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[omissis]

20. gradansko vije¢e Oberlandesgerichta Diisseldorf (Visoki zemaljski sud u
Disseldorfu) [omissis] 28. lipnja 2021.

rijesilo je:

l.
Postupak se prekida.
.

Oberlandesgericht Diisseldorf (Visoki zemaljski sud u Dusseldotfu) upucuje
Sudu Europske unije sljedeca pitanja o tumacenju Wredbe (EU) br, 609/2013
Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013.% hrani za dojencad i
malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe iyzamjeni za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snagewDirektive Vijeca
92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, %\1999/21/EZ, 2006/125/EZ i
2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ¢Europskog parlamenta’i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ)%br. 953/2009, [omissis] (SL 2013., L 181,
str. 35.) (SL, posebno izdafnje “na hrvatskom “jeziku, poglavlje 13.,
svezak 66., str. 216.) (u daljnjem tekstu: Uredba/br. 609/2013) i Delegirane
uredbe Komisije (EU) 2016/128%d 25.rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta‘i, Vijeca s obzirom na posebne zahtjeve
u pogledu sastojaka’l infermacija za hranu za posebne medicinske potrebe
(SL 2016., L 25, str. 30.) (u daljnjem tekstu: Delegirana uredba):

1.

Pod kojim, %je. ‘okolnestima rije¢ o drugim posebnim medicinskim
prehrambenimy, potrebama u smislu ¢lanka 2. stavka 2. tocke (g) druge
mogug¢nosti Uredbe br.'609/2013,

odnosno:

pretpostavlja li se time da uz navedenu prvu mogucénost - koja se odnosi na
ograni¢enu, smanjenu ili narusenu sposobnost konzumiranja, probave,
apsorpeije, metaboliziranja ili izluCivanja uobicajene hrane zbog bolesti -
postoji povecana prehrambena potreba koju valja zadovoljiti hranom ili

je dovoljno ako bolesnik [omissis] konzumiranjem te hrane opcenito
ostvaruje korist od konzumiranja te hrane jer tvari koje ta hrana sadrzava
sprecavaju poremecaj ili ublazavaju simptome tog poremecaja?

2.

U slucaju da na prvo pitanje u smislu posljednje navedene moguénosti treba
odgovoriti nijecno:
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pretpostavlja li se ,,opée prihvadenim znanstvenim podacima” u smislu
Clanka 2. stavka 2. Delegirane uredbe u svakom slu¢aju randomizirano i
placebom kontrolirano dvostruko slijepo ispitivanje, za koje je tocno da se
ne odnosi na sporni proizvod, ali koje barem sluzi kao polaziSna tocka u
pogledu navedenih ucinaka?

Obrazlozenje:

Tuzitelj je registrirana udruga Cija je statutarna zadaca zastita poslovnih interesa
njezinih ¢lanova, osobito postovanje pravila o poStenom trziSnomi nhatjecanju.
Tuzitelj ima aktivnu procesnu legitimaciju u skladu s njemackim pfavom.

Tuzenik je farmaceutsko poduzece koje, konkretno, stavljamma trziSte hranu u
obliku dodataka prehrani te proizvode koje on smatr@» hranom, za, posebne
medicinske potrebe.

Ovom tuzbom tuzitelj osporava stavljanje na trziSte,iyoglasavanje “proizvoda
,,Orthomol Immun” i ,,Orthomol AMD extra” kaoshrane,zayposebne medicinske
potrebe. Smatra da ti proizvodi ne ispunjavajuyzahtjeve, uspogledu razvrstavanja
kao ,,hrane za posebne medicinske potrebe”. Takyu hranu treba razgraniciti od
lijekova. ,,Orthomol Immun” upottebljava se, uy, slucajevima bolesti
imunodeficijencije povezane s hranom, i, u skladu s tuzenikovim tvrdnjama, za
jacanje imunoloskog sustava.

,Orthomol AMD” upotrebljava se protivinaptedovanja bolesti, odnosno senilne
makularne degeneracije. U tom ‘pogledu nije rije¢ o bolestima koje su dovele do
ograni¢ene, smanjene ili narusene sposobnosti konzumiranja, probave, apsorpcije,
metaboliziranja ili izlu¢ivanja“wobicajene hrane ili odredenih hranjivih tvari koje
ta hrana sadrzi ili metabolita. Druga moguénost iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (Q)
Uredbe br. 609/2013 (bolesnika s drugim posebnim medicinskim prehrambenim
potrebama’)podnosi se, samoyna bolesti zbog kojih bolesnik ima potrebu za
energijom .1 prehtambene potrebe kao Sto su cisticna fibroza (povecana potreba za
soljusi kalorijama), tumorska kaheksija (veca koli¢ina hranjivih tvari), teske rane,
opeklinewli dekubitus (povecana potreba za bjelancevinama i glutaminom), ali ne
odnosi se na‘tvarikeje pomazu u lijeCenju same bolesti.

Tuzenik jeprigovorio da drugu moguénost iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe
br. 609/2043 “treba Siroko tumaciti. Ta se mogucénost odnosi i na hranu koja
sadrzava tvari uz pomoc¢ kojih se mogu uravnoteziti posljedice bolesti ili sprijeciti
napredovanje bolesti. ,,Orthomol Immun” jaca imunoloski sustav. U tom pogledu
postoji  studija  €iji  naziv  glasi  ,,Didtetische = Wirksamkeit  der
Mikronéhrstoffkombination bei rezidivierenden Atemwegsinfekten”
(,,Nutricionisticka  ucinkovitost kombinacije —mikronutrijenata u slucaju
recidiviraju¢ih infekcija diSnih putova”) i koja se odnosi na bolesnike sklone
infekcijama. ,,Orthomol AMD Extra” usporava napredovanje senilne makularne
degeneracije, Sto su potvrdile studije.



5

ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU OD 28. 6. 2021. — PREDMET C-418/21

Zemaljski sud slozio se s tuziteljevim misSljenjem te je u skladu sa zahtjevom
tuzeniku zabranio da u trgovackom prometu

1.

proizvod ,,Orthomol Immun” za dijetalnu prehranu u slucajevima
imunodeficijencije povezane s hranom stavlja u promet 1/ili na trZiste.

2.

da proizvod ,,Orthomol Immun” oglaSava na sljedec¢i nacin:
2.1.

,,Prehlada? Ne dolazi u obzir”,

2.2.

,Dodatak prehrani za jaCanje imunoloSkeg sustava”,

2.3.

,Orthomol Immun jest dijetalna hrana “za posebne medicinske potrebe
(uravnotezena dijeta), Orthomeol Immun za dijetalnu prehranu u slucajevima
imunodeficijencije povezane s hranomy(primjerice u slucaju recidivirajucih
infekcija diSnih putoya)?,

2.4.

,Zbog njihova pevecanog, metaboliziranja, imunokompetentne stanice
ukazuju ‘na, povecanu, potrebu za mikronutrijentima u odnosu na druge
tjelesne, stanicen, Na, stvaranje imunoloskih stanica osobito djeluju folna
kiselina, vitamin B12, eink i zeljezo”,

Q

da“proizved ,,Orthomol AMD extra” za dijetalnu prehranu u slu¢ajevima
uznapredovale senilne makularne degeneracije stavlja u promet i/ili na
trziste,

4.

da proizvod ,,Orthomol AMD extra” oglaSava na sljede¢i nacin:

4.1.

,Ogranicavate se, nestaje Vam zivot pred o¢ima? Ja imam svoju pomoc”,

4.2.
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,Dodatak prehrani za pomo¢ u slu¢ajevima uznapredovale senilne
makularne degeneracije”,

4.3.

,Orthomol AMD extra jest hrana za posebne medicinske potrebe
(uravnoteZena dijeta). Za dijetalnu prehranu u sluc¢ajevima uznapredovale
senilne makularne degeneracije”,

4.4.

Mikronutrijenti za dijetalnu prehranu u slucajevimdy, uznapredovale
makularne degeneracije,

44.1.
,Mreznicu obiljezava snazna metabolicka aktivnosti, izlezenost svjetlu.

U tom su pogledu primjerice vitaminy, C,5Vitamin, Eyi cink sa svojim
prehrambenim svojstvima odluc¢ujuéi u dijetalnoj“prehrani u slucajevima
uznapredovale senilne makularne degeneracije?,

4.4.2.

,,Karotenoidni lutein i zeaksantin selektivnose nakupljaju u makuli i njihova
je koncentracija u makuli 0sobito visoka, Sastav Orthomola AMD extra
pazljivo se prilagodava prehrambenim potrebama osoba koje boluju od
senilne makulagne degeneracije?,

ako do toga dolazi kako se navedi u posebnom prilogu.

Tuzenik jempodnie Zalbu, protiv te odluke. Smatra da hrana ne mora imati
prehrambenu namjenu, u svakom slucaju barem ne iskljucivo. Dosada$nja sudska
praksa primjenjuje se 1 dalje. TuZenik stoga zahtijeva da se tuzba odbije izmjenom
pobijanewpresude.

Tuzitelj zahtijeva, da se zalba odbije. Smatra to¢nim stajaliSte Zemaljskog suda, S
kejimssu seslozili i drugi sudovi, te navodi da nije dovoljno da unesena hranjiva
tvariima pezitivne ucinke na bolest u smislu da ta tvar pomaze u sprecavanju,
ublazavanju ili izljeCenju bolesti.

Prvo pitanje:

Rjesavanje spora najprije ovisi o pitanju je li u pogledu spornih proizvoda rije¢ o
,hrani za posebne medicinske potrebe”. Ako to nije slucaj, kao Sto to istice
tuzitelj, tuzba bi od samog pocetka bila osnovana. U skladu s njemackim pravom,
tuzitel] u tom slucaju moze ishoditi sudsku zabranu stavljanja na trziste i
oglasavanja.
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Ta se hrana u ¢lanku 2. stavku 2. toc¢ki (g) Uredbe 609/2013 definira kao:

hrana koja je posebno preradena ili oblikovana i namijenjena dijetalnoj prehrani
bolesnika [...], i koja se koristi pod lije¢nickim nadzorom; namijenjena je za
potpunu ili djelomi¢nu prehranu bolesnika s ogranicenom, smanjenom ili
naruSenom sposobnoS¢u konzumiranja, probave, apsorpcije, metaboliziranja ili
izlu¢ivanja uobiCajene hrane, odredenih hranjivih tvari koje ta hrana sadrzi ili
metabolita ili bolesnika s drugim posebnim medicinskim prehrambenim
potrebama koje se ne mogu zadovoljiti samo izmjenom uobicajene prehrane.

Tom se odredbom zamjenjuje definicija iz ¢lanka 1. stavka 2. to¢Ke () Direktive
1999/21 koja glasi:

hrana za posebne prehrambene potrebe koja je posebno prigremljena,iliposebnega
sastava, a namijenjena je za dijetalnu prehranu bolesnikaite se mora kenzumirati
pod lije¢nickim nadzorom. Ona je namijenjena za potpunu iliydjelomiénu prehranu
bolesnika s ogranicenom, oslabljenom ili poremecenem mogucénoScu
konzumiranja, probave, apsorpcije, metaboliziranja, ili\izluCivanja uobiCajene
hrane, nekih hranjivih tvari koje ta hrana sadrzi‘ili metabelita, zatim za bolesnike s
posebnim medicinskim zahtjevima Kkoji se‘ne mogu, podmiritih,izmjenom prehrane
uobicajenog sastava, hranom za posebne prehrambeneypotrebe ili njihovom
kombinacijom.

i definicija iz ¢lanka 1. stavka 2.'Direktive 2009/39/EZ koja glasi:

hrana koja se zbog svog Pposebnog sastava 1li posebnog nacina proizvodnje jasno
razlikuje od sve ostale “hrane, “kojagje prikladna zbog svojih navedenih
prehrambenih svojstaya i1 koja, se stavlja na trziSte tako da je ta prikladnost
naznacena.

Bundesgerichtshof (Savezni vehovni sud, Njemacka) (IZR 100/06 — presuda od
4. prosinca 2008., Erfokol-Kapseln, t. 16. i sljedece) te je odredbe tumacio na
nacin da nije rije¢ Oyposebnoj prehrambenoj namjeni samo u slucaju kad dolazi do
medieinski uztokovanog pomanjkanja hranjivih tvari, nego i u slucaju kad se
bolesti ‘na neki drugi na¢in mogu sprije¢iti unosom hranjivih tvari, a korisnik
moze ostvafiti pesebnu korist kontroliranom konzumacijom odredenih hranjivih
tvari (5Siri pojam prehrane”). Ta se sudska praksa tumacila na nacin da se time
takva hrana,izjednacava s ,.lijekovima slabijeg uc¢inka”.

Medutim, u novije vrijeme raspravlja se o pitanju moze li se ta sudska praksa i
dalje primjenjivati nakon stupanja na snagu Uredbe br. 609/2013, a najkasnije od
stupanja na snagu Delegirane uredbe. U sudskoj praksi visokih zemaljskih sudova
(koju su nedavno utvrdili Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Visoki zemaljski
sud u Frankfurtu na Majni, Njemacka) — 6 U 38/20 — presuda od 16. srpnja 2020.,
Oberlandesgericht Karlsruhe (Visoki zemaljski sud u Karlsruheu, Njemacka) — 4
U 125/20 — presuda od 26. velja¢e 2021. i Oberlandesgericht Schleswig (Visoki
zemaljski sud u Schleswigu, Njemacka) — 6 U 6/20 — presuda od 25. ozujka 2021.;
sudska praksa Suda ili Bundesgerichtshofa (Savezni vrhovni sud) jo§ ne postoji) 1
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objavljenim misljenjima tijela polazi se [omissis] od toga da se u svakom slucaju
trenutano primjenjuje ,,uzi pojam prehrane”. U okviru tog stajaliSta smatra se da
se u skladu s trenutacno vazecim propisima pretpostavlja da je hrana za posebne
medicinske potrebe razvijena, namijenjena 1 prikladna za bolesnike Cije se
prehrambene potrebe zbog odredenih bolesti, poremecaja ili posebnih medicinskih
stanja ne mogu zadovoljiti uobic¢ajenom hranom.

To osobito proizlazi iz uvodne izjave 10. i sljede¢ih uvodnih izjava Uredbe
br. 609/2013, uvodne izjave 3. Delegirane uredbe te Obavijesti Komisije o
razvrstavanju hrane za posebne medicinske potrebe (2017/C 401401). Uredba
br. 609/2013 donesena je upravo u svrhu regulacije ,,nekontrolirandg rasta” koji je
u Njemackoj prouzrocila sudska praksa 1 poteSkoca u pogledu razgraniéenja od
lijekova koje iz toga proizlaze.

Medutim, u pravnoj teoriji navodi se da se tekst odredbe nije znatno, promijenio u
odnosu na tekst prethodnih odredbi. Kategorija osoba 8¢ drugimy posebnim
medicinskim prehrambenim potrebama” i dalje se,primjenjuje.

Ovom vijecu ¢ini se da je stajaliSte koje prevladavay,o€ito, 0sobito s obzirom na
povijest nastanka Uredbe br. 609/2013 (yidjeti tocku 9.)sMedutim, buduéi da se to
pitanje postavlja u velikom broju postupaka,‘evom vijecuy¢ini se da je potrebno
pojasnjenje Suda.

To pitanje takoder je relevantno za dono§enje,odluke [omissis]. Imunodeficijencija
povezana s hranom i senilna ‘makularna degeneracija (AMD) jesu bolesti.
Nesporno je da sporna hrana nije ‘ebuhvaéena prvom mogucnosti iz ¢lanka 2.
stavka 2. tocke (g) Uredbe bk, 609/2013%Fa hrana ne sluzi ni tomu da se osiguraju
povecane prehrambeneypotrebepacijenta uslijed bolesti.

Drugo pitanje:

Drugo pitanje postavlja se samo ako Sud na prvo pitanje odgovori u smislu ,,Sireg
pojma,prehrane” (tocka6.). Naime, stranke se u tom pogledu spore o pitanju je li
dovoljna“dokumentacija koju je tuzenik dostavio u pogledu navedenih ucinaka
proizvoda ,,Orthomol Tmmun”.

Claikom 2.'stavkom 2. Delegirane uredbe predvida se da se ,,hran[a] za posebne
medicinskeypotrebe [...] mora [...] temeljiti na pouzdanim medicinskim i
nutricionistickim nacelima”.

Tuzenik u pogledu djelotvornosti proizvoda ,,Orthomol Immun” dostavlja
dokumentaciju o placebom kontroliranom i randomiziranom dvostrukom slijepom
ispitivanju o ,,Nutricionistickoj ucinkovitosti kombinacije mikronutrijenata u
slucaju recidiviraju¢ih infekcija disnih putova” [omissis] te istrazivanjima ¢iji
nazivi glase ,,Auswirkungen von alimentiren Erginzungsmitteln auf die
Gesundheit” (,,U¢inci koje dodaci prehrani imaju na zdravlje”) [omissis],
,Nutritional Formula Enhanced Immune Function and Reduced Days of
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Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion in Seniors” [omissSiS] i
istrazivanjima pod nazivom ,,Immunbiologische Effekte von Mikrondhrstoffen”
(,,Jmunobioloski ucinci mikronutrijenata”) [omissis]. 1z toga proizlazi da
dodavanje odredenih mikronutrijenata ja¢a imunoloSki sustav osoba s
recidiviraju¢im infekcijama diSnih putova te na temelju toga sprecava te infekcije.
Tuzitel] osporava to da ta istrazivanja obuhvacaju samo bolesnike s
recidiviraju¢im infekcijama diSnih putova, osobito gornjih disnih putova, i da se
ne odnose na oglasavani opseg primjene. U tom pogledu valja navesti da se
istrazivanja zapravo odnose samo na tu odredenu skupinu bolesnika a da za ostale
bolesnike u svakom slucaju postoje naznake pozitivnih uc¢inaka.



