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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA
foredraget den 30 januari 2025

Mal C-618/23

Salus Haus Dr. med. Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
mot
Astrid Twardy GmbH

(begdran om forhandsavgorande fran Oberlandesgericht Diisseldorf (Regionala 6verdomstolen i
Diisseldorf, Tyskland))

"Begdran om férhandsavgérande — Humanldkemedel — Mairkning av ekologiska produkter —
Information pa den yttre forpackningen till ekologiskt odlat vixtbaserat medicinskt ortte”

1. Ar 1991 antog Europeiska unionen férordning (EEG) nr 2092/912 om ekologisk produktion av
jordbruksprodukter och uppgifter diarom péa jordbruksprodukter och livsmedel. Denna
forordning, som éndrades vid flera tillfillen, ersattes av forordning (EG) nr 834/2007°% och den
ersattes i sin tur, fran och med den 1 januari 2021, av férordning (EU) 2018/848, genom vilken
den foregaende forordningen upphévdes.*

2. Ar 2001 antogs #ven direktiv 2001/83/EG,® som senare andrades, om upprittande av
gemenskapsregler for humanldakemedel.

3. Forordning 2018/848 och direktiv 2001/83 &r de réttsakter som den hanskjutande domstolen
undrar hur de ska tolkas.

' Originalspréak: spanska.
2 Radets forordning (EEG) nr 2092/91 av den 24 juni 1991 om ekologisk produktion av jordbruksprodukter och uppgifter ddrom pa
jordbruksprodukter och livsmedel (EGT L 198, 1991, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 15, volym 10, s. 124).

Radets forordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om ekologisk produktion och miérkning av ekologiska produkter och om
upphidvande av férordning (EEG) nr 2092/91 (EUT L 189, 2007, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk produktion och mérkning av ekologiska
produkter och om upphévande av radets férordning (EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 2018, s. 1). Vissa bestimmelser i férordning
nr 834/2007 giller fortfarande enligt artikel 56 och foljande artiklar i forordning 2018/848.

> Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel
(EGT L 311, 2001, s. 67). Den tillimpliga versionen &r den som foljer av de 4ndringar som inférdes genom Europaparlamentet och radets
direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 2004, s. 85), och Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 (EUT L 136, 2004, s. 34).
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4. Aven om EU-domstolen redan har uttalat sig om forordning 2018/848,¢ vicker férevarande
mal nya fragor. Mot bakgrund av det 6kande utbudet och den 6kande efterfragan pa ekologiska
produkter’ diskuteras forhallandet mellan mérkning av humanlikemedel och mérkning av
ekologiska produkter.

5. Forordning 2018/848 innehéller, utover reglerna for ekologisk produktion, regler {or mdrkning

av ekologiska produkter. Om tillimpningen av de sistndmnda reglerna pa traditionella
vaxtbaserade likemedel handlar diskussionen.

I. Tillaimpliga bestaimmelser

A. Unionsrdtt

1. Direktiv 2001/83
6. I avdelning I ("Definitioner”) foreskrivs foljande i artikel 1.29:
"I detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

29) traditionellt véxtbaserat likemedel: ett véxtbaserat likemedel som uppfyller kraven i
artikel 16a.1.”

7. Tartikel 2, som inleder avdelning II ("Tillimpningsomrade”), foreskrivs foljande i punkt 2:

"Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av
definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.”

8. I kapitel 2a ("Sarskilda bestimmelser avseende traditionella vixtbaserade likemedel”) i
avdelning III ("Forséljning”) foreskrivs foljande i artikel 16a.1:

"Ett forenklat registreringsforfarande (nedan kallat ’registrering som traditionellt anvént
lakemedel’) inrdttas harmed for viaxtbaserade likemedel som uppfyller samtliga nedan angivna
kriterier:

a) De har terapeutiska indikationer som endast ar lampliga for traditionella vixtbaserade
lakemedel vars sammanséttning och éndamal dr avsedda och utformade for att anvandas utan
lakares 6verinseende i fraga om diagnos eller forskrivning eller 6vervakning av behandlingen.

b) De far endast administreras vid en viss styrka och dosering.

c) De ér preparat avsedda for peroralt intag, utvértes bruk och/eller inhalation.

¢ Dom av den 26 februari 2019, Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137), och dom av den 4 oktober 2024,
Herbaria Krduterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

Den allt storre betydelsen av och den snabba utvecklingen inom denna sektor framgér av uppgifterna i den senaste rapporten om
marknaden for ekologiskt jordbruk, offentliggiord av  Europeiska kommissionen i januari 2023, finns pa
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_es?etrans=es#more. Jag hédnvisar till den i fotnot
5 i mitt forslag till avgorande i malet AFATA (C-228/23, EU:C:2024:364).
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d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel 16c.1 ¢ har haft traditionell anvindning
har forflutit.

e) Det finns tillrackliga uppgifter om likemedlens traditionella anvéndning; i synnerhet ar det
styrkt att medlen inte ar skadliga ndr de anvédnds pa angivet sitt, och deras farmakologiska
verkningar eller effekt forefaller rimliga pa grundval av langvarig anvindning och erfarenhet.”

9. Iartikel 62, som ingar i avdelning V ("Mérkning och bipacksedel”), féreskrivs foljande:

"Den yttre férpackningen eller bipacksedeln far innehalla symboler eller bildframstillningar som
ar avsedda att fortydliga viss information som avses i artikel 54 och artikel 59.1 och annan
information som ar forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper och som ér till
nytta for patienten, dock under forutsittning att den inte har reklamkaraktar.”

2. Forordning 2018/848
10. Skal 10 har foljande lydelse:

"De erfarenheter som hittills har gjorts av tillimpningen av férordning (EG) nr 834/2007 visar att
det finns ett behov av att fortydliga vilka produkter som den héir férordningen omfattar. I forsta
hand bor den omfatta de produkter fran jordbruk, inklusive vattenbruk och biodling, som
fortecknas i bilaga I till fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).
Dessutom bor den omfatta bearbetade jordbruksprodukter som &r avsedda att anvdndas som
livsmedel eller foder, eftersom utsldppandet pa marknaden av sddana ekologiska produkter ar ett
viktigt avsidttningsomrade for jordbruksprodukter och gor konsumenterna medvetna om att de
jordbruksprodukter som ingar i de bearbetade produkterna har framstéllts ekologiskt. P4 samma
satt bor den hdr forordningen omfatta vissa andra produkter som é&r kopplade till
jordbruksprodukter pa ett lika nira sédtt som bearbetade jordbruksprodukter och som ar avsedda
att anvdndas som livsmedel eller foder, eftersom dessa andra produkter antingen utgor ett viktigt
avsédttningsomrade for jordbruksprodukter eller utgor en integrerad del av produktionsprocessen.
... Av tydlighetsskél bor sidana andra produkter som inte ingar i bilaga I till EUF-fordraget
fortecknas i en bilaga till den har forordningen.”

11. Skal 16 har foljande lydelse:

"Denna forordning bor tillimpas utan att det péverkar tillimpningen av relaterad lagstiftning,
sarskilt inom omradena sdkerhet i livsmedelskedjan, djurhdlsa och djurskydd, véxtskydd,
vaxtférokningsmaterial, markning och miljo.”

12. T kapitel I ("Syfte, tillimpningsomrade och definitioner”) féreskrivs foljande i artikel 2
("Tillampningsomrade”):

”1. Denna forordning tillimpas pa foljande produkter fran jordbruk, inklusive vattenbruk och
biodling, enligt forteckningen i bilaga I till EUF-férdraget och produkter hirrérande fran dessa
produkter, om sadana produkter produceras, bereds, mirks, distribueras, slipps ut pa
marknaden, importeras till eller exporteras fran unionen eller dr avsedda att beredas, mairkas,
distribueras, slaippas ut pd marknaden, importeras till eller exporteras fran unionen:

a) Levande eller obearbetade jordbruksprodukter, inbegripet utside och annat
vaxtforokningsmaterial.
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b) Bearbetade jordbruksprodukter for livsmedelsandamal.
¢) Foder.

Denna forordning tillimpas dven pé vissa andra produkter som &r néra kopplade till jordbruk
enligt forteckningen i bilaga I till denna férordning ndr de produceras, bereds, mirks,
distribueras, slapps ut pd marknaden, importeras till eller exporteras fran unionen.

4. Om inte annat anges ska denna forordning tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
relaterad unionslagstiftning, séarskilt lagstiftning pa omrddena sidkerhet i livsmedelskedjan,
djurhélsa och djurskydd, vaxtskydd och vaxtférokningsmaterial.

5. Denna forordning ska tillaimpas utan att det paverkar tillimpningen av annan unionsrétt
betriffande utslippande av produkter pa marknaden, sérskilt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1308/2013 och férordning (EU) nr 1169/2011.

»

13. Artikel 30 ("Anvindning av termer som avser ekologisk produktion”) i kapitel IV
("Mirkning”) har foljande lydelse:

”1. I denna foérordning ska en produkt anses vara forsedd med termer som avser ekologisk
produktion, om det i mérkningen, reklamen eller handelsdokumenten finns en beskrivning av
produkten, de ingredienser eller foderravaror som anvénts vid framstillningen som ger koparen
uppfattningen att produkten, dess ingredienser eller foderravaror har framstallts i enlighet med
denna forordning. I synnerhet far de termer som foértecknas i bilaga IV, hérledningar eller
diminutiver av dessa, sdsom 'bio’ och ’eko’, enskilt eller i kombination, anvandas i hela unionen
och pa vilket sprak som helst som anges i denna bilaga for markning och marknadsféring av de
produkter som avses i artikel 2.1 som é&r férenliga med denna férordning.

2. For de produkter som avses i artikel 2.1 far de termer som avses i punkt 1 i den hér artikeln inte
nagonstans i unionen, pa nagot av de sprak som anges i bilaga IV, anvindas for mérkning,
marknadsforing eller handelsdokument for en produkt som inte dr forenlig med denna
forordning.

Vidare ér det inte tilldtet att anvdnda termer, inbegripet termer som anvénds i varumérken eller
foretagsnamn, eller metoder for mérkning eller marknadsféring som kan vilseleda konsumenten
eller anvindaren genom att antyda att en produkt eller dess ingredienser &r forenliga med denna
forordning.

”

14. I samma kapitel IV foreskrivs foljande i artikel 32 ("Obligatoriska uppgifter”):

”1. Om produkter ar forsedda med termer enligt artikel 30.1, inklusive produkter som &r markta
som produkter under omstéllning i enlighet med artikel 30.3,
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a) ska kodnumret for den kontrollmyndighet eller det kontrollorgan som den aktér som har
genomfort den senaste produktions- eller beredningsatgarden omfattas av ocksa finnas pa
markningen, och

b) ska, ndr det giller firdigforpackade livsmedel, Europeiska unionens logotyp for ekologisk
produktion som avses i artikel 33 ocksa finnas pa férpackningen utom i de fall som avses i
artikel 30.3, 30.5 b och 30.5 c.

2. Om Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion anvédnds, ska en uppgift om
framstallningsplatsen for de jordbruksravaror som produkten bestar av anges i samma synfalt
som logotypen och denna ska, beroende pa vad som é&r lampligt, ha ndgon av foljande
utformningar:

”

15. Artikel 33 ("Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion”) i samma kapitel IV har
foljande lydelse:

”1. Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion fér anvdndas vid mairkning,
presentation och marknadsforing av produkter som 6verensstimmer med denna férordning.

16. Ibilaga I ("Andra produkter av det slag som avses i artikel 2.1”) finns foljande fortecknat:
”— Vixtbaserade traditionella 6rtpreparat”.
17. Bilaga V, som har rubriken "Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion samt

kodnummer”, innehaller detaljerade bestimmelser om hur logotypen ska presenteras och
kodnumrens format.

B. Tysk rdtt

18. 10 § stycke 1 femte meningen i Arzneimittelgesetz (likemedelslagen),® genom vilken
artikel 62 i direktiv 2001/83 inforlivas, har foljande lydelse:

"Ytterligare uppgifter som inte foreskrivs i nagon forordning fran Europeiska gemenskaperna eller
Europeiska unionen eller som ér tillitna enligt en saddan forordning far anges savida de har
samband med ldkemedlets anvdndning, frimjar patienternas hilsa och inte strider mot
uppgifternailla§.”

II. Faktiska omstindigheter, det nationella malet och tolkningsfragor

19. Astrid Twardy GmbH (nedan kallat Twardy) och Salus Haus Dr. med. Otto Greither Nachf.
GmbH & Co. KG (nedan kallat Salus) salufér bland annat traditionella vixtbaserade likemedel.

8 I den lydelse som offentliggjordes den 12 december 2005 (BGBI. 2005 I, s. 3394), i 4ndrad lydelse enligt lagen av den 20 juli 2007 (BGBL
2007 L, s. 1574) (nedan kallad lakemedelslagen). En ny dndring har gjorts under 2024, men den paverkar inte forevarande mal.

ECLI:EU:C:2025:50 5



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT CAMPOS SANCHEZ-BORDONA — MAL C-618/23
SALUS

20. I Salus produktportfdlj ingar for nérvarande "Salus Arzneitee Salbeiblétter” (Salus ortte
salviablad). Detta foretag planerar dessutom att saluféra "BioNerven-Beruhigungstee” (biologiskt
te for att lugna nerverna) och "Frauenmantelkraut” (6rtte med daggképa).

21. Pa den (yttre) forpackningen for oOrtteet ”Salus Arzneitee Salbeiblétter” finns Europeiska
unionens officiella logotyp for ekologisk produktion enligt bilaga V i férordning 2018/848,
kontrollorganets kod och uppgiften ”icke-EU-jordbruk”. Pa teet "BioNerven-Beruhigungstee”
kommer den officiella logotypen, Salus egen ekologiska logotyp, kontrollorganets kod samt
uppgiften "fran ekologiskt jordbruk” att finnas pa forpackningen. Pa ortteet "Frauenmantelkraut”
kommer den officiella logotypen, kontrollorganets kod samt uppgiften "EU-jordbruk” att finnas pa
forpackningen.

22. Twardy anser att ett angivande av dessa uppgifter pa den yttre forpackningen for de
omtvistade produkterna utgor ett asidosittande av 10 § stycke 1 femte meningen i
Arzneimittelgesetz (likemedelslagen). Twardy vickte talan mot Salus om forbudsforeliggande,
skyldighet att ldmna upplysningar, faststdllande av skadestindsplikt samt ersdttning for
kostnader knutna till den formella underrattelsen.

23. Salus bestred talan med hénvisning till férordning 2018/848.

24. Den 7 juni 2023 meddelade Landgericht Diisseldorf (Regionala dverdomstolen i Diisseldorf,
Tyskland) dom och forbjod Salus att i sin ndringsverksamhet saluféra de omtvistade
produkterna.®’ Den é&lade dven Salus att betala kostnader knutna till den formella underrattelsen.
Nar det gdller oOrtteet "Salus Arzneitee Salbeiblatter” alade domstolen &ven Salus att
tillhandahalla viss information. Domen omfattar dven en skadestandsskyldighet.

25. Landgericht Diisseldorf slog fast foljande:

— Samtliga uppgifter som har ifragasatts dr forbjudna enligt 10 § stycke 1 femte meningen i
lakemedelslagen.

— Uttrycket "forordning fran Europeiska gemenskaperna eller Europeiska unionen” enligt forsta
alternativet i bestammelsen hanfor sig endast till likemedelsrelaterade férordningar och
forordning 2018/848 omfattas sdledes inte.

— Fragan huruvida forordning 2018/848 wvar tillimplig kunde lamnas Oppen, eftersom
lakemedelslagstiftningens bestimmelser om markning har foretrade, sarskilt med hansyn till
att uppgifterna enligt forordning 2018/848 inte &r obligatoriska.

— Salus kan inte aberopa det andra alternativet i 10 § stycke 1 femte meningen i ldkemedelslagen,
eftersom uppgifterna enligt forordning 2018/848 inte har nagot omedelbart samband med
patienternas anvdndning av ldkemedlet och som saledes inte ar viktiga for deras halsa.

° Narmare bestamt forbjods Salus att 1) saluféra och/eller lata salufora ortteet “Salbeiblidtter” med foljande uppgifter pa forpackningen: a)
Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion enligt bilaga V i férordning (EU) 2018/848 och/eller b) kontrollorganets kod
DE-OKO-003 och/eller c) "icke-EU-jordbruk”, nir detta sker sasom pd férpackningen av ortteet "Salbeiblitter”, och/eller 2) salufora
och/eller lata saluféra ortteet “Bio Nerven-Beruhigungs-Tee” med foljande uppgifter pa forpackningen: a) Europeiska unionens logotyp
for ekologisk produktion enligt bilaga V i férordning (EU) 2018/848 och/eller d) foretaget Salus bios egen logotyp och/eller e)
kontrollorganets kod DE-OKO-003 och/eller f) "Bio Nerven- und Beruhigungs-Tee” och/eller g) "fran ekologiskt jordbruk”, nir detta
sker sdsom péa forpackningen till 6rtteet “Bio Nerven Beruhigungs-Tee im Filterbeutel” och/eller 3) saluféra och/eller lata salufora ortteet
“Frauenmantelkraut” med féljande uppgifter pa forpackningen: a) Europeiska unionens logotyp for ekologisk produktion enligt bilaga V i
forordning (EU) 2018/848 och/eller b) kontrollorganets kod DE-OKO-003 och/eller c) "EU-jordbruk”, nir detta sker sasom pa
forpackningen till 6rtteet "Frauenmantelkraut”.
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26. Salus har 6verklagat Landgericht Diisseldorfs dom och gjort géllande féljande:

Utvidgningen av det materiella tillampningsomradet for forordning 2018/848, i jamforelse med
de tidigare gillande bestimmelserna, till att omfatta vissa produkter som inte utgor livsmedel
eller ekologiskt foder, ndmligen "vixtbaserade traditionella ortpreparat” i egenskap av "andra
produkter som dr ndra kopplade till jordbruk” i artikel 2.1 jamférd med bilaga I i forordningen,
medfor att d&ven de aktuella ortteerna omfattas.

Bestammelserna om mérkning enligt forordning 2018/848 och direktiv 2001/83 kan tillampas
samtidigt.

Artikel 62 i direktiv 2001/83 samt 10 § stycke 1 femte meningen i lakemedelslagen ska under
alla omsténdigheter tolkas sd, att de markningar som ér tillatna enligt férordning 2018/848 "&r
till nytta for patienten”.

27. Twardy har yrkat att 6verklagandet ska ogillas. Twardy anser att dven om det materiella
tillampningsomradet for forordning 2018/848 &ven omfattar “vdxtbaserade traditionella
ortpreparat”, vilka ska klassificeras som likemedel, ska artikel 62 i direktiv 2001/83 och
artikel 10 § stycke 1 femte meningen i likemedelslagen anses ha foretride. Artikel 62 i
direktiv 2001/83 ska tolkas restriktivt for att skydda kunden mot ett 6verflod av information pa
den yttre forpackningen och mot reklam, sarskilt med hénsyn till att det inte foreligger nagon
skyldighet att ange att produkten ar ekologisk.

28. Mot bakgrund av detta har Oberlandesgericht Diisseldorf (Regionala 6verdomstolen i
Diisseldorf), som ska prova 6verklagandet, hdanskjutit foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1. Ska vixtbaserade ortteer (med verkan som likemedel) som ska klassificeras som ’traditionella

véixtbaserade ldkemedel’ i den mening som avses i artiklarna 1 led 29 och 16a i
direktiv 2001/83/EG, som lagts till genom artikel 1.1 och 1.2 i direktiv 2004/24, anses utgora
'vixtbaserade traditionella ortpreparat’ i den mening som avses i artikel 2.1 i jamford med
bilaga I till férordning (EU) 2018/848?

Om den forsta fragan besvaras jakande:

Kan den mirkning som foreskrivs i kapitel IV i forordningen om ekologisk produktion, sérskilt

— Europeiska unionens officiella logotyp for ekologisk produktion (artikel 33 jamford med
bilaga V i foérordningen),

ett foretags egen logotyp for ekologisk produktion (artikel 33.5 i forordningen),

kontrollorganets kodnummer (artikel 32.1 a i forordningen),

produktionsplatsen, 'EU/icke-EU-jordbruk’ (artikel 32.2 i férordningen),

begreppet 'biologisk’ (artikel 30.2 i forordningen) och

— hénvisningen "fran ekologiskt jordbruk’ (artikel 30.1 i forordningen)

anbringas pa ett likemedels vyttre forpackning, utan att villkoren i artikel 62 i
gemenskapsreglerna maste vara uppfyllda?

ECLI:EU:C:2025:50 7
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3) Om den forsta eller den andra fragan besvaras nekande:

Utgor den markning till vilken hédnvisas i den andra fragan sddan markning ’som ér till nytta
for patienten’ och ’inte har reklamkaraktir’ i den mening som avses i artikel 62 i
gemenskapsreglerna?”

III. Forfarandet vid EU-domstolen
29. Begdran om forhandsavgorande inkom till domstolen den 6 oktober 2023.

30. Skriftliga yttranden har getts in av Twardy, Salus, den franska och den italienska regeringen
samt Europeiska kommissionen. Vid den muntliga férhandlingen den 27 november 2024
medverkade samtliga dessa med undantag av den italienska regeringen.

IV. Bedomning

31. Jagska har utga fran samma premisser som i beslutet att begira forhandsavgoérande, namligen
att ortteerna i friga omfattas av definitionen av ett "traditionellt vixtbaserat likemedel” i den
mening som avses i artikel 1.29 i direktiv 2001/83.|

32. Som ldkemedel omfattas dessa Ortteer av bestimmelserna om forséljning i direktiv 2001/83.

33. Pa grundval av denna premiss har den hinskjutande domstolen stdllt fragan huruvida de
aktuella Ortteerna kan omfattas av de sirskilda markningsreglerna for produkter fran ekologiskt
jordbruk (for vilka det naturligtvis géller att de uppfyller kraven i férordning 2018/84.8)

— eftersom de kan klassificeras bland de traditionella vixtbaserade preparat som omfattas av
tillaimpningsomradet for forordning 2018/848, och denna ordning ska ha foretrdde framfor
den som foreskrivs i direktiv 2001/83,

— eller, i det andra fallet, for att de logotyper och uppgifter som enligt forordning 2018/848 ska
anbringas pa forpackningen till 6rtteer uppfyller mérkningsvillkoren i direktiv 2001/83.

A. Den forsta tolkningsfragan

34. Den hidnskjutande domstolen vill veta om ett "traditionellt véixtbaserat lakemedel” i den
mening som avses i direktiv 2001/83, samtidigt kan klassificeras som ett "vaxtbaserat traditionellt
ortpreparat” i den mening som avses i forordning 2018/848.

35. Enligt min uppfattning ar svaret nej. Forordning 2018/848 ar inte tillimplig pa vaxtbaserade
traditionella preparat (ekologiskt odlade) som é&r “lakemedel” i den mening som avses i
direktiv 2001/83.

36. Det finns visserligen argument som vid en forsta anblick kan stodja en uppfattning som strider
mot den som jag just har framfort:

— I skal 10 i férordning 2018/848 hiénvisas till "andra produkter” som en annan kategori &n de
som “fortecknas i bilaga I till fordraget om Europeiska unionens funktionssitt” och till
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"bearbetade jordbruksprodukter som ar avsedda att anvindas som livsmedel eller foder” ! vilket
innebdr att tillimpningsomradet for férordning 2018/848 utvidgas.

— Likheten mellan ordalydelsen i sista strecksatsen i bilaga I till forordning 2018/848 och
ordalydelsen i artikel 1.32 i direktiv 2001/83" skulle kunna vara ytterligare en omstédndighet
som talar for att forordning 2018/848 r tillamplig pa lidkemedel.

37. Jag anser emellertid inte att ndgot av dessa tva argument ar overtygande. Dels innebdr skal 10 i
forordning 2018/848 inte nodvéndigtvis att lakemedel ska omfattas av forordningen. ' Dels ar ett
"vaxtbaserat traditionellt ortpreparat” i den mening som avses i forordning 2018/848 endast ett
“traditionellt vaxtbaserat ldkemedel” i den mening som avses i direktiv 2001/83 om det dven
uppfyller villkoren i artikel 1.2" och 1.29 i det direktivet.

38. Avsikten att forordning 2018/848 &ven skulle omfatta likemedel uttrycktes tydligt i
forarbetena, men detta uppnaddes inte i slutdndan.

39. I Europaparlamentets lagstiftningsresolution om kommissionens forslag** inforlivades
andringsforslagen 255—275, pa sa sitt att

— vissa poster stroks i bilaga I till forslaget, rorande “andra produkter som avses i artikel 2.1,
eftersom de redan skulle omfattas av definitionen av "livsmedel” i artikel 3.21 i samma forslag,
och

— andra poster lades till som, e contrario, inte skulle omfattas av den definitionen. Enligt
andringsforslag 275 skulle en av dessa vara "vaxtbaserade ravaror for traditionella véxtbaserade
lakemedel”.

40. I den slutliga versionen av texten inforlivades dock inte hénvisningen till likemedel. Det
framgar av tillgdngliga dokument att radet motsatte sig en sddan hénvisning, just eftersom
lakemedel inte omfattas av férordning 2018/848."

1 Den skulle i artikel 2.1 i férordning 2018/848 motsvara kategorin "vissa andra produkter som &r nira kopplade till jordbruk enligt
forteckningen i bilaga I till denna férordning ...”.

P& spanska “preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas” respektive “preparados vegetales”, pa engelska “plant-based
traditional herbal preparations” och "herbal preparations”, pa franska "préparations traditionnelles a base de plantes” och "préparations
a base de plantes”, pa tyska "traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” och "Pflanzliche Zubereitungen”.

12 sitt forslag av den 24 mars 2014 till Europaparlamentets och radets férordning om ekologisk produktion och mirkning av ekologiska
produkter, om éndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr XXX/XXX [Official controls Regulation] och om
upphdvande av radets férordning (EG) nr 834/2007, COM(2014) 180 final, inférde kommissionen ett nionde skil som &r identiskt med
det tionde skilet i den nuvarande forordningen. Likemedel finns inte upptagna i bilaga I till forslaget, dar forutom livsmedel endast
naturliga gummi- och hartsvaror samt bivax ndmns.

13 I denna punkt definieras likemedel som "a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahéalls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom hos ménniskor, eller b) varje substans eller kombination av substanser som kan
anvindas pa eller administreras till médnniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos”.

4 Dokument A8-0311/2015 av den 5 november 2015.

* Dokument 13436/15 av den 27 oktober 2015, som innehaller ordférandeskapets forslag till svar pa parlamentets forslag till éndringar av
kommissionens forslag. Radets reaktion pa posten “plant-based raw materials for traditional herbal medicinal products” var foljande:
”Acceptable if ‘medicinal’ is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes.”
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41. Ytterligare ett forslag fran parlamentet (att dndra dndringsforslag 275 genom att ersitta
termen “medicinal products” med formuleringen "plant-based raw materials for traditional herbal
treatments”) avvisades ocksa av radet, eftersom termen "behandling” innebidr en medicinsk
anviandning av produkten. !¢

42. Formuleringen "véxtbaserade traditionella 6rtpreparat” i bilaga I till férordning 2018/848 ar
en interinstitutionell kompromiss.'” Denna formulering &r visserligen generisk till sin karaktér,
men mot bakgrund av vad jag har anfért omfattar den inte preparat som enligt definitionen i
artikel 1.2 i direktiv 2001/83 ar lakemedel (sarskilt vixtbaserade lakemedel).

43. Den tolkning som jag foresprakar dr dessutom forenlig med de europeiska bestimmelserna
om ldkemedel, som tenderar att forkasta den dubbla rittsliga klassificeringen (och den darav
foljande mangfalden av system) av produkter som motsvarar begreppet likemedel. For detta
dndamal har lagstiftaren

— avgrénsat tillimpningsomréadet for de regler som giller for olika produkter och uttryckligen
uteslutit ldkemedel fran instrument som reglerar andra typer av produkter. '®

— I artikel 2.2 i direktiv 2001/83" foreskrivs att detta direktiv ska tillimpas pa sa kallade
gransfallsprodukter, sdvida det inte rader nagot tvivel om att de tillhor en annan kategori.?

44. Pa samma sitt har EU-domstolen

— papekat att nir en och samma produkt omfattas av definitionen av ett likemedel och av
definitionen av en annan produkt, ska de stréingare reglerna for lakemedel tillampas, *

Dokument 15269/15 (rddets generalsekretariat till delegationerna) av den 15 december 2015 om framstegen i de tvd forsta rundorna av
trepartsforhandlingarna. P& sidan 3 ndmns tre produkter diar det fortfarande radde oenighet med parlamentet och en av dem &r
vixtbaserade révaror for traditionella vixtbaserade behandlingar. Pa grund av dess anknytning till ladkemedel anség radet att termen
"behandling” “therefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not cover pharmaceutical products”.

Redan dokument 6699/16 av den 3 mars 2016, som redogér for resultaten av den fjarde rundan av trepartsférhandlingarna, innehaller
denna kompromiss.

Nar det galler medicintekniska produkter, se artikel 1.5 c i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(EGT L 169, 1993, s. 1; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 85), som nu har upphévts. Nar det giller kosmetika,
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 2009,
s. 59), skal 6; tidigare skil 5 i radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (EGT L 262, 1976, s. 169; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 5, s. 198). Likemedel dr undantagna fran
definitionen av livsmedel enligt artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 2002, s. 1). Se dven artikel 2.2 ¢ i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahédllande pa marknaden och anvdndning av biocidprodukter
(EUT L 167, 2012, s. 1). Férordning 2018/848 innehaller inte nagot sadant uttryckligt klargorande, men den ér tillimplig utan att det
péverkar tillimpningen av annan unionslagstiftning, som skulle kunna omfatta direktiv 2001/83, vilket jag ska aterkomma till senare.

¥ I dess lydelse enligt direktiv 2004/27, anges i artikel 2.2: "Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess
egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.” Enligt min mening innebér denna regel en bekriftelse av EU-domstolens praxis
fran tiden fore 2007, som jag hinvisar till i fotnoterna 21 och 22 i detta forslag till avgérande.

Uttrycket gransfallsprodukter anvénds i skél 7 i direktiv 2004/27 for produkter som helt omfattas av definitionen av ett likemedel, men
ocksa av definitionen av andra reglerade produkter. I det skélet ndmns bland annat livsmedel, kosttillskott, medicintekniska produkter,
biocider och kosmetika. Dir anges dven att dessa beteckningar giller om produkten uppenbart omfattas av ndgon av dessa kategorier.
Uttalandet syftar inte till att ifragasdtta regeln om att direktiv 2001/83 ska tillimpas med foretride: se dom av den 19 januari 2023,
Bundesrepublik Deutschland (Nésdroppar) (C-495/21 och C-496/21, EU:C:2023:34, punkt 32).

2 Domarna av den 21 mars 1991, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, punkt 21), och Monteil och Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138,
punkt 16) (lakemedel eller kosmetisk produkt), dom av den 16 april 1991, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, punkt 31) (likemedel eller
kosmetisk produkt), dom av den 28 oktober 1992, Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414, punkterna 19 och 20) (livsmedel
eller likemedel), dom av den 15 november 2007, kommissionen/Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678, punkt 38) (livsmedel
eller lakemedel).
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— slagit fast att tillaimpningen av dessa strangare regler (de som galler for likemedel) ar exklusiv.?

45. Sammanfattningsvis anser jag att forordning 2018/848 inte omfattar ekologiskt producerade
ortteer som klassificeras som “traditionella vixtbaserade lakemedel” i den mening som avses i
artiklarna 1.29 och 16a i direktiv 2001/83.

B. Den andra tolkningsfrdagan

46. Den hinskjutande domstolen stiller sin andra fraga om den foregaende fragan besvaras
jakande. Eftersom jag redan har foreslagit att den forsta fragan ska besvaras nekande, anser jag
att det inte 4r nodvandigt att besvara den andra fragan.

47. Om uttrycket “traditionella vixtbaserade preparat” emellertid skulle tolkas sa, att det
innefattar "ldkemedel”,? &r det fortfarande nodvandigt att undersoka huruvida en sddan tolkning
innebar att forordning 2018/848 och dess regler om mairkning av ekologiska produkter ersitter
direktiv 2001/83.

48. Aven i det fallet 4r mitt svar nekande.

49. Lakemedel ar inte som andra produkter. De siljs och konsumeras inte pa samma sétt som
ekologiskt odlade produkter. Lakemedel anvidnds pa ett specifikt sitt och denna anvéndning ar
foremal for sarskilda forsiktighetsatgarder avseende effektivitet och sékerhet.

50. For unionslagstiftaren ligger lakemedlens sdrart i malet att gora deras fria rorlighet forenlig
med malet att sékerstédlla en hog hélsoskyddsniva for méanniskor och att skydda folkhédlsan
(artikel 168 FEUF). Detta giller alla likemedel, inklusive traditionella vixtbaserade likemedel,
oavsett om de &r ekologiskt odlade eller inte.

51. Pa grund av de sérskilda risker som likemedel kan medfora dr de foremal for en strikt
lagstiftning, som dr stringare dn for andra reglerade produkter som livsmedel eller kosmetika. **

52. EU-domstolen har, ndr den motiverat att lakemedelslagstiftningen ska tillimpas pa produkter
som pa forhand dven skulle kunna omfattas av en annan definition och vara underkastade ett
annat regelverk, uttryckligen hénvisat till att denna lagstiftning ar strangare.?

53. Lagstiftaren har & sin sida dndrat artikel 2.2 i direktiv 2001/83, vilket jag redan har papekat,
genom att vélja att endast detta direktiv ska tillampas i fall av tvivel om huruvida en produkt har
egenskaper som béade ett likemedel och en annan produktkategori.

2 Dom av den 9 juni 2005, HLH Warenvertrieb och Orthica (C-211/03, C-299/03 och C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370, punkt 43)
(lakemedel och livsmedel), dom av den 15 november 2007, kommissionen/Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678, punkt 63) (likemedel
och kosttillskott), dom av den 3 oktober 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 41) (likemedel och
medicinteknisk produkt), dom av den 27 oktober 2022, Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831, punkt 37) (lakemedel, livsmedel, livsmedel
for speciella medicinska dndamal), dom av den 2 mars 2023, Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143, punkt 27) (likemedel och
livsmedel for speciella medicinska dandamal).

% Eller ar dgnat att omfatta produkter som ocksé dr likemedel.

% Se den rdttspraxis som namns i fotnot21.

% Se fotnot 21 ovan.
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54. Det dr inte troligt att denna exklusiva foretriadesratt som ligger till grund for direktiv 2001/83,
i syfte att sikerstilla skyddet for folkhélsan, paverkas av den omstdndigheten att ett likemedel
framstalls av ekologiskt odlade véxter.

55. Enligt min mening utgor férordning 2018/848 inte nagot hinder for detta.

56. Det ar riktigt att forordning 2018/848, som antogs ett antal ar efter direktiv 2001/83, inte
uttryckligen bevarar foretridet for markningsreglerna for likemedel som omfattas av
direktiv 2001/83. Dock giller foéljande:

— Enligt artikel 2.4 i forordningen ska den, om inte annat anges, tillimpas utan att det paverkar
tillaimpningen av relaterad unionslagstiftning. Darefter foljer en upprakning av omraden dér
sadan lagstiftning finns. Uppréakningen é&r inte avsedd att vara uttdmmande, vilket framgér av
anviandningen av uttrycket "sarskilt”.

— T artikel 2.5 anges att den ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av annan unionsratt
betrdffande utsldppande av produkter pa marknaden. I punkten ndmns uttryckligen tva
forordningar: aterigen framgar det tydligt av uttrycket "sdrskilt” att detta endast gors som
exempel.

— Enligt skdl 16 bor forordning 2018/848 “tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av
relaterad lagstiftning, sérskilt inom omradena sékerhet i livsmedelskedjan, djurhélsa och
djurskydd, véixtskydd, vaxtforokningsmaterial, markning och miljo”.

57. Forordning 2018/848 ar dérfor inte avsedd att hindra tillimpningen av andra bestdammelser

med foretrdde i unionsratten nir det giller utsliappande av produkter pa marknaden. En av dessa

ar just direktiv 2001/83, som faststéller regelverket for likemedel, inklusive traditionella
véaxtbaserade ldkemedel.

C. Den tredje tolkningsfrdagan

58. Den tredje tolkningsfragan stills om den forsta och den andra tolkningsfrigan besvaras
nekande (vilket jag foreslar). Det dr darfor lampligt att ta upp den.

59. Den hidnskjutande domstolen vill veta huruvida de uppgifter som ingar i de delar av
markningen som anges i kapitel IV i forordning 2018/848 uppfyller kraven i artikel 62 i
direktiv 2001/83 och darfor far anbringas pa de aktuella ortteernas yttre forpackning.

60. Enligt artikel 62 i direktiv 2001/83 far bipacksedeln och den yttre forpackningen till ett
lakemedel endast innehalla frivillig information om denna information uppfyller foljande
kumulativa villkor:

— Den ar forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper.

— Den ér till nytta for patienten.

— Den har inte reklamkaraktir.
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61. Mot bakgrund av dessa villkor® anser jag att dven den tredje tolkningsfragan ska besvaras
nekande.

1. Férenlighet med sammanfattningen av produktens egenskaper

62. I artikel 11 i direktiv 2001/83 faststélls den sammanfattning av produktens egenskaper som
enligt artikel 8.3 j i direktiv 2001/83 ska atfolja ansokan om godkénnande for forséljning av ett
lakemedel.”

63. En ansokan om forenklad registrering av ett traditionellt vixtbaserat likemedel, som regleras i
avdelning III kapitel 2a i direktiv 2001/83 ("Forsdljning”), maste ocksa innehalla en sadan
sammanfattning.

64. Jag ar bendgen att anse att de omtvistade uppgifterna i malet inte ar forenliga med
sammanfattningen av likemedlets egenskaper. Anledningen ar inte att dessa uppgifter inte i sig
ingar bland de obligatoriska uppgifterna i sammanfattningen,” utan att "den kvalitativa och
kvantitativa sammanséttningen i fraga om aktiva substanser och hjdlpdmnen, vars kinnedom ar
nodvindig for korrekt administrering av ldkemedlet” maste anges i sammanfattningen.*

65. Uppgifterna om vilken typ av odling, ekologisk eller ej, som véxterna i likemedelsbasen har
genomgatt® eller om varifran de har hamtats, liksom de andra uppgifter som ar i fraga i malet
(logotyper och koder for kontrollorgan), motsvarar i sig inte i sak de uppgifter som avses i
artikel 11.2 i direktivet.*

66. Det dr inte nodvéindigt att kdnna till ndgon av dessa uppgifter for att kunna administrera
lakemedlet pa ratt sitt. Daremot skulle deras forekomst pa produktens férpackning kunna antyda
eller ge intryck av en pastatt battre kvalitet pa produkten och &éven vara vilseledande i fraga om
dess terapeutiska egenskaper eller syfta till att marknadsfora den, i strid med kraven i artikel 62 i
direktiv 2001/83.

% Jag kommer att behandla vart och ett av dessa villkor for sig, trots att de dr oskiljaktigt forbundna med varandra.

7 QOrdagrant for att erhélla godkdnnande som inte omfattas av det férfarande som inforts genom réadets forordning (EEG) nr 2309/93 av
den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsdljning av och tillsyn &ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk laikemedelsmyndighet (EGT L 214, 1993, s. 1). Denna hénvisning ska
anses som en hénvisning till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrédttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanliakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande
av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1), enligt artikel 88 i denna férordning.

#  Artikel 16c.1.a led iii. Ssammanfattningen ska innehalla de uppgifter som anges i artikel 11, med undantag for de uppgifter som anges i
artikel 11.4 (kliniska uppgifter).

» Detta tycks kommissionen antyda i punkt 39 i dess skriftliga yttrande: "Keine dieser Angaben betrifft die 6kologische/biologische
Produktion.” Att informationen om likemedlet 4r forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper bor inte innebéra exakt
Overensstimmelse eller mojlighet att inordna sddan information i ndgon av de kategorier som anges i artikel 11, utan snarare att det inte
foreligger ndgon konflikt. En annan tolkning skulle gora det praktiskt taget omojligt att marknadsfora lakemedel dven i de fall d& detta ar
tillatet, eftersom alla delar av marknadsforingen méste "6verensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens
egenskaper”, vilket kravs enligt artikel 87.2 i direktiv 2001/83. For exempel pa uppgifter som anses godtagbara enligt artikel 62 i direktiv
2001/83 hdnvisar jag till bilagan till kommissionens dokument "Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for
Human Use Authorised by the Union”, se fotnot 43 nedan.

% Artikel 11.2 i direktiv 2001/83.
3 Jag erinrar om att enligt artikel 16g.2 a i direktiv 2001/83 ska all markning och alla bipacksedlar innehalla uppgift om att likemedlet &r ett
traditionellt véxtbaserat likemedel.

2 Vid forhandlingen vidholl kommissionen att sddana uppgifter som vixternas ursprung eller odlingsséttet inte utgdér “produktens
egenskaper” i den mening som avses i artikel 11 i direktiv 2001/83, savida de inte bedéms vara sddana av de behoriga myndigheterna
mot bakgrund av vetenskapliga studier som visar att produkten har en annan kvalitet eller effektivitet som kan hanforas till just dessa
uppgifter. Det finns i forevarande mal inga uppgifter om att en sddan beddmning skulle ha gjorts.
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2. Till nytta for patienten

67. Den frivilliga information som tillats enligt artikel 62 i direktiv 2001/83 maste vara "till nytta
for patienten”.

68. Niar EU-domstolen tillfragades om detta uttryck fann den att bipacksedeln till ett
homeopatikum inte fick innehalla doseringsanvisningar, med motiveringen att de kunde vilseleda
anvandaren i fraga om produktens egenskaper.*

69. I negativ bemarkelse ar information som sannolikt kan vilseleda patienten om lakemedlets
egenskaper inte "till nytta for patienten”.

70. Forekomsten pa likemedlets yttre forpackning av information av det slag som hér diskuteras
(logotyper for ekologisk produktion och liknande) kan f& denna forvirrande effekt: patienten mots
av en inflation eller ett 6verflod av information, med olika typer av uppgifter dér det kan vara svart
att skilja mellan de som ér relevanta for behandlingen och de som inte paverkar hans eller hennes
halsa.**

71. Om uppgifter som de som dr aktuella hir skulle anges pa lakemedelsforpackningen skulle det
skulle kunna ge upphov till tvd andra risker for att patienten blir vilseledd:* att likemedel
jamstalls med ekologiska konsumentprodukter, om sadana uppgifter allmidnt anges,* och att
man tror att preparatet har storre terapeutisk effekt.” I detta ssmmanhang far man inte glomma
att ett traditionellt vixtbaserat likemedel kan kopas (och vanligtvis kops) receptfritt,* det vill saga
utan foregaende medverkan av vardpersonal. *

% Dom av den 23 april 2020, DHU Arzneimittel (C-101/19 och C-102/19, EU:C:2020:304): se den andra tolkningsfragan. I de mélen kravde
lakemedlet forsédljningstillstand eller ett forenklat registreringsforfarande. EU-domstolen inriktade inte sina papekanden specifikt pa
artikel 62 i direktiv 2001/83, utover vad som framgar av punkt 41. I punkt 46 i domen héinvisade den emellertid till att bipacksedeln fick
innehalla ytterligare information vid sidan av den obligatoriska information som anges i artikel 69, vilket endast dr mojligt enligt
artikel 62.

% Denna oro uttrycks av Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté fér vixtbaserade likemedel (HMPC) i dokumentet "Regulatory
questions and answers on herbal medicinal products”, med referensnummer EMA/HMPC/345132/2010 - Rev. 5, som kommissionen
namnde vid foérhandlingen som svar pé fraga 5 ("Is reference to ‘organic farming aceptable in either the labelling or the package leaflet of
a herbal medicinal product?”). Det svaret har foljande lydelse: "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.” Min kursivering.

% Lagstiftaren tar sjilv upp dessa bada risker: Enligt artikel 90 g och h i direktiv 2001/83 ar det forbjudet att i reklam riktad till allménheten
ta med uppgifter som “later antyda att likemedlet &r ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller ndgon annan konsumtionsvara”, respektive
"later antyda att ldkemedlet dr sékert eller effektivt pd grund av att det dr en naturprodukt”.

% Mirkningen av ekologiska produkter har sina egna syften, som beskrivs i skél 73 i férordning 2018/848. De sirskilda bestimmelserna om

markning av ekologiska produkter "bér skydda bade aktérernas intresse av att fa sina produkter korrekt identifierade pd marknaden och

att dtnjuta rattvisa konkurrensforhallanden, och konsumenternas intresse av att kunna triffa medvetna val”.

I skél 2 i forordning 2018/848 anges att "[d]et dr av avgorande betydelse for att produkterna ska halla god kvalitet att man tillimpar

strikta hélso-, miljo- och djurvélfirdskrav inom den ekologiska produktionen”. Det dr fullt mojligt att tinka sig att patienten gor en

"koppling” mellan den héga kvaliteten pa produktens grundkomponenter och en storre férebyggande eller botande effekt hos produkten.

% Se artikel 1.29 jamford med artikel 16a.1 a i direktiv 2001/83.

¥ 1 sin dom av den 22 december 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, punkt 65), medgav domstolen, med avseende pa
bedomningen av reklam for receptfria ldkemedel, att patienten inte nodvandigtvis besitter de specifika och objektiva kunskaper som gor
att han eller hon kan gora en beddmning av produktens terapeutiska virde. Den tillade att reklam da kan ha en sarskilt stor inverkan pa
konsumentens bedémning och val, vad giller bade lakemedlets kvalitet och den méngd som ska inhandlas. Som jag anfor i texten anser
jag att de uppgifter som ar aktuella i férevarande mal ar av reklamkaraktar.
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72. 1 positiv bemarkelse anser jag, mot bakgrund av skal 40 i direktiv 2001/83, att information som
ar "till nytta for patienten” dr sddan information som tjanar till att upplysa patienten om hur
produkten ska anvindas korrekt. Det mal som uttrycks i detta skdl* ar att skydda patienten
genom att tillhandahalla "fullstindig och begriplig” information just i syfte att sdkerstilla att
lakemedlet anvidnds korrekt. Koparen betraktas, som ndmnts, i sin egenskap av patient, vilket
skiljer denne fran andra konsumenter.

73. I den ursprungliga lydelsen av artikel 62 i direktiv 2001/83 krévdes att ytterligare information
pa bipacksedeln eller den yttre forpackningen skulle ha "héalsoframjande virde”,* medan det nu
foreskrivs att den ska vara "till nytta for patienten” Mot bakgrund av forarbetena till &ndringen
anser jag att omformuleringen av denna punkt endast syftade till att forbéttra textens
ordalydelse: den dndrade inte dess syfte att upplysa patienten som sadan.*

74. Enligt min mening ar det inte till ndgon terapeutisk nytta for patienten att veta eller inte veta
hur vixterna som ligger till grund for lakemedlet har odlats (ekologiskt eller inte) eller var de har
hamtats fran.

3. Inte av reklamkaraktdr

75. Enligt artikel 62 i direktiv 2001/83 far viss information ldggas till pa likemedlets yttre
forpackning och bipacksedel "under forutsittning att den inte har reklamkaraktar”.

76. Om man i méarkningen ldgger till information som inte &r till hjalp for att patienten ska kunna
anvinda ldkemedlet korrekt, innebér det enligt min mening pa att denna information sannolikt
har reklamkaraktar. *

77. For att klargora vad denna karaktdr bestar i anser jag att det dr av intresse att se till
bestémmelserna i direktiv 2001/83, som, i syfte att sdkerstilla dess grundlaggande mal att skydda
folkhilsan, definierar och reglerar reklam for likemedel.

% ”Bestimmelserna om den information som tillhandahalls anvéndare bor ge ett omfattande konsumentskydd sa att likemedlen kan
anvéndas korrekt pa grundval av fullstindig och begriplig information.”

# Denna formulering fanns redan i radets direktiv 92/27/EEG av den 31 mars 1992 om mérkning av humanliakemedel och om bipacksedlar
(EGT L 113, 1992, s. 8; svensk specialutgava, omrade 13, volym 22, s.35). Den infordes i artikel 2.2 for den yttre likemedelsforpackningen
och i artikel 7.3 for bipacksedeln, i samband med att anvindaren blev den som bipacksedeln i foérsta hand riktade sig till: se dokument
A3-0126/91 av den 8 maj 1991 med parlamentets betinkande om kommissionens forslag till direktiv (KOM(89) 607 slutlig -
C3-0050/90 - SYN 231). Dessforinnan foreskrevs i artikel 7 i rddets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
bestimmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, 1975, s. 13;
svensk specialutgdva, omrade 13, volym 4, s. 98) att ”... medlemsstaterna [far] kréiva att mirkningen av den farmaceutiska specialitetens
lakemedelsbehallare och/eller dess yttre férpackning och/eller texten pa bipacksedeln innefattar andra uppgifter som kan ha betydelse
for sikerheten eller kan vara till skydd for folkhélsan, ddribland eventuella forsiktighetsatgirder som bor iakttas vid produktens
anvindning och andra varningar baserade péa de resultat av kliniska prévningar och farmakologiska studier som avses i artikel 4 punkt 8
andra stycket i direktiv 65/65/EEG eller som framkommit genom erfarenheter som samlats in under den tid som den farmaceutiska
specialiteten funnits p4 marknaden”.

2 Den nya lydelsen, som fordes in i direktiv 2001/83 genom direktiv 2004/27, hiarrorde fran forslaget till Europaparlamentets och radets
direktiv om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel, KOM(2001) 404 slutlig, av den
26 november 2001. Det atfoljdes inte av ndgon forklaring. Av de nio som anges under rubriken "Forslagets innehdll i detalj” &r det
emellertid bara den som anges under punkt A, "Anpassning av definitioner, termer och vissa begrepp”, som kan vara relevant. Vid
forhandlingen forklarade kommissionen att den med den nya lydelsen ville understryka att informationens nytta eller onytta méste
bedomas ur patientens synvinkel, snarare dn utifran ett allmint hélsofrimjande mal.

* Jag bortser frén den information som krivs enligt nationella bestimmelser. Se, for ett liknande resonemang, bilagan till kommissionens
dokument "Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union” (senast reviderat i
september 2023, tillgéingligt pa internet pd 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), som &r avsett att hjdlpa sokande och innehavare av
forséljningstillstdnd att utforma mérkning och bipacksedel for likemedel. I denna bilaga fortecknas for varje medlemsstat de uttryck,
symboler eller bildtecken som har etablerats i de olika medlemsstaterna och som ar férenliga med artikel 62 i direktiv 2001/83. Inget av
de uttryck, symboler eller bildtecken som ir i fraga i forevarande mal har enligt forteckningen i bilagan etablerats i Tyskland.
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78. 1 artikel 86.2 i direktiv 2001/83 anges att markning av likemedel och utformning av
bipacksedlar inte omfattas av avdelning VIII ("Marknadsforing”). Detta undantag ar logiskt,
eftersom markning och bipacksedlar regleras av avdelning V, som just forhindrar att information
av reklamkaraktar placeras pa dem.*

79. Den rittspraxis som ror bestimmelserna i avdelning VIII kan emellertid vara anvindbar inom
ramen for artikel 62 i direktiv 2001/83, endast i syfte att klargora vilka budskap eller vilket innehall
som utgor reklam pa likemedelsomréadet.*

80. I artikel 86.1 i direktiv 2001/83/EG definieras begreppet marknadsféring som "varje form av
information vid uppsokande forsiljning, lokala reklamkampanjer eller férmanserbjudanden som
syftar till att fraimja forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av lakemedel”.

81. Denna definition géller for alla lakemedel. Regelverket for reklam riktad till allmdnheten
varierar dock: reklam for receptbelagda likemedel ar forbjuden, medan reklam for receptfria
lakemedel ér tillaten, men omfattas av villkor och begridnsningar.* Skillnaden motiveras av att
riskerna med att anvianda de tva kategorierna skiljer sig at. De &r lagre ndr det géller receptfria
lakemedel; dock inte obefintliga.*

82. Bland de avgoranden som ror artikel 86.1 i direktiv 2001/83 anser jag att domen i mélet MSD
Sharp & Dohme ir sarskilt belysande i férevarande mal.*

83. Efter att ha konstaterat att &ven rent objektiv information kan ha ett séljframjande syfte,* fann
domstolen i denna dom att {or att avgora om en informationsspridning ska anses som “reklam” &r
foljande indikatorer anvéndbara: vem som sprider informationen, syftet med offentliggérandet,
informationens innehall, eventuellt andra uppgifter, sdisom det medium som anvénts for att
sprida informationen och mottagarkategorin.®

84. Dess bedomning av dessa uppgifter resulterade i foljande uttalanden:

— Vad avser den person som sprider uppgifterna, sd skulle den omstidndigheten att det ar
tillverkaren sjdlv som sprider dessa uppgifter kunna tyda pa att de sprids i reklamsyfte. Det
finns dock andra forklaringar dn ett intresse av att 6ka forsaljningen: till exempel en allmén
kommunikationspolicy hos ett foretag som utgors av att offentliggéra information om

#  Spridning av information som é&r identisk med den som anges pa mérkningen eller bipacksedeln pd annat sitt (till exempel pa
tillverkarens webbplats) forefaller inte vara av reklamkaraktir: se dom av den 5 maj 2011, MSD Sharp & Dohme (C-316/09,
EU:C:2011:275, punkt 43) (nedan kallad MSD Sharp & Dohme).

% TJag vill understryka att nar det vl har faststillts att ett visst inslag inte har reklamkaraktér, dr det inte tillatet att anvdnda det vare sig pa
bipacksedeln eller pa den yttre férpackningen till ett traditionellt vixtbaserat likemedel. Detta foreskrivs i artikel 62 i direktiv 2001/83.
Om den diremot uppfyller villkoren i avdelningarna VIII och VIIIa i direktiv 2001/83 fir den férekomma i marknadsforingen av
produkten.

“  Artikel 88.1 och 88.2 samt skil 45 i direktiv 2001/83.

¥ Detta har EU-domstolen understrukit i bland annat dom av den 11 juni 2020, ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459, punkt 36), dom av
den 1 oktober 2020, A (Reklam f6r och forsdljning av likemedel online) (C-649/18, EU:C:2020:764, punkt 94), och dom av den
22 december 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, punkt 43).

# I det malet, som rorde receptbelagda likemedel, ifrdgasattes huruvida en trogen étergivning av produktforpackningen pa tillverkarens
webbplats eller en bokstavlig och fullstindig atergivning av bipacksedeln eller den av likemedelsmyndigheten godkidnda
sammanfattningen av produktens egenskaper utgér reklam, nér denna information endast &r tillgédnglig genom en sé kallad "pull”-tjénst.

# Domen MSD Sharp & Dohme, punkt 32.

% Domstolen erinrade ocksd om att en sddan kvalificering kraver en konkret provning av alla relevanta omstandigheter i malet, vilket det
ankommer pa den nationella domstolen att gora (se domen i det ovanndmnda malet MSD Sharp & Dohme, punkt 33, och dom av den
22 december 2022, EUROAPTIEKA, C-530/20, EU:C:2022:1014, punkt 54).
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lakemedel for berorda patienter for att i sd hog grad som mojligt undanrdja de risker som kan
uppsta genom att ndgon sjalvmedicinerar.*

Niar det giller det allmédnna syftet, ar objektiv information om receptbelagda likemedel i
allménhet inte avsedd for reklamédndamal. Receptbeldggningen utgor en tillracklig garanti mot
att det eventuella intresse som vicks genom informationen "inte omedelbart leder till ett
eventuellt kopbeslut” och ”att det slutliga avgorandet betréffande det lakemedel som patienten
ska ta fortfarande ligger hos dennes behandlande lakare”.*

Niér det giller innehallet finns det ett reklamsyfte i spridningen av information "nér tillverkaren
har valt ut viss information om likemedlet eller omarbetat denna information”, jamfoért med
den information som finns i bipacksedeln eller i ssmmanfattningen av produktens egenskaper.
”[Florklaringen till dessa ingrepp [kan] endast vara ett reklamsyfte.”**

Nar det giller kommunikationsmedium och mottagarkategori ansags informationen inte vara
reklam om den endast kan nas genom en mekanism som innebér att en "Internetanvidndare
aktivt maste soka efter informationen”, d&ven om den ar tillgdnglig for vem som helst pa
internet.**

85. Mot bakgrund av detta, och med forbehall for att det ankommer pa den héanskjutande
domstolen att beddma de konkreta omstédndigheterna i forevarande mal, anser jag att det faktum
att de delar av mirkningen som foreskrivs i kapitel IV i forordning 2018/848 anbringas pa
forpackningen till ett traditionellt véxtbaserat lakemedel visar att de har reklamkaraktér i foljande

fall:

Nar dessa delar eller denna information inte har nagon betydelse f6r hilsan. De bygger darfor
knappast pa nagot intresse hos tillverkaren som inte dr ekonomiskt, till exempel att pa basta
satt skydda patienten mot riskerna med sjdlvmedicinering.

Nar lakemedlet kan kopas receptfritt. I det fallet riktas informationen till patienten och nar
denne utan nagon mellanhand i form av vardpersonal, vilket innebar att patienten direkt kan
omvandla den till ett kopbeslut.

Nir de uppgifter som avses i kapitel IV i forordning 2018/848 inte motsvarar niagon av
uppgifterna i sammanfattningen av produktens egenskaper, utan utgor ett tillagg till dem.

Niar information é&r lattillgdnglig for allmdnheten. Alla som far tag pa produkten hittar
informationen omedelbart, utan att behova gora nagra sarskilda efterforskningar.

86. Sammanfattningsvis anser jag att de delar av mairkningen som regleras i kapitel IV i
forordning 2018/848 inte uppfyller villkoren i artikel 62 i direktiv 2001/83 och darfor inte far
anbringas pa den yttre forpackningen till ett traditionellt vaxtbaserat lidkemedel.

Domen MSD Sharp & Dohme, punkterna 34 och 35.
Ibidem, punkt 36.

Ibidem, punkterna 43 och 44.

Ibidem, punkt 47.
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V. Forslag till avgorande

87. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska lamna foljande svar till
Oberlandesgericht Diisseldorf (Regionala 6verdomstolen i Diisseldorf, Tyskland):

Artikel 2.1 jamford med bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 av
den 30 maj 2018 om ekologisk produktion och mairkning av ekologiska produkter och om
upphdvande av radets forordning (EG) nr 834/2007, kapitel IV i den forordningen, samt
artiklarna 1.29, 16a och 62 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel,

ska tolkas pa foljande sitt:

1) Ortteer som klassificeras som ’traditionella vixtbaserade likemedel’ i den mening som avses i
artiklarna 1 led 29 och 16a i direktiv 2001/83/EG, ska inte anses utgora 'viaxtbaserade
traditionella ortpreparat’ i den mening som avses i artikel 2.1 i jamford med bilaga I till

forordning (EU) 2018/848.

2) De mirkningsregler som anges i kapitel IV i férordning 2018/848 har inte foretrade framfor
markningsbestimmelserna i direktiv 2001/83.

3) De delar av markningen som anges i kapitel IV i forordning 2018/848 uppfyller inte villkoren i
artikel 62 i direktiv 2001/83.
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