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Kohtumenetluse keel: saksa

Eelotsusetaotluse esitanud kohus

Oberlandesgericht Diisseldorf

Pohikohtuasja pooled
Kostja ja apellant: SALUS Haus Dr. med Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG

Hageja ja vastustaja apellatsioonimenetluses: Astrid Twardy GmbH

Eelotsuse kiisimused

1. Kas ravimtaimeteesid, mis liigitatakse ,traditsioonilisteks taimseteks ravimiteks* direktiivi 2001/83/EU (') artikli 2
punkti 29 ja artikli 16a tihenduses (lisatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/24 (%) artikli 1 1digetega 1
ja 2) (edaspidi ,direktiiv 2001/83/EU“), tuleb kisitada ,taimse tooraine baasil valmistatavate traditsiooniliste
taimepreparaatidena“ madruse (EL) 2018/848 () artikli 2 16ike 1 tdhenduses koostoimes I lisaga?

2. Kui esimesele kiisimusele vastatakse jaatavalt:
Kas médruse (EL) 2018/848 IV peatiikis ette niahtud margistust, eelkdige

— Euroopa Liidu ametlik mahepdllumajandusliku tootmise logo (mairuse (EL) 2018/848 artikkel 33 koostoimes
V lisaga),

— ettevdtja enda mahepdllumajandusliku tootmise logo (mairuse (EL) 2018/848 artikli 33 1dige 5),
— kontrollasutuse koodnumbrit (mairuse (EL) 2018/848 artikli 32 1dike 1 punkt a),

— pollumajandusliku tooraine kasvatamise kohta ,ELi/ELi-viline pollumajandus® (méddruse (EL) 2018/848 artikli 32
1ige 2),

— mdistet ,bio“ (madruse (EL) 2018/848 artikli 30 ldige 2) ja
— mirget ,mahepdllumajanduslikust tootmisest” (maaruse (EL) 2018/848 artikli 30 1dige 1)
vdib kanda ravimi vilispakendile, ilma et direktiivi 2001/83/EU artikli 62 tingimused peaksid tididetud olema?
3. Kui esimesele voi teisele kiisimusele vastatakse eitavalt:

Kas teises kiisimuses loetletud margistused on teave, mis ,on kasulik patsiendile” ja ei voi olla ,miiiigiedenduslikke
elemente sisaldav teave* direktiivi 2001/83/EU artikli 62 tdhenduses?

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, lk 69).

()  Euroopa parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta direktiiv 2004/24/EU, millega muudetakse traditsioonilisi taimseid ravimeid
ksitlevat direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite iihenduse eeskirja kohta (ELT 2004, L 136, lk 85).

()  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2018. aasta méidrus (EL) 2018/848, mis kisitleb mahepollumajanduslikku tootmist ja
mahepdllumajanduslike toodete mérgistamist ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EU) nr 834/2007 (ELT 2018,
L 150, Ik 1).
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