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<..>

Oberlandesgericht Disseldorf 20-0ji civiliniy byly kolegija <...> 2021 m. birzelio

28 d.

nutareé:

l.
Bylos nagrin¢jimas sustabdomas.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf teikia Europos Sajungos Teisingume Teismui
Siuos klausimus dél 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamentodr Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013 dél kudikiamsgir ‘maziems vaikams skirty
maisto produkty, specialiosios medicininésd{ paskirties maisto ‘produkty ir
viso paros raciono pakaitaly svoriui komtroliuotiyir kuriug, panaikinami
Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijosydirektyvos 96/8/EB, 1999/21/EB,
2006/125/EB ir 2006/141/EB, Eurepos, Parlamento ir TFarybos direktyva
2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB)
Nr. 953/2009 <...> (OL L 185, 20136 29; p.'85) (teliau — Reglamentas (ES)
Nr.609/2013) ir 2015 m,,_ rugs¢jo, 25dn, Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) 2016/128, kuriuo, EuropOs Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr:609/2013 papildomas specialiaisiais specialiosios
medicininés paskirties, maisto, produkty sudéties ir informacijos apie juos
teikimo reikalavimais %(OL L25, 2016, p.30) (toliau— deleguotasis
reglamentas), iSaiskinimo

prejudiciniam sprendimurpriimti:
1.

Kekiomis “aplinkybémis laikoma, kad medikai kelia kitokiy mitybos
reikalavimy pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies
g punktotantrg alternatyva,

t.ys

ar'_tam buatina, kad— be pirmoje alternatyvoje nurodytos ribotos,
susilpnéjusios arba sutrikusios galimybés jsisavinti, virskinti, absorbuoti,
metabolizuoti arba Salinti jprastus maisto produktus — dél ligos biity
padidéjes maistiniy medziagy poreikis, kurj reikéty patenkinti konkreciu
maisto produktu,

ar tam pakanka, kad pacientas <...>, vartodamas $j maisto produkts, bendrai
gauty Sio maisto produkto vartojimo teikiamos naudos tod¢l, kad produkto
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sudétyje yra medziagy, kurios uzkerta kelig sutrikimui arba suSvelnina jo
simptomus?

2.

Tuo atveju, jei | pirmaj] klausimg reikia atsakyti taip, kaip tai suprantama
pagal pastargjg alternatyva:

Ar tam, kad duomenys buty laikomi ,,visuotinai pripazintais moksliniais
duomenimis®, kaip tai suprantama pagal deleguotojo reglament@s2 straipsnio
2 dalj, visais atvejais butinas placebu kontroliuojamas atsitiktinés atrankos
dvigubai koduotas tyrimas, kuris, nors ir néra atliktas dél paties nagtingjamo
produkto, bent jau leidzia spresti apie nurodyta poveikj?

Motyvai

IeSkové yra registruota asociacija, kurios jstatuose€ nustatytos uzduotys,apima jos
nariy komerciniy interesy apsauga, visy pirma d¢l sgZiningos konkurencijos
taisykliy laikymosi. Pagal Vokietijos teis¢ jiduritteis¢ pareiksti ieSkinj.

Atsakové yra farmacijos jmoné ir teikia rinkai wisy pirma maisto produktus
mitybos papildy pavidalu, taip pat “produktus, kurives ji laiko specialiosios
medicininés paskirties maisto produktais:

Siame ieskinyje ieskové skundzia ,,Orthomol Immun* ir ,,Orthomol AMD extra®,
kaip specialiosios medicininesypaskirties maisto produkty, prekybg ir reklamg. Ji
mano, kad Sie produktai‘negali buti priskirti ,,specialiosios medicininés paskirties
maisto produktams® haes ‘meatitinka tam keliamy reikalavimy. Tokie maisto
produktai turéty buti atskirti nuo vaisty. ,,Orthomol Immun® skirtas vartoti ligos
atveju — esant’ mitybes nulemtam imuniniam deficitui, ir, atsakovés teigimu,
imuninei sistemai stiprinti.

,»Orthomol, AMD* “turi biiti vartojamas siekiant uzkirsti kelig ligos — amzinés
geltonosios démesidegeneracijos — progresavimui. Tai néra liga, kuri lemia ribota,
susilpngjusig, arba “sutrikusia galimybe jsisavinti, virskinti, absorbuoti,
metabolizuoti arba $alinti jprastus maisto produktus arba tam tikras juose esancias
maistines, medziagas arba jy apykaitos produktus. Reglamento (ES) Nr. 609/2013
2 straipsnio 1'dalies g punkto antra alternatyva (,,pacientai, kuriems medikai kelia
kitokigy, mitybos reikalavimy®) susijusi tik su ligomis, kurios lemia ypatingg
paciento energijos ir maistiniy medziagy poreikj, pavyzdziui, su mukoviscidoze
(padidéjes druskos ir kalorijy poreikis), vézio sukelta kacheksija (didesnio
maistiniy medziagy kiekio poreikis), didelémis zaizdomis, nudegimais,
pragulomis (padid¢jes baltymy ir glutamino poreikis), taciau ji nesusijusi su
medziagomis, kurios yra naudojamos paciai ligai gydyti.

Atsakové pateiké prieStaravimg ir teigia, kad Reglamento (ES) Nr. 609/2013
2 straipsnio 1 dalies g punkto antrg alternatyva reikia aiskinti placiai. Ji taikoma ir
maisto produktams, kuriy sudétyje yra medziagy, leidzian¢iy kompensuoti ligos
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padarinius ar uzkirsti kelig ligos progresavimui. ,,Orthomol Immun* stiprina
imuning sistemg; Siuo klausimu yra atliktas tyrimas dél dietinio mikroelementy
derinio veiksmingumo infekcijoms jautriems pacientams esant pasikartojan¢ioms
kvepavimo taky infekcijoms. ,,Orthomol AMD Extra® létina amzinés geltonosios
démeés degeneracijos progresavima; tai patvirtinta tyrimais.

Apygardos teismas pritar¢ ieSkovés nuomonei ir, kaip buvo praSyta, uzdraudé
atsakovei komercingje veikloje:

1.

Pateikti rinkai mitybai reguliuoti esant mitybos nulemtam, imunodeficitui
skirtg produktg ,,Orthomol Immun* ir (ar) juo prekiautis

2.

Reklamuoti produkta ,,Orthomol Immun* taip:
2.1

,Persalimas? Paguldyk ji ant mengiy!*,

2.2

,Medicininé mitybos pagalba imuninei,sistemai‘,
2.3

,Orthomol Immuns yra specialios medicininés paskirties dietinis maisto
produktas_ (subalansuetaiy, dietai), ,,Orthomol Immun skirtas mitybai
reguliveti  esantymitybos “hulemtam imunodeficitui (pavyzdziui, esant
pasikartojancioms kwepavimo taky infekcijoms)*;

2.4

,»Del “spartesnes” medziagy apykaitos imunokompetentinéms lgsteléms,
palyginti su kitomis organizmo lgstelémis, biidingas didesnis mikroelementy
poreikis. Imuniniy lgsteliy dauginimosi procese visy pirma dalyvauja folio
rigstis, vitaminas B12, cinkas ir geleZis*,

3.

Pateikti produktg ,,Orthomol AMD extra“, kuris yra skirtas mitybali
reguliuoti progresavus amzinés geltonosios démés degeneracijai, rinkai ir
(ar) juo prekiauti.

4.

Reklamuoti produkta ,,Orthomol AMD extra® taip:
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4.1

,lai — riba, nuo kurios nustoja blésti gyvenimo spalvos? AS turiu kas man
padeda®,

4.2

,Mitybos medicininé pagalba progresavus AMD*,
4.3

,Orthomol AMD extra® yra specialiosios medicininés gpaskirties,maisto
produktas (subalansuotai dietai), skirtas mitybai reguliugtiy progresavus
amzinei geltonosios démés degeneracijai®,

4.4

mikroelementai mitybai reguliuoti progresavus “geltonesios démés
degeneracijai,

44.1
,, Tinklainei budingas didelis metabolini§ aktyvamasir Sviesos poveikis.

Pavyzdziui, vitaminas Gmyvitaminas Eyir cinkas dél savo maistiniy savybiy
svariai prisideda prig mitybos reguliavimo progresavus amzinei geltonosios
démés degeneracijai‘,

4472

,,JKarotenoidai liuteinas ir zeaksantinas selektyviai susikaupia geltonojoje
déméje, junkoncentracijaymacula lutea ypac didelé. ,,Orthomol AMD extra“
sudetis “kruopsciaiy, pruitaikyta prie AMD serganCiy pacienty mitybos
poreikiy‘’,

— kiekwientatveju, kai tai daroma, kaip nurodyta tam tikrame priede.

D¢l Sioysprendimo atsakové pateiké apeliacini skunda. Ji teigia, kad maisto
produktai meprivalo biiti, bent jau iS§imtinai, vartojami mitybos tikslais. LigSioliné
jurispradencija taikoma ir toliau. Taigi ji praSo pakeisti skundziamg sprendimg ir
atmesti 1eskinj.

Ieskové praso atmesti apeliacinj skundg. Jos manymu, apygardos teismo pozidiris,
kurio laikosi ir kiti teismai, yra teisingas ir nepakanka, kad pridéta maistiné
medziaga turéty teigiamg poveikj ligos procesui padédama gydyti, palengvinti
ligas ar uzkirsti joms kelig.
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Dél pirmojo klausimo

Sprendimas byloje visy pirma priklauso nuo to, ar gin¢ijami produktai yra
»specialiosios medicininés paskirties maisto produktai®. Jei taip nebity, kaip
teigia ieSkove, ieSkinys nuo pat pradziy bty pagristas. Tokiu atveju ieSkove pagal
Vokietijos teis¢ galéty siekti, kad teismas uzdrausty jy prekyba ir reklamg.

Tokie maisto produktai Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies
g punkte apibrézti taip:

»Specialiai perdirbti arba sukurti maisto produktai dietinei pacienty <...> mitybai,
vartojami prizitirint medikams, kurie skirti visiskai arba i§ dalieS jais maitifiti,tuos
pacientus, kurie turi ribota, susilpnéjusig arba sutrikusige galimybe jsisavinti,
virskinti, absorbuoti, metabolizuoti arba Salinti jprastus maisto produktus arbagtam
tikras juose esancias maistines medziagas arba jy @pykaitos ‘produktus,varba
kuriems medikai kelia kitokiy mitybos reikalavimy, kuriy, neimanoma patenkinti
tik keic¢iant jprastg raciong®.

Sia nuostata pakei¢iamos apibréztys Direktyves 1999/21 “4 straipsnio 2 dalies
b punkte:

»specialiai perdirbti arba sudaryti specialiospaskirties®maisto produktai, skirti
visiSkai arba i§ dalies jais maitinti tuos, pacientusgkurie turi ribota, susilpnéjusia
arba sutrikusig galimybe jsisavinti, virskinti, absorbuoti, metabolizuoti arba Salinti
Jprastus maisto produktus arba‘tamstikras juose esancias maistinggsias medziagas
arba metabolitus, arba kusiems, medikai kelia kitokiy mitybos reikalavimy, kuriy
nejmanoma patenkinti tik keiciant jprasta raciong, vartojant specialios paskirties
maisto produktus arba taikantabu stuos metodus kartu*

ir Direktyvos 2009/39/EBy1 straipsnio 2 dalyje:

»produktai;ykurie del savo specialios sudéties arba gamybos proceso aiskiai
skiriasi'nuo jprastam vartojimui skirty maisto produkty ir kurie tinka vartoti jy
charakteristikoje'murodytais mitybos tikslais ir tiekiami rinkai nurodant tokj jy
tinkamuma“.

Bundesgerichtshof (Auksc¢iausiasis Federalinis Teismas) (2008 m. gruodzio 4 d.
sprendimo Erfokol-Kapseln, 1ZR 100/06, 16 ir paskesni punktai) $ias nuostatas
aiskino taip, kad konkretaus mitybos tikslo siekiama ne tik tuomet, kai medikai
yra nustate maistiniy medziagy triikuma, bet ir tuo atveju, kai su ligomis reikia
kovoti kitais biidais — maistiniy medZziagy vartojimu, o vartotojas gali gauti
ypatingos naudos, suvartodamas kontroliuojamg tam tikry maistiniy medziagy
kiekj (,,plati mitybos samprata®). Si jurisprudencija buvo komentuojama taip, kad
tokie maisto produktai minétu aiskinimu priskiriami ,,pseudovaisty* kategorijai.

Vis délto pastaraisiais metais imta svarstyti, ar Sia jurisprudencija gali bati ir
toliau remiamasi jsigaliojus Reglamentui (ES) Nr.609/2013, tuo labiau—
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jsigaliojus  deleguotajam  reglamentui.  AukStesniyjy apygardos teismy
jurisprudencijoje (pastargjj kartg — 2020 m. liepos 16 d. Oberlandesgericht
Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino aukstesnysis apygardos teismas)
sprendime 6 U 38/20, 2021 m. vasario 26 d. Oberlandesgericht Karlsruhe
(Karlsruhés aukstesnysis apygardos teismas) sprendime 4 U 125/20, 2021 m. kovo
25 d. Oberlandesgericht Schleswig (Slézvigo aukstesnysis apygardos teismas)
sprendime 6 U 6/20; Teisingumo Teismo ar Bundesgerichtshof jurisprudencijos
dar néra) ir valdzios institucijy paskelbtoje nuomonéje <...> daroma prielaida, kad
bent jau dabar taikoma ,siaura mitybos samprata®. Remiantis Siuo pozidriu,
specialiosios medicininés paskirties maisto produktai atsizvelgiant ji€samg teising
situacija suponuoja, kad jie yra sukurti, skirti ir tinkami pacientams, kuriy
maistiniy medziagy poreikiy del tam tikry ligy, sutrikimy ar specifinés sveikatos
biiklés negalima patenkinti vartojant jprastus maisto produktus.

Sis poziliris visy pirma paremtas Reglamento (ES), Nk 609/2013 10 ir
paskesnémis  konstatuojamosiomis  dalimis,®, “deleguotojo, “\reglamento
3 konstatuojamaja dalimi ir Komisijos praneSumu,dél specialiosios medicininés
paskirties maisto produkty klasifikavimog(2017/€, 401/01), Teigiama, kad
Reglamentas (ES) Nr. 609/2013 buvo_, priimtas biitent ‘sickiant suvaldyti
Vokietijoje i§ jurisprudencijos kilusj ,,aevaldoma/iSveséjimg™ ir su juo susijusias
tokiy produkty atskyrimo nuo vaisty problemas.

Vis délto doktrinoje su tuo nesutinkama ir pazymima, kad nuostatos formuluoté,
palyginti su ankstesniy nuo$taty formuluotémis,d§ esmés nepasikeité. Asmeny,
Hturinéiy kity mediciniSkai nustatyty maistiniy medziagy poreikiy®, kategorija
tebeegzistuoja.

Vyraujanti nuomong, “Kolegijai, -atrodo logiska, ypac¢ atsizvelgiant |
Reglamento (ES), Nr,609/2013 ygeneze (zr. 9 punktg). Vis délto, kadangi Sis
klausimas kyla, daugelyje byly, kolegija mano, kad tikslinga prasyti Teisingumo
Teismo jjfisaiskintis

Sis Klausimas/ taip patssvarbus sprendimui <..>. Su mityba susijes imuninis
deficitas wir amzing, geltonosios démés degeneracija (AMD) yra ligos.
Negincijama, 'kadW\Reglamento (ES) Nr. 609/2013 2 straipsnio 2 dalies g punkto
pirma alternatyva*neapima nagrinéjamy maisto produkty. Jie taip pat néra skirti
dehligos padidéjusiems paciento mitybos reikalavimams patenkinti.

Dél antrojo klausimo

Antrasis klausimas kyla tik tuo atveju, jei Teisingumo Teismas ] pirmaj; klausimag
atsakyty taikydamas ,,plagia mitybos samprata (6 punktas). Salys $iuo klausimu
nesutaria dél to, ar atsakoveés pateikti dokumentai nurodytam ,,Orthomol Immun*
poveikiui patvirtinti yra pakankami.
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Deleguotojo reglamento 2 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad ,,specialiosios
medicininés paskirties maisto produkto sudétis turi biiti grindziama tinkamo
gydymo ir sveikos mitybos principais‘.

Atsakove dél ,,Orthomol Immun* veiksmingumo pateikia placebu kontroliuojamo
atsitiktinés atrankos dvigubai koduoto tyrimo ,,Didtetische Wirksamkeit einer
Mikronéhrstoffkombination bei rezidivierenden Atemwegsinfekten (Dietinis
mikroelementy derinio veiksmingumas infekcijoms jautriems pacientams esant
pasikartojan¢ioms kvépavimo taky infekcijoms) <...>, tyrimo ,,Auswirkungen von
alimentaren Erganzungsmitteln auf die Gesundheit” (Maisto papildy poveikis
sveikatai) <...>, tyrimo ,,Nutritional Formula Enhanced Immune Function and
Reduced Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infectien in Senieors*
<.> ir tyrimy ,Immunbiologische Effekte von, Mikronghrstoffen
(Imunobiologinis mikroelementy poveikis) <...> rezultatus. [§,jg matyti, kad“tam
tikri papildomi mikroelementai stiprina asmeny, kuriemsypasikarteja kvépavimo
taky infekcijos, imuning sistema ir taip kovoja sustemisyinfekeijomis» leskové
kritikuoja tai, kad Sie tyrimai apima tik pacientu$, kuriems, pasikattoja kvépavimo
taky, ypa¢ virSutiniy kvépavimo taky, infekcijosir jiehnéra, susij¢ su visa
reklamuojamy paskiréiy apréptimi. Siuo klausimuyreikiaypazyméti, kad tyrimai i$
tikryjy susije tik su konkreia pacientg grupepo apie teigiama poveikj kitiems
pacientams geriausiu atveju leidzia tik'spresti.



