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Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH [..]
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atbildeétaja un apelacijas stidzibas iesniedzgja,
- [
pret
Verband Sozialer Wettbewerb e. V., [..] Berline,

prasitaja un atbildétaja apelacijas instances tiesvediba,
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[]

Oberlandesgericht Dusseldorf 20. civillietu palata [..] 2021. gada 28. junija

noléma;

l.
Apturét tiesvedibu.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf uzdod Eiropas Savienibas, Tiesai (turpmak
teksta — “ES Tiesa”) $adus jautajumus prejudiciala nelémuma,sniegsanai par
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)Nr. 609/2013(2018. gada
12. junijs) par zidainiem un maziem b&rniem| paredzetupartikuy 1pasiem
mediciniskiem noliikiem paredzetu partiku Unggpar,, pilnigiém uztura
aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atgel Pademes Direktivu92/52/EEK,
Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/24/EK},2006/125/EK un 2006/141/EK,
Eiropas Parlamenta un Padomes Birektivu 2009/39/EK un [..] Komisijas
Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK)“Nr. 953/2009 (OV L 185, 2013. gada
29. junijs, 35. Ipp.) (turpmak tekstas “Regula Nr. 609/2013”) interpretaciju,
ka a1 par Komisijas “Delegéto) regulu 4Nr. 2016/128 (2015. gada
25. septembris), ar ko attieciba uziipasam sastava un informacijas prasibam,
kuras piemero TIpasiem mediciniskiem nolikiem paredz€tai partikai,
papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV
L 2016 Nr. 25, 30. Ipp.) (turpmak teksta — “Delegéta regula”):

1)

Kados “gadijumos “ir, konstatéjamas citas mediciniski noteiktas uztura
vajadzibasidsaskana “ar Regulas Nr.609/2013 2.panta 2. punkta
g) apaks$punkta otro alternativu,

proti,

vai \mingta priekSnoteikums — lidzas pirmaja alternativa mingtajai
ierobezotai, vajinatai vai trauc@tai organisma vielmainai, ka ari sp&jai
uzpemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parasto partiku— ir ar1 tads, ka ir
konstatéjamas slimibas izraisitas palielinatas uztura vajadzibas, kas ir
jaapmierina ar partiku,

vai ari pietiek ar to, ja pacients [..] visparigi gust labumu no §is partikas
uznemsanas, jo taja ietilpsto$as vielas nover§ trauc€jumu vai samazina ta
simptomus?

2)

Ja uz pirmo jautajumu ir jaatbild pedg€jas minétas alternativas izpratné:
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Vai, lai varétu runat par “visparatzitiem zinatniskiem datiem” Delegétas
regulas 2. panta 2. punkta izpratng, katra gadijuma ir javeic randomizéts,
placebo kontroléts, divkarsi aizklats pétijums, kas, lai gan nav ticis veikts
par paSu izstradajumu, vismaz sniedz norades par minéto iedarbibu?

Pamatojums

Prasitaja ir registréta apvieniba, kuras uzdevumos saskana ar statfitiem ietilpst tas
biedru komercialo intereSu aizstaviba, it TpaSi saistiba ar godigas konkurences
noteikumu ieveérosanu. Tai saskana ar Vacijas tiesibam ir tiesibas celt prasibu.

Atbildetaja ir farmacijas uznémums, kas laiz tirgh it 1pasi partikuuztura
bagatinataju forma un izstradajumus, kurus ta uzskata par ipasiem mediciiskiem
noliikiem paredzetu partiku.

Prasitaja ar So prasibu versas pret “Orthomol Immun’*un “Orthomol AMD extra”
ka 1paSiem mediciniskiem noliikiem paredz8tas partikas), izplatiSanu un
reklaméSanu. Tas ieskata Sie izstradajumi neatbilst prasibam, kas ir izvirzitas, lai
tos klasificétu ka “ipasiem mediciniskiem molikiem wparedzétt partiku”. Sada
partika esot janoskir no zalém. “Orthomol Immun” eset jaizmanto uztura izraisita
imiindeficita, slimibas, gadijuma, un saskana ar atbildétajas sniegto informaciju
tam ir jastiprina imunsistéma.

“Orthomol AMD” ir jalieto, lai nov@stu)slimibas, proti, vecuma izraisitas
makulas degeneracijas, sadsinasanos. Saja‘zina neesot runa par slimibam, kas
ierobezotu, vajinatu vai trauctuyorganisma vielmainu, sp&ju uznemt, sagremot,
uzsiikt vai izdalit parasto partiku vaiyto sastava esosas noteiktas uzturvielas vai
metabolitus. Regtlas Nr. 609/2013 2. panta 1.punkta Q) apakSpunkta otra
alternativa (“pacientijar/ citam mediciniski noteiktam uzturvielu vajadzibam™)
attiecoties tikai uz tadamyslimibam, kas izraisa tadas ipasas pacienta energijas un
uztura vajadzibas ka mukovis¢idoze (palielinata vajadziba péc sals un kalorijam),
veza kaheksija (lielaks uzturvielu daudzums), smagas rétas/apdegumi/saspieduma
nekroze “(lielaka nepieciesamiba péc olbaltumvielam un glutamina), tacu ta
neatticcoties uzwvielam, kas ir nepiecieSamas pasas slimibas arstéSanai.

Atbildetaja icbilda, ka Regulas Nr. 609/2013 2. panta 1. punkta g) apakspunkta
otrajalternativa ir jainterpreté plasi. Ta attiecoties ar1 uz partiku, kuras sastava ir
vielas;par/kuru palidzibu varot tikt samazinatas slimibas sekas vai noveérsta
slimibas“progreséSana. “Orthomol Immun” stiprinot imiinsistému; $aja zina esot
pieejams péetjums par “Dictisko mikroelementu kombinacijas iedarbibu
recidivgjoSu elpcelu infekciju gadijuma” attieciba uz infekcijam paklautiem
cilvekiem. “Orthomol AMD Extra” paléninot vecuma izraisitas makulas
degeneracijas progresésanu; to pieradot petijumi.

Landgericht [apgabaltiesa] piekrita prasitajas viedoklim un aizliedza atbildétajai
atbilstosi ligumam tirdznieciba:

1)
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laist un/vai izplatit uztura rezimam paredz€tu izstradajumu “Orthomol
Immun” uztura izraisita imiindeficita gadijuma;

2)

reklamét izstradajumu “Orthomol Immun™ §adi:

2.1)

“Saaukstesanas? Es to nepielausu”;

2.2)

“Imiinsistémas stiprinaSana ar uztura medicinas palidzibu”;
2.3)

“Orthomol Immun ir dictiska TpaSiem mediemiskiem nolukiemy(lidzsvarota
diéta) paredzéta partika, Orthomol Immumyuztura reZimam uztura izraisita
imindeficita gadijuma (piem&ram, recidivejosu_“€lpcelu infekciju
gadijuma)”;

2.4)

Imiinkompetentajam S$iinam, nemotyveéra to palielinato vielmainas procesu
apméru un salidzinot ‘ar_citam kermena) Stinam, ir lielaka vajadziba péc
mikroelementiem. It 1pasi folijskabe, B12 vitamins, cinks un dzelzs piedalas
imiin§linu augsanas, procesa’’;

3)

laist un/vai izplatit uztura' rezimam paredzetu izstradajumu “Orthomol AMD
eXtra” vecuma izraisitas makulas degeneracijas vélina stadija gadijuma;

4)

reklamétiizstradajumu “Orthomol AMD extra” §adi:

4.1)

“lerobezot sevi, vairs neredzot pasauli? Man ir savs risinajums”;
4.2)

“uztura medicinas risinajums AMD vélina stadija”;

4.3)
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“Orthomol AMD extra ir ipaSiem mediciniskiem noliikiem (lidzsvarota
diéta) paredz€ta partika. Uztura reZimam vecuma izraisitas makulas
degeneracijas vélina stadija”;

4.4)

uztura reZimam paredzeti mikroelementi makulas degeneracijas vélina
stadija;

4.4.1)
“Tikleni raksturo liela metaboliska aktivitate un tas paklausana gaismai,

Saja gadijuma, pieméram, vitamins C, vitamins E ufileinks agr savam uztura
fiziologiskajam ipasibam dod bitisku pienesumubuztura rezZimam vecuma
izraisitas makulas degeneracijas vélina stadija”;

4.4.2)

“Karotinoidi luteins un zeaksanting' tiek selektivi negadati makula un to
koncentracija ir ipasi augsta dzeltenaja anakula. Orthomol AMD extra
sastavs ir rupigi izstradats, nemot véra AMD pacientw uztura vajadzibas”;

attiecigi ciktal tas notiek ta, ka tas,ir att€lots konkrétaja pielikuma.

Sis nolemums tiek parsudzets ar atbildetajas) apelacijas siidzibu. Tas ieskata
partikai nav jabiit uztura merkim;ikatra zina ne pilnigi. Lidzsingja judikattra esot
joprojam piemérojama.yTapee, tad lidz, grozot parsidzeto spriedumu, prasibu
noraidit.

Prasitaja ludz apelagijas sadzibu noraidit. Landgericht viedokli, ko pauzot arf citas
tiesas, ta uzskata joar, pareizd, un uzskata, ka nepietiek ar to, ka pievienotai
uzturvielaiir pozitiva ietekime uz slimibas norisi tada zina, ka ta palidz noveérst un
arstet slimibu,ka arT samazinat tas simptomus.

Par pirme. jautajumu

Leémuma pienemsana lieta vispirms ir atkariga no ta, vai lietas pamata esoSie
izstradajumi ir “Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”. Ja tas ta
nebitu, ka to norada prasitaja, prasiba jau sakotn&ji butu pamatota. Saskana ar
Vacijas tiesibam prasitaja tad varétu lugt tiesu aizliegt izplatiSanu un reklamésanu.

Sada partika Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkta ir definsta

Sadi:

Ipasi apstradata vai izgatavota un arsta uzraudziba lietojama partika pacientu [..]
uztura rezimam,; ta ir paredz€ta ka vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem
ar ierobezotu, vajinatu vai trauc€tu organisma vielmainu, sp&ju uznemt, sagremot,
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uzsiikt vai izdalit parasto partiku vai to sastava esosas noteiktas uzturvielas vai
metabolitus, bet arT pacientiem ar citam mediciniski noteiktam uztura, kuru uztura
reZimu nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu.

Ar $o tiesibu normu tiek atceltas definicijas, kas ir ietvertas Direktivas 1999/21
1. panta 2. punkta b) apakspunkta:

ipasas dictas partikas produkti, kas ir speciali apstradati vai izgatavoti un domati
diétiskai lietoSanai mediku uzraudziba. Tie ir paredz&ti ka vieniga vai papildu
bariba gan pacientiem ar ierobezotu, vajinatu vai trauc€tu organisima vielmainu,
sp&ju uznemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parastus partikas produktusjito sastava
esoSas noteiktas baribas vielas vai metabolitus, gan pa€ientiem, ar jeitam
mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru di€tu mevar jizstradat, tikai
parveidojot parasto di€tu, lietojot citus 1paSas di€tas pattikas produktus vai
apvienojot abus Sos faktorus;

un Direktivas 2009/39/EK 1. panta 2. punkta:

partikas produkti, kas sakara ar to Ipaso sastavu vaitazeSanasgprocesu ir skaidri
noskirami no normala patrina partikas produktiem, Wir piemé&roti tiem
paredzetajiem uztura noliikiem un kurus pardeds noradotisadu piemerotibu.

Bundesgerichtshof [Federala augstaka ), tiesa}, «(1ZR 100/06 — 2008. gada
4. decembra spriedums — Erfokol-Kapseln, ©16. un" nakamie punkti) §is tiesibu
normas ir interpretgjusi tadgjadi, ka 1pasi uztura apsveérumi nav konstat€jami tikai
tad, ja ir konstatejams mediciniski izraisits uzturvielu deficits, bet ari tad, ja cita
veida ar uzturvielu mznemsSanu ir-ja@arsteé slimibas un paterétajs no kontrolétas
konkrétu uzturvielll uznemsanas ar git Ipasu labumu (“plass uztura jédziens”). ST
judikattra ir tikusi vertéta tadgjadi, ka ar minéto $ada partika ir tikusi kvalificéta
par “vajam zalem™.

Tacu $obrid tiek diskutgts par to, vai ST judikatira péc Regulas Nr. 609/2013,
velakais\\kops delegétas regulas, spéka stasanas var vél tikt izmantota.
Oberlandesgerichte judikattra (ka nesenakos skat. spriedumus, Oberlandesgericht
Frankfurt amdain [Federalas zemes Augstaka tiesa Frankfurté pie Mainas] — 6 U
38/20 — 2020..gada 16. julijs, Oberlandesgericht Karlsruhe [Federalas zemes
Augstaka | tiesa Karlsrig]— 4 U 125/20- 2021.gada 26. februaris,
Oberlandesgericht Schleswig [Federalas zemes Augstaka tiesa Slesviga] — 6 U
6/20 — 2021. gada 25. marts; ES Tiesas vai Bundesgerichtshof judikatura vél nav
tikusi pasludinata) un publicétaja iestazu viedoklr [..] tiek pienemts, ka katra zina
tagad speka ir “Saurs uztura jeédziens”. Atbilstosi §im viedoklim saskana ar Sobrid
speka esoSajam tiesibam, lai var€tu runat par ipaSiem mediciniskiem noliikiem
paredzetu partiku, ir jakonstate, ka ta ir tikusi izstradata, paredzeéta un piemerota
pacientiem, kuru uztura vajadzibas, nemot veéra konkrétas slimibas, traucgjumus
vai Tpasas stidzibas, nevar tikt apmierinatas ar parastas partikas uznemsanu.

Mingtais tiek secinats it Tpasi no Regulas Nr. 609/2013 10.un nakamajiem
apsvérumiem, Delegétas regulas 3. apsvéruma, ka ari Komisijas pazinojuma par
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ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzetas partikas kvalificeSanu (2017/C
401/01). Regula Nr. 609/2013 tiesi esot tikusi pienemta, lai reglament&tu Vacija ar
judikattru radusas daznedazadas metodes un no tam izrieto$as griitibas saistiba ar
noskirSanu no zaleém.

Tacu doktrina pret min€to tiek iebilsts, ka tiesibu normas formul&ums, salidzinot
ar prieksgajeju tiestbu normu formul&umu, nav bitiski mainijies. Personu “ar
citam mediciniski noteiktam uzturvielu vajadzibam” kategorija pastavot joprojam.

Palatai, it 1pasi nemot vera Regulas Nr. 609/2013 pienemsSanasgvesturi, Skiet
pareizs paustais valdosais viedoklis (skat. 9. punktu). Tacu, ta ka Sisjautajums tiek
uzdots liela dala tiesvedibu, palata uzskata, ka uz to ir jaatbild ES Tiesai.

Sim jautajumam ir nozime ari lémuma pienemsana |r]. Uztura' izraisits
imiindeficits un vecuma izraisita makulas degeneracija (AMD)uir slimibas. Lictas
pamata eso$a partika viennozimigi neietilpst Regulas Nr. 609/2013 2. panta
2. punkta g) apak$punkta pirmas alternativas pieém@rosanas joma. Tas mérkis ari
nav apmierinat pacienta vecuma izraisitu vajadzibu \p&c palielinata uzturvielu
daudzuma.

Par otro jautajumu

Otrais jautdjums rodas tikai tad, japES "Tiesa ‘Wz pirmo jautdjumu atbildétu
“paplasinata uztura jédziena” izpratné (6. punkts). Proti, puses $ada gadijuma nav
vienispratis par to, vai pietiekyar atbildetajas iesniegtajiem dokumentiem saistiba
ar noradito “Orthomol Immun®’ iedarbibu.

Delegétas regulas 2. panta_2. punkta ir paredzéts, ka “IpaSiem mediciniskiem
noliikiem paredzetas partikas sastava pamata ir pamatoti mediciniski un uztura
principi”.

Atbildadtaja, saisttba ar “Orthomol Immun” iedarbibu ir iesniegusi, ieverojot
nejausibas, principu un noverojot placebo efektu, veiktu divkarsi aizklatu p&tijumu
parmy‘-Digtiskos mikroelementu kombinacijas iedarbibu recidivéjoSu elpcelu
infekciju, gadijuma™ [..], petijumu par “Uztura bagatinataju ietekmi uz veselibu”
[, pétijumu “Nutritional Formula Enhanced Immune Function and Reduced
Days,of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion in Seniors™ [..], ka art
pétijumusdpar “Mikroelementu imunbiologisko iedarbibu” [..]. No ming&ta izriet,
ka konkr€tu mikroelementu papildu uznemsana stiprina personu ar recidivéjosam
elpcelu infekcijam imiinsistému un $ada veida arste §is infekcijas. Prasitaja iebilst,
ka Sie petijumi ir tikuSi veikti tikai par pacientiem ar recidiv€josam, it 1pasSi
augsejo, elpcelu infekcijam un neattiecas uz reklaméto plaso piemeéroSanas
spektru. Saja zina ir janorada, ka Sie pétfjumi patiesi attiecas tikai uz $o Tpaso
pacientu loku un attieciba uz citiem pacientiem labakaja gadijuma sniedz norades
par pozitivo iedarbibu.



