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—  [omissis]

In urma sedintei din 28 iunie 2021, Sectia a 20-a civildi a Oberlandesgericht
Diusseldorf (Tribunalul Regional Superior din Dusseldorf, Germania) [omissis]

a dispus:
l.
Suspenda procedura.
.

Oberlandesgericht Disseldorf (Tribunalul Regional Superior.din Dusseldorf,
Germania) adreseaza Curtii de Justitie a Uniunii Eur@pene, Tn vedereaunei
decizii preliminare, urmatoarele intrebari geferitoate la interpretarea
Regulamentului (UE) nr.609/2013 al Parlamentului “European si al
Consiliului privind alimentele destinate sugatilor sitcopiiler de'varsta mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si‘inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutdtii si de“abrogare a\zDirectivei 92/52/CEE a
Consiliului, a Directivelor 96/8/€E, %1999/21/CE,” 2006/125/CE si
2006/141/CE ale Comisiei, .a Directivei %2009/39/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si‘a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr.
953/2009 [omissis] ale Camisiei, (JO 2023, L 185 din 29 iunie 2013, p. 35,
denumit in continuaregiRegulamentul FSG?), precum si a Regulamentului
delegat (UE) 2016/228 alCoemisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentuluig (UE) nr.%609/2013 "al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea, cedpriveste cerintele specifice privind compozitia si
informarea ‘aplicabiletalimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
(JO 2016, 253 pn30denumit in continuare ,,regulamentul delegat™):

1)

Tn.ce imprejUFari exista alte cerinte nutritionale identificate pe baza medicala
T, “sensul articolului 2 alineatul (2) litera(g) a doua ipoteza din
Regulamentul FSG,

sl anume:

acest lucru presupune — in afara de capacitatea limitata, slabita sau dereglata
de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite —
existenta unor cerinte nutritionale sporite ca urmare a bolii, care trebuie sa
fie acoperite de produsul alimentar,
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sau este suficient ca pacientul [omissis] sd obtina, in general, beneficii din
consumul acestui produs alimentar, intrucat substantele pe care le contine
contracareaza dereglarea sau 1i amelioreaza simptomele?

2)

In cazul in care trebuie si se raspundi la prima intrebare in sensul ultimei
ipoteze mentionate:

,,Datele stiintifice general acceptate” in sensul articolului 2 alineatul (2) din
regulamentul delegat implicd, in orice caz, un studiu dublu erb randomizat,
controlat prin placebo, care, desi nu priveste produsul ingdiscutie, oferd cel
putin elemente de proba pentru efectele indicate?

Motive:

Reclamanta este o asociatie inregistratd ale carei misiuni statutareyinclud protectia
intereselor comerciale ale membrilor sai, in special respectareasnormelor privind
concurenta loiald. Aceasta are calitate precesuala activa in_temeiul dreptului
german.

Parata este o intreprindere farmaceutica eare comercializeaza in special alimente
sub formd de suplimente alimentare si predusciypet€are le considerd alimente
destinate unor scopuri medicalesspeciale.

Prin prezenta actiune, Jfeclamanta, contestd comercializarea si promovarea
,»Orthomol Immun” si a,,,Orthomol, AMD® extra” ca alimente destinate unor
scopuri medicale specialengEa comnsidera ca aceste produse nu indeplinesc
conditiile necesaféypentrua fizcalificate drept ,,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale”. "Astfelidehalimeénte trebuie sa fie delimitate de medicamente.
Potrivit informatiiler furnizate de parata, ,,Orthomol Immun” trebuie administrat
in cazul (imunodeficienteide “origine nutritionald, o boald, si intareste sistemul
imunitar.

,Orthomol "AMD” ar trebui sd fie utilizat impotriva progresului unei boli, si
anumetal degenerarii maculare datorate varstei. Nu ar fi in discutie boli care
determinate_capacitate limitata, slabita sau dereglata de a prelua, digera, absorbi,
[metaboliza] sau excreta alimentele obisnuite sau elementele nutritive pe care
acestca, le contin ori metabolitii acestora. A doua ipoteza de la litera (g) a
alineatului (1) al articolului 2 din Regulamentul FSG (,,pacienti cu alte cerinte
nutritionale identificate pe bazd medicald”) priveste doar boli care determind o
cerintd speciala de energie si de nutrienti a pacientului, precum mucoviscidoza
(necesar crescut de sare si calorii), cahexia canceroasd (cantititi de nutrienti
crescute), rani/arsuri/necroze de presiune grave (necesar crescut de albumind si
glutamind), ea nu priveste insa substante care servesc ele insele la tratarea bolii.

Parata a obiectat ca a doua ipoteza de la litera (g) a alineatului (1) al articolului 2
din Regulamentul FSG trebuia sa fie interpretata in sens larg. Aceasta ar privi de
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asemenea alimente care contin substante cu ajutorul cdrora pot fi compensate
consecintele bolii sau poate fi Tmpiedicat progresul bolii. Potrivit paréatei,
,»Orthomol Immun” intareste sistemul imunitar; in aceasta privintd, ar exista un
studiu referitor la ,Eficacitatea dieteticd a combinatiei de micronutrienti la
infectiile recurente ale cdilor respiratorii” in cazul pacientilor predispusi la
infectii. ,,Orthomol AMD Extra” incetineste evolutia degenerarii maculare
datorate varstei; acest lucru este demonstrat de studii.

Admitand teza reclamantei, Landgericht (Tribunalul Regional) a interzis pératei,
in conformitate cu cererea formulata, ca in relatiile comerciale:

1.

sd introduca pe piata si/sau sd comercializeze produsul ,,Orthomol [mmun”
in scopul tratamentului dietetic al cazurilor de imunedeficienta de,cauza
nutritionala

2.

sd facd publicitate pentru produsul ,;Orthomol tmmun” in urmatoarele
moduri:

2.1

,,Riceald? Nu ma vei invinge!”;

2.2

,»ZAsistentd nutritionala medicala‘a sistemului imunitar”;
2.3

,,Orthomol\Immun este un aliment de dieta destinat unor scopuri medicale
speciale (dieta echilibrata), tratamentul dietetic al cazurilor de
imunedeficienta de origine nutritionald (de exemplu, in cazul infectiilor
recurente ale,edilor respiratorii)”;

24

,€elulele sistemului imunitar prezintd un necesar crescut de micronutrienti
n raport cu alte celule ale corpului, cauzat de schimburile lor metabolice
intense. In special acidul folic, vitamina B12, zincul si fierul participa la
cresterea celulelor imunitare”;

3.

IN.T.: In limba germani existd un joc de cuvinte pe baza verbului ,,husten” (a tusi).
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sd introducd pe piatd si/sau sa comercializeze produsul ,,Orthomol AMD
extra” pentru tratamentul dietetic al degenerdrii maculare severe datorate
varstei;

4.

sd facd publicitate pentru produsul ,,Orthomol AMD extra” in urmatoarele
moduri:

4.1

,,Va limitati, pierdeti din vedere viata? Eu beneficiez de asistenta”;
4.2

,ZAsistentd nutritionala medicald pentru AMD sgvera;

4.3

,Orthomol AMD extra este un aliment destinat unor®scopuri medicale
speciale (dietd echilibratd). Pentru, tratamentul ‘dietétic al degenerarii
maculare severe datorate varstei”;

4.4

Micronutrienti pentru tratamentul “dietetic al degenerarii maculare severe
datorate varstei;

4.4.1.

,Retina se‘earaetesizeaza,printr-o activitate metabolica intensa si expunerea
la lumina.

In cazul acesteia,hde”exemplu, vitamina C, vitamina E si zincul, prin
proprietatile lorwfiziologico-nutritionale, contribuie in mod decisiv la
tratamentul, dictetic al degenerarii maculare severe datorate varstei”;

442,

sCarotinoidele luteind si zeaxantind sunt imbogatite selectiv in macula, iar
concentratia acestora este deosebit de ridicatd in Macula lutea. Compozitia
Orthomol AMD extra este adaptata cu atentie necesitatilor nutritionale ale
pacientilor cu AMD”;

ori de cate ori are loc acest lucru, astfel cum este redat intr-o anexa specifica.

6  Impotriva acestei decizii este indreptat apelul pératei. Aceasta considera ci
produsele alimentare nu trebuie sa aiba un scop nutritional, in orice caz nu in mod
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exclusiv. Jurisprudenta anterioara ar fi valabila in continuare. Prin urmare, aceasta
solicitd Curtii respingerea actiunii si reformarea hotararii atacate.

Reclamanta solicitd respingerea apelului. Ea considera ca teza formulatd de
Landgericht (Tribunalul Regional), impartdsita si de alte instante judecatoresti,
este corecta si c¢d nu este suficient ca aportul unui nutrient sd aiba efecte pozitive
asupra manifestarii bolii, in sensul ca acest aport ajuta la prevenirea, atenuarea sau
vindecarea bolilor.

Cu privire la prima intrebare:

Solutionarea litigiului depinde, mai intai, de aspectul daca ptodusele,contestate
constituie ,,alimente destinate unor scopuri medicale speciale’."Daca nu,aceasta
este situatia, astfel cum sustine reclamantul, actiunea ar fi a priori Intemeiata.
Potrivit dreptului german, reclamanta ar putea solicita, in“acest, caz, sa'se interzica
in justitie comercializarea s1 promovarea.

Astfel de produse alimentare sunt definite laarticolul,2 alineatul(2) litera (g) din
Regulamentul FSG dupad cum urmeaza:

alimentele prelucrate sau concepute in mod special si destinate regimului dietetic
al pacientilor, [...] care trebuie utilizate sub suptaveghére medicald; acestea sunt
destinate alimentatiei exclusive ‘sauypartiale “a pacientilor cu capacitate limitata,
slabita sau dereglatd de a prelua, “digera, absorbi, metaboliza sau excreta
alimentele obisnuite saugelementele nutritive pe care acestea le contin sau
metabolitii acestora, satra pacientilericu alte cerinte nutritionale identificate pe
baza medicald, al carorxegimdietetic nu poate fi realizat numai prin modificarea
dietei normale.

Aceasta dispozitieyeste, saccesoarea definitiilor de la articolul 1 alineatul (2) litera
(b) din Directiva 1999/2%3,[J0 1999, L 91, p. 29, Editie speciala, 13/vol. 26, p. 92]:

»|--4falimente destinate unei alimentatii speciale, care sunt prelucrate special sau
formulate si destinate regimului dietetic al pacientilor si care sunt utilizate numai
sub, supravegheregmedicala. Acestea sunt destinate alimentatiei exclusive sau
partiale ‘a, pacientilor cu capacitate limitata, slabitd sau dereglatd de a prelua,
digera, ‘abserbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite sau elementele
nutritive pe care acestea sau metabolitii acestora le contin sau a pacientilor cu alte
cerinte nutritive determinate medical, al caror regim dietetic nu poate fi realizat
numai prin modificarea dietei normale sau prin utilizarea altor alimente destinate
utilizarilor nutritionale speciale sau printr-o combinatie a celor doua.”

si de la articolul 1 alineatul (2) din Directiva 2009/39/CE (JO 2009, L 124, p. 21):

»|---] produse alimentare care, datoritd compozitiei lor speciale sau a procesului de
fabricatie, se pot distinge usor de produsele alimentare destinate consumului
normal, care sunt corespunzatoare obiectivului nutritional indicat si comercializate
astfel Tncat sa indice ca raspund acestui obiectiv.”
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Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania) (IZR 100/06 -
hotararea din 4 decembrie 2008 — Erfokol-Kapseln, punctul 16 si urmitoarele) a
interpretat aceste dispozitii in sensul cd un obiectiv nutritional special exista nu
numai in prezenta unui deficit medical de nutrienti, ci si atunci cand, prin aportul
de nutrienti, trebuie sa fie prevenite in alt mod imbolndvirile, iar consumatorul
poate obtine beneficii speciale din consumul controlat de anumiti nutrienti
(,,notiunea de alimentatie in sens larg”). Aceasta jurisprudentd a fost comentata in
sensul cd, prin aceasta, astfel de alimente au fost tratate ca fiind ,,mici
medicamente”.

Cu toate acestea, mai recent, se discutd despre posibilitatea mentineriiyacestei
jurisprudente dupa intrarea in vigoare a Regulamentului FSG sau,eel tarziu,\dupa
intrarea in vigoare a regulamentului delegat. Jurisprudentastribtinalglor regionale
superioare (Oberlandesgerichte) (cel mai recent, Oberlandesgericht Frankfurtiam
Main [Tribunalul Regional Superior din Frankfurt amsMain] — 6%U 38/20 —
hotararea din 16 iulie 2020; Oberlandesgericht Karlsruhe (T ribunalul“Regional
Superior din Karlsruhe] — 4 U 125/20 — hotasarea ‘din 26, februarie 2021;
Oberlandesgericht Schleswig [Tribunalul Regional Superiordin Schleswig] — 6 U
6/20 — hotararea din 25 martie 2021; inca nu exista o%jurisprudenta a Curtii de
Justitie sau a Bundesgerichtshof [Curtea’Federala‘de Justitie]) si teza sustinutd in
mod public de autoritati [omissis] considera capin‘erice caz, in prezent se aplica o
»hotiune a alimentatiei mai restrictiva”. Petrivityacestei teze, legislatia actualad
impune ca alimentele destinate,unoryscopuri medicale speciale sa fie concepute,
destinate si adaptate pacientilor ale caror nevoi dé nutrienti nu pot fi acoperite de
consumul de produse alimentaréwnormale‘din cauza anumitor patologii, dereglari
sau afectiuni specifice,

Acest lucru estepdedus, tn special din considerentul (10) si urmatoarele ale
RegulamentuluihnFSG din‘considerentul (3) al regulamentului delegat, precum si
din Comunicarea Comisieiprivind clasificarea alimentelor destinate unor scopuri
medicalefspeciale (2017/€ 401/01). Regulamentul FSG ar fi fost adoptat tocmai
pentru a‘reglementa ,hatisul” generat in Germania de jurisprudenta si de
dificultatile astfel rezultate de a efectua o delimitare 1n raport cu medicamentele.

Cuntoate acestea, T doctrina se argumenteaza a contrario in sensul ca modul de
tedactarc'a dispozitiei nu s-a schimbat semnificativ in raport cu cel al dispozitiilor
anterioare, Categoria persoanelor ,,cu alte cerinte nutritionale identificate pe baza
medicala’” exista in continuare.

Instantei de trimitere 1 se pare logicd opinia dominantd (a se vedea punctul 9), in
special in lumina lucrarilor pregatitoare ale Regulamentului FSG. Totusi, intrucat
aceasta intrebare se ridica intr-o multitudine de proceduri, instantei de trimitere i
se pare utila o clarificare de catre Curte.

Aceasta intrebare este pertinentd pentru solutionarea litigiului [omissis].
Imunodeficientele de cauzad nutritionald si degenerarea maculara datorata varstei
(AMD) constituie boli. Este cert cd produsele alimentare In cauzd nu intrd sub
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incidenta primei ipoteze de la litera (g) a alineatului (2) al articolului 2 din
Regulamentul FSG. Acestea nu au ca scop nici sd asigure pacientilor un necesar
de nutrienti crescut ca urmare a bolii.

Cu privire la a doua intrebare:

A doua intrebare se pune numai in ipoteza in care Curtea ar raspunde la prima
intrebare in sensul ,,notiunii de alimentatie in sens larg” (punctul 6). Astfel, in
aceastd ipoteza, partile sunt In dezacord cu privire la aspectul dacad documentele
prezentate de parata in ceea ce priveste efectele indicate ale ,,Orthomol Immun”
sunt suficiente.

Articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul delegat prévede, ca ,,[flormula
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale trebuie sa porncasca de la
principii medicale si nutritive corecte”.

In ceea ce priveste eficienta ,,Orthomol Immun”, “parata prezinta umsstudiu dublu-
orb, randomizat, controlat prin placebo privind “eficienta dieteticd a unei
combinatii de micronutrienti in cazul infectitlor respiratorii recifente” [omissis], 0
cercetare privind ,,impactul suplimenteloffalimentare asuprasanatatii” [omissis], 0
cercetare intitulatd , Nutritional Formula Enhanced Immune Function and
Reduced Days of Symptoms of Upper RespiratoryyFfact Infektion in Seniors”
[omissis], precum si cercetdri &, privindy, ,,Efectele imunobiologice ale
micronutrientilor” [omissis}. RegultalZca adaugarea anumitor micronutrienti
intareste sistemul imunitdr al, persoanelor, care sufera de infectii recurente ale
cailor respiratorii si impiedica, astfelyacestetinfectii. Reclamanta criticd faptul ca
aceste cercetdri vizeazdadoarpacientii cutinfectii recurente ale cailor respiratorii,
in special ale cdilor respiratorii superioare, iar nu spectrul larg de utilizari
promovate. In Aceastiwprivinta, trebuie si se arate ci cercetarile privesc in fapt
numai aceasta categorie, specialade pacienti, iar, In ceea ce priveste alti pacienti,
rezultd, cel'mult, indicii privind efecte pozitive.



