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— [Udelades]

har Oberlandesgericht Dusseldorfs (regional appeldomstol i Diusseldorf) 20.
afdeling for civile sager [udelades] den 28. juni 2021

afsagt fglgende kendelse:
l.
Sagen udseettes
.

Oberlandesgerichts Diisseldorf (regional appeldemstol, ", Disseldorf)
forelegger Den Europziske Unions Domstol, falgende “spargsmal
vedrgrende fortolkningen af Europa-Parlamentets, ogyRadetsyforordning
(EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer hestemtytil spedbern og
smabgrn, fadevarer til szrlige medicinske “formaltogy kostérstatning til
veegtkontrol og om ophavelse (af Radets “direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens  direktiv  96/8/EF, %1999/21/Ek, “2006/125/EF og
2006/141/EF, Europa-Parlamentets, og Rédets “direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF),nr-41/2009%g (EF) nr. 953/2009 (EUT
2013, L 185, af 29.6.2013, s. 35) (hereftery»forordning 609/2013«) samt
Kommissionens delegerede, forordning, (EU) 2016/128 af 25. september
2015 om supplerende regler til, Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 609/2013 for'sa vidt angar desserlige krav til ssmmensatningen af
og oplysning om fadevarer tilsarlige medicinske formal (EUT 2016, L 25,
s. 30) (hereftef »den'delegerede forordning«)

med henblik pa,prajudiciel afgerelse:
1.

Unden, hvilke “emstendigheder foreligger der »andre laegeligt bestemte
ern&ringsmaessige behov« som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra g), andet
led; Fferordning 609/2013,

n&rmere bestemt:

forudsatter dette — foruden den i farste led naevnte begrensede eller nedsatte
eller forstyrrede evne til at indtage, fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige fadevarer — at der pa grund af en sygdom foreligger et
forhgjet ernaeringsmaessigt behov, som skal dekkes ved hjelp af fadevaren,

eller er det tilstreekkeligt, at patienten generelt gennem indtagelsen af denne
fedevare har gavn af indtagelsen af denne fedevare, fordi stoffer, der er
indeholdt heri, modvirker forstyrrelsen eller lindrer dennes symptomer?

2.
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Séafremt det farste spargsmal besvares i overensstemmelse med sidstnaevnte
led:

Forudsztter »almindeligt anerkendte videnskabelige data« som omhandlet i
den delegerede forordnings artikel 2, stk. 2, i alle tilfeelde et randomiseret,
placebokontrolleret dobbelt-blindt forsgg, som ganske vist ikke vedrarer
selve det pagaldende produkt, men i det mindste giver indikationer af de
anfarte virkninger?

Pramisser:

Sags@geren er en registreret forening, hvis opgave ifelge vedtegterne bha. er at
varetage sine medlemmers erhvervsmassige interesser, .navnlig ‘at pase, at
reglerne  om loyal konkurrence bliver overholdt. Sagsegeren har
spgsmalskompetence efter tysk ret.

Sagsegte er en leegemiddelvirksomhed og markedsfarer navaligfgdevarer i form
af kosttilskud og produkter, som af virksomheden anses,for, fadevarer til serlige
medicinske formal.

Sagsggeren har med det foreliggende sggsmal protesteret mod salg og anprisning
af »Orthomol Immun« og »Orthomol,AMD, extras,som fadevarer til serlige
medicinske formal. Sagsggeren mener, at disse'produkter ikke opfylder kravene til
en klassificering som »fodevarer ‘til serlige Wmedicinske formal«. Sadanne
fodevarer skal afgrenses_fra, legemidler. »QOrthomol Immun« anvendes ved
erngringsmassigt betinget immundeficit, enssygdom, og styrker ifglge sagsagtes
oplysninger immunsystemet:

»0Orthomol AMD« “anvendes mod en sygdoms udvikling, nemlig den
aldersbetingede® makuladegeneration. Dette er ikke sygdomme, som farer til
begreenset eller nedsatyeller, forstyrret evne til at indtage, fordgje, absorbere,
metabolisere,eller  udskille, almindelige fadevarer eller bestemte nzringsstoffer
deri,.eller'metabolitter. Andet led i artikel 2, stk. 1, litra g), i forordning 609/2013
(»patienter, som har andre leegeligt bestemte ernaeringsmaessige behov«) vedrarer
alene sygdomme, som farer til et seerligt energi- og ernaringsbehov hos patienten,
sasom muskoviscidose (forhgjet salt- og kaloriebehov), kakeksi (sterre
nakingsstofmaengder), svaere sar/forbreendinger/tryknekroser (forhgjet behov for
protein og-glutamin), men vedrarer ikke stoffer, som tjener til behandling af selve
sygdommen.

Sagsggte har indvendt, at andet led i artikel 2, stk. 1, litra g), i forordning
609/2013 skal fortolkes bredt. Det vedrarer ogsa fadevarer, der indeholder stoffer,
ved hjelp af hvilke sygdomsfalger kan udlignes eller sygdommens udvikling kan
forhindres. »Orthomol Immun« styrker immunsystemet; herom foreligger der en
undersggelse af »mikronaringsstofkombinationens diatetiske effekt ved
recidiverende luftvejsinfektioner« hos patienter med tendens til infektion.
»0Orthomol AMD Extra« nedsetter hastigheden for udviklingen af den
aldersbetingede makuladegeneration; dette dokumenteres af undersggelser.
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5  Landgericht (den regionale ret i farste instans) fulgte sagsggerens opfattelse og
nedlagde forbud mod, at sagsegte erhvervsmaessigt

1.

markedsferer og/eller sazlger produktet »QOrthomol Immun« til
dizetmanagement ved erngringsmaessigt betinget immundeficit

2.

reklamerer for produktet »Orthomol Immun« som falger:
2.1

»Forkalelse? Jeg hoster noget op til dig«

2.2

»Ernaringsmedicinsk understgttelse af immunsystemet«
2.3

»0Orthomol Immun er en erng@ringsmaessig fadewvare til serlige medicinske
formal, Orthomol Immun til dietmanagément ved ernzringsmassigt
betinget immundeficit (fiekSnvedyrecidiverende luftvejsinfektioner)«

2.4

Immunkompetente “celler™, hard ' pa grund af deres forhgjede
stofskifteomsatning et forhgjet behov for mikronearingsstoffer i forhold til
andre kropsceller. Navnlig folsyre, B12-vitamin, zink og jern er involveret i
immuncellers veekst«

3.

markedsfarer \\og/eller salger produktet »Orthomol AMD extra« til
dizetmanagement ved fremskreden aldersbetinget makuladegeneration

4

reklamerer for produktet »Orthomol AMD extra« som fglger:
4.1

»Begranse sig, tabe livet af syne? Jeg har min stgtte«

4.2

»Erngringsmedicinsk statte ved fremskreden AMD«
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4.3

»Orthomol AMD extra er en fgdevare til serlige medicinske formal. Til
dizetmanagement ved fremskreden aldersafhzengig makuladegeneration«

4.4

Mikrongringsstoffer til disetmanagement ved fremskreden
makuladegeneration.

44.1
»Retina er kendetegnet af en hgj metabolsk aktivitet og lyseksponering:

| denne forbindelse yder f.eks. C-vitamin, E-vitamin og zink ‘med deres
ernaringsfysiologiske egenskaber et afggrende bidrag til® dizetmanagement
ved fremskreden aldersafhangig makuladegeneratong

4.4.2

»Karatinoiderne lutein og zeaxanthin‘ansamles selektivt 1 makula, og deres
koncentration er serligt hgj i makula,lutea. Sammensatningen af Orthomol
AMD extra er omhyggeligt tilpasset, til AMD-patienters ernaringsmassige
behov«

safremt dette sker som.gengivet iet'bestemt bilag.

Sagsegte har iveerksatsappelytil provelse af denne afgerelse. Sagsggte mener, at
fadevarer ikke ngdvendigvis, skal tjene'érneringsmassige formal, i hvert fald ikke
udelukkende. Den*hidtidige retspraksis gelder fortsat. Sagsagte har derfor nedlagt
pastand om, @t den appellerede dom &ndres, og sagsagte frifindes.

Sagsggeren “har edlagt pastand om, at appellen forkastes. Sagsggeren anser
Landgerichts (regional ret'i farste instans) opfattelse, som ogsa deles af andre
domstoley, for, korrekt®'og mener, at det ikke er tilstrekkeligt, at et tilfart
neringsstof, harypositiv indvirkning pa sygdomsforlgbet i den forstand, at det
bidrager til at forebygge, lindre eller helbrede sygdomme.

Det farste spgrgsmal:

Sagens afggrelse afhanger for det fgrste af, om de omtvistede produkter er
»fagdevarer til saerlige medicinske formal«. Hvis dette ikke er tilfaeldet, som
sagsggeren gar geldende, er sagsmalet pa forhand begrundet. Ifalge tysk ret kan
sagsggeren i sa fald fa nedlagt forbud ved retten mod salg og reklame.

Sadanne fgdevarer defineres i artikel 2, stk. 2, litra g), i forordning 609/2013 som
falger:
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en fgdevare, som er specielt fremstillet eller sammensat og bestemt til at indga i
patienters, [...] kost under leegelig overvagning; den er bestemt til at udgare hele
eller en del af kosten hos patienter med begraenset eller nedsat eller forstyrret evne
til at indtage, fordgje, absorbere, metabolisere eller udskille almindelige fadevarer
eller bestemte naringsstoffer deri, eller metabolitter, eller som har andre laegeligt
bestemte ernaringsmassige behov, som ikke kan opfyldes ved en &ndring af den
normale kost alene.

Denne bestemmelse aflgser definitionerne i artikel 1, stk. 2, litra b), i direktiv
1999/21

en kategori af levnedsmidler til sarlige ernaringsformal, som er “specielt
fremstillet eller sammensat, bestemt til at indga i patienters kost, 0g.tilat anvendes
under legelig overvagning. De er bestemt til at opfylde hele“ellen.en del“af
ernagringsbehovet hos patienter med begranset eller nedsat ellerdforstyrretevne til
at indtage, fordeje, absorbere, metabolisere_ eller, “wudskille almindelige
levnedsmidler eller bestemte neringsstoffer derieller stofskifteprodukter, eller
som har andre laegeligt bestemte ernzringsbehoy, semuwikke kan ‘opfyldes ved
hjelp af en a&ndring af den normale kost,“af andre levnedsmidler til serlige
ernaringsformal eller ved en kombinatian heraf.

og i artikel 1, stk. 2, i direktiv 2009/39/ER

fadevarer, som pa grund af deféssarlige sammensatning eller den serlige made,
hvorpa de er fremstillet, klart adskiller sig, fra almindelige fadevarer, er egnede til
det angivne ernzringsmaessige formal ‘og forhandles pa en sadan made at de er
egnede til dette formal

Bundesgerichtshofy, (ferbundsdomstolen, Tyskland) (IZR 100/06 — dom af
4.12.2008 —gErfokol=kapsler, preemis 16 ff.) har fortolket disse bestemmelser
saledes, at dervikke kun*foreligger et seerligt ernaeringsformal, nar der foreligger et
medicinSk betinget neeringsstofdeficit, men ogsa, nar hensigten pa anden made er
at medyvirke sygdomme gennem tilfgrsel af naringsstoffer, og forbrugeren kan
drage enserlig nytte af et kontrolleret indtag af bestemte naeringsstoffer (»bredt
ernzringsbegreb«).. Denne retspraksis er blevet fortolket saledes, at sadanne
fadevarerderved far rang af et »lille leegemiddel«.

| dengsenere, tid diskuteres det imidlertid, om denne retspraksis kan viderefagres
efter ‘ikrafttreedelsen af forordning 609/2013, senest efter den delegerede
forordnings ikrafttreedelse. Retspraksis pa Oberlandesgericht-niveau (regional
appeldomstol) (senest Oberlandesgericht Frankfurt am Main — 6 U 38/20 — dom af
16.7.2020; Oberlandesgericht Karlsruhe — 4 U 125/20 — dom af 26.2.2021;
Oberlandesgericht Schlewsig — 6 U 6/20 — dom af 25.3.2021; der foreligger endnu
ikke retspraksis fra Domstolen eller Bundesgerichtshof (forbundsdomstolen,
Tyskland)) og det leegges i henhold til myndighedernes offentliggjorte opfattelse
[udelades] til grund, at der i hvert fald nu gelder et »strengt ernaringsbegreb«.
Ifglge denne opfattelse er det ifglge den nugaldende retsstilling en forudsatning
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for, at der er tale om fadevarer til serlige medicinske formal, at de er udviklet,
beregnet til og egnede for patienter, hvis erneringsmassige behov pa grund af
bestemte sygdomme, forstyrrelser eller specifikke klager ikke kan daekkes ved
indtagelse af almindelige fgdevarer.

Dette udledes navnlig af 10. ff. betragtning til forordning 609/2+13, tredje
betragtning til den delegerede forordning samt Kommissionens meddelelse om
klassificering af fodevarer til sarlige medicinske formal (2017/C 401/01).
Forordning 609/2013 blev netop udstedt for at regulere det »vildnis«, der var
opstaet i Tyskland gennem retspraksis, og de heraf fglgende vanskeligheder med
at foretage en afgraensning i forhold til leegemidler.

Heroverfor fremfares i retslitteraturen imidlertid det argument; at.bestemmelsens
ordlyd ikke er @ndret wveaesentligt i forhold til™ ordlyden ™ i
forgengerbestemmelserne. Kategorien af personer ®somyhar, andre lageligt
bestemte ernaringsbehov« findes fortsat.

Efter den foreleggende rets opfattelse er den herskende, menings ‘opfattelse (se
praemis 9) narliggende, navnlig pa baggrund-af tilblivelseshistorien for forordning
609/2013. Da dette spgrgsmal imidlertid optreedersi ‘mange sager, er den
foreleggende ret af den opfattelse, at ‘det\vil veere Rensigtsmassigt med en
afklaring ved Domstolen.

Dette spergsmal er ogsa relevant, for, afgarelseny,[udelades]. Ernaringsmassigt
betinget immundeficit _og “aldershetinget 'makuladegeneration (AMD) er
sygdomme. De pagazldende fadevarer, er“iomtvistet ikke omfattet af farste
alternativ i artikel 2, stks 2, litra.g), iforordning 609/2013. De tjener heller ikke til
at sikre et sygdomsbetingetiforhgjetierngringsbehov hos patienten.

Det andet spargsmal:

Det andet spgrgsmal er 'kun relevant, hvis Domstolen besvarer det farste
spgrgsmal ioverensstemmelse med det »brede ernaringsbegreb« (praemis 6). | sa
fald“er det nemlig,omtvistet mellem parterne, om den dokumentation for de
oplystenawvirkninger. af »Orthomol Immun«, som sagsegte har fremlagt, er
tilstreekkelig.

I henhold til den delegerede forordnings artikel 2, stk.?2, skal »fgdevarer til
serligey, medicinske formal [..] bygge pa forsvarlige medicinske og
ernaringsmaessige principper«.

For sd vidt angar effekten af »Orthomol Immun« har sagsegte fremlagt et
randomiseret, placebokontrolleret ~ dobbelt-blindt  forsgg  vedrgrende
»mikronaringsstofkombinationens  dieetetiske  effekt  ved  recidiverende
luftvejsinfektioner« [udelades], en undersggelse af »kosttilskuds effekt pa
sundheden« [udelades], en undersggelse »Nutritional Formula Enhanced Immune
Function and Reduced Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion in
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Seniors«  [udelades] samt  undersggelser af  »mikronaringsstoffers
immunbiologiske effekter« [udelades]. Heraf fremgar det, at tilforsel af visse
mikronaringsstoffer styrker immunsystemet hos personer med recidiverende
luftvejsinfektioner og pa denne made modvirker disse infektioner. Sagseggeren har
gjort geeldende, at disse undersggelser kun omhandlede patienter med
recidiverende luftvejsinfektioner, navnlig i de gvre luftveje, og ikke det brede
anvendelsesspektrum, som der blev reklameret for. I denne forbindelse skal det
bemarkes, at undersggelserne faktisk kun vedrgrer denne specielle patientgruppe
og hgjst giver indikationer for positive virkninger for andre patienter.



