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Az Orthomohpharmazeutische Vertriebs GmbH [omissis]
[emissis),Langenfeld,
alperes és fellebbezd,
—  [omissis]
és
a Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [omissis] Berlin,
felperes ¢és ellenérdekii fél a fellebbezési eljarasban,

—  [omissis]
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kozott folyamatban 1évo jogvitaban

az Oberlandesgericht Dusseldorf (dusseldorfi regionalis fels6birosag) 20. sz.
polgari tanacsa 2021. junius 28-an a kovetkezéképpen

hatdrozott:
l.
Az eljérast felfliggeszti

Az Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi regionalis fels6birosag)wa
csecsemdk és kisgyermekek szamara késziilt, a specialishgyogyaszati célra
szant, valamint a testtdbmeg-szabalyozas céljara szelgalé, teljes napi étrendet
helyettesité élelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tanacsi “iranyelv, a
96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK" és “a 2006/14MEK bizottsagi
irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti £s “tanacsi iranyelv és a
41/2009/EK és a 953/2009/EK [omissis] bizottsagi rendelet hatalyon kivil
helyezésérdl szold, 2013. juniusel 2-i%609/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (HL 2013. L 185., 35. ov),valamint @ 609/2013/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek awspecialis gyogyaszati célra szant
élelmiszerekre vonatkozd Kilonods 0sszeteteli és tajékoztatasi kovetelmények
tekintetében vald kiegészitéséréliszolon2015. szeptember 25-i1 2016/128/EU
felhatalmazason alapulé bizettsagi*sendelet (HL 2016. L 25., 30.0.; a
tovabbiakban: felhatalmazéson alapuld rendelet) értelmezése céljabol

a kovetkezd kérdéseket terjeszti-elozetes dontéshozatalra az Europai Unid
Birosagaelé:

1.

Mely, kérulmények esetén all fenn a 609/2013/EU rendelet 2. cikke
(2).bekezdese g)'pontjanak masodik tagmondata szerinti mas orvosilag
meghatarozottitapanyagszikseglet,

azaz.

azee ennek a feltétele - az els6 tagmondatban meghatarozott, a normal
élelmiszerek korlatozott, csokkent vagy zavart felvétele, emésztése,
felszivodasa, feldolgozasa vagy kivalasztasa mellett -, hogy valamely
betegseg miatt nagyobb tdpanyagszikséglet all fenn, amelyet az
élelmiszernek fedeznie kell,

vagy elégséges-e az, ha a beteg szaméara [omissis] ezen eélelmiszer
fogyasztasa altalaban az élelmiszer fogyasztasabol eredd elényodkkel jar,
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mivel a benne taldlhatd anyagok hatasosak a rendellenességgel szemben
vagy annak tiineteit enyhitik?

2.
Abban az esetben, ha az els6 kérdést az utobbi szerint kell megvalaszolni:

A felhatalmazéason alapuld rendelet 2. cikkének (2) bekezdése értelmében
vett ,altalanosan elfogadott tudomanyos adatok” minden esetben olyan
randomizalt, placebo-kontrollalt dupla-vak vizsgalatot feltételeznek-e, amely
ugyan nem magat a kérdéses készitményt érinti, de legalabb 0sszefliggést
mutat a vizsgalt hatasokkal?

Indokolas:

A felperes bejegyzett egyesilet, amelynek az alapitd okixata szerintifeladatar kozé
a tagjai Uzleti érdekeinek védelme, killonosen a tisztességes verseny szabalyainak
betartatasa tartozik. A német jog alapjan kereshétoségi joggal rendelkezik.

Az alperes egy gyogyszeripari vallalat, amely kilondsen étrend-kiegészitok és az
alperes szerint specialis gyogyaszati e¢élsa ‘szant “¢lelmiszernek mindsiild
készitmények forméajaban forgalmaz«lelmiszereket:

A felperes az eloterjesztett keresetéyel az ,,Orthomol Immun” és az ,,Orthomol
AMD extra” specidlis @yogyaszati célra | \szant ¢élelmiszerként torténd
forgalmazasat és rekldmozasat “kifogésolja.” Véleménye szerint ezek a
készitmények nem delelneks, meg™ a™,,specidlis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszerként” torténd besorolasifeltételeinek. Az ilyen ¢€lelmiszereket meg kell
kiilonboztetni a, gydgyszerektoly, Az ,,Orthomol Immunt” téplalkozastiiggd
immunhiany < azaz betegseg =, esetén kell alkalmazni, és az alperes szerint a
készitmény az immunrendSzererositését szolgalja.

Az ,,OrthomolnAMD?, egy, betegség, konkrétan az idéskori makuladegeneracio
sulyosbodasa ellenvalkalmazandd. Nem olyan betegségekrdl van sz6, amelyek a
normal €lelmiszerek vagy bizonyos, azokban 1év6 tapanyagok vagy metabolitjaik
felvételének, “emésztésének,  felszivodasanak,  anyagcseréjének  vagy
kivalasztasanaks korlatozott, csokkent vagy zavart képességéhez vezetnek. A
609/2043/EU, rendelet 2. cikke (1) bekezdése @) pontjanak masodik tagmondata
(,,akiknél mas orvosilag meghatarozott tapanyagsziikséglet all fenn”) csak olyan
betegségekre vonatkozik, amelyek a beteg jelentdsen megndvekedett energia- és
tapanyagsziikségletét eredményezik, mint amilyen a muszkoviszcidozis
(megnovekedett so6- és kaloriasziikséglet), tumoros cachexia (nagyobb
tapanyagmennyiség), sulyos sebek/égési sebek/nekrdzisok) nagyobb fehérje- és
glutaminsziikséglet), nem érinti azonban azokat az anyagokat, amelyek magéanak a
betegségnek a kezelését szolgaljak.

Az alperes szerint a 609/2013/EU rendelet 2. cikke (1) bekezdése g) pontjanak
masodik tagmondatat tagan kell értelmezni. Utébbi ugyanis az olyan anyagokat
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tartalmazo élelmiszerekre is vonatkozik, amelyeknek a segitségevel a betegséeg
kovetkezmeényei  ellensilyozhatéak vagy a  betegseg  sulyosbodésa
megakadalyozhaté. Az ,Orthomol Immun” erdsiti az immunrendszert, a
fertozésre  hajlamos  betegek  vonatkozasdban  rendelkezésre all  a
mikrotapanyagok kombinalasdnak dietetikai hatékonysaga a léguti fertézések
esetén” cimil tanulmany. Az ,,Orthomol AMD Extra” lelassitja az iddskori
makuladegeneracio lefolyasat; ezt tanulmanyok is alatdmasztjak.

A Landgericht (regiondlis birdsag) a felperes allaspontjat fogadta el és a kereseti
kérelemmel azonos tartalommal az alperest eltiltotta attol, hogy kereskedelmi
forgalomban

1.

az ,,Orthomol Immun” a taplalkozastdl fiiggd immunhiany étrendi, ellatasara
elnevezési terméket forgalomba hozza és/vagy.forgalmazza.

2.

az ,,Orthomol Immun” terméket a kdvetkezoképpen reklamozza:
2.1.

,Megfazas? ime a megoldas? (;,Erkaltung? Ich huste dir was™),
2.2.

»taplalkozasi tdimogatas az immuntendszer szamara”,

2.3.

,»Az_Otthomol Immunwegy specialis gyogyaszati célra szant dietés
¢lelmiszer,vaz \Orthomol Immun a téplalkozastol fiiggd immunhiany (pl.
visszaeso léghti fert6zeések) étrendi kezelését szolgalja”,

2.4

Fokozott anyagcsereszikségletik miatt az immunkompetens sejteknek mas
sejtekhez képest nagyobb mennyiségii mikrotdpanyagokra van sziikséglk.
Az immunsejtek novekedésében kilondsen a folsavnak, a B12-vitaminnak, a
cinknek ¢és a fehérjéknek van szerepe”,

3.

az ,,Orthomol AMD extra” az elérehaladott idoskori makuladegeneracio
diétas kezelésére elnevezésti terméket forgalomba hozza és/vagy
forgalmazza,

4.
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az ,,Orthomol AMD extra” terméket a kovetkezéképpen reklamozza:
4.1.

,Nem akarja szem el§l téveszteni az életet? Ime a tamogatas” (,,Sie
einschranken, das Leben aus den Augen verlieren? Ich habe meine
Unterstiitzung”),

4.2.
,»taplalkozasi timogatas eldrehaladott iddskori makuladegeneracid esetére”,
4.3.

, Az Orthomol AMD extra specialis gyogyaszati célra szant, diétas
¢lelmiszer. Az el6rehaladott iddskori makuladegeneracioy, ctrendi
kezeléséhez”,

4.4.

Mikrotapanyagok az eldrehaladott doskori, makuladegenerdcio étrendi
kezeléséhez,

44.1.
,»A retinat nagy anyagcsereaktivitas,¢és fényexpozicio jellemzi.

Téplalkozasfiziolagiai tulajdonsagaikkal pl. a C-vitamin, az E-vitamin és a
cink nagybanphozzéjarulnak“az_elérehaladott idéskori makuladegeneracio
étrendi keZeléséhez”,

4.4.2.

»AN Kkarotinoid “Mutein'® és a zeaxantin a makuldban taldlhatd, nagy
mennyisegbentkiillonosen a sargafolton fordul el6. Az Orthomol AMD extra
Osszetevéi kiilonos gondossaggal keriiltek kivalasztdsra az 1ddskori
makuladegeneracioban  szenvedd  betegek  taplalkozéasi  igényeinek
megfeleléen”,

minden olyan esetben, amikor ez a meghatéarozott melléklet szerint torténik.

Az alperes fellebbezése ezen itélet ellen iranyul. Allaspontja szerint az
élelmiszereknek nem kell, legaldbbis nem kizar6lagosan kell taplalkozéasi célokat
szolgalniuk. Az eddigi itélkezési gyakorlat tovabbra is iranyadd. Mindezek
alapjan a megtamadott itélet megvaltoztatasat és a kereset elutasitasat kéri.

A felperes a fellebbezés elutasitasat kéri. A Landgericht (regionalis birdsag) — mas
birdsagok altal is osztott — velemeényét helytallonak tartja és ugy véli, hogy nem
elegendd, ha egy hozzaadott tdpanyag pozitiv hatassal bir a betegség lefolyasara
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olyan értelemben, hogy elGsegiti a betegségek megel6zését, enyhitését vagy
gyégyulasat.

Az elso kerdésrol:

A jogvita eldontése mindenekel6tt attdl fligg, hogy az érintett készitmények esetén
»specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerr6l” van-e sz0. Amennyiben nem,
amint azt a felperes allitja, a kereset megalapozott. Ebben az esetben a német jog
szerint a felperes birdsagi Gton kérheti a forgalmazas és a reklamozas megtiltasat.

A 609/2013/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésenek g) pontja a kdvetkezéképpen
hatarozza meg az ilyen élelmiszerek fogalmat:

Olyan kilonleges eljarassal vagy osszetétellel készult elelmiszer, amely,betegek
[omissis] étrendi ellatasara szolgal, és kizarolag «orvosi, feligyelet mellett
hasznalhato; ezen élelmiszer olyan betegek kizarolagos vagy részleges taplalasara
szolgal, akiknél a normdl éleimiszerek vagy biZonyos, azokban 1€y6 tapanyagok
vagy metabolitjaik felvétele, emésztése, g felszivodasa, “wfeldolgozédsa vagy
kivalasztdsa korlatozott, csokkent vagy zavart, vagy akiknél® mas orvosilag
meghatarozott tdpanyagszikséglet all fenn,amelynek étrendi ellatadsa nem oldhato
meg kizarolag a normal étrend megvaltoztatasaval.

E rendelkezés valtotta fel az, 1999/21 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének
b) pontjaban:

Az élelmiszerek olyan«eseportja, amely,kilénleges eljarassal vagy osszetétellel
készllt, betegek diétas, ellatdsara kuloénleges taplalkozasi célokat szolgél, és
kizardlag orvosi felugyelet,mellett*hasznalhato. Olyan betegek kizarolagos vagy
részleges taplalkozasaray, szolgal,, akiknél a mindennapi élelmiszerek vagy
bizonyos benniik, 1évG, tapanyagok vagy metabolitok felvétele, emesztése,
felszivodasa, feldolgozasa, vagy kivalasztasa korlatozott, csokkent vagy zavart,
vagy méas orvesilag meghatarozott tapanyagszikseglet fennallasa esetén, és olyan
betegek taplalkozasaran, akik diétds ellatdsa nem oldhatdé meg Kkizarolag a
hagyomanyos, etrend “megvaltoztatasaval, mas kildnleges taplalkozasi célokra
szant élelmiszerekkel vagy a kettd kombinacigjaval.

€Sy, “a '\, 2009/39/EK iranyelv  1.cikkének  (2) bekezdésében  foglalt
fogalemmeghatarozast

Olyan eélelmiszerek, amelyeket kilonleges &sszetételuknél vagy gyartasi
eljarasuknal fogva egyértelmiien meg lehet kiilonboztetni a rendes fogyasztasra
szant ¢€lelmiszerektdl, és amelyek alkalmasak az altaluk megjelolt taplalkozési
celok eléresére, es amelyeket erre valo alkalmassaguk megjel6lésével hoznak
forgalomba.

A Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsobb birésag, Németorszag) e
rendelkezéseket akként értelmezte (IZR 100/06 — 2008. december 4-i itélet —
Erfokol-Kapseln, 16. és azt kovetd pontok), hogy a kiilonleges taplalkozasi cél
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nem csak akkor &llapithato meg, ha egy orvosilag meghatarozott tapanyaghiany
all fenn, hanem akkor is, ha valamilyen mas modon kell a tapanyaghozzaadassal a
betegségekkel szemben hatni és a fogyaszté szdméra bizonyos tapanyagok
ellendrzott fogyasztasa kiilonosen eldny0s lehet (,,a taplalkozas tagabb értelemben
vett fogalma”). Ezen itélet értelmezése szerint az ilyen élelmiszereket Iényegében
,»enyhébb gydgyszereknek” mindsitették.

Az utobbi idében ugyanakkor vita zajlik arrol arrél, hogy ezen itélkezési gyakorlat
tovabbiakban is fenntarthato-e a 609/2013/EU rendelet, de legkésébb a
felhatalmazason alapuld rendelet hatalyba 1épését kovetden. A Nregiondlis
birdsagok itélkezési gyakorlata [legutobb az Oberlandesgericht Frankfurt.am Main
(frankfurti regionalis birésag, Németorszag) — 6 U 38/20 —%2020%,julusy16-i
itélete; Oberlandesgericht Karlsruhe (karlsruhe-i regionalis birsagy, Németorszag)
— 4 U 125/20 — 2021. 02. 26-i itélete; Oberlandesgericht Schleswigy(schleswigi
regiondlis birdsadg, Németorszag) — 6 U 6/20 — 2021. mércius\25-i\itélete; a
Bundesgerichtshof (szovetségi legfelsobb birdsag) ftélkezési gyakorlataimég nem
all rendelkezésre] és a hatdsdgok nyilvanosgallaspontjasszerint [omissis] a
Htaplalkozas sziikebb értelemben vett fogalma® ervényestil. Exfelfogas értelmében
a jelenleg irdnyadd jogi helyzet alapjan a ‘specidlis gyégyaszati célra szant
élelmiszer azt feltételezi, hogy azt olyan betegek'szamara fejlesztették és szantak,
tovdbba olyan betegek szdméara .megfelel6, wakiknek ‘@ tapanyagsziikséglete
bizonyos betegsegek, rendellénességeks, vagy:\ meghatarozott panaszok
kovetkeztében normalis élelmiszerek fogyasztasavalnem fedezhetd.

Mindez levezethetd kiilondsen ay609/2013/EU rendelet (10) és azt kovetd
preambulumbekezdéseibél a felhatalmazason alapulo rendelet
(3) preambulumbekezdesébdl, \valaming a specialis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszerek besoroldsaroliszold, bizettsagi kozleménybdl (2017/C 401/01). A
609/2013/EU rendeletet“éppen a Németorszagban az itélkezési gyakorlat ,,
vadhajtasai’¢s ‘az ‘abboladodo, a gyogyszerektdl valo elhatarolas nehézségeinek
szabalyozésa céljabohbocsatottak Ki.

A jogirodalom, szerint ‘ugyanakkor ennek ellentmond az, hogy a rendelkezés
szOvege, nemy, valtozott jelentésen az ezt megel6zé rendelkezésekhez kepest.
Tovabhrais megmarad azon személyi kategéria, akiknél ,mas orvosilag
meghatarozotttapanyagsziikséglet all fenn”.

Az ‘eljarg, birésagi tanacs szamara —kiulondsen a 609/2013/EU rendelet
keletkezését alapul véve — az uralkodo allaspont (9. pont) tlinik kézenfekvének.
Mivel e kérdés szamos eljarasban felmeril, ezért az eljaré birdsagi tanacs
szlikségesnek tartja annak Birosag altali tisztazasat.

E kérdés is lényegesnek bizonyul a dontés szempontjabdl [omissis]. A
taplalkozasfiiggd immunhidny és az idOskori makuladegeneracido betegség. A
kérdeses élelmiszerek vitathatatlanul nem a 609/2013/EU rendelet 2. cikke
(2) bekezdése @) pontja els6 tagmondatanak hatalya ala tartoznak. Nem arra



15

16

17

ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM — C-418/21. sz. UGY

szolgélnak tehat, hogy a betegek valamilyen betegség miatt megndvekedett
tapanyagsziikségletét biztositsak.

A masodik kérdésrol:

A masodik kérdés csak akkor meriil fel, ha a Birésdg az elsé kérdést a
Htaplalkozas tagabb értelemben vett fogalma™ (6. pont) alapjan valaszolja meg. A
felek ezzel kapcsolatban arrdl vitatkoznak, hogy elegend6ek-e az alperes altal az
,,Orthomol Immun” hatasait alatamasztd6 dokumentumok.

A felhatalmazason alapul6 rendelet 2. cikkének (2) bekezdése szerint ,,a Specialis
gybgyéaszati célra szant élelmiszereknek szilard gydgyaszati, es, ‘taplalkezasi
elveken” kell alapulniuk.

Az alperes az ,,Orthomol Immun” hatékonysagénakealatamasztasara ‘csatolta a
,mikrotapanyagkombinaci6 étrendi  hatékonysdga “a léguti “fertdzésben
szenved6knél” targya placebo-kontrollalt, randomizalt, dupla-vak vizsgalatot
[omissis], az ,,alimentacids étrendkiegészitOk egészségre gyakorolt hatdsairol”
sz0lo vizsgalatot [omissis], a ,,Nutritional Formula®Enhanéed Immune Function
and Reduced Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion in Seniors”
tanulmanyt [omissis], valamint ,,a mikrotapanyagok immunbiologiai hatasairdl”
sz0l6 vizsgalatokat [omissis]. Ezekiszerint bizonyossmikrotapanyagok fogyasztasa
erdsiti a léguti fertézésben szenvedd “személyck, immunrendszerét és ezaltal
hatasos e fertézésekkel szembeén,, Avfelperes,azt kifogasolja, hogy a szoban forgd
vizsgalatokat csak visszaesO légutiy, megpedig a felsé 1égutat érintd fert6zésben
szenvedd betegeknél végeziékiel és nem,érintik a felhasznalasi terilet egészét.
Emiatt tehat arra kell "kovetkeztetni, (hogy a vizsgalatok ténylegesen csak a
betegeknek e specialisskorétérintik éstily médon mas betegek esetében legfeljebb
csak utalnak aypozitiv hatésra.



