwazam, ze przeformulowanie
tego punktu miato na celu jedynie poprawe brzmienia tekstu: nie zmienilo ono celu, jakim jest
informowanie pacjenta, jako takiego*.

74. Moim zdaniem okoliczno$¢, ze rodzaj uprawy (ekologiczna lub inna niz ekologiczna) roslin,
na ktoérych oparty jest produkt leczniczy, lub miejsce ich pozyskania sa znane lub tez nieznane,
nie jest uzyteczna dla pacjenta pod wzgledem terapeutycznym.

3. Brak charakteru reklamowego

75. Artykut 62 dyrektywy 2001/83 zezwala na dodanie pewnych oznaczern na opakowaniu
zbiorczym zewnetrznym i ulotce dolaczonej do opakowania produktu leczniczego
»Z wylaczeniem wszelkich elementéw o charakterze promocyjnym”.

76. Moim zdaniem dodanie na etykiecie oznaczenia, ktére nie jest uzyteczne dla praw1d10wego
stosowania produktu leczniczego przez pacjenta, sugeruje, Ze oznaczenie to ma,
prawdopodobnie, charakter reklamowy*.

77. Aby wyjaséni¢, na czym polega ten charakter, wydaje mi si¢ istotne, by wzia¢ pod uwage
przepisy dyrektywy 2001/83, ktére dla zapewnienia jej zasadniczego celu, jakim jest ochrona
zdrowia publicznego, definiuja i reguluja reklame produktéw leczniczych.

' Wyrazenie to bylo juz zawarte w dyrektywie Rady 92/27/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie etykietowania i instrukcji produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 1992, L 113, s. 8). Zostalo ono wlaczone do art. 2 ust. 2 tej dyrektywy w odniesieniu do
opakowania zbiorczego zewnetrznego produktéw leczniczych oraz do art. 7 ust. 3 owej dyrektywy — w odniesieniu do ulotki dolaczonej
do opakowania w kontekscie zmiany orientacji co do gléwnego odbiorcy tej ulotki, ktérym stal sie uzytkownik: zob. dokument
A3-0126/91 z dnia 8 maja 1991 r., ktéry zawiera sprawozdanie Parlamentu w sprawie wniosku Komisji dotyczacego dyrektywy
[COM(89) 607 wersja ostateczna — C3-0050/90 — SYN 231]. Wczesniej druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 1975, L 147,
s. 13) stanowila w art. 7, ze ,[...] pafistwa cztonkowskie moga wymaga¢, aby wszelkie inne informacje istotne dla bezpieczeristwa lub
ochrony zdrowia publicznego, w tym szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania gotowego produktu leczniczego i wszelkie inne
ostrzezenia, ktére wynikaja z badan klinicznych i farmakologicznych przewidzianych w art. 4 akapit drugi pkt 8 dyrektywy 65/65/EWG
lub ktére po wprowadzeniu gotowego produktu leczniczego do obrotu wynikaja z dos§wiadczenia nabytego podczas jego stosowania byly
umieszczane na pojemniku lub na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub w ulotce dofaczanej do opakowania gotowego produktu
leczniczego” [ttumaczenie nieoficjalne].

“ Nowe sformulowanie, ktére zostalo wilaczone do dyrektywy 2001/83 dyrektywa 2004/27, wynika z wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, COM(2001) 404 wersja ostateczna z dnia 26 listopada 2001 r. Nie towarzyszylo mu zadne
wyjasnienie. Jednakze spos$réd dziewigciu wyjasnien zawartych w sekcji ,Szczegélowa tres¢ wniosku” jedynie wyjasnienie zawarte
w pkt A ,Dostosowanie definicji, terminologii i niektérych poje¢” moze odpowiada¢ nowemu sformutowaniu. Na rozprawie Komisja
wyjasnila, ze w nowym tek$cie zamierzala podkresli¢, iz uzyteczno$¢ lub bezuzyteczno$¢ informacji nalezy ocenia¢ z punktu widzenia
pacjenta, nie za$ z punktu widzenia ogdlnego celu, jakim jest edukacja zdrowotna.

#  Pomijam oznaczenia wymagane na mocy przepiséw krajowych. Zobacz w tym wzgledzie zalacznik do dokumentu Komisji ,Guideline on
the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union” (ostatnio zmieniony we wrze$niu 2023 r.,
dostepny w Internecie na stronie 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), ktéry ma poméc wnioskodawcom i posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w sporzadzeniu znakowania i ulotki dolaczanej do opakowania produktéw leczniczych. Zalacznik ten zawiera
w odniesieniu do kazdego panstwa czlonkowskiego wyrazenia, symbole lub piktogramy, ktére przyjely sie w réznych panstwach
cztonkowskich i ktére sa zgodne z art. 62 dyrektywy 2001/83. Wsrdéd wyrazen, symboli lub piktograméw odpowiadajacych Niemcom nie
wymieniono zadnego z bedacych przedmiotem niniejszej sprawy.
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78. Artykul 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze tytul VIII (,Reklama”) nie obejmuje
etykietowania opakowan ani ulotek zalaczonych do nich. Wytaczenie to jest logiczne, poniewaz
etykietowanie i ulotka dolaczona do opakowania s3 uregulowane w tytule V, ktéry wlasnie
uniemozliwia umieszczanie na nich informacji reklamowych*.

79. Tymczasem orzecznictwo dotyczace przepiséw tytutu VIII moze okaza¢ si¢ przydatne
w ramach interpretacji art. 62 dyrektywy 2001/83 wytacznie w celu wyjasnienia, jakie przekazy
lub tresci maja charakter reklamowy w dziedzinie produktéw leczniczych®.

80. Artykul 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 definiuje reklame jako ,dowolna forme obwoznej
informacji, dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachecanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych”.

81. Definicja ta jest wspélna dla wszystkich produktéw leczniczych. Natomiast zmienia si¢ system
prawny reklamy adresowanej do ogétu spoleczenstwa: zakazana jest reklama produktow
leczniczych wydawanych wylacznie na recepte; reklama produktéw leczniczych wydawanych bez
recepty jest mozliwa, cho¢ podlega pewnym warunkom i ograniczeniom®. Rozbiezno$¢ ta jest
uzasadniona odmiennym ryzykiem zwiazanym z konsumpcja tych dwdch rodzajéw produktow
leczniczych, ktére jest mniejsze w przypadku produktéw leczniczych wydawanych bez recepty:
nie oznacza to jednak, ze takie ryzyko nie istnieje®.

82. Sposréd wyrokéw dotyczacych art. 86 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wyrok MSD Sharp & Dohme
wydaje mi si¢ szczegdlnie egzemplifikacyjny dla niniejszego odestania prejudycjalnego *.

83. W wyroku tym, po zauwazeniu, ze zamiar zachecania moze towarzyszy¢ rowniez czysto
obiektywnej informacji*, Trybunal orzekl, ze w celu uznania, iz rozpowszechnianie informac;ji
ma charakter ,reklamowy”, uzyteczne sa nastepujace wskazniki: tozsamo$¢ autora przekazu;
przedmiot przekazu; jego tres¢; ewentualnie inne dane, takie jak sposéb rozpowszechniania
informacji i kategoria odbiorcéw ™.

84. Jego analiza tych wskaznikéw znalazta odzwierciedlenie w nastepujacych stwierdzeniach:

— Jesli chodzi o autora przekazu informacji, okoliczno$¢, ze jest nim producent produktu,
moglaby wskazywaé¢ na cel reklamowy. Mozliwe sa jednak wyjasnienia inne niz interes

#  Rozpowszechnianie informacji identycznych z informacjami wskazanymi na etykietach lub w ulotce dofaczonej do opakowania w inny
spos6b (na przykiad na stronie internetowej producenta) nie wydaje sie¢ mie¢ charakteru reklamowego: wyrok z dnia 5 maja 2011 r.,
MSD Sharp & Dohme (C-316/09, zwany dalej wyrokiem ,MSD Sharp & Dohme”, EU:C:2011:275, pkt 43).

% Pragne podkresli¢, ze jezeli zostanie ustalone, iz okreslony element ma charakter reklamowy, to element ten nie bedzie dozwolony ani
w ulotce dolaczonej do opakowania, ani na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym tradycyjnego ziolowego produktu leczniczego: tak
stanowi art. 62 dyrektywy 2001/83. Jezeli natomiast spelnia on przestanki okre$lone w tytutach VIII i VIIIa dyrektywy 2001/83, moze
pojawi¢ sie w reklamie produktu.

% Artykul 88 ust. 1 i 2 oraz motyw 45 dyrektywy 2001/83.

47 Jak podkreslit Trybunal miedzy innymi w wyrokach: z dnia 11 czerwca 2020 r., ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459, pkt 36); z dnia
1 pazdziernika 2020 r., A (Reklama i sprzedaz produktéw leczniczych przez Internet) (C-649/18, EU:C:2020:764, pkt 94); z dnia
22 grudnia 2022 r., EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, pkt 43).

% W sprawie tej, ktéra dotyczyta produktéw leczniczych wydawanych na recepte, chodzilo o ustalenie, czy wierne odtworzenie opakowania
produktu na stronie internetowej producenta lub dostowne i calkowite odtworzenie ulotki lub streszczenia cech charakterystycznych
zatwierdzonych przez organy wlasciwe w dziedzinie produktéw leczniczych stanowia reklame, poniewaz wskazane informacje sg
dostepne jedynie w systemie ustug zwanych ,,pull”.

¥ Wyrok MSD Sharp & Dohme, pkt 32.

% Trybunal przypomnial takze, ze taka kwalifikacja wymaga dokonania konkretnego badania wszystkich istotnych okoliczno$ci danego
przypadku, co nalezy do sadu krajowego: wyroki: MSD Sharp & Dohme, pkt 33; z dnia 22 grudnia 2022 r., EUROAPTIEKA (C-530/20,
EU:C:2022:1014, pkt 54).
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w zwiekszeniu sprzedazy: na przyklad ogélna polityka relacji publicznych przedsiebiorstwa
polegajaca na publikowaniu informacji dotyczacych produktéw leczniczych dla
zainteresowanych pacjentéw w celu wykluczenia w mozliwie najwiekszym stopniu ryzyka dla
zdrowia zwigzanego z samoleczeniem®'.

— Co sie tyczy przedmiotu, co do zasady obiektywne informacje dotyczace produktéw
leczniczych wydawanych na recepte nie maja celu reklamowego. Obowiazek uzyskania recepty
lekarskiej nadaje si¢ do tego, by zapewnié, Ze ewentualne zainteresowanie wzbudzone
informacjami ,,nie moze bezposrednio przelozy¢ sie na decyzje o zakupie” oraz ,Ze ostateczna
decyzja co do przyjmowanego przez pacjenta produktu leczniczego naleze¢ bedzie w dalszym
ciagu do lekarza prowadzacego”*

— Co sie tyczy tresci, cel reklamowy w rozpowszechnianiu informacji istnieje wéwczas, gdy
informacje ,zostana przez producenta wyselekcjonowane lub uksztaltowane” w poréwnaniu
z informacjami zawartymi w ulotce dolaczonej do opakowania lub w streszczeniu cech
charakterystycznych produktu. ,[T]ego rodzaju manipulacje danymi mozna wytlumaczy¢
wylacznie celem reklamy” .

— Jesli chodzi o Srodek przekazu i kategorie odbiorcéw, za reklame nie zostaly uznane informacje,
ktére — cho¢ sa dostepne dla kazdego w Internecie — uzyskuje sie jedynie za pomoca
mechanizmu wymagajacego ,aktywnego odszukania przez internaute”*.

85. W s$wietle powyzszego i bez uszczerbku dla faktu, ze dokonanie oceny konkretnych
okolicznosci niniejszej sprawy nalezy do sadu odsylajacego, jestem zdania, Ze umieszczenie na
opakowaniu tradycyjnego ziolowego produktu leczniczego elementéw znakowania
przewidzianych w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848 wskazuje na jego reklamowy charakter,
jezeli:

— te elementy lub oznaczenia nie maja zadnej warto$ci pod wzgledem zdrowotnym; w zwiazku
z tym raczej nie leza one w interesie producenta innym niz interes gospodarczy, takim jak
lepsza ochrona pacjenta przed ryzykiem zwigzanym z samoleczeniem;

— mozliwe jest nabycie produktu leczniczego bez recepty; w takim przypadku informacje sa
kierowane do pacjenta i docieraja do niego bez posrednictwa pracownika stuzby zdrowia,
wobec czego moga one skutkowac bezposrednio podjeciem przez niego decyzji o nabyciu;

— oznaczenia, o ktérych mowa w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848, nie odpowiadaja
zadnemu z oznaczen przewidzianych w streszczeniu cech charakterystycznych produktu, lecz
zostaly do nich dodane;

— informacje sa latwo dostepne dla ogélu spoleczenstwa; kazda osoba posiadajaca produkt
znajdzie je niezwlocznie, bez koniecznos$ci przeprowadzania przez nia zadnych szczegélnych
badan.

51 Wyrok MSD Sharp & Dohme, pkt 34, 35.
52 Ibidem, pkt 36.

% Ibidem, pkt 43, 44.

% Ibidem, pkt 47.
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86. Podsumowujac, uwazam, ze elementy znakowania uregulowane w rozdziale IV
rozporzadzenia 2018/848 nie spelniaja przestanek okre$lonych w art. 62 dyrektywy 2001/83,
a zatem nie moga by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym tradycyjnego
ziotowego produktu leczniczego.

V. Whnioski

87. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje odpowiedzie¢ Oberlandesgericht Diisseldorf
(wyzszemu sadowi krajowemu w Diisseldorfie, Niemcy) w nastepujacy sposéb:

Artykut 2 ust. 1 w zwiazku z zalacznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw
ekologicznych i uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007, rozdzial IV tego
rozporzadzenia, a takze art. 1 pkt 29, art. 16a i 62 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

nalezy interpretowac w ten sposéb, ze:

1) ziolowe herbaty lecznicze zaklasyfikowane jako ,tradycyjne ziotowe produkty lecznicze”
w rozumieniu art. 1 pkt 29 i art. 16a dyrektywy 2001/83 nie moga by¢ uznane za ,tradycyjne
ziolowe preparaty na bazie roslin” w rozumieniu art. 2 ust. 1 w zwiazku z zalacznikiem I do

rozporzadzenia 2018/848;

2) zasady dotyczace znakowania zawarte w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848 nie maja
pierwszenstwa przed przepisami dotyczacymi znakowania zawartymi w dyrektywie 2001/83;

3) elementy znakowania przewidziane w rozdziale IV rozporzadzenia 2018/848 nie spelniaja
przestanek wymaganych w art. 62 dyrektywy 2001/83.
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