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Mal C-418/21
Begaran om foérhandsavgorande

Datum for ingivande:

9 juli 2021
Domstol som begéar férhandsavgorande:

Oberlandesgericht Dusseldorf (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

28 juni 2021
Klagande:

Orthomol pharmazeutische¢Vertriebs GmbH
Motpart:

Verband Sozialer Wettbewerb ey V.

[utelamnas]
OBERLANDESGERICHT DUSSELDORF
BESLUT
| malet
Qrthomel pharmazeutische Vertriebs GmbH [utelamnas]
[utelamnas]kangenfeld,
klagande,
—  [uteldmnas]
mot
Verband Sozialer Wettbewerb e.V., [uteldamnas] Berlin,

motpart,
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—  [utelamnas]

har 20:e avdelningen for civilmal vid Oberlandesgericht Dusseldorf [utelamnas]
den 28 juni 2021 fattat féljande

Beslut:
l.
Malet forklaras vilande.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf hanskjuter foljande fragortill “Europeiska
unionens domstol avseende tolkningen av Europaparlamentetstoch. radets
forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013vwom livsmedel,avsedda for
spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella ‘medicinska andamal och
komplett kostersattning for viktkontroll ochyom\upphavande’ av radets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv,96/8/EG, = 1999/21/EG,
2006/125/EG och 2006/141/EG, EuUrepaparlamentets: och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens,_ forerdningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr
953/2009 [uteldmnas] (EUT L 185;,2013, s435) (nedan kallad férordning nr
609/2013) och av kommissionens, delegerade férordning (EU) 2016/128 av
den 25 september 2015 om komplettering avaEuropaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 609/2013, vad gallerisérskilda sammanséttnings- och
informationskrav _for, livsmedel for, speciella medicinska &ndamal
(EUT L 25, 2016, s. 30) (nedan ‘kallad‘den delegerade férordningen)

med begéran om forhandsavgorande:
1.

Under vilka®,omstandigheter foreligger andra medicinskt faststallda
naringsbehowenligt artikel 2.2 g andra alternativet i férordning nr 609/2013,

narmare, bestamt,

forutsatter detta — forutom begransad, forsamrad eller stord formaga att inta,
smaltapta upp, metabolisera eller utséndra vanliga livsmedel, vilket anges i
det forsta alternativet — att det foreligger ett dkat nédringsbehov som ska
tackas av livsmedlet,

eller racker det att patienten [utelamnas] generellt drar nytta genom intag av
detta livsmedel, eftersom de dmnen som ingar i det motverkar stérningen
eller lindrar symtomen?

2.

Om svaret pa den forsta fragan ar i enlighet med det sistndmnda alternativet,



ORTHOMOL

forutsitter ”allmént vedertagna vetenskapliga data” i den mening som avses
i artikel 2.2 i den delegerade forordningen under alla omstédndigheter en
randomiserad, placebokontrollerad dubbelblindstudie, som visserligen inte
avser sjalva produkten i fraga, men atminstone kan tjana som utgangspunkt
nér det galler de angivna effekterna?

Skal:

Motparten, Verband Sozialer Wettbewerb e. V. (nedan kallad VSW), &r en
registrerad sammanslutning till vars uppgifter enligt stadgan horatt tillvarata
medlemmarnas kommersiella intressen, sarskilt vad géller efterlewnaden av
reglerna om lojal konkurrens. Den har talerétt enligt tysk lagstiftning.

Klaganden, Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH (nedan kallad Orthomal),
ar ett lakemedelsforetag som bland annat salufor livsmedeli form av kosttillskott
och produkter som denna anser vara livsmedel for speciella medicinskaandamal.

VSW har med forevarande talan ifragasatt forséljningen och marknadsforingen av
”Orthomol Immun” och ”Orthomol AMD extra” sem™“livsmedel for speciella
medicinska dndamal. VSW gor gallande att dessa produkter inte uppfyller kraven
for att klassificeras som “livsmedel for speciella medicinska dndamal.” Sédana
livsmedel ska enligt VSW avgridnsas ftdn, ldkemedel! ”Orthomol immun” ska
anvéndas vid kostbetingat nedsatt immunforsvar, vilket &r en sjukdom, och den
ska enligt Orthomol starka immunsystemet:

”Orthomol AMD” ska anvandas met Utveckling av en sjukdom, narmare bestamt
aldersrelaterad makuladegeneration. 5Det ror sig enligt Orthomol inte om
sjukdomar som medfor begransady, forsamrad eller stérd férmaga att inta, smalta,
ta upp, metabolisera“eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa naringsémnen i
sadana eller émetaboliter. Det andra alternativet i artikel 2.1 g i forordning
609/2013 (patienters’som har andra medicinskt faststdllda naringsbehov’) avser
endast ‘Sjukdomar..som medfor att patienten har ett sarskilt energi- och
naringsbehoy,sdsemicystisk fibros (okat salt- och kaloribehov), kakexi (storre
mangd naringsamnen), allvarliga sar, brannskador och trycknekros (6kat behov av
proteinyachy glutamin), men det avser inte amnen for behandling av sjalva
sjukdomen.

Orthomol har invént att det andra alternativet i artikel 2.1 g i férordning 609/2013
ska tolkas extensivt. Det avser aven livsmedel som innehaller &mnen med hjalp av
vilka foljder av sjukdomar kan kompenseras eller en utveckling av sjukdomen
forhindras. ”Orthomol Immun” stirker immunsystemet. Det finns en studie i detta
avseende “dietisk effekt av kombinationer av mikrondringsdmnen vid
recidiverande luftvdgsinfektioner” hos infektionskénsliga patienter. ”Orthomol
AMD extra” medfor att utvecklingen av aldersrelaterad makuladegeneration gar
langsammare, vilket har bevisats genom studier.

Landgericht godtog VSW:s uppfattning och forbjod i enlighet med ansékan
Orthomol att i n&ringsverksamhet
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1.

b

silja  och/eller marknadsfora produkten “Orthomol Immun’
kostbehandling vid kostbetingad immunbrist.

2.

gora reklam for produkten Orthomol Immun” enligt foljande:
2.1

”Forkylning? Det kan du glomma”,

2.2

“Néringsmedicinskt stod for immunsystemet”,

2.3

for

”Orthomol Immun dr ett dietlivsmedel forspeeiclla medicinska dndamal
(balanserad diet), Orthomol Immun fér kostbehandling vid kostbetingad

immunbrist (till exempel vid recidivetandelluftvagsinfektioner)”,

2.4

“Immunkompetenta céllertharistorre behow av mikrondringsdmnen jamfort
med andra celler i_kroppen paygrund sin 6kade metabolism. Sarskilt folsyra,

vitamin B12, zink och jarnmedverkar vid tillvixten av immunceller”,

3.

sélja_ochleller marknadsfora produkten “Orthomol AMD extra” for

kostbehandling vid framskriden aldersrelaterad makuladegeneration,
4.

gora reklam f0r produkten ”Orthomol AMD extra” enligt foljande:
4.1

“Begrinsa er, tappa 6gonkontakten med livet? Jag har mitt stod”,
4.2

”Naringsmedicinskt stod vid framskriden AMD”,

4.3
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”Orthomol AMD extra dr ett livsmedel for speciella medicinska dandamal
(balanserad diet). For kostbehandling vid framskriden aldersrelaterad
makuladegeneration”,

4.4

Mikronéringsémnen for kostbehandling vid framskriden
makuladegeneration,

441
”Retina kénnetecknas av hog metabolisk aktivitet och ljusexponering.

Hér bidrar till exempel vitamin C, vitamin Edochy zink %med “sina
naringsmassiga egenskaper pa ett avgorande satt till kostbehandlingen vid
framskriden dldersrelaterad makuladegeneration™;

4.4.2

”Karotinoiderna lutein och zeaxantinhanrikas,selektivt i makula, och deras
koncentration &r sdrskilt hdog i ‘makula lutea. “Sammanséattningen hos
Orthomol AMD extra dr nega anpassad), till  AMD-patienternas
naringsmassiga behov”,

om detta i respektive fall.skerpa ett satt som beskrivs i en viss bilaga.

Orthomols 6verklaganderavser, dettatbeslut..Enligt Orthomol maste livsmedel inte
ha ett naringsmassighsyfte, atminstoneiinte uteslutande. Hittillsvarande rattspraxis
ar fortfarande tillamplig.“Foéretaget yrkar darfor att talan ska ogillas och den
dverklagade dofmen andras.

VSW harmyrkat, atb Overklagandet ska ogillas. Sammanslutningen anser att
Landgerichts uppfattning, vilken ocksa delas av andra domstolar, ar korrekt. Det
rackérinte att/ett'tillfértaharingsamne har positiva effekter pa sjukdomsforloppet
genom att det bidrartill att forebygga, lindra eller bota sjukdomar.

Den forsta fragan

Utgangen i malet beror till att borja med pa om de omtvistade produkterna utgor
“livsmedel for sirskilda medicinska dndamal”. Om sa inte var fallet, vilket VSW
gor géllande, skulle talan vara valgrundad redan fran borjan. Enligt tysk ratt skulle
VSW da kunna lata forbjuda forsaljningen och marknadsfaringen.

Sadana livsmedel definieras enligt foljande i artikel 2.2 g i forordning nr
609/2013:

livsmedel som &r sarskilt beredda eller sammansatta och som &r avsedda for
kostbehandling av patienter ... , och att anvéndas under medicinsk dvervakning;
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livsmedlen ska vara avsedda att anvdndas som enda eller kompletterande
naringskalla for patienter med begransad, forsamrad eller stord formaga att inta,
smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller vissa
naringsamnen i sadana eller metaboliter, eller som har andra medicinskt faststéllda
naringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en
anpassning av normalkosten.

Ovanstaende bestammelse ersatter definitionerna i artikel 1.2 b i direktiv 1999/21

livsmedel for sarskilda naringsandamal, sérskilt beredda eller sammansatta och
avsedda for kostbehandling av patienter och avsedda att anvandas under
medicinsk dvervakning. Livsmedlen ska vara avsedda att anvandasisom enda eller
kompletterande naringskélla for patienter med begransad, forsémrad, ellertstord
formaga att inta, smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eler
vissa ndringsamnen i sadana eller vissa av deras metaboliter, eller som hamandra
medicinskt faststallda naringsbehov och vars kostbehandling inte kan uppnas
genom en anpassning av normalkosten, med hjélprav. andra livsmedel£6r sérskilda
naringsandamal eller genom en kombination avidessa tva.

och i artikel 1.2 i direktiv 2009/39/EG

Livsmedel for sarskilda naringsandamal, ar livsmedel som pa grund av deras
sarskilda sammansittning eller det sarskilda satt,som dear framstallda pa klart kan
skiljas fran livsmedel for normal kensumtien ogh som &r lampliga for de pastadda
dietandamalen och som saldforspa ett satt som framhaller denna lamplighet.

Bundesgerichtshof (IZR 100/06)- domiav den 4 december 2008 — Erfokol-kapslar,
punkt 16 och foljande punkter) har tolkat dessa bestimmelser pa sa satt att det &r
fraga om ett csarskilt naringsandamal inte endast nar medicinskt betingad
naringsbrist f@religger utan &ven nar sjukdomar ska motverkas genom tillforsel av
naringsdmnen oeh konsumenten kan dra sarskild nytta av ett kontrollerat intag
(ett vitt_ naringsbegrepp”). T kommentarer betraffande denna praxis har det
hivdatsyatt sdédanaylivsmedel hirigenom har upphdojts till ”sma ldkemedel”.

Pa senare tid hardet emellertid diskuterats huruvida denna praxis fortfarande kan
tillampas-efterdet att forordning 609/2013 tratt i kraft, och som senast efter det att
den, delegerade forordningen tradde i kraft. Enligt praxis fran de regionala
dverdomstolarna (senast Oberlandesgericht Frankfurt am Main — 6 U 38/20 — dom
av denyl6 juli 2020; Oberlandesgericht Karlsruhe — 4 U 125/20 — dom av den
26 februari 2021; Oberlandesgericht Schleswig — 6 U 6/20 — dom av den
25 mars 2021; det finns &nnu ingen praxis fran EU-domstolen eller
Bundesgerichtshof), och enligt myndigheternas publicerade uppfattning utgar man
[uteldmnas] frén att i varje fall ett “sndvt niringsbegrepp” numera géller. Enligt
denna uppfattning &r det enligt det nu gallande réttslaget ett villkor for livsmedel
for sarskilda medicinska d&ndamal att de ar utvecklade, avsedda och lampliga for
patienter vars naringsbehov inte kan tackas genom normala livsmedel pa grund av
vissa sjukdomar, stérningar eller specifika besvar.
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Detta harleds sérskilt ur sk&l 10 och foljande skéal i forordning nr 609/2013, i
skal 3 i den delegerade forordningen och i kommissionens tillkdnnagivande om
klassificering av livsmedel for speciella medicinska andamal (2017/C 401/01).
Forordning nr 609/2013 antogs just for att reglera den ”snarskog” som genom
rattspraxis har uppkommit i Tyskland och for att komma till ratta med
svarigheterna att avgransa lakemedel pa grund av denna snarskog.

I doktrinen har emellertid invants mot detta att bestimmelsens ordalydelse inte har
andrats vasentligt jamfort ordalydelsen i de tidigare bestimmelserna. Kategorin
personer “med annat medicinskt ndringsméssigt behov” finns fortfarande.

Den dominerande uppfattningen verkar rimlig enligt Oberlandesgericht
Dusseldorf sarskilt mot bakgrund av forarbetena till férordningeynr 609/2013 (se
punkt 9). Eftersom denna fraga emellertid har stéllts i £tt stortyantal_mal anser
Oberlandesgericht Dusseldorf att det behovs ett klargorandeyfran,EUsdomstelen.

Fragan har ocksa betydelse for utgangen i malet [utelamnas]. Kostbetingad
immunbrist och aldersrelaterad makuladegeneration,(AMD) arsjukdomar. Det ar
ostridigt att de ifrdgavarande livsmedlen inte omfattas,avadet forsta alternativet i
artikel 2.2 g i férordning nr 609/2013. De arsinte heller-avsedda att tillgodose ett
okat naringsbehov hos patienten pa grund av sjukdom.

Den andra fragan:

Den andra fragan uppkommer endast'om EU-domstolen besvarar den forsta fragan
till fordel for “ett vitt nd@ringsbegrepp” (punkt 6). Om sd ar fallet tvistar parterna
namligen om huruvida'de handlingar som Orthomol har lagt fram betraffande de
angivna effekternad ay ’Orthomol Immun” ar tillrackliga.

| artikel 2.2 i"den delegerade fgrordningen foreskrivs att livsmedel for speciella
medicinskamandamadl ska “baseras pa sunda medicinska och naringsméassiga
principer.”

Orthemol}) hary, betrdffande effekten av 7Orthomol Immun” lagt fram en
placebokontrellerad’ randomiserad dubbelblindstudie om ”Dietisk effekt av en
kembination aw, mikronaringsamnen vid recidiverande luftvagsinfektioner
[uteldmnas], %en undersokning av “effekterna av kosttillskott pa héalsan”
[utelamnas],”en undersdkning bendmnd “Nutritional Formula Enhanced Immune
Function and Reduced Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infection in
Seniors” [uteldmnas] samt undersokningar av “immunbiologiska effekter av
mikrondringsdmnen” [utelimnas]. Av dessa framgér det att immunsystemet hos
personer med recidiverande luftvdgsinfektioner starks genom att vissa
mikronaringsamnen tillsatts och att sadana infektioner pa sa sétt motverkas. VSW
har gjort géllande att de ndmnda undersdkningarna enbart avser patienter med
recidiverande luftvagsinfektioner, séarskilt i de 6vre luftvdgarna och inte bredden
pa det anvandningsspektrum for vilket reklam gors. Det ska i detta avseende
forklaras att undersokningarna faktiskt endast avser denna speciella patientgrupp
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och pa sin hojd visar att det finns sadant som tyder pa positiva effekter for andra
patienter.
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