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Verband Sozialer Wettbewerbe. V.

[omissis]
OBERLANDESGERICHI DUSSELDORF (Vrchni zemsky soud v Diisseldorfu)
USNESENI
Ve véci
spolec¢nasti Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH [omissis]
[emissis]\Langenfeld,
zalované a navrhovatelky v odvolacim fizeni,
—  [omissis]
proti
Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissis] Berlin,

zalobci a odptrci v odvolacim fizeni,
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[omissis]

rozhodl 20. ob¢anskopravni senat Oberlandesgericht Dusseldorf (Vrchni zemsky
soud v Dusseldorfu) [omissis] dne 28. ¢ervna 2021

takto:

l.
Rizeni se ptferusuje.
.

Oberlandesgericht Disseldorf (Vrchni zemsky soud v “Busseldorfu)
predklada Soudnimu dvoru Evropské unie nasledujici predbézné otdzky
tykajici se vykladu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravimach urcenyeh pro kojence
amalé déti, potravindch pro zvlastni 1ékatskeé u€cly, andhradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smeérniee “Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/24/ES, 2006/125/ES ~a 2006/141/ES,
smérnice Evropského parlamentd@™aRady, 2009/39/ES a nafizeni Komise
(ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢&. 953/2009 (Utnyv&st™2013,L 185, s. 35) (dale jen
,hafizeni 609/2013*) jakozd naiizeni Komisewy prenesené pravomoci (EU)
2016/128 ze dne 25.zari 2015, kterym se'dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu aRady (EU) ¢. 609/2018, ‘pokud jde o zvlastni pozadavky
tykajici se sloZeni.a infermaci, ktesé se vztahuji na potraviny pro zvlastni
lékatské gely (Ui. Wdst. 2016y, L 25.%. 30) (dale jen ,,nafizeni v pfenesené
pravomoci‘)

s zadosti o rozhodnuti;

1.

Za jakych okolnosti se jedna o jiné Iékatsky stanovené pozadavky na vyzivu
podle€l. 2vodstu2 pism. g) druhé moznosti nafizeni 609/2013,

totiz:

predpoklada to - kromé omezené, snizené nebo narusené schopnosti
pfijimat, travit, vstiebavat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny,
kterou zminuje prvni moznost -, ze jsou v disledku onemocnéni zvyseny
pozadavky na vyzivu, které maji byt pokryty potravinami,

nebo postacuje, Ze pacient ma obecné uzitek z pfijimani této potraviny,
protoze latky v ni obsazené puisobi proti poruse nebo zmirnuji jeji ptiznaky?

2.
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V ptipad¢, Ze odpoveéd na prvni otazku musi byt zodpovézena ve smyslu
posledn¢ uvedené moznosti:

Predpokladaji ,,obecné piijimané védecké udaje* ve smyslu €l. 2 odst. 2
nafizeni v pienesené pravomoci v kazdém ptipadé randomizovanou, dvojité
anonymizovanou studii kontrolovanou placebem, ktera se sice netyka ptimo
dotceného vyrobku samotného, nabizi vSak piinejmensim vychozi body pro
uvedené ucinky?

Oduvodnéni:

Zalobce je registrovany spolek, k jehoz statutdrnim ukolim ‘patii “echrana
podnikatelskych z4jmu jeho ¢lend, zejména dohled nad dodrzovanipravidel fadné
hospodaiské soutéze. Podle némeckého prava je spolek aktivng legitimovén.

Zalovana je farmaceuticky podnik, ktery uvadi na trhyzejména, potraviny'y, podobé
vyzivovych doplnkii a vyrobkl, jez oznacuje jakopotraviny pro,zviastni 1¢karské
ucely.

Dotéenou zalobou zalobce napada prodej, a propagaci vyrobki ,,Orthomol
Immun* a ,,Orthomol AMD extra® jako petravin pro zylastni 1¢karské ucely. Je
pfesvédcen, Ze tyto vyrobky nesplituji ‘pozadavky, nasklasifikaci jako ,,potraviny
pro zvlastni lékarské ucely”. Takovéto ‘potraviny je podle jeho nazoru nutno
odliSovat od léCivych piipravkun,,,Orthomol Immun“ ma byt pouzivan u
imunodeficienci podminénychyvyziveu a podle udajii zalované ma posilovat
imunitni systém.

,,Orthomol AMD* ana byt pouzivan preti zhorSovani jedné nemoci, totiz vékem
podminéné makulédeni‘degenerace. Nejednd se pritom o onemocnéni, ktera vedou
k omezené, snizenéWnebe “naru§ené¢ schopnosti piijimat, travit, vstiebavat,
metabolizovat nebo vylucovat) obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich
obsazené ¢i jejich metabolity. Druhd moznost uvedend v ¢l. 2 odst. 1 pism. g)
nafizeni 609/2013 (,,paeienti s jinymi lékaisky stanovenymi pozadavky na
vyZivu'‘) se podle Zzalobee tyka pouze onemocnéni, jejichz nasledkem jsou zvlastni
pozadavky paeientll na energii a vyzivu, jako je muskoviscidoza (zvysSena potieba
soliy, “a’ “kalowii), nadorova kachexie (v€tSi mnozstvi zivin), zavazné
rany/popaleniny/tlakové nekrdzy (zvysend potieba bilkovin a glutaminu), netyka
se ovSem latek, které slouzi 1é¢bé onemocnéni samotného.

Zalovand namitala, Ze druhou mozZnost ¢l. 2 odst. 1 pism. g) nafizeni 609/2013 je
nutno vykladat Siroce. Tykd se rovnéz potravin, které obsahuji latky, s jejichz
pomoci lze kompenzovat disledky onemocnéni nebo zamezit jeho zhorSovani.
,Orthomol Immun* podle ni posiluje imunitni systém; k tomu existuje studie
tykajici se ,,vyzivové ucinnosti kombinace mikrozivin u recidivujicich infekci
dychacich cest“ u pacienti nachylnych k infekcim. ,,Orthomol AMD Extra“
zpomaluje zhorSovani vékem podminéné makuldrni degenerace, coz dokladaji
studie.
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5  Landgericht (zemsky soud) se pfipojil k nazoru Zalobce a v souladu s navrhem
zalobce zakézal zalované, aby v obchodnim styku

1.

uvadéla na trh nebo prodavala vyrobek ,,Orthomol Immun* za G¢elem tizeni
dietni vyzivy u imunodeficienci podminénych vyzivou.

2.

takto propagovala vyrobek ,,Orthomol Immun*:

2.1

,,Brkéltung? Ich huste dir was® [Nachlazeni? Na to tikaslu],

2.2

,Erndhrungsmedizinische Unterstiitzung \des “Immunsystems®, [nutri¢ni
podpora imunitniho systému]

2.3

,Orthomol Immun je dieteticka, petravina pro zvlastni 1ékatrské ucely
(bilancovana dieta), "Orthomel Immun pro fizenou dietni vyzZivu u
imunodeficienci podmin€nych “wyzivou (napf. u recidivujicich infekci
dychacich cest)*,

2.4

Imunokompetentni “buiiky “wykazuji, v dusledku svého zrychleného
metabolismuy, v porevnaniys jinymi buiitkami zvySenou potfebu mikrozivin.
Na rGstu bunék imumitniho systému se podili zejména kyselina listova,
vitamin Bil2, zinckazelezo®,

3.

uvadelanna, trh nebo prodavala vyrobek ,,Orthomol AMD extra® za tcelem
fizenfidietni vyzivy u imunodeficienci podminénych vyzivou,

4.
takto propagovala vyrobek ,,Orthomol AMD extra“:

4.1

,»Sie einschrinken, das Leben aus den Augen verlieren? Ich habe meine
Unterstiitzung™, [Prestavate ztracet zivot z dohledu? Mam néco, co mi
pomaha]
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4.2

,EBrndhrungsmedizinische Unterstiitzung bei fortgeschrittener AMD*
[nutriéni podpora pii pokrocilé VPMD]

4.3

,Orthomol AMD extra je potravina pro zvlastni 1ékaiské tcely (bilancovana
dieta). K ftizené dietni vyzivé pti pokrocilé vékem podminéné makularni
degeneraci®,

4.4

Mikroziviny k fizené dietni vyzive pii pokrocilé makularni degeneraci,
4.4.1

»Sitnice se vyznacuje vysokou metabolickou aktivitow,a svételnou expozici.

Napitiklad vitamin C, vitamin E a zinek swymi wyzivove® fyziologickymi
vlastnostmi rozhodujicim zplsobem pfispivajink fizenc” dietni vyzivé pfi
pokrocilé vékem podminéné makularni‘degeneraci;

4472

,,JKarotenoidy lutein a,zeaxantinyjsou selektivné obohacovany v makule a
jejich koncentraceqje obzvlast¢ vyseka ve zluté¢ skvrné. Slozeni produktu
Orthomol AMD extra,jeype€live, uzptisobené vyzivovym potifebam pacienti
s VPMD*,

¢ini-li y kazdém uwvedeném ptipadé tak, jak je uvedeno v konkrétni ptiloze.

Proti tomuto,rozhodnuti sméfuje odvolani podané Zalovanou. Ta ma za to, ze
potravinynemusi slouzitwgzivovym tcelim, kazdopadné ne vyhradné. Dosavadni
judikatura‘i nadaleyplatis Navrhuje proto, aby napadeny rozsudek byl pozménén a
zaloba zamitnuta.

Zalobce ‘mavthuje, aby bylo odvolani zamitnuto. Nazor Landgericht (zemsky
soud), kteryasdili i dalsi soudy, povazuje za spravny a ma za to, Ze nepostacuje, ze
podavana Zivina ma piiznivé ucinky na pribéh nemoci v tom smyslu, Ze poméaha
nemocem piedchazet, zmirnit je nebo vylécit.

K prvni otazce:

Rozhodnuti sporu zavisi predné na tom, zda se u napadenych vyrobka jednd o
»potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely”. Neni-li tomu tak, jak tvrdi zalobce, pak
by Zaloba byla od poc¢atku opodstatnéna. Podle némeckého prava by pak zalobce
mohl nechat prodej a propagaci soudn¢ zakézat.
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Takovéto potraviny jsou v Cl. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni 609/2013 definovany
takto:

potraviny, které jsou zvlaStnim zpisobem zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni a
které jsou urceny pro fizenou dietni vyzivu pacientt [...] k pouziti pod 1€kaiskym
dohledem, tedy jako jedina nebo ¢asteCna vyZziva pacientil s omezenou, sniZenou
nebo naruSenou schopnosti pfijimat, travit, vstiebavat, metabolizovat nebo
vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené ¢i jejich
metabolity nebo pacientll s jinymi lékafsky stanovenymi pozadavky na vyzivu,
jejichz tizené dietni vyZivy nelze dosahnout pouze zménou normalniétravy.

Toto ustanoveni nahrazuje definice v €l. 1 odst. 2 pism. b) smémice 1999/21

potraviny pro zvlastni vyzivu, které jsou zvlaStnim zpisobem zpracovany nebo
slozeny a ur€eny pro fizenou dietni vyZivu pacientl a které jsoudirceny k pouziti
pod lékafskym dohledem. Jsou urceny jako jedind nebo castecnawyzivaipacientii
S omezenou, sniZzenou nebo naruSenou schopnoSti piijimat, travit,/vstiebavat,
metabolizovat nebo vyluovat obvyklé potrayiny “mebe ‘ar€itc Wziviny v nich
obsazené ¢i jejich metabolity nebo pacientd Syjinymi lékarsky stanovenymi
pozadavky na vyzivu, jejichz fizené dietni wyzivy nelze dosdhnout pouhou
zménou normalni stravy, jinymi pottavinami ‘pre. zvlastni vyzivu nebo jejich
kombinaci.

av Cl. 1 odst. 2 smérnice 2009/39/ES

potraviny, které jsou pro swé “zvlastni, slozeni nebo vyrobni proces jasné
rozliSitelné od potravinipro.béznou spotiebu, které jsou vhodné pro nutri¢ni ucely
jim pfipisované a které jsou uvadény,natrh s poukazem na tuto vhodnost.

Bundesgerichtshof (Spolkevy, soudni dvir) (IZR 100/06 — rozsudek ze dne 4.
prosince 2008 - Erfokol=Kapseln, body 16 a nasl.) vylozil tato ustanoveni v tom
smyslu, ze 'se o zvlastni\wyzivovy ucel nejednd pouze tehdy, kdyz existuje
1ékaisky pedminény defieit Zivin, nybrz rovnéz v piipadé, kdy ma byt onemocnéni
potlaéeno \ pfisunem /Zivin jinym zplUsobem a spotiebitel mize mit z
kontrolovaného ptijmu urcitych zivin obzvlastni uzitek (,,Siroka definice vyzivy*®).
Tate judikatura byla komentovana v tom smyslu, ze takovéto potraviny tim
ziskaly postavent ,,malého 1é€ivého piipravku®.

V nedayné dob¢ vsak byla vedena diskuse o tom, zda je tato judikatura po vstupu
nafizeni ~609/2013 v platnost, nejpozd€ji po vstupu nafizeni v prenesené
pravomoci v platnost, i nadéle udrzitelna. Judikatura vrchnich zemskych soudt
(naposledy Oberlandesgericht Frankfurt am Main [Vrchni zemsky soud ve
Frankfurtu nad Mohanem], 6 U 38/20, rozsudek ze dne 16. Cervence 2020;
Oberlandesgericht Karlsruhe [Vrchni zemsky soud v Karlsruhe], 4 U 125/20,
rozsudek ze dne 26. Unora 2021; Oberlandesgericht Schleswig [Vrchni zemsky
soud spolkové zemé Slesvicko-Holstynsko], 6 U 6/20, rozsudek ze dne 25. biezna
2021; judikatura Soudniho dvora nebo Bundesgerichtshof [Spolkovy soudni dviir]
dosud neni k dispozici) a zvefejnény nazor organi vychazi [omissis] z toho, ze
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nyni kazdopadné plati ,,0zkd definice vyzivy*. Podle tohoto nazoru je v souladu s
aktudlné¢ platnym pravnim stavem u potravin pro zvlaStni Iékatské ucely
podminkou, aby byly vyvinuty, ureny a vhodné pro pacienty, jejichZz pozadavky
na vyzivu nemohou byt v dasledku uréitych onemocnéni, poruch nebo
specifickych obtizi pokryty konzumaci béZnych potravin.

To je odvozovano zejména z bodl 10 a nasl. nafizeni 609/2013, bodu 3
odiivodnéni nafizeni v pienesené pravomoci, jakoz i z ozndmeni Komise o
klasifikaci potravin pro zvlastni Iékarské ucely (2017/C 401/01). Natizeni
609/2013 bylo piijato pravé za ucelem regulace ,,neregulovaného Siteni*, k némuz
doslo v Némecku v disledku této judikatury, a z toho vyplyvajicieh problému pfi
vymezeni k 1é¢ivym piipravkim.

V literatuie je proti tomu ov§em namitdno, ze znNéni ustanoveni se wporevnani‘se
znénim predchozich ustanoveni pfili§ nezménilo. Kategorie/osoby,,s jinymi
I¢katsky stanovenymi pozadavky na vyzivu“ i nadaléexistuje.

Senat povazuje zejména s ohledem na hiStorii “wznikus nafizeni 609/2013
ptevazujici nazor (viz bod 9) za logicky. Avsak vzhledem kytomu, ze tato otazka
vyvstava ve velkém poctu fizeni, povazuje senat vyjasnéni Soudnim dvorem za
nutne.

Odpoveéd’ na tuto otazku e rovia€z nezbytna pto wydani rozhodnuti [omissis].
Vyzivou podminéné imunodeficienee a wekem podminénd degenerace makuly
(VPDM) jsou onemocnéni, Dotéencypotraviny nesporné nespadaji do prvni
moznosti uvedené v Cl@2 odst. 2, pismig) nafizeni 609/2013. Neslouzi ani k
pokryti zvySenych pozadavkiima vyzivu podminénych onemocnénim.

Ke druhé otazce:

Druhé otazka vyvstava pouze vpiipade, ze Soudni dvir zodpovi prvni otdzku ve
smyslu@,Siroké definiee vyzivy™ (bod 6). V tomto pripad¢ totiz ucastnici fizeni
vedou spore,to,'zda postacuji podklady ptedlozené Zalovanou pro uvadéné ucinky
vyrobku ,,Orthomollmmun®.

Clanek'2 odst."2 nafizeni v pienesené pravomoci stanovi, ze ,,[s]lozeni potravin
pre. zvlastni lékatrské ucely musi byt zalozeno na vhodnych Iékaiskych a
nutriénich zasadach®.

Ohledn¢ ucinnosti  vyrobku ,,Orthomol Immun®“ ptedklddda Zalovana
randomizovanou dvojit¢é anonymizovanou studii kontrolovanou placebem o
,»hutriéni €innosti kombinace mikroZivin u recidivujicich infekei dychacich cest*
[omissis], studii o ,,G¢incich potravinovych vyzivovych doplikt na zdravi®
[omissis], studii ,,Nutritional Formula Enhanced Immune Function and Reduced
Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion in Seniors®, jakoz i
studie o ,,imunobiologickych ucincich mikrozivin“ [omissiS]. Z nich vyplyva, ze
pridavani urcitych mikrozivin posiluje imunitni systém u osob s recidivujicimi
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infekcemi dychacich cest a timto zptisobem puisobi proti témto infekcim. Zalobce
namita, ze tato Setfeni zahrnuji pouze pacienty s recidivujici infekci dychacich
cest, zejména hornich dychacich cest, a nikoliv celé spektrum pouZiti v té $ifi,
ktera je propagovana. V tomto ohledu je nutno uvést, ze Setfeni se skutecné tykala
pouze tohoto specialniho okruhu pacientl a pro ostatni pacienty z nich vyplyvaji
nanejvys naznaky ptiznivych ucinkt.
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