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[omissis]

OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF (Vyssi krajinsky std Disseldorf,
Nemecko)

UZNESENIE
VO Veci
Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH [omissis]
[omissis] Langenfeld,
zalovana a odyolatel’ka,

—  [omissis]
proti
Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissishBerlin,

zalobeovi a'edparcovi v odvolacom konani,
—  [omissis]

20. obcianskopravny senét Oberlandesgericht Dusseldorf (Vyssi krajinsky sud
Disseldorf) [omissis] 28, jona:2021

rozhodol:
l.
Konanie sa prerusuje.

Oberlandesgericht Dusseldorf (Vyssi krajinsky sud Disseldorf) Sudnemu
dvorusEuropskej unie na prejudicialne rozhodnutie predklada nasledujuce
otazky tykajlce sa vykladu nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 z 12. jana 2013 o potravinach urcenych pre dojc¢ata a malé deti,
potravinach na osobitné lekarske ucely a o celkovej nahrade stravy na ucely
reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS,
smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie
(ES) ¢&. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 [omissis] (U. v. EU L 185, 2013, s. 35)
(dalej len ,,nariadenie (EU) &. 609/2013“), ako aj delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym sa dopina nariadenie
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Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.609/2013, pokial’ ide o osobitné
poziadavky na zloZenie potravin na osobitné lekarske ucely a na informacie
o nich (U. v. EU L 25, 2016, s. 30) (d’alej len ,,delegované nariadenie*):

1.

Za akych okolnosti ide o inu lekarsky stanovenu vyzivova potrebu podla
¢lanku 2 ods. 2 pism. g) druhej alternativy nariadenia (EU) ¢. 609/2013,

a sice:

vyzaduje sa, aby popri obmedzenej, poskodenej alebo narusenej schopnosti
prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat’ alebo, vylucovat “bezné
potraviny uvedenej v prvej alternative, existovali zvySené vyzivevé,potreby
vyplyvajlce z choroby, ktoré by mali byt’ pokryté potravinami,

alebo postacuje, ak pacient [omissis] prijimanim “tychtos petravin vo
vSeobecnosti  ziska uzitok z prijimania, tychto \petravin, kedze tam
obsiahnute latky pdsobia proti poruche alebo'zmieriiujtyjej priznaky?

2.

V pripade, ze odpoved’ na prytr prejudicialnu,otdzku znie v zmysle poslednej
uvedenej alternativy:

Pozaduju ,,vSeobecne, Ziskané vedecke udaje v zmysle ¢lanku 2 ods. 2
delegovaného nariadenia “Whkazdom® pripade randomizovanu dvojitd
anonymizovanu stadiu“s,kKentrolnou placebo skupinou, ktora sa sice netyka
len sporného “wyrobku, ‘ale"ponuka aspon vychodiskové body pre uvedené
ucinky?

Odbévodnenie:

Zalobca '\ je, zapisanym®zdruzenim, ku ktorého Glohdm podla stanov patri
dedrziavanie 0bchednych zaujmov svojich ¢lenov, najméd dodrziavanie pravidiel
spravodlivej \¢hospodarskej sutaze. Podla nemeckého prdva mé aktivnu
legitimaciue

Zalovana je'farmaceutickym podnikom a na trh uvadza najméa potraviny vo forme
potravinovych doplnkov avyrobky, ktoré povazuje za potraviny na osobitné
lekarske ucely.

Zalobca sa predmetnou Zalobou brani vo¢i predaju areklame pre ,,Orthomol
Immun“ a ,,0rthomol AMD extra“ ako potravin na osobitne lekarske ucely. Tvrdi,
Ze tieto vyrobky nespliiaju poziadavky pre klasifikaciu ako ,,potraviny na osobitné
lekarske ucely*. Takéto potraviny sa musia oddelit’ od liekov. ,,Orthomol Immun*
by sa mal uzivat’ pri nedostatku imunity spésobenom vyzivou, teda pri chorobe,
a podl'a informacii zalovanej by mal posilnit’ imunitny systém.
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,,Orthomol AMD* by sa mal pouzivat’ proti postupu choroby, ato makularnej
degeneracie podmienenej vekom. V tomto pripade nejde o choroby, ktoré by
viedli k obmedzenej, poskodenej alebo narusenej schopnosti prijimat’, stravit,
vstrebavat’, metabolizovat’ alebo vylucovat’ bezné potraviny alebo uréité Ziviny,
ktoré sa v nich nachadzaju. Druha alternativa ¢lanku 2 ods. 1 pism. g) nariadenia
(EU) ¢&.609/2013 (,,pacienti sinymi lekarsky stanovenymi vyzivovymi
potrebami®) sa tyka len chordb, ktoré vedu Kk osobithym energetickym
a kalorickym potrebdm pacientov ako cystickd fibréza (zvysena potreba soli
akaldrii), nadorova kanexia (zvySené mnozstvo  Zivin), zavazné
zranenia/popaleniny/dekubity (zvysena potreba bielkovin a glutaminu), netyka sa
vsak latok, ktoré slazia na samotnu liecbu choroby.

Zalovana namieta, ze druha alternativa ¢lanku 2 ods. 1 pism? g) ‘naviadenia (EU)
¢. 609/2013 sa ma vykladat’ extenzivne. Tyka sa potravin, ktoré obsahuji, latky,
pomocou ktorych sa mézu vyvazit' nasledky chordb alebo'mézeizabranit’ postupu
choroby. ,,Orthomol Immun* posilfiuje imunitny, systém; zatial “existuje studia
0,,vyzivovej Ucinnosti kombindcie mikrozivin pri, opakevanyeh “0choreniach
dychacich ciest u pacientov nachylnych nafinfekcie.n,,Owthomol "AMD Extra“
spomal’uje postup makularnej degeneracie pedmienenej vekom; to bolo potvrdené
Stadiami.

Landgericht (krajinsky sid, Nemegko)sa stotoznil S'adzorom Zalobcu a zalovanej
v sulade s navrhom zakézalj,aby v ohchodnom, styku

1.

uvadzala na trh“a/alebo predavala vyrobok ,,Orthomol Immun® na diétny
rezim pri nedestatku imunity'spdsobenom vyzivou.

2.

vyrobok ,,Orthemol Tmmun® propagovala nasledovne:
2.1

wPrechladnutie? Kaslem ti na to*,

2.2

,,Vyzivova a lekéarska podpora imunitného systému*,
2.3

,,Orthomol Immun je diétna potravina na osobitné lekarske ucely
(bilancovana diéta), Orthomol Immun pre diétny rezim pri nedostatku
imunity spésobenom vyzivou (napr. pri opakovanych ochoreniach dychacich
ciest)®,

2.4
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Imunokompetentné bunky majd v porovnani s inymi telovymi bunkami
zvySenu potrebu mikrozivin, ¢o je spésobené ich zvysenym metabolizmom.
Na raste imunitnych buniek sa podiel'a najmé kyselina listova, vitamin B12,
zinok a zelezo®,

3.

uvadzala na trh a/alebo predavala vyrobok ,,Orthomol AMD extra®“ pre
diétny rezim pri pokro¢ilej makularnej degeneracie podmienenej vekom,

4.

vyrobok ,,Orthomol AMD extra* propagovala nasledovne:

4.1

,,Obmedzuje Vas, ze stracate zivot z o¢i? Ja mamiSvoju‘podpotu,
4.2

,Vyzivova alekarska podpora gpriy, pokrocilejy, makularnej degeneracii
podmienenej vekom®,

4.3

,,Orthomol AMD extra'je petravinana asobitné lekarske ucely (bilancovana
diéta). Pre diétny zezim,privpekrocilejynakularnej degeneracii podmienenej
vekom®,

4.4

Mikroziviny, pre “dietnys rezim pri makularnej degenerécii podmienenej
vekom,

4.4
»oletnica sa viyznacuje Vysokou metabolickou aktivitou a expoziciou svetla.

Rozhedujtci prinos tu méa napriklad vitamin C, vitamin E a zinok so svojimi
wvyzivovymi vlastnostami pre diétny rezim pri pokrocilej makularnej
degenerécii podmienenej vekom®,

442

,,Karotenoid lutein azeaxantin sa selektivne dodavaju do makuly aich
koncentracia je obzvlast’ vysoka v makula lutea. Zlozenie Orthomol AMD
extra je starostlivo zladené s vyzivovymi potrebami pacientov s makularnou
degeneraciou podmienenou vekom®,
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ato vrozsahu, vakom sa reklama uvédza tak, ako je sformulované
v konkrétnej prilohe.

Proti tomuto rozhodnutiu smeruje odvolanie zalovanej. Tvrdi, Zze potraviny
nemusia sluzit' na vyzivové ucely, urCite nie vylu¢ne. DoterajSia judikatlra
nad’alej plati. Preto navrhuje zamietnutie Zaloby spolu so zmenou napadnutého
rozhodnutia.

Zalobca sa domaha zamietnutia odvolania. Nazor Landgericht (krajinsky std),
ktory zastavaju aj d’alsie sudy, povazuje za spravny a uvadza, ze nep@stacuje, aby
prijatd zivina mala pozitivny ucinok na priebeh choroby v zmysle, %e pomaha
chorobam predchadzat’, zmierfiovat’ ich alebo liecit'.

O prvej prejudicialnej otazke:

Rozhodnutie sporu v prvom rade zavisi od toho, ¢i v 'pripade napadnutych
vyrobkov ide o ,,potraviny na osobitné lekérske ucely“NAk tomu, tak nie je, ako
tvrdi Zalobca, zaloba by bola od zac¢iatku dovedna. Podla nemeckého prava moze
potom zalobca sudnou cestou nechat’ zakazat, predaj'a propagaciu.

Takéto potraviny su v ¢lanku 2 ods. 2. pism, g)“mariadenia (EU) ¢. 609/2013
definované takto:

Specialne upravené alebo Wytvoréné petraviny uréené na diétny rezim
pacientov..., ktore sa majuuZzivatypod lekarskym dohl’adom; su uréené na vyluéné
alebo ciastocné podavanie petravy,pacientom s obmedzenou, poskodenou alebo
naru$enou schopnostou “prijimat’, “stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo
vyluCovat’ bezné potraviny alebe,urcité Ziviny, ktoré sa v nich nachadzaju, alebo
metabolity aleb@"sinymi lekarsky stanovenymi vyzivovymi potrebami, ktorych
stravovaci rezimnemozno ‘dosiahnut’ samotnou upravou beznej stravy.

Toto ustanovenie rusidefiniciu v ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) smernice 1999/21

Potraviny uréencma osobitné vyzivové ucely, ktoré s osobitne spracované, alebo
maju_osobitné’ zlezenic asu uréené na diétny rezim pacientov a uZzivanie pod
lekérskymandohlladom. SU urcené na vylucné alebo ¢iastoéné podavanie potravy
pacientom, ktori®maju obmedzenu, poskodenu alebo narusenti schopnost’ prijimat,
travit, vstrebavat, metabolizovat’ alebo vyluc¢ovat’ normalne potraviny alebo
urcité ‘Ziviny, ktoré sa v nich nach&dzajd, alebo metabolity, alebo maju iné
lekarsky stanovené poziadavky na vyzivu, ktorych diétny rezim nemozno
dosiahnut’ normalnou diétou, inymi potravinami pre osobitnd vyzivu alebo
kombinéaciou uvedenych dvoch spdsobov.

a Vv ¢lanku 1 ods. 2 smernice 2009/39/ES

Potraviny, ktoré sU pre svoje Specialne zloZenie alebo vyrobny proces
jednozna¢éne rozoznatel'né od potravin na beznt spotrebu, ktoré s vhodné na
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uvadzané vyzivové tcely a ktoré sa umiestnuju na trh takym spdsobom, ktory tato
vhodnost’ naznacuje.

Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor, Nemecko) (1ZR 100/06 — rozsudok zo
4. decembra 2008 - Erfokol-Kapseln, bod 16 anasl.) podal vyklad tychto
ustanoveni v tom zmysle, ze 0 osobitny vyzivovy ucel nejde len vtedy, ak existuje
lekarsky stanoveny vyzivovy nedostatok, ale aj vtedy, ak prijmom Zivin inymi
spbsobmi pdsobi proti ochoreniam a spotrebitel’ je schopny ziskat 1zitok
z kontrolovaného pozivania ur€itych zivin (,,extenzivny pojem stravy®). Tato
judikatira je komentovana v tom zmysle, ze tym sa takéto potraviny posunuli do
kategorie ,,malého lieku*.

V poslednom ¢&ase sa vsak diskutuje otom, ¢&i od u¢inndsti nariadenia (EU)
¢. 609/2013, najneskdér od ucinnosti delegovaného cnariadeniay, moze tato
judikatlra este pokracovat’. Judikatura Oberlandesgerichte (vyssie krajinské‘sudy,
Nemecko) [naposledy Oberlandesgericht Frankfurt amsMain, (Vyssi krajinsky sud
Frankfurt nad Mohanom, Nemecko) — 6 U 38/20 %, rozsudok ze 16: jula 2020;
Oberlandesgericht Karlsruhe (Vyssi krajinsky “sud Karlsruhe), Nemecko) — 4
U 125/20 — rozsudok z 26. februara 2021;%Oberlandesgericht, Schleswig (Vyssi
krajinsky sid Schleswig, Nemecko) —g6nlJ 6/20 — rozsudek z 25. marca 2021;
judikatara Sudneho dvora alebo Bundesgerichtshef (Spolkovy sudny dvor,
Nemecko) este neexistuje] a zver€jnené “stanovisko, uradov [omissis] vychadza
z toho, Zze momentalne urcite plati ,,restriktivay pojem stravy*. Podl'a tohto nazoru
sa podla momentalne platnejypravnej Upravyspredpoklada, ze potraviny na
osobitné lekarske ucely sd wwinuté, uréené a vhodné pre pacientov, ktorych
vyzivové potreby z dévedu uréitého ochorenia, poruchy alebo so zretelom na
zdravotny stav nie st pokrytésspotrebou beznych potravin.

To sa odvodzuje™najmé zvodovodneni 10 anasl. nariadenia (EU) ¢. 609/2013,
odbévodnenia,, 3, delegovaného “nariadenia, ako aj zoznamenia Komisie
o klasifikécii potravin na, osohitné lekarske ucely (2017/C 401/01). Nariadenie
(EU) &609/2013 bolo vydané prave na ucely Upravy tohto ,bujnenia“, ktoré
v Nemecktinvzniklo judikaturou, a z toho vyplyvajlcimi tazkostami vymedzenia
voci liekom,

Proti tomusa vsak Vv literatire namieta, Ze znenie predpisu sa voc¢i tomu [zneniu]
v predchadzajieich predpisoch zasadne nezmenilo. Kategoria osob ,.s inymi
lekarsky stanovenymi vyzivovymi potrebami* nad’alej existuje.

Senatu sa najmi na zaklade doévodovej spravy nariadenia (EU) ¢&. 609/2013 zda
pravdepodobny prevladajdci nazor (pozri bod 9). Ked'ze vsak tato otdzka vznika
vo viacerych konaniach, sendtu sa zda, Ze objasnenie Sudnym dvorom je
nevyhnutné.

Tato otazka je relevantnd pre rozhodnutie [omissis]. Nedostatok imunity
spbsobeny vyzivou amakularna degenerdcia podmienend vekom predstavuju
choroby. Na sporné potraviny sa nesporne nevztahuje prva alternativa ¢lanku 2
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ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) &. 609/2013. Nesluzia ani k tomu, aby zaistili
zvySené vyzivové potreby pacienta vyplyvajlce z choroby.

O druhej prejudicialnej otazke:

Druhd otazka vznika len vtedy, ak by Sudny dvor mal na prvd prejudicialnu
otazku odpovedat’ v zmysle ,.extenzivneho pojmu potravy* (bod 6). Ugastnici
konania sa vtomto pripade totiz sporia otom, ¢i podklady, ktoré Zalovana
predlozila pre uvedené t¢inky ,,Orthomol Immun®, sU dostato¢né.

Clanok 2 ods. 2 delegovaného nariadenia upravuje, ze [zloZenie] ,,potravin na
osobitné lekarske ucely musi byt zalozené na spolahlivom lie¢ebnem principe
a zasadach zdravej vyzivy“.

Zalovana v stvislosti s u¢innostou ,,Orthomol Immun* predlozild anonymizevant
dvojitu zaslepend stadiu s kontrolnou placebo skupinou ‘s nézvem ,,V¥zivova
uéinnost’” kombinécie mikrozivin pri opakovanych ‘achoreniach ‘dychacich ciest
[omissis], vyskum snazvom , Ucinky alimentarnych, depinkov®na zdravie“
[omissis], vyskum s nazvom ,Nutritional FermulasEnhanced, Immune Function
and Reduced Days of Symptoms of UppérRespiratory T ract\Infektion in Seniors*
[omissis], ako aj vyskumy s nazvom:.,Imunobiolegické" ucinky mikrozivin“
[omissis]. Z toho vyplyva, ze pridanie, urlitychymikroZivin posiliiuje imunitny
systém u 0sdb s opakovanymi_ochokeniami ‘dychacich ciest a takto posobi proti
ochoreniam. Zalobca namieta, e ‘tieto WysSkUmy zahffiaji len pacientov
s opakovanymi ochoreniami “dychacich “eiest; najma hornych dychacich ciest
a netykaju sa propagovanéhosspektra uplatnenia. V tejto savislosti je potrebné
uviest’, ze vyskumy sa wskutoeénosti tykaju len tohto osobitného okruhu pacientov
a pre inych pacientowpretkazuju nanajvys indicie pre pozitivne uc¢inky.



