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[--]

Oberlandesgericht Disseldorfin 20. siviilijaosto [ —] on 28.6.2021

paattanyt seuraavaa:

l.
Asian kasittelya lykataan.
.

Oberlandesgericht Dusseldorf esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset, jotka koskevat imevéisillenja pikkalapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin laakinnallisiin tarkeituksiiny, tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja
neuvoston direktiivin  92/52/ETY, komission, direktiivien. 96/8/EY,
1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/14%/EY» Eureopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/39/EY sek&'| komission asetusten (EY) N:o
41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 [- =] kumoamisesta 12.6.2013 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvosten asetukseny(EU) N:0°609/2013 (EUVL L
181, 29.6.2013, s. 35, jaljempéna asetus 609/2013) ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) Nio 609/2013 ) tdydentdmisestd erityisiin
la&kinnallisiin tarkoituksiin “tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumusta ja
niistd annettavia tietoja koskewien “erityisvaatimusten osalta 25.9.2015
annetun komission delegoidun asetuksen(EU) 2016/128 (EUVL 2016, L 25,
s. 30, jaljempéanéadelegoitu-asetus)

tulkintaa:
1.

Missa olesuhteissa on kyse asetuksen 609/2013 2 artiklan 2 kohdan g
alakohdan “teisessa vaihtoehdossa tarkoitetuista muista ladketieteellisesti
maaritetyista ravitsemuksellisista tarpeista,

eli

onko, niiden edellytyksend — ensimmadisessa vaihtoehdossa mainittujen
tavallisten elintarvikkeiden tai niiden siséltdmien tiettyjen ravintoaineiden
tai aineenvaihduntatuotteiden puutteellisen, huonontuneen tai hairiintyneen
nauttimisen, sulatuksen, imeytymisen, aineenvaihdunnan tai erittdmisen
ohella — se, etté sairauden vuoksi on olemassa lisdantynyt ravitsemuksellinen
tarve, joka on tarkoitus tyydyttaa elintarvikkeella,

vai onko riittdvéa se, ettd potilas [- —] saa yleisesti hyotya nauttimalla
kyseistd elintarviketta, koska sen sisaltdmét aineet estdvat hairion tai
lievittavat sen oireita?



1

ORTHOMOL

2.

Siind tapauksessa, ettd ensimmadiseen Kkysymykseen on vastattava
jalkimmaisessa vaihtoehdossa tarkoitetulla tavalla:

Edellyttddko delegoidun asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yleisesti
hyvaksytty tieteellinen aineisto joka tapauksessa satunnaistettua,
lumekontrolloitua kaksoissokkotutkimusta, joka ei tosin koske kyseessa
olevaa tuotetta sellaisenaan mutta joka tarjoaa véahintaan lahtokohtia, jotka
puoltavat ilmoitettuja vaikutuksia?

Perustelut:

Kantaja on rekisterdity yhdistys, jonka saantémadraisiin “tehtaviin® kuuluu
jaseniensa kaupallisten intressien turvaaminen erityisestiy vilpiténta “kilpailua
koskevien sdantdjen noudattamisen osalta. Silla on asiavaltuus Saksan, otkeuden
mukaan.

Vastaaja on laakeyritys, joka tuo markkinoille ‘erityisesti, ravintolisien muodossa
olevia elintarvikkeita ja tuotteita, joita vastaaja pitadéd erityisiin laakinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuina elintarvikkeina.

Kantaja riitauttaa kasiteltdvané olevassa kanteessa Orthomol Immun- ja Orthomol
AMD extra -nimisten tuotteiden myyanin “ja markkinoinnin erityisiin
laékinnallisiin tarkoituksiin® tarkoitettuina “elintarvikkeina. Kantaja katsoo, ettéa
nama tuotteet eivat tayta edellytyksia,jeiden on taytyttdva, jotta ne voitaisiin
luokitella erityisiin Jaakinnallistin tarkoituksiin tarkoitetuiksi elintarvikkeiksi.
Tallaiset elintarvikkeet . omerotettava laakkeistd. Orthomol Immunia on tarkoitus
kayttaa ravitsemuksesta johtuvan, immuunipuutoksen — sairauden — yhteydessd, ja
vastaajan mukaan se,vahvistaa immuunijarjestelmaa.

Orthomal AMD:t4 on tarkortus kayttd4 sairauden eli silménpohjan ikarappeuman
etenemisen estamiseksi. Taltd osin kyse ei ole sairauksista, jotka johtavat
tavallisten “elintarvikkeiden tai niiden siséltamien tiettyjen ravintoaineiden tai
aineenvaihduntatuotteiden nauttimisen, sulatuksen, imeytymisen,
aineenvaihdunnan tai erittdmisen puutteellisuuteen, huonontumiseen tai
hairilatymiseen. Asetuksen 609/2013 2 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettu
toinen “jvaihtoehto  (“joilla on muita lddketieteellisesti  mé&aritettyjé
ravitsemuksellisia tarpeita”) koskee yksinomaan sairauksia, jotka johtavat potilaan
erityisiin energia- ja ravintotarpeisiin, kuten kystinen fibroosi (lisdédntynyt suolan
ja kalorien tarve), sydvasta johtuva kuihtuminen (suurempi ravintoaineiden
méaard), vaikeat haavat/palovammat/painehaavat (lisdéntynyt proteiinien ja
glutamiinin tarve), mutta se ei koske aineita, jotka on tarkoitettu itse sairauden
hoitoon.

Vastaaja Vvéittaa, ettd asetuksen 609/2013 2 artiklan 2 kohdan g alakohdan toista
vaihtoehtoa on tulkittava laajasti. Se koskee myos elintarvikkeita, jotka sisaltavat
aineita, joilla voidaan lievittdd sairauden seurauksia tai estdd sairauden
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eteneminen. Orthomol Immun vahvistaa immuunijarjestelmé&g; télt& osin on tehty
tutkimus  ”Didtetische Wirksamkeit der Mikronéhrstoffkombination bei
rezidivierenden Atemwegsinfekten” (mikroravinneyhdistelmén
ravitsemustieteellinen tehokkuus toistuvissa hengitystieinfektioissa) infektioille
alttiilla potilailla. Orthomol AMD Extra hidastaa silmanpohjan ik&rappeuman
etenemisté, mik& voidaan osoittaa tutkimuksilla.

Landgericht (alueellinen alioikeus, Saksa) hyvaksyi kantajan ndkemyksen ja kielsi
kanteen mukaisesti vastaajaa elinkeinotoiminnassa:

1.

Tuomasta markkinoille ja/tai myymastd tuotetta “@rthomel _Jdmmun
ravitsemuksesta johtuvien immuunipuutosten ruokavaliohoitea varten.

2.

Markkinoimasta tuotetta Orthomol Immun seuraavasti:
2.1

“Vilustunut? Se ei kdy pdinsd”,

2.2

’Kliinisen ravitsemustieteen tuki immuunijirjestelmaille”,
2.3

”Orthomol_Immun,, on_ erityisiin 1a&kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu
ruokavaltovalmiste “\(kliininen  ravintovalmiste),  Orthomol  Immun
ravitsemuksesta johtuvien immuunipuutosten ruokavaliohoitoa varten (esim.
toistuvissa hengitysticinfektioissa)”,

2.4

“Immuunikompetenteissa soluissa on niiden lisdéntyneen aineenvaihdunnan
vuoksi muthin kehon soluihin verrattuna suurempi mikroravinteiden tarve.
Erityisesti  foolihappo, B12-vitamiini, sinkki ja rauta lisadvat
immuunisolujen kasvua”,

3.

Tuomasta markkinoille ja/tai myymaésta tuotetta Orthomol AMD extra
edenneen silménpohjan ikarappeuman ruokavaliohoitoa varten.

4.

Markkinoimasta tuotetta Orthomol AMD extra seuraavasti:
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4.1

’Rajoitteita, eldmé katoaa nikopiiristd? Minulla on tuki”,

4.2

”Kliinisen ravitsemustieteen tuki edenneessa silménpohjan
ikdrappeumassa”,

4.3

”Orthomol AMD extra on erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu
elintarvike  (kliininen  ravintovalmiste).  Edenneen  Silmanpohjan
ikdrappeuman ruokavaliohoitoa varten”,

4.4

”Mikroravinteita edenneen silmanpohjan, ikarappeuman ruekavaliohoitoa
varten”,

44.1
”Retinalle on ominaista korkea metabolinen toiminta ja valoaltistus.

Esimerkiksi C-vitamiinin, “E-vitamiinin ja~ sinkin ravintofysiologiset
ominaisuudet  vaikuttavat “ratkaisevasti  edenneen  silmédnpohjan
ikdrappeuman ruokavalioheitoon”,

4472

“Karoteghoiditiluteiiniga zeaksantiini lisdéntyvit valikoivasti makulassa, ja
niiden| pitoisuuson® erityisen korkea keltatdplassa. Orthomol AMD:n
koostumus on valittu“huolellisesti silmanpohjan ik&rappeumapotilaiden
ravitsemuksellisia tarpeita varten”,

silta'osin kuin markkinointi tapahtuu maaratyssa liitteessé kuvatulla tavalla.

Vastaaja on valittanut tdstd tuomiosta. Vastaajan mukaan elintarvikkeilla ei
tarvitse“ainakaan yksinomaan olla ravitsemuksellista tarkoitusta. Aikaisempaa
oikeuskayténtéd on sovellettava edelleen. Vastaaja vaatii ndin ollen, ettd
riitautettua tuomiota on muutettava ja kanne hylattava.

Kantaja vaatii valituksen hylkddmistd. Kantaja pitd4d Landgerichtin kantaa, johon
my06s muut tuomioistuimet yhtyvét, perusteltuna ja katsoo, etta ei ole riittdvaa, ettd
ravintoaineen saannilla on mydnteisia vaikutuksia sairauteen siind mielessd, etta
se auttaa ehkdisemaan, lievittdmaan tai parantamaan sairauksia.
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Ensimmainen kysymys:

Asian ratkaisu riippuu ensinndkin siitd, onko riidanalaisissa tuotteissa kyse
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista. Jos ndin ei ole,
kuten kantaja véittadd, kanne olisi alun perin perusteltu. Saksan oikeuden mukaan
kantaja voisi talloin vaatia tuomioistuinta kieltimaan myynnin ja markkinoinnin.

Tallaiset elintarvikkeet méaéritellddn asetuksen 609/2013 2 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdassa seuraavasti:

”— — laékarin valvonnassa tapahtuvaan potilaiden — — rudkavaliohoitoon
tarkoitettua elintarviketta; se on tarkoitettu ainoaksi tai osittaiseksi rawvinnoksi
potilaille, joiden tavallisten elintarvikkeiden tai niiden sisaltamien tiettyjen
ravintoaineiden tai aineenvaihduntatuotteiden nauttiminen, sulatus, imeytyminen,
aineenvaihdunta tai erittdminen on puutteellista, huonontunutta tar hairiintynytta
tai joilla on muita la&ketieteellisesti maaritettyja ravitsemuksellisia“ tarpeita ja
joiden ravinnonsaantia ei voida turvata pelkastadn tavanomaista ruokavaliota
muuttamalla;”.

Talla sdannoksella kumotaan maaritelmat, jotka Siséltyvat direktiivin 1999/21/EY
1 artiklan 2 kohdan b alakohtaan:

”— — erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita, jotka on erityisesti valmistettu
tai koostettu ja tarkoitettu potilaiden, ruokavaliohoitoon ja kaytettavaksi ladkarin
ohjauksessa. Ne on tarkoitettu ainoaksi tai\tdydentavéksi ravinnoksi potilaille,
joilla tavallisten elintarvikkeiden,.tai “niiden siséltdmien ravintoaineiden tai
aineenvaihduntatuotteiden nauttiminen,sulatus, imeytyminen, aineenvaihdunta tai
erittdminen .on puutteellista;, huonontunutta tai hairiintynytta tai joilla on muita
laéketieteellisesti maéariteltyja ravitsemuksellisia tarpeita ja joiden ravinnonsaantia
ei voida turvata aineastaan.muuttamalla tavanomaista ruokavaliota tai kayttamalla
muita erityisruokavaliovalmisteita taikka jalkimmaisten kahden yhdistelmaa.”;

ja direktitvin 2009/39/EY 1 artiklan 2 kohtaan:

“Frityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet ovat elintarvikkeita, jotka erityisen
koostumuksensa, tai valmistusprosessinsa vuoksi voidaan selvasti erottaa
tavanomaiseen Kulutukseen tarkoitetuista elintarvikkeista ja jotka soveltuvat
ilmoitettuihin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin ja joita pidetddn kaupan siten, etta
tiallainen soveltuvuus ilmoitetaan.”

Bundesgerichtshof (liittovaltion ylin tuomioistuin, Saksa) on tulkinnut n&it4
s&annoksia (IZR 100/06 — tuomio 4.12.2008, Erfokol-Kapseln, 16 kohta ja sita
seuraavat kohdat) siten, ettd erityinen ravitsemuksellinen tarkoitus on olemassa
paitsi silloin, kun on kyse ladketieteellisesti madritetystd ravintoaineiden
puutoksesta, myos silloin, kun ravintoaineiden saanti muulla tavoin ehkéisee
sairastumisia ja kun kuluttaja voi maarattyja ravintoaineita valvotusti nauttimalla
saada erityisid hyotyja (“laaja ravinnon késite”). Tatd oikeuskdytdntdd on
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kommentoitu siten, ettd silld luokitellaan téllaiset elintarvikkeet “pienten
ladkkeiden” alaan.

Viime aikoina on kuitenkin keskusteltu siitd, voidaanko tata oikeuskaytantoa vielé
jatkaa asetuksen 609/2013 voimaantulon ja viimeistddn delegoidun asetuksen
voimaantulon jélkeen. Osavaltioiden ylioikeuksien oikeuskéytdnnon (viimeksi
Oberlandesgericht Frankfurt am Main — 6 U 38/20 — tuomio 16.7.2020;
Oberlandesgericht Karlsruhe — 4 U 125/20 — tuomio 26.2.2021; Oberlandesgericht
Schleswig — 6 U 6/20 — tuomio 25.3.2021; Bundesgerichtshofin oikeuskaytantoa
ei ole viel& saatavilla) ja viranomaisten julkaiseman kannan [—- —] mukaan nykyaan
sovelletaan joka tapauksessa suppeaa ravinnon kasitettd”. Taman ndkemyksen
mukaan nykyisessa lainsdadédnndssa asetetaan erityisiin  laékinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden edellytykseksi, ettd ne on‘kehitetty:ja
tarkoitettu ja ettd ne ovat soveltuvia potilaille, jotka, eivatihwvoi “tyydyttaa
ravitsemuksellisia tarpeitaan nauttimalla tavallisia ¢elintarvikkeita ymadrattyjen
sairauksien, hairididen tai erityisten laaketieteellisten tilojen vuoksi.

Tama ilmenee erityisesti asetuksen 609/2013 kymmenennesta
perustelukappaleesta ja sitd seuraavistay, perustelukappaleista, delegoidun
asetuksen kolmannesta perustelukappaleestay 'seka erityisiin  ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden luokittelustas annetusta komission
ilmoituksesta (2017/C 401/01). Asetus 609/2013 on-annettu nimenomaan Saksan
oikeusk&ytdnnon rehottamisen jansiitd Sseuraaviem, vaikeuksien, jotka koskevat
la&kkeisiin tehtavaa rajanvetoa, sdantelemiseksi.

Oikeuskirjallisuudessa kuitenkingvéitetaan, etta kyseisen sadnnoksen sanamuoto ei
poikkea merkittavastin, aikaisempien, sadnnosten sanamuodoista.  Niiden
henkildiden®, luokka, ) joilla_  on < ”muita lddketieteellisesti maddritettyja
ravitsemuksellisiastarpeita’, ofi edelleen olemassa.

Jaosto on, | erityisestiyasetuksen 609/2013 syntyhistoria huomioon ottaen,
taipuvainen pueltamaan vallitsevaa ndkemysta (ks. 9 kohta). Koska tdmé kysymys
tuleey kuitenkin“esiin useissa menettelyissa, jaoston mielestd on tarpeen, ettd
unionintuemioistuin‘selventad asian.

Kysymykselld onymyos merkitysté asian ratkaisun kannalta [- —]. Ravitsemuksesta
johtuvat immuunipuutokset ja silménpohjan ikéarappeuma (AMD) ovat sairauksia.
On Kkiistatonta, ettd kyseiset elintarvikkeet eivat kuulu asetuksen 609/2013 2
artiklan 2 kohdan g alakohdan soveltamisalaan. Niill&a ei myodskaan ole tarkoitus
turvata potilaan ravitsemuksellista tarvetta, joka on lisdantynyt sairauden vuoksi.

Toinen kysymys:

Toinen kysymys esitetddn vain siind tapauksessa, ett4 unionin tuomioistuin vastaa
ensimmadiseen kysymykseen laajan ravinnon késitteen” (6 kohta) merkityksessa.
Asianosaiset ovat nimittdin tassd tapauksessa eri mieltd siitd, ovatko vastaajan
esittdmat asiakirjat, joissa ilmoitetaan Orthomol Immunin vaikutukset, riittavia.
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Delegoidun asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd “erityisiin
la&kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden [koostumuksen] on
oltava yleisesti hyvaksyttyjen l4&ketieteellisten ja ravitsemustieteellisten
periaatteiden mukainen.”

Vastaaja on esittdényt Orthomol Immunin tehokkuuden osalta lumekontrolloidun,
satunnaistetun  kaksoissokkotutkimuksen ”Diitetische = Wirksamkeit einer
Mikron&hrstoffkombination bei rezidivierenden Atemwegsinfekten”
(mikroravinneyhdistelmén ravitsemustieteellinen tehokkuus  toistuvissa
hengitystieinfektioissa) [- —], tutkimuksen ”Auswirkungen von alimentiren
Erginzungsmitteln auf die Gesundheit” (ravintolisdvalmisteiden “wvaikutukset
terveyteen) [ —], tutkimuksen “Nutritional Formula Enhanced Immune Function
and Reduced Days of Symptoms of Upper Respiratory Tract Infektion'in Seniors>
[ -] sekd tutkimuksia aiheesta “Immunbiolegische “3Effekte von
Mikrondhrstoffen” (mikroravinteiden immuunibiologiset vaikutukset), [~ -]. Ne
osoittavat, etta  tiettyjen mikroravinteiden lisdédminen vahvistaa
immuunijérjestelmad potilailla, joilla on toistuvia hengitystieinfektioita, ja
ehkéisee tdlla tavoin nditd infektioita. Kantaja vaittad, ettayndma tutkimukset
koskevat ainoastaan potilaita, joilla on toistuvia hengitystieinfektioita erityisesti
ylemmissd hengitysteissd, eivatkd ne_kata markkinoidun “kéyttdalan laajuutta.
Talta osin on todettava, ettd kyseisetututkimukset koskevat tosiasiassa vain
erityista potilasryhmaa ja ettd ng muiden potilaiden esalta tarjoavat korkeintaan
lahtdkohtia, jotka puoltavat myonteisia vaikutuksia.



