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[...] Langenfeld,
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- [
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Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [...] Berlin,
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strona powodowa 1 druga strona postepowania apelacyjnego,

[.]

20. izba cywilna Oberlandesgericht Dusseldorf (wyzszego sadu krajowego w
Dusseldorfie) [...] w dniu 28 czerwca 2021 r.

postanowitla:

l.
Postepowanie zostaje zawieszone.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf (wyzszy sad krajowy “w Dusseldorfie)
przedktada Trybunatowi Sprawiedliwosci Unii ‘Europejskiej, nastepujace
pytania dotyczace wykladni rozporzgdzenia, Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czérwea 2013"n, Wy sprawie zZywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieCioraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego 1 {Srodkow spozywezych zastepujacych
calodzienna diete, do kontroli masy ¢iata orazyuchylajacego dyrektywe Rady
92/52/[EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE;, 1999/21/WE, 2006/125/WE i
2006/141/WE, dyrektywesParlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE
oraz rozporzadzenia Kemisji( WEWar 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U.
2013, L 185, s. 35); zwanego dalej ywozporzadzeniem nr 609/2013”, oraz
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzesnia
2015 r. uzupehiajacegof rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 60972013 w, odniesieniu do szczegétowych wymogdéw dotyczacych
sktadu zywnosei specjalnegoiprzeznaczenia medycznego oraz informacji na
jej temat (DzU. 820065 L»25, s. 30), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
delegowanym”,

celem wydania erzeczenia w trybie prejudycjalnym:
1

Wijakieh'okolicznosciach istniejg inne medyczne wymagania zywieniowe w
rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) alternatywa druga rozporzadzenia nr
609/2013,

to znaczy:

czy wymaga si¢ — obok wskazanej w alternatywie pierwszej ograniczonej,
uposledzonej lub zaburzonej zdolno$ci przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwykle; zywnosci — zeby z
powodu choroby wystepowaly zwickszone wymagania zywieniowe, ktore
maja by¢ zaspokojone przez dang zywnosc¢,
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czy tez wystarczy, ze pacjent spozywajac t¢ zywnos¢ ogolnie odniesie z tego
korzys$¢, poniewaz zawarte w niej substancje przeciwdziataja zaburzeniu lub
tagodzg jego objawy?

2.

W przypadku udzielenia odpowiedzi na pytanie pierwsze stosownie do
drugiej z przedstawionych alternatyw:

Czy jako ,,0g0lnie przyjete dane naukowe” zgodnie z arty 2 wust. 2
rozporzadzenia delegowanego rozumie¢ nalezy w kazdym przypadku
randomizowane badanie z podwojnie $lepa probg, kontrolowanesplacebo,
ktore wprawdzie nie dotyczy konkretnie danego produkiu ale ‘przynajmniej
dostarcza wskazowek, ze wystepuja deklarowane skutki?

Uzasadnienie:

Powdd jest stowarzyszeniem rejestrowym, do_ktorego zadan statutowych nalezy
ochrona interesOw gospodarczych jego cztonkow,w szczegolnosel przestrzeganie
zasad uczciwej konkurencji. Zgodnie_z ‘prawem, niemieckim powod ma
legitymacje czynng do wniesienia pozwil.

Pozwana jest przedsigbiorstwemd farmaceutycznym 1 wprowadza na rynek w
szczeg6lno$ci zywno§¢ w postaci suplementow diety oraz produkty, ktore
kwalifikuje jako zywno$¢ spé¢jalnego przeznaczenta medycznego.

We wniesionym w niniejszej sprawievpozwie powdd kwestionuje wprowadzanie
do obrotu i reklamg ,,Orthomel Tmmun” 1°,,0Orthomol AMD extra” jako zywnosci
specjalnego przeznaczeniay,medycznego. Zdaniem powoda produkty te nie
spelniaja  wymogows, dla “zakwalifikowania ich jako ,,zywnosci specjalnego
przeznaczenia, medyicznego?.\Tego rodzaju zywnos¢ nalezy odroznia¢ od lekow.
,,Orthomol |\ Immun’ “ymiatby ® by¢ stosowany w przypadkach niedoboréw
odpornosciyna tle zywieniowym, a wiec choroby, 1 wedtug informacji podawanych
przez pozwangwzmacniac ukltad odpornosciowy.

,Orthomol AMD? nalezy stosowa¢ w zwalczaniu postepéw choroby, a
mianowicie zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia plamki zottej. Nie chodzi tu o
choroby, ktore prowadza do ograniczonej, uposledzonej lub zaburzonej zdolnosci
do przyjmowania, trawienia, wchtaniania, metabolizowania lub wydalania
zwyklej “zywnosci lub niektorych sktadnikow odzywczych zawartych w tej
zywnosci lub jej metabolitach. Druga alternatywa przewidziana w art. 2 ust. 2 lit.
g) rozporzadzenia nr 609/2013 (,,pacjenci z innymi uzasadnionymi medycznie
wymaganiami zywieniowymi”’) dotyczy¢ mialaby jedynie chordb, ktore powoduja
szczegllne zapotrzebowanie pacjenta na energi¢ 1 sktadniki odzywcze, takich jak
mukowiscydoza (zwigkszone zapotrzebowanie na sol i kalorie), wyniszczenie
nowotworowe  (wicksze  ilosci  sktadnikow  odzywczych),  ciezkie
rany/oparzenia/martwica ci$nieniowa (zwigkszone zapotrzebowanie na biatka i
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glutaming), nie dotyczy ona jednak substancji, ktore stuza do samego leczenia
danej choroby.

Pozwana zarzucita, ze druga alternatywe przewidziang w art. 2 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia nr 609/2013 nalezy interpretowaé rozszerzajaco. Dotyczy ona
rébwniez zywnos$ci zawierajacej substancje, ktore moga by¢ stosowane w celu
usuniecia Skutkéw choroby lub zapobiezenia postepowi choroby. ,,Orthomol
Immun” wzmacnia uktad odporno$ciowy; w tym zakresie istnieje badanie
»Skuteczno$¢ dietetyczna kombinacji  mikroelementéw w nawracajacych
infekcjach drog oddechowych” u pacjentéw podatnych na infekcje.,0Orthomol
AMD Extra” spowalnia postgp zwigzanego z wiekiem zwyradnienia plamki
z6ttej; zostato to udowodnione w badaniach.

Sad okregowy podzielit stanowisko powoda i zgodnie z zagdaniem pozwu zakazat
pozwanej w obrocie handlowym:

1.

wprowadzania na rynek lub do dystrybucjtsproduktu, ,,Orthomol Immun”
przeznaczonego do stosowania W, diecie w4, przypadkach niedoborow
odpornosci na tle zywieniowym,;

2.

reklamowania produktuiOrthemol tmmun” w nastepujacy sposob:
2.1

,,Przezigbienie? Nie,pozwole na to°”,

2.2

,.Zywieniowe wsparcie,medyczne dla uktadu odpornosciowego”,
2.3

»Ofthomol Immun to dietetyczna zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medyeznego (dieta zbilansowana), Orthomol Immun do stosowania w diecie
w ‘przypadkach niedoboréw odpornosci na tle zywieniowym (np.
nawracajace infekcje drog oddechowych)”,

2.4

»Ze wzgledu na zwigkszone tempo przemiany materii  komorki
immunokompetentne maja zwigkszone zapotrzebowanie na mikrosktadniki

Przypis tlumacza: w j. niemieckim wyrazenie to zawiera czasownik ,husten” (kaszlec),
wykorzystujac tym samym gre stow.
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odzywcze w pordéwnaniu z innymi komoérkami ciata. Szczegolnie kwas
foliowy, witamina B12, cynk i1 Zelazo biorg udziat we wzro$cie komorek
odpornosciowych”,

3.

wprowadzania na rynek lub do dystrybucji produktu ,,Orthomol AMD extra”
przeznaczonego do stosowania w diecie w zaawansowanej postaci
zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia plamki z6lte;j,

4.

reklamowania produktu ,,Orthomol AMD extra” w nastgpujacy $posob:
4.1

,,Ograniczac¢ Sie, traci¢ zycie z oczu? Mam swoje Wsparcie?,

4.2

,,Zywieniowe wsparcie medyczne dla"zaawansowancgoAMD”,

4.3

,,Orthomol AMD extra to zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
(dieta zbilansowana)., Dowstosewania w diecie w zaawansowanej postaci
zwigzanego z wiekiem zwyrodnicnia plamki zotte;”,

4.4

mikroelementy s, de, ‘stosewania w diecie w zaawansowanej postaci
zwigzanego z wiekiemzwyrodnienia plamki zottej,

441

., SiatkOwka ‘charakteryzuje si¢ wysokg aktywno$cig metaboliczng i
ckspozycja na swiatto.

Dlatego“w diecie stosowanej w zaawansowanej postaci zwigzanego z
wiekiem zwyrodnienia plamki zotej decydujace znaczenie majg np.
witamina C, witamina E i cynk ze swoimi wlasciwosciami odzywczymi”,

442

,Karotenoidy luteina i zeaksantyna sg selektywnie wzbogacane w plamce, a
ich stgzenie jest szczegdlnie wysokie w plamce zottej. Sktad preparatu
Orthomol AMD extra jest starannie dostosowany do potrzeb zywieniowych
pacjentow z AMD”,
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w kazdym przypadku, o ile ma to miejsce w sposob przedstawiony w
konkretnym zatgczniku.

Pozwana zlozyla apelacje od tego rozstrzygnigcia. Pozwana uwaza, ze zywnos¢
nie musi stuzy¢ celom zywieniowym, a przynajmniej nie musi stuzy¢ wylacznie
takim celom. Dotychczasowe orzecznictwo zachowuje aktualno$é. W zwiazku z
tym pozwana wnosi o zmian¢ zaskarzonego wyroku poprzez oddalenie
powddztwa.

Powdd wnosi o oddalenie apelacji. Uwaza on, ze stanowisko sadu okr¢gowego,
ktore podzielaja rowniez inne sady, jest prawidtowe i podnosi, ze nie wystarczy,
aby oferowany sktadnik odzywczy pozytywnie wptywat na zjawisko choroby w
tym sensie, ze pomaga zapobiega¢ chorobom, tagodzi¢ ich przebieg Iub je leczy¢.

W przedmiocie pytania pierwszego:

Rozstrzygnigcie sporu zalezy w pierwszej kolénosei od tegos, czy produkty,
ktorych dotyczy spér, nalezy kwalifikowaé,, jako mzywnos$é specjalnego
przeznaczenia medycznego”. Gdyby tak nie byto, jak,podnosipowod, powddztwo
bytoby zasadne bez potrzeby dalszegobadania, Zgodnie'z prawem niemieckim
powdd moglby wowczas uzyskac sadowy zakaz dystrybugji I reklamy.

Tego rodzaju zywnos¢ zostata zdefiniowana waart. 2,ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
nr 609/2013 i rozumie si¢ pod tymipojeciem:

zywnos¢ specjalnie przetworzonglubzgywnoséwo specjalnym sktadzie przeznaczong
do dietetycznego odzywiania_pacjentow (x.), stosowanq pod nadzorem lekarza;
jest ona przeznagzona ‘doywylgcznege, lub czesciowego Zywienia pacjentow z
ograniczong, uposledzong\ lub zaburzong zdolnosciq przyjmowania, trawienia,
wchianianias, metabolizowania lub wydalania zwyklej Zywnosci lub niektorych
sktadnikow), odézywczych “zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach, I[ub
pacjentow, z\innymi uzasadwionymi medycznie wymaganiami Zywieniowymi, w
przypadiku ktorych “dietetyczne odzywianie nie moze zosta¢ osiggniete jedynie
przezzmiang normailnej diety.

Przepis ten zastapit definicje zawarte w art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 1999/21/WE:

., dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego” oznaczajg
kategorig = srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
specjalnie przetworzone lub przygotowane, przeznaczone do dietetycznego
odzywiania pacjentéw i wykorzystywane pod nadzorem lekarza. Srodki te
przeznaczone sq do wylgcznego Ilub czesciowego Zywienia pacjentow z
ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia,
wchianiania, przemiany materii lub wydalania zwyktych srodkow spozywczych lub
niektorych sktadnikow odzywczych w nich zawartych albo metabolitow, I[ub
pacjentow z innymi ustalonymi medycznie wymaganiami odzywczymi, u ktorych
dietetyczne odzywianie nie moze zostac osiggniete jedynie przez zmiang normalnej
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diety, przez inne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub
przez kombinacje tych powyzszych dziatan

oraz w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2009/39/WE:

srodkami spoZywczymi specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego sq Srodki
spozywcze, ktore dzieki swojemu specjalnemu sktadowi Ilub procesowi
wytworczemu wyraznie odrozniajq sie od Srodkow spozZywczych przeznaczonych
do normalnego spozycia, odpowiadajq deklarowanym celom zZywieniowym i sq
sprzedawane w sposob wskazujgcy na ich wtasciwosc.

Bundesgerichtshof (federalny trybunat sprawiedliwosci, Niemey)\w wyroku z
dnia 4 grudnia 2008 r., 1ZR 100/06, Erfokol-Kapseln, pkt 16 ifnast., zinterpretowat
te przepisy w taki sposob, ze szczegdlny cel zywieniowy ‘wystepuje nie tylko
wtedy, gdy wystepuje medycznie uwarunkowany ‘niedebor skiadnikow
odzywczych, lecz réwniez wtedy, gdy spozycie sktadnikow odzywczyeh ma na
celu przeciwdziatanie chorobom w inny sposob, ajkonsument, méze odnies¢
szczegblng korzy$s¢ =z kontrolowanego spezycia okreslonych skladnikow
odzywczych  (,,Szerokie pojecie zywienia”). W To. orzecznictwo zostalo
skomentowane w ten sposob, ze jego meeg, nadano tego todzaju zywnosci Status
»Mmatych lekow”.

W ostatnim czasie dyskutuje sie‘jednak o tym, czy. przedmiotowe orzecznictwo
moze by¢ kontynuowane po wejscity, w zycie, rozporzadzenia nr 609/2013,
najpozniej za$ po wejscilw Zyeie tozporzadzenia delegowanego. Orzecznictwo
wyzszych sgdoéw krajowych [ostataio, Oberlandesgericht Frankfurt am Main
(wyzszy sad krajowy We Frankfurcie nadyMenem, Niemcy) w wyroku z dnia 16
lipca 2020 r., 6 U 38/20;\Oberlandesgericht Karlsruhe (wyzszy sad krajowy w
Karlsruhe, Niemcy)sw ‘wyroku, ztdnia 26 lutego 2021 r., 4 U 125/20,
OberlandesgerichtySchleswig (wyzszy sad krajowy w Szlezwiku, Niemcy) w
wyroku z dniay25 marcas2021yr., 6 U 6/20; brak dotychczas orzeczen Trybunatu
Sprawiedliwosci Tub Bundesgerichtshof (federalnego trybunatu sprawiedliwosci)]
orazopublikowane stanowisko organdw opiera si¢ [...] na zatozeniu, ze obecnie w
kazdym przypadku obowigzuje ,,waskie pojecie zywienia”. Zgodnie z tym
pogladem wobeenic obowigzujagcym stanie prawnym zakwalifikowanie jako
ZzywnosCh, specjalnego przeznaczenia medycznego wymaga, aby byta ona
opracowana,wprzeznaczona i odpowiednia dla pacjentow, ktérych potrzeby
zywieniowe nie moga by¢ zaspokojone przez spozywanie normalnej zywnos$ci z
powodusniektorych chordb, zaburzen lub szczegolnych dolegliwosci.

Wynika to w szczegdlnosci z motywow 10 i nast. rozporzadzenia nr 609/2013,
motywu 3 rozporzadzenia delegowanego oraz zawiadomienia Komisji w sprawie
klasyfikacji zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego (2017/C 401/01).
Rozporzadzenie nr 609/2013 zostalo uchwalone wtasnie w celu uregulowania
powstatego w Niemczech w wyniku tego orzecznictwa ,,dzikiego mnozenia si¢”
[zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego] 1 wynikajacych stad trudnosci
w odroznieniu [jej] od produktow leczniczych.
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W literaturze przedmiotu podnosi si¢ jednak, ze brzmienie przepisu nie uleglto
istotnym zmianom w stosunku do przepiséw poprzednio obowiazujacych. Nadal
istnieje kategoria 0sOb ,,z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami
zywieniowymi”.

Zdaniem sadu odsytajacego bardziej przekonuUjace, w szczegdlnosci w $Swietle
genezy rozporzadzenia nr 609/2013, jest stanowisko odpowiadajace
dominujacemu ogladowi (zob. pkt 9). Jednakze z uwagi na to, ze kwestia ta
pojawia si¢ w duzej liczbie postepowan, sad odsylajacy uwaza za wskazane jej
wyjasnienie przez Trybunat Sprawiedliwosci.

Kwestia ta ma rowniez znaczenie dla rozstrzygniecia [...]. Niedobory odpornosci
na tle zywieniowym i zwigzane z wickiem zwyrodnienie plamki zottej (AMBD) to
choroby. Bezsporne jest, ze sporna zywnos¢ nie jest objeta zakresem zastosowania
pierwszej alternatywy przewidzianej w art. 2 ust. 2(lit."g) ‘tozporzadzenia nr
609/2013. Nie shuzy ona roéwniez zaspokojeniu ‘zwigkszonych wymagan
zywieniowych pacjenta wynikajacych z choroby.

W przedmiocie pytania drugiego:

Drugie pytanie jest aktualne tylko “ma ‘wypadek, \gdyby Trybunal mial
odpowiedzie¢ na pytanie pierwsZe zgodni€ Zwkoneepcja ,.szerokiego pojecia
zywienia” (pkt 6). W takim przypadku,strony pezostawatyby bowiem w sporze co
do tego, czy dokumentygprzedlozone przezwpozwang dla potwierdzenia
wskazywanych skutkéw dziatanias,Orthomel Immun” sg wystarczajace.

Artykut 2 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego stanowi, ze ,,[S]ktad zywnosci
specjalnego przeznaczenia, medycznego oparty jest na uznanych zasadach
medycznych 1 Zgwieniowych™

Co sie tyczy, skuteczmosen, ,,Orthomol Immun” pozwana wskazuje na
randomizewane ‘badanie 7z, podwodjnie $lepa proba, kontrolowane placebo,
dotyCzaee ,,Skuteeznosci dietetycznej kombinacji  mikroelementow  w
nawtacajacychunfekcjach drog oddechowych” [...], badanie dotyczace ,,Wplywu
suplementowdiety na zdrowie” [...], badanie na temat ,,Nutritional Formula
Enhaneed, Immune Function and Reduced Days of Symptoms of Upper
Respiratory “Tract Infection in Seniors” [...], a takze badanie dotyczace
LImmunobiologicznych skutkéw mikroelementow” [...]. Wynika z nich, ze
dodanie“pewnych mikroelementdow wzmacnia uklad odporno$ciowy u o0sob z
nawracajgcymi infekcjami drog oddechowych 1 w ten sposob przeciwdziata tym
infekcjom. Powod zarzuca, ze badania te obejmuja jedynie pacjentow z
nawracajacymi infekcjami drog oddechowych, zwlaszcza gornych drog
oddechowych, i nie dotycza szerokiego zakresu reklamowanych zastosowan. W
tym wzgledzie stwierdzi¢ nalezy, ze badania rzeczywiscie dotycza tylko tej
konkretnej grupy pacjentéw, a w przypadku innych pacjentdw dostarczajg co
najwyzej wskazowek, ze wystepujg pozytywne skutki.



