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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

2. brezna 2023 *

,Rizeni o piedbézné otdzce — Bezpecnost potravin — Potraviny — Nafizeni (EU) ¢. 609/2013 —
Clanek 2 odst. 2 pism. g) — Pojem ,potravina pro zvlastni lékarské ucely’ — Jiné lékarsky
stanovené pozadavky na vyzivu — Rizena dietni vyZziva — Zména stravy — Ziviny — Pouziti pod
lékarskym dohledem - Slozky, které nejsou vstrebavany nebo metabolizovany v travicim
traktu — Vymezeni ve vztahu k 1é¢ivym pripravkim — Vymezeni ve vztahu k doplnkim stravy”

Ve véci C-760/21,

jejimz predmétem je Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Verwaltungsgericht Wien (spravni soud ve Vidni, Rakousko) ze dne
26. listopadu 2021, doslym Soudnimu dvoru dne 10. prosince 2021, v fizeni

Kwizda Pharma GmbH

proti

Landeshauptmann von Wien,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni A. Prechal, predsedkyné senatu, M. L. Arastey Sahun, F. Biltgen, N. Wahl (zpravodaj)
a J. Passer, soudci,

generalni advokatka: T. Capeta,

vedouci soudni kanceléare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za spole¢nost Kwizda Pharma GmbH J. Hiitthaler-Brandauerem, Rechtsanwalt,

— za Evropskou komisi I. Galindo Martin, B.-R. Killmannem a B. Rous Demiri, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalni advokatky, rozhodnout véc bez
stanoviska,

* Jednaci jazyk: némdina.
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KwizpA PHARMA

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tyka vykladu zaprvé ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich urcenych
pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naftizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (Ut. vést. 2013, L 181, s. 35), a zadruhé smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o sblizovani pravnich
prredpist ¢lenskych statd tykajicich se dopliki stravy (Uf. vést. 2002, L 183, s. 51; Zvl. vyd. 13/29,
s. 490).

Tato zadost byla predlozena v ramci spord mezi spole¢nosti Kwizda Pharma GmbH
a Landeshauptmann von Wien (hejtman spolkové zemé Viden, Rakousko) ohledné toho, Ze
zminény hejtman odmitl klasifikovat vyrobky uvadéné na trh spole¢nosti Kwizda Pharma jakozto
potraviny pro zvlastni lékarské ucely.

Pravni ramec

Smérnice 2001/83/ES

Cléanek 1 bod 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (Uft. vést. 2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262), stanovi:

»Pro ucely této smérnice se rozumi:

2) Lécivym pripravkem:
a) jakdkoliv laitka nebo kombinace latek predstavena s tim, ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo
b) jakékoliv litka nebo kombinace litek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud
k obnové, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického tuc¢inku, nebo za icelem stanoveni 1ékarské diagnézy.”

Clanek 2 odst. 2 této smérnice stanovi:

»V pripadé pochybnosti, jestlize mize vyrobek s prihlédnutim ke véem svym vlastnostem odpovidat
soucasné definici ,léCivého pripravku’ i definici vyrobku podléhajiciho jinym pravnim predpisim
Spolecenstvi, se pouzije tato smérnice.”

2 ECLL:EU:C:2023:143



RozsuDEK ZE DNE 2. 3. 2023 — vic C-760/21
KwizpA PHARMA

Smérnice 2002/46
Clanek 2 smérnice 2002/46 zni nasledovné:
»Pro Gcely této smeérnice se rozumi:

a) ,doplnky stravy’ potraviny, jejichz ucelem je doplhovat béznou stravu a které jsou
koncentrovanymi zdroji zZivin nebo jinych latek s vyzivovym nebo fyziologickym tucinkem,
samostatné nebo v kombinaci, jsou uvadény na trh ve formé davek, a to ve formé tobolek,
pastilek, tablet, pilulek a v jinych podobnych formach, dile ve formé sypké, jako kapalina
v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach kapalnych nebo sypkych
vyrobk urc¢enych k pfijmu v malych odmérenych mnozstvich;

b) ,zivinami’ tyto latky:
i) vitaminy;
ii) mineralni latky.

Clanek 5 této smérnice stanovi:

»1. Stanovi se maximdalni mnozstvi vitamin@ a mineralnich latek obsazenych v denni dévce
doplnki stravy, jak je doporucena vyrobcem, pricemz se zohledni

a) bezpec¢nd nejvyssi mnozstvi vitamini a minerdlnich latek stanovenad védeckym posouzenim
rizik zalozenym na obecné prijatelnych [uzndvanych] védeckych udajich, pricemz se podle
potreby zohledni rizny stupen citlivosti riznych skupin spotrebiteld,

b) prijem vitamin® a minerdlnich latek z jinych zdrojua stravy.

2. Pri stanoveni maximdalnich mnozstvi podle odstavce 1 se také nélezité zohledni referencni
prijmy vitamind a mineralnich latek platné pro obyvatelstvo.

3. Pro zajisténi pritomnosti vyznamnych mnozstvi vitaminti a minerdlnich latek v doplncich
stravy se stanovi minimalni mnozstvi v denni ddvce doporucené vyrobcem.

[...]"

Navizeni (EU) ¢. 1169/2011

Clanek 2 odst. 2 pism. s) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne
25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinich spotrebitelim, o zméné narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES)
¢. 608/2004 (Ut. vést. 2011, L 304, s. 18) stanovi:

,Ddle se rozumi:

[...]
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s) ,zivinami‘ bilkoviny, sacharidy, tuky, vldknina, sodik, vitaminy a mineralni latky uvedené v casti
A bodé 1 prilohy XIII tohoto narizeni a latky, které ndlezi do téchto kategorii nebo jsou
slozkami nékteré z nich®.

Narizeni ¢. 609/2013
Bod 24 odtvodnéni natizeni ¢. 609/2013 zni:

»V narizeni [¢. 1169/2011] jsou stanoveny obecné pozadavky na oznacovani. Tyto obecné
pozadavky na oznacovani by se mély v zdsadé vztahovat na kategorie potravin, na néz se vztahuje
toto narizeni. Toto narizeni by vSak mélo v pripadé potreby stanovit rovnéz dodatecné pozadavky,
které se pouziji spolu s narizenim [¢. 1169/2011], ¢i se od néj odchyluji, aby bylo dosazeno
zvlastnich cild tohoto narizeni.”

Clanek 2 odst. 2 pism. g) tohoto nafizen{ stanovi:

»Pouziji se [...] tyto definice:

g) ,potravinami pro zvlastni lékarské ucely* se rozumi potraviny, které jsou zvlastnim zptisobem
zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni a které jsou urcCeny pro fizenou dietni vyzivu pacientli
véetné kojenctt k pouziti pod lékarskym dohledem, tedy jako jedind nebo c¢astecna vyziva
pacientd s omezenou, snizenou nebo naru$enou schopnosti prijimat, travit, vstrebavat,
metabolizovat nebo vyluc¢ovat obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené ¢i jejich
metabolity nebo pacientd s jinymi lékarsky stanovenymi pozadavky na vyzivu, jejichz rizené
dietni vyzivy nelze dosdhnout pouze zménou normalni stravy*.

Clanek 9 odst. 5 a 6 uvedeného narizeni stanovi:

»5. Oznaceni potravin uvedenych v ¢l. 1 odst. 1, jejich obchodni tiprava a souvisejici reklama musi
obsahovat informace o vhodném pouzivani téchto potravin, nesmi byt zavddéjici ani témto
vyrobkdm nesmi prisuzovat vlastnosti prevence, 1écby nebo vyléceni lidskych onemocnéni, ani
podobné vlastnosti naznacCovat.

6. Odstavec 5 nebrani $ifeni jakychkoli uzite¢nych informaci nebo doporuceni urcenych
vyhradné pro osoby kvalifikované v oboru lékarské péce, vyzivy, farmacie ¢i jiné zdravotnické
pracovniky v oblasti péce o matku a dité.”
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Narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2016/128

Body 3 az 5, 13 a 15 od@vodnéni nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne
25. zari 2015, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013,
pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na potraviny pro
zvlastni 1ékatské ucely (Ut. vést. 2016, L 25, s. 30), zni nasledovné:

”(3)

[...]
(13)

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely se vyvijeji v azké spoluprici se zdravotnickymi
pracovniky za tcelem vyzivy pacienti postizenych urcitou diagnostikovanou chorobou,
poruchou ¢i zdravotnim stavem, ktery pacientim znemoznuje nebo velmi ztézuje
uspokojovat jejich vyzivové potreby konzumaci jinych potravin, nebo pacientti, ktefi jsou
v disledku takové choroby, poruchy ¢i zdravotniho stavu podvyziveni. Z tohoto divodu
musi byt potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely pouzivany pod lékarskym dohledem, ktery
muze byt zaji$tovan za pomoci jinych prislusnych zdravotnickych odbornik.

Slozeni potravin pro zvlastni lékarské ucely mohou byt velmi rtiznd, mimo jiné v zavislosti na
rizené dietni vyzivé, pro niz je vyrobek urcen pfi konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim
stavu, na véku pacientt a misté, kde se mu [jim] dostdva zdravotni péce, a na zamysleném
pouziti vyrobku. Potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely lze konkrétné rozdélit do rtiznych
kategorii v zavislosti na tom, zda je jejich slozeni standardni nebo nutri¢cné upravené pro
chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, a na tom, zda jsou jedinym zdrojem vyZzivy pro
osoby, pro néz jsou urceny.

Vzhledem k velké rozmanitosti potravin pro zvlastni lékarské ucely, rychle se rozvijejicim
védeckym znalostem, na nichz jsou zalozeny, a k potfebé zajistit dostate¢nou pruznost pro
rozvoj inovativnich vyrobki neni vhodné stanovit podrobna pravidla pro slozeni téchto
potravin. Je vSak dutlezité stanovit zdsady a pozadavky, jez jsou pro né specifické, aby se
zajistilo, ze budou bezpecné, prospésné a ucinné u osob, pro néz jsou urceny, a sice na
zékladé obecné uznavanych védeckych udaja.

Potraviny pro zvlastni lékarské acely musi byt v souladu s nafizenim [¢. 1169/2011]. Aby se
zohlednila zvlastni povaha potravin pro zvlastni lékarské ucely, mélo by toto narizeni
v pripadé potreby stanovit dodatky k témto obecnym pravidltim a vyjimky z nich.

Vyzivové udaje tykajici se potravin pro zvlastni lékarské ucely maji jak pro pacienty
konzumujici tyto potraviny, tak pro zdravotnické pracovniky, ktefi jejich konzumaci
doporuci, zasadni vyznam, aby se zarucilo jejich vhodné pouzivani. Z tohoto diivodu
a s cilem poskytnout pacientim a zdravotnickym pracovnikiim uplnéjsi informace by
vyzivové udaje mély obsahovat vice informaci, nez pozaduje narizeni [¢. 1169/2011].
Kromé toho by se neméla pouzivat vyjimka stanovena v bodé 18 prilohy V [¢. 1169/2011]
a vyzivové udaje by mély byt povinné pro vSechny potraviny pro zvlastni lékarské ucely bez
ohledu na velikost obalu nebo nadoby.*
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Clanek 2 tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci stanovi:
»1. Potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely jsou rozdéleny do téchto tii kategorii:

a) nutricné kompletni potraviny se standardnim nutricnim sloZzenim, které, jsou-li pouzivany
podle pokyni vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem pro vyzivu osob, pro néz jsou urceny;

b) nutricné kompletni potraviny s upravenym nutricnim slozenim urcenym pro chorobu,
poruchu nebo zdravotni stav, které, jsou-li pouziviny podle pokynti vyrobce, mohou byt
jedinym zdrojem vyzivy osob, pro néz jsou urceny;

c) nutricné nekompletni potraviny se standardnim sloZzenim nebo se slozenim nutricné
upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj

VyZivy.

Potraviny uvedené v odst. 1 pism. a) a b) mohou byt také pouzity jako ¢aste¢nd ndhrada nebo
doplnék vyzivy pacienta.

2. Slozeni potravin pro zvlastni lékarské tcely musi byt zaloZzeno na vhodnych lékarskych
a nutricnich zédsadach. Jejich pouziti podle pokyni vyrobce musi byt bezpecné, prospésné
a ucinné a odpovidat zvlastnim potrebdm na vyzivu osob, pro néz jsou urceny, coz musi byt
dolozeno obecné prijimanymi védeckymi udaji.

3. Potraviny pro zvlastni lékarské ucely vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyzivovym pozadavkim
kojencti, musi spliiovat pozadavky na slozeni stanovené v priloze I ¢asti A.

Potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely jiné nez potraviny vyvinuté tak, aby vyhovovaly vyZivovym
pozadavkim kojencti, musi splnovat pozadavky na slozeni stanovené v priloze I ¢ésti B.

[ ]{(
Clanek 5 odst. 1 a odst. 2 pism. a), d), e) a g) uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci stanovi:

»1. Neni-li v tomto narizeni stanoveno jinak, potraviny pro zvlastni 1ékarské acely musi splinovat
pozadavky nafizeni [¢. 1169/2011].

2. Kromé povinnych udaji uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 narizeni [¢. 1169/2011] se na potraviny pro
zvlastni lékarské ucely vztahuji tyto dodate¢né povinné udaje:

a) udaj, ze vyrobek musi byt pouzivan pod lékarskym dohledem;
[...]

d) v pripadé potreby udaj, ze vyrobek mize skodit zdravi, je-li konzumovan osobami, které nemaji
chorobu, poruchu nebo nejsou v zdravotnim stavu, pro néz je vyrobek urcen;

e) udaj,Pro fizenou dietni vyzivu pfi ..., kde se doplni choroba, porucha nebo zdravotni stav, pro
néz je vyrobek urcen;

[...]
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g) popis vlastnosti a/nebo znakd, které ¢ini vyrobek uzitecnym, v souvislosti s fizenou dietni
vyzivou, pro niz je vyrobek urcen pri konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu,
a zejména v souvislosti se zvlastnim zplisobem zpracovani a pripravy, zivinami, jejichz
mnozstvi bylo zvyseno, snizeno, Zivinami, které byly vylouc¢eny nebo jinak zménény, a divody
pro pouziti vyrobku;

[ ]l(
Clanek 6 téhoz narizeni v pfenesené pravomoci stanovi:

»1. Kromé informaci uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 narizeni [¢. 1169/2011] zahrnuji povinné vyzivové
udaje pro potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely tyto informace:

a) mnozstvi veskerych minerdlnich latek a veskerych vitamind uvedenych v priloze I tohoto
narizeni, které jsou pritomny ve vyrobku;

b) mnozstvi bilkovinnych slozek, sacharidd, tukt a/nebo jinych zivin a jejich slozek, jejichz
uvedeni by mohlo byt nezbytné pro vhodné zamyslené pouziti vyrobku;

c) podle potifeby informace o osmolalité nebo osmolarité vyrobku;
d) informace o zdroji a druhu bilkoviny nebo bilkovinnych hydrolyzéati obsazenych ve vyrobku.

2. Odchylné od ¢l. 30 odst. 3 nafizeni [¢. 1169/2011] se informace zahrnuté do povinnych
vyzivovych udajli pro potraviny pro zvlastni lékarské ucely neopakuji v oznaceni.

3. Vyzivové tdaje jsou povinné pro vSechny potraviny pro zvlastni lékarské tacely bez ohledu na
velikost nejvétsi plochy obalu nebo nadoby.

4. Clanky 31 az 35 nafizeni [¢. 1169/2011] se pouziji na véechny Ziviny zahrnuté ve vyzivovych
udajich pro potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely.

5. Odchylné od ¢l. 31 odst. 3 nafizeni [¢. 1169/2011] se tdaje o energetické hodnoté a obsahu
zivin u potravin pro zvlastni lékarské ucely vyjadri jako udaje u potraviny ve stavu, v némz je
prodavana, a podle potfeby jako u potraviny pfipravené k pouziti po pripravé podle pokyni
vyrobce.

6. Odchylné od ¢l. 32 odst. 3 a 4 narizeni [¢. 1169/2011] se Gdaje o energetické hodnoté a obsahu
zivin u potravin pro zvlastni lékarské tucely nevyjadii jako procentni podil referen¢nich hodnot
prijmu stanovenych v priloze XIII uvedeného narizeni.

7. Udaje zahrnuté ve vyzivovych ddajich pro potraviny pro zvlastni lékatské tcely, které nejsou
uvedeny v priloze XV narizeni [¢. 1169/2011], se uvadéji za nejvyznamnéjsi polozkou zminéné
prilohy, do niz patfi nebo jejiz jsou slozkami.

Udaje, které nejsou uvedeny v piiloze XV nafizeni [¢. 1169/2011] a nepatii do Zddné z polozek

zminéné prilohy ani nejsou slozkami zadné z polozek zminéné prilohy, se uvadéji ve vyzivovych
udajich za posledni polozkou zminéné prilohy.
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Informace o mnozstvi sodiku se uvede spolecné s ostatnimi minerdlnimi latkami a mtize se uvést

« «

znovu vedle informace o obsahu soli takto: ,Sal: X g (z toho sodik: Y mg)“.

Spory v puvodnich rizenich a predbézné otazky

Spole¢nost Kwizda Pharma uvadi na trh ¢tyfi vyrobky, ve vztahu k nimz deklaruje, ze slozky, ze
kterych se skladaji, zabranuji ulpivani bakterii na sliznici mocovych cest — uzivani téchto vyrobki
se tedy doporucuje pri infekcich mocovych cest (déle jen ,dotcené vyrobky®).

Tato spole¢nost prislusnému ministerstvu oznamila, Ze tyto Ctyfi vyrobky uvadi na trh jako
potraviny pro zvlastni lékarské acely ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) natizeni ¢. 609/2013.

Dvéma rozhodnutimi ze dne 5. srpna 2021 a dvéma rozhodnutimi ze dne 6. srpna 2021
Landeshauptmann von Wien (hejtman spolkové zemé Viden) odmitl kvalifikovat uvedené ctyti
vyrobky jako ,potraviny pro zvlastni lékarské ucely”. Tato rozhodnuti vychdzela ze zavéra
spravniho organu povéreného zkoumanim vzorka dotcenych vyrobki, podle nichz tyto vyrobky
nejsou potravinami, jelikoz slozky, které vyvolavaji deklarovany Gcinek, a sice D-manosa a klikva,
svého ucinku nedosahuji na zékladé vstrebavani v travicim traktu, nybrz v dasledku ptisobeni na
ledviny coby vylucovaci organy.

Spole¢nost Kwizda Pharma tato ¢tyfi rozhodnuti napadla pred predklddajicim soudem.
Predkladajici soud si klade otazky tykajici se pojmu ,potravina pro zvlastni lékarské ucely”
a rozdilu mezi timto pojmem a pojmy ,1éCivy pripravek” a ,doplnék stravy*”.

Predkladajici soud chce zaprvé zjistit, jaké vlastnosti md mit potravina, aby mohla byt uzivana
k fizené dietni vyzivé osob, pro néz je urcena, ve smyslu nafizeni ¢. 609/2013.

Uvedeny soud ma4 totiz za to, ze vyrobek je tfeba kvalifikovat jakozto ,potravinu pro zvlastni
lékarské ucely”, jestlize vyvolava deklarovany lécebny ucinek vylu¢né v souvislosti se svoji
relevanci v ramci zdravotné indikované rizené dietni vyzivy osoby, kterd tuto potravinu uziva.
Uvadi, ze spolecnost Kwizda Pharma zaujala odlisny pristup. Podle této spolecnosti spadaji pod
pojem ,fizend dietni vyziva“ vSechny pripady, kdy je kvili urc¢ité chorobé nebo onemocnéni
indikovdna konzumace urcité Ziviny. V dané véci ma tedy za to, ze klikva a D-manosa, které
svych Gc¢inkd nedosahuji v disledku pozadované zmény stravy a nejsou vstfebavany ani
metabolizovdany béhem traveni, ale jejich uzivani se indikuje k podpore vyluc¢ovaci c¢innosti
ledvin, a tedy k 1éceni infekce mocovych cest, odpovidaji takovym vyzivovym pozadavkim.

Predkladajici soud si zadruhé klade otazku ohledné rozdilu mezi pojmem ,potravina pro zvlastni
lékarské ucely” a pojmy ,lécCivy pripravek” a ,doplnék stravy“. V tomto ohledu zdiraznuje, Ze se
spole¢nost Kwizda Pharma domniva, ze doplnky stravy mohou byt s ohledem na své slozeni také
kvalifikovany jako ,potraviny pro zvlastni lékarské ucely”, nebot se ma za to, ze takové latky, jako
klikva ¢i D-manosa, jsou urceny pro fizenou dietni vyzivu. Predkladajici soud rovnéz podotyks, ze
spole¢nost Kwizda Pharma tvrdi, ze vyrobek lze kvalifikovat jako ,potravinu pro zvlastni lékarské
ucely”, pokud obsahuje latku, jako je v daném pripadé klikva a D-manosa, kterda mtize mit pozitivni
vliv na priibéh onemocnéni nebo prispét k uzdraveni. Podle predkladajictho soudu vsak takova
argumentace stira rozdil mezi potravinami pro zvlastni 1ékarské tcely a 1é¢ivymi pripravky.
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Predkladajici soud chce zatreti zjistit, jaky rozsah ma pozadavek stanoveny v ¢l. 2 odst. 2 pism. g)
narizeni ¢. 609/2013, podle kterého musi slozky, jeZ jsou relevantni pro klasifikaci vyrobku jakozto
potraviny pro zvlastni lékarské acely, vyvolavat ucinek v ramci rizené dietni vyzivy, které nelze
dosahnout pouze zménou normalni stravy. Poukazuje na to, zZe spole¢nost Kwizda Pharma tvrdi,
ze klikvu nebo D-manosu lze v rdmci normdlni stravy konzumovat pouze se zna¢nym usilim,
takze pokud jde o dot¢ené vyrobky, je uvedeny pozadavek splnén.

Zactvrté za ucCelem posouzeni argumentace spoleCnosti Kwizda Pharma, kterd vychazi
z rozdilnych definic pojmu ,zivina“ v unijnim pravu a podle niz je tfeba v kontextu narizeni
¢. 609/2013 povazovat za zivinu ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) tohoto narizeni kazdou potravinu
a kazdou latku, ktera muaze byt rovnéz soucasti potraviny nebo dopliku stravy, predkladajici soud
Soudni dvir zad4, aby definoval pojem ,Zivina“ ve smyslu uvedeného narizeni.

Predkladajici soud zapaté podotykd, ze spolecnost Kwizda Pharma je toho nazoru, zZe pozadavek,
podle néhoz musi byt potravina pro zvlastni lékarské ucely urcena ,k pouziti pod lékarskym
dohledem” a je uveden v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013, je splnén, pokud pacientovi
podava potravinu poskytovatel zdravotnich sluzeb, napriklad lékarnik. Tento vyklad se ovSem
vyrazné odchyluje od sémantického obsahu vyrazu ,lékarsky dohled®, takze predkladajici soud se
taze, jak ma byt vykladan tento pozadavek.

Za téchto podminek se Verwaltungsgericht Wien (spravni soud ve Vidni, Rakousko) rozhodl
prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1a) Ma-li byt urcity vyrobek kvalifikovan jako ,potravina pro zvlastni lékarské ucely’, musi byt
prokazatelné zpusobily dosahovat deklarovanych vysledkt specifickych pro danou chorobu
nebo onemocnéni vyluéné v ramci rizené dietni vyzivy zdravotné indikované touto
chorobou nebo onemocnénim s ohledem na pozadavky této choroby nebo onemocnéni
tykajici se prisunu zivin?

1b) Je tfeba mit v téchto souvislostech za to, zZe se jedna o fizenou dietni vyzivu pouze v pripadé,
ze osoba zméni svij zptsob stravovani tak, Ze prijima jiné nebo dalsi Ziviny, které organismus
vstrebava travenim?

1c) Je pro klasifikaci vyrobku coby potraviny pro zvlastni lékarské ucely nezbytné i to, aby
choroba nebo onemocnéni, pro néz je vyrobek urcen, vyzadovaly fizenou dietni vyzivu
v tom smyslu, ze pacient musi prijimat ziviny obsazené v daném vyrobku, které nelze pfijimat
v normalni stravé?

1d) Je treba mit za to, ze potravina pro zvlastni lékarské ucely plni svij 1écebny tcinek vylu¢né
tim, ze obsahuje vSechny nebo nékteré ziviny, jez nelze prijimat v normalni stravé, ale pro
pacienta jsou nezbytné nutné nebo potrebné pro zachovani jeho zivotnich funkci?

V pripadé zdporné odpovédi: jakou povahu musi mit slozky vyrobku, aby splinovaly
pozadavky tykajici se potravin pro zvlastni 1ékarské ucely?

2a) Vylucuje klasifikace vyrobku jakozto doplnku stravy, aby mohl byt tento vyrobek klasifikovan
rovnéz jako potravina pro zvlastni lékarské acely?

2b) V pripadé zaporné odpovédi: podle jakych kritérii je nutno urcit, ze urcity doplnék stravy
nelze klasifikovat jako potravinu pro zvlastni 1ékarské tcely?

ECLI:EU:C:2023:143 9
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2c) Muze byt kritérium tykajici se ,fizené dietni vyzivy’ ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni
[¢. 609/2013] naplnéno i prostiednictvim wuzivani ,doplinkd stravy’ ve smyslu
[smérnice 2002/46]?

2d) Stava se potravina potravinou pro zvlastni lékarské ucely, jestlize obsahuje ziviny, které lze
prijimat i prostfednictvim doplnk stravy nebo jinych potravin, které vSak maji s ohledem
na urcitou chorobu ¢i onemocnéni specifické slozeni?

3) Na zékladé jakych kritérii je tfeba odlisovat 1écivy pripravek od potraviny pro zvlastni lékarské
ucely?

4) Musi byt pozadavek stanoveny v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) natizeni [¢. 609/2013], podle néhoz musi
slozky, které jsou relevantni pro klasifikaci vyrobku jakozto potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely, vyvolavat acinek v ramci rizené dietni vyzivy, které nelze dosdhnout pouze zménou
normalni stravy, vykldddan v tom smyslu, Ze pacient, v souvislosti s jehoz chorobou nebo
onemocnénim je potravina pro zvlastni lékarské ucely uvddéna na trh, neni schopen
dostate¢né uspokojit své pozadavky na vyzivu konzumaci bézné dostupnych potravin?

5a) Je slovni spojeni ,jejichz fizené dietni vyzivy nelze dosdhnout pouze zménou normalni stravy*
obsazené v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni [¢. 609/2013] relativni v tom smyslu, Ze je tfeba mit za
to, ze je tento pozadavek splnén i tehdy, kdyz prijmu zivin nezbytného s ohledem na dot¢enou
chorobu nebo onemocnéni lze s bézné dostupnymi potravinami (zejména doplnky stravy)
dosdhnout pouze s vynalozenim zvlastniho usili?

5b) V pripadé kladné odpovédi, podle jakych kritérii je nutno urcit, zda usili spojené s konzumaci
bézné dostupnych potravin splnuje pozadavek ,jejichz rizené dietni vyzivy nelze dosdhnout
pouze zménou normadlni stravy’, ktery je obsazen v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni
[C. 609/2013]? Je zejména treba mit za to, Ze je toto kritérium splnéno uz tehdy, pokud
pacient musi uzivat samostatné nékolik bézné dostupnych doplnka stravy?

6a) Co se rozumi zivinou [Nahrstoff] ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni [¢. 609/2013]?

6b) Podle jakych kritérif je tfeba urcit, zda ma byt urcita slozka vyrobku klasifikovana jako zivina
[Nahrstoff] ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni [¢. 609/2013]?

7a) Je pozadavek k pouziti pod lékarskym dohledem’ stanoveny v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni
[¢. 609/2013] naplnén jiz tim, zZe se tento vyrobek vydava v 1ékarné, aniz je tfeba predchoziho
lékarského predpisu?

7b) Podle jakych kritérii je tfeba urcit, zda je s ohledem na urcity vyrobek naplnén pozadavek
pouziti pod 1ékarskym dohledem ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) natizeni [¢. 609/2013]?

7¢) Jaky dasledek ma pripadné okolnost, Ze tento pozadavek pouziti pod lékaiskym dohledem ve
smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni [¢. 609/2013] neni v konkrétnim pripadé, ¢i dokonce

obecné naplnén?

8a) Je tfeba mit za to, zZe se jednd o potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely pouze v pripadé, ze ji
nelze pouzivat bez lékarského dohledu?

10 ECLL:EU:C:2023:143
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8b) V pripadé kladné odpovédi, podle jakych kritérii je tieba urcit, zda potravinu lze pouzivat bez
lékarského dohledu?”

K predbéznym otazkam

Ke treti otdzce

Podstatou treti otazky predklddajiciho soudu, kterou je treba se zabyvat na prvnim misté, je, na
zakladé jakych kritérii je tfeba odliSovat pojem ,1é¢ivy pripravek” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice
2001/83 a pojem ,potravina pro zvlastni lékarské ucely” ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni
¢. 609/2013.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze Soudni dvur jiz zdlraznil, Ze potraviny pro zvlastni
lékarské ucely se od 1écivych pripravka lisi a tyto dvé kategorie vyrobku jsou vzhledem ke svym
specifickym vlastnostem predmétem raznych a vzdjemné se vylucujicich definic a pravnich
rezimu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 27. fijna 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831,
bod 37).

Vlastnosti a funkce potravin pro zvlastni 1ékarské ucely se lisi od vlastnosti a funkci 1éc¢ivych
pripravkd, jimiz se podle ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 rozumi jakékoliv latka nebo kombinace
latek predstavend s tim, ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi,
nebo jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud
k obnové, tdpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnézy
(rozsudek ze dne 27. fijna 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, bod 38).

Potravinami pro zvlastni lékarské acely jsou totiz potraviny, které jsou urceny k rizené dietni
vyzivé pacientli, a nikoliv k prevenci nebo 1écbé lidskych onemocnéni, k obnové, tpravé ci
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického tc¢inku nebo stanoveni lékarské diagnézy (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
27. fijna 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, body 26 a 39).

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely tedy samy o sobé nemohou bojovat s onemocnénim,
poruchou nebo zdravotnim stavem, ale jsou charakterizovany svou nutri¢ni funkci (rozsudek ze
dne 27. fijna 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, bod 40).

Jak jiz tedy Soudni dvir uvedl, pokud md pacient obecny prospéch z pozreni vyrobku z dtivodu, ze
latky, z nichz se sklada, prispivaji k prevenci, zmirnéni nebo 1é¢bé onemocnéni, zatimco cilem
tohoto vyrobku neni vyziva tohoto pacienta, nybrz jeho 1écba, prevence patologickych stava ¢i
obnova, tGprava nebo ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, svédci to ve prospéch toho, aby byl tento vyrobek
kvalifikovan jinak nez jako ,potravina pro zvlastni lékarské tucely” (rozsudek ze dne
27. rijna 2022, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, bod 41).

Z informaci poskytnutych predkladajicim soudem v projednavaném pripadé plyne, ze spolecnost

Kwizda Pharma uvadi dotc¢ené vyrobky na trh s tim, Ze jejich uzivani napoméha k odstranéni
prislusnych patogent v pripadé infekce mocovych cest.
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I kdyz je na prislusnych vnitrostatnich orginech, aby na zakladé posouzeni jednotlivych pripadi
a s prihlédnutim ke vSem vlastnostem uvedenych vyrobka urcily, zda je mozné tyto vyrobky
uvadét na trh jako potraviny pro zvlastni lékarské ucely (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
9. c¢ervna 2005, HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az
C-318/03, EU:C:2005:370, bod 30), nic to neméni na tom, ze vyrobky, které jsou predstaveny
s tim, ze maji léCebné vlastnosti v pripadé onemocnéni, ale nejsou urceny pro rizenou dietni vyzivu
pacient(i, nelze uvadét na trh jakozto potraviny pro zvlastni lékarské tucely.

V tomto ohledu je tfeba rovnéz zdiraznit, Ze v pripadé pochybnosti o spravné klasifikaci
dotcenych vyrobka dava ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83 prednost pouziti unijniho prava tykajictho
se 1écivych pripravki, coz vzhledem k prisnéjsim pozadavkiim tohoto prava tykajiciho se 1écivych
pripravkd, které jsou kladeny na uvadéni vyrobkd na trh, rovnéz odpovida cili spocivajicimu
v zajisténi vysokého stupné ochrany lidského zdravi, ktery sleduje ¢lanek 168 SFEU.

Jak jiz Soudni dvar rozhodl, toto ustanoveni se vztahuje jak na klasifikaci ,lé¢ivého pripravku
podle funkce” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) této smérnice, tak na klasifikaci ,1é¢ivého pripravku
podle oznaceni” ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) uvedené smérnice [rozsudek ze dne 19. ledna 2023,
Bundesrepublik Deutschland (Nosni kapky), C-495/21 a C-496/21, EU:C:2023:34, bod 35].

S ohledem na vSechny vyse uvedené uvahy je tfeba na tfeti otazku odpovédét tak, ze ¢l. 1 bod 2
smeérnice 2001/83 a ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 musi byt vykldddny v tom smysluy,
ze za ucelem odliseni pojmu ,lécivy pripravek, ktery je definovan v prvné uvedeném ustanoveni,
a pojmu ,potravina pro zvlastni lékarské ucely”, jenz je definovan v ustanoveni uvedeném na
druhém misté, je tfeba s ohledem na povahu a vlastnosti doty¢ného vyrobku posoudit, zda se
jednd o potravinu urcenou pro fizenou dietni vyzivu, nebo o vyrobek urceny k prevenci nebo
lé¢bé lidskych onemocnéni, k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického Gcinku nebo ke stanoveni lékarské
diagndzy, ¢i pripadné o vyrobek, ktery je takto predstavovan.

K prvni, Ctvrté a pdté otdzce

V rdmci prvni, ¢tvrté a paté otazky, jez je tfeba zkoumat spole¢né, predkladajici soud v podstaté
zada Soudni dvir o vyklad pojmu ,fizend dietni vyziva® a slovniho spojeni ,pouze zménou
normalni stravy” ve smyslu Cl. 2 odst. 2 pism. g) natizeni ¢. 609/2013.

Pokud jde zaprvé o pojem ,fizena dietni vyziva®“, ze znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, ze potraviny
pro zvlastni 1ékarské Gcely maji dva znaky umoznujici je odlisit od jinych kategorii vyrobk.
V prvni radé jde o potraviny, které jsou urceny jako jedind nebo cCastecnd vyziva pacientd
s urCitym onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem. Ve druhé radé jsou zvlastnim
zpusobem zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni za Gcelem rizené dietni vyzivy v dasledku takového
onemocnéni, poruchy nebo takového zdravotniho stavu (rozsudek ze dne 27. fijna 2022,
Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, bod 25).

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely jsou tedy potraviny se specifickou nutri¢ni funkci, jelikoz
jsou ,zvlastnim zplsobem zpracovany ¢i maji zvlastni slozeni®, aby odpovidaly zvlastnim
vyZivovym potfebam pacientt.

Z toho vyplyv4, ze kvalifikace potraviny jakozto potraviny pro zvlastni lékarské ucely vyzaduje, aby

byla potravina z hlediska slozeni, konzistence ¢i formy vyzivové primérena rizené dietni vyzive,
pro kterou je tato potravina urcena pfi ur¢itém onemocnéni, poruse nebo zdravotnim stavu.
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Tato pfimérenost je o to nutnéjsi, ze potravina pro zvlastni lékarské ucely odpovida ,rizené dietni
vyzivé“ resp. ,zvla$tnim vyzivovym potiebdm“ vyvolanym onemocnénim, poruchou nebo
zdravotnim stavem, jejichz pokryti je pro pacienta nezbytné.

Okolnost, Ze unijni normotvirce pouzil pojem ,fizend dietni vyziva“ tudiz jednoznacné svédci
o tom, Ze konzumaci potraviny pro zvlastni lékarské ucely nelze — na rozdil od toho, co tvrdi
spole¢nost Kwizda Pharma — pouze doporucovat.

Vzhledem k rozmanitosti druhti ,fizené dietni vyzivy“, ke které mohou byt urceny potraviny pro
zvlastni lékarské ucely, ovsem kvalifikace urcitého vyrobku jako takové potraviny nemtize byt
podminéna tim, Ze ,fizend dietni vyziva“ vyzadovana onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim
stavem uspokojuje prislusné pozadavky na vyzivu v prabéhu traveni nebo po ném, a uvedeny
vyrobek tedy vyvolava tcinek v prabéhu traveni nebo po ném.

Podle samotného znéni ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 jsou potraviny pro zvlastni
lékarské ucely urceny zejména ,pacientd[m] s omezenou, snizenou nebo narusenou schopnosti
prijimat, travit, vstfebavat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité ziviny
v nich obsazené ¢i jejich metabolity”.

Unijni normotvirce tedy neomezil definici potravin pro zvlastni 1ékarské ucely pouze na potraviny
pro pacienty, ktefi maji potize s travenim, ale poukdzal v tomto ustanoveni i na schopnost
prijimat, vstiebavat, metabolizovat nebo vylucovat, takze uvedl vSechny faze vyzivového procesu.

Vzhledem k tomu, Ze potravina pro zvlastni 1ékarské acely mtze byt urcena napriklad ke zmirnéni
mechanickych nebo neurologickych obtizi, které pacientim znemoznuji prijimat dostatecné
mnozstvi potravy, nebo k reSeni neschopnosti nékterych pacientt vylu¢ovat urcité ziviny, pojem
»fizend dietni vyziva“ nelze omezit na uspokojovani zivinovych potteb prostfednictvim traveni.

Pokud jde zadruhé o slovni spojeni ,pouze zménou normalni stravy®, je tfeba pfipomenout, Ze
v bodé 3 odiivodnéni narizeni v prenesené pravomoci 2016/128 je uvedeno, Ze potraviny pro
zvlastni lékarské ucely jsou urceny k ,vyziv[é] pacientd postizenych urcitou diagnostikovanou
chorobou, poruchou ¢i zdravotnim stavem, ktery pacientim znemoznuje nebo velmi ztézuje
uspokojovat jejich vyzivové potieby konzumaci jinych potravin, nebo pacientli, ktefi jsou
v dtsledku takové choroby, poruchy ¢i zdravotniho stavu podvyziveni®.

Potravina pro zvlastni lékarské ucely je tedy urcena pacientlim s jinymi lékarsky stanovenymi
pozadavky na vyzivu, jejichz fizené dietni vyzivy nelze dosdhnout ,pouze zménou normalni
stravy” ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013, jelikoz tyto pozadavky na vyzivu
nelze uspokojit konzumaci béznych potravin.

Kromé toho je tfeba podotknout, Ze slovni spojeni ,pouze zménou normalni stravy” ve smyslu
tohoto ustanoveni se musi vztahovat nejen na situace, kdy je zména stravy pro pacienta nemozna
nebo nebezpecn4, ale i na situace, kdy je pacientovi ,velmi zt[iZeno]“ uspokojovat své vyzivové
potfeby béznymi potravinami.

Je proto nezbytné v kazdém jednotlivém pripadé posoudit, zda a do jaké miry mulize pacient

uspokojovat své vyzivové potreby vyvolané onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem
pouze zménou normadlni stravy.
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Pfi zjistovani toho, zda pacient mtize snadnéji nebo bezpecnéji uspokojovat své vyzivové potreby
diky konzumaci potraviny pro zvlastni lékarské ucely, je za timto ucCelem nutno vzit do avahy
charakteristiky dotceného onemocnéni nebo poruchy, obtize spojené s pouhou zménou normalni
stravy a zejména faktickou moznost pristupu k potfebnym potravindm, zpasoby konzumace
téchto potravin a jejich prakti¢nost.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba na prvni, ¢tvrtou a patou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 2 odst. 2
pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze zaprvé pojem ,Fizend dietni
vyziva“ odpovidd vyzivé vyzadované onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem, kterd je
pro pacienta z vyzivového hlediska nezbytnd, zadruhé kvalifikace urcitého vyrobku coby
spotraviny pro zvlastni 1ékarské ucely* nemutze byt podminéna tim, Ze ,fizend dietni vyziva“
vyzadovand onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem uspokojuje prislusné pozadavky
na vyzivu v prabéhu traveni nebo po ném, a uvedeny vyrobek tedy vyvolava ucinek v pribéhu
traveni nebo po ném, a zatreti slovni spojeni ,pouze zménou normalni stravy” se vztahuje jak na
situace, kdy je zména stravy pro pacienta nemozna nebo nebezpecnd, tak na situace, kdy je
pacientovi velmi ztiZzeno uspokojovat své vyzivové potreby béznymi potravinami.

K Sesté otdzce

V ramci Sesté otazky se predkladajici soud tdze na vyklad pojmu ,zivina“ ve smyslu ¢l. 2 odst. 2
pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 a zejména na kritéria, podle nichz lze urcit, zda ma byt urcitd latka
kvalifikovana jako ,zivina“ ve smyslu tohoto ustanoveni.

Uvodem je tfeba zdlraznit, Ze ve francouzském znéni ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013
neni vyraz ,nutriment” (zivina) uveden.

Tento vyraz je vSak na misté, kde se ve francouzském znéni tohoto ustanoveni vyskytuje pojem
»ingrédient”, pouzit v jinych jazykovych verzich uvedeného ustanoveni, jak doklddaji mimo jiné
tato jazykovda znéni — nizozemské (,nutriénten®), Spanélské (,nutrientes”), némecké
(.Ndhrstoffe), ceské (,ziviny*), svédské (,ndringsdmnen”) a anglické (,nutrients").

V tomto ohledu postacuje pripomenout, ze podle ustalené judikatury nemtize formulace pouzita
v jedné z jazykovych verzi ustanoveni unijniho prava slouzit jako jediny zéklad pro vyklad tohoto
ustanoveni ani ji nemaze byt dana prednost pred ostatnimi jazykovymi verzemi (rozsudek ze dne
15. dubna 2021, The North of England P & I Association, C-786/19, EU:C:2021:276, bod 54).

Jak je pritom uvedeno v bodé 23 tohoto rozsudku, spole¢nost Kwizda Pharma pred predkladajicim
soudem tvrdila, zZe za zZivinu je tfeba v rdmci tohoto narizeni povazovat kazdou potravinu a kazdou
latku, kterd mutize byt rovnéz soucésti potraviny nebo doplinku stravy. Spravni organ povéreny
zkoumdanim vzorka dotcenych vyrobkd naproti tomu zastdval mnohem restriktivnéj$i nazor, ze
kvalifikace coby ,ziviny” je podminéna tim, ze latka je metabolizovana v pribéhu traveni a ma
znaény vyznam pro zachovani nebo zajisténi télesnych funkci.

Zaprvé je treba uvést, ze z toho, ze pojem ,zivina“ neni v nafizeni ¢. 609/2013 definovan, nebo
z toho, Ze v ném neni odkizdno na definici obsazenou v jiném pravnim pfredpisu unijniho prava,
nelze dovozovat, Ze unijni normotvirce mél v imyslu — aniz sviij postup objasnil — vychazet
v ramci tohoto narizeni z néjaké zvlastni definice uvedené ve zminéném narizeni.

14 ECLL:EU:C:2023:143



59

60

61

62

63

64

65

66

67

RozsuDEK ZE DNE 2. 3. 2023 — vic C-760/21
KwizpA PHARMA

Zadruhé vzhledem k tomu, ze potraviny pro zvlastni lékarské tucely jsou navzdory svym
specifickym rystim predevsim potravinami, je nutno narizeni ¢. 609/2013 a nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/128 posuzovat ve svétle ostatnich pravnich predpist vztahujicich se na potraviny.

Za timto tcelem je tieba pripomenout, ze podle bodu 24 odivodnéni nafizeni ¢. 609/2013 by se na
kategorie potravin, na néz se vztahuje toto narizeni, mély v zasadé vztahovat pozadavky na
oznacovani uvedené v naftizeni ¢. 1169/2011.

Na narizeni ¢. 1169/2011 kromé toho vyslovné a opakované odkazuje i nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/128. Zejména z ¢l. 5 odst. 1 tohoto nafizeni v prenesené pravomoci vyplyva, ze
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely musi — pokud jde o informace o potravinach — splnovat
pozadavky nafizeni ¢. 1169/2011. Pokud jde kromé toho o zvlastni pozadavky na vyzivové udaje,
clanek 6 uvedeného narizeni v pfenesené pravomoci ve znacné mire vychazi z ustanoveni tohoto
narizeni a vyslovné uvadi, v jakych pripadech je na misté se od jeho ustanoveni odchylit.

Vzhledem k tomu, Ze posledné uvedené pozadavky zahrnuji mimo jiné i informace o zivinach,
pojem ,zivina“ musi byt v rdmci nafrizeni ¢. 609/2013 a nafrizeni v prenesené pravomoci 2016/128
definovan v souladu s nafizenim ¢. 1169/2011. Bylo by totiz nekonzistentni uplatiovat na
potraviny pro zvlastni lékarské ucely takové pozadavky a zaroven vychazet z odlisné vyslovné
nevyjadrené definice pojmu ,Zivina“.

V kontextu narizeni ¢. 609/2013 a nafizeni v prenesené pravomoci 2016/128 musi byt tedy pojem
»zivina“ definovan stejné jako v ramci narizeni ¢. 1169/2011, a to s ohledem na vzdjemné vazby
mezi témito pravnimi predpisy.

V tomto ohledu je tfeba kone¢né zdaraznit, ze podle ¢l. 2 odst. 2 pism. s) narizeni ¢. 1169/2011 se
pojmem ,zivina“ rozumi bilkoviny, sacharidy, tuky, vldknina, sodik, vitaminy a mineralni latky
uvedené v priloze tohoto narizeni a latky, které nilezi do téchto kategorii latek nebo jsou
slozkami nékteré z nich.

Takova definice, jez vychazi z povahy latek, a nikoliv z metabolizace a ucinku latek, a které se
v projednavaném pripadé dovolaval dotCeny spravni organ, je — na rozdil od vykladu
navrhovaného spolec¢nosti Kwizda Pharma — v souladu se specifickou nutri¢ni funkci potravin
pro zvlastni l1ékarské ucely.

S ohledem na vsechny vySe uvedené tvahy je tfeba na Sestou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 2 odst. 2
pism. g) narizeni ¢. 609/2013 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze pro tGcely pouziti tohoto nafizeni,
které nedefinuje pojem ,zivina“ je tfeba vychdazet z definice tohoto pojmu obsazené v ¢l. 2 odst. 2
pism. s) nafizeni ¢. 1169/2011.

K sedmé a osmé otdzce

V ramci sedmé a osmé otazky, které je treba zkoumat spolecné, se predkladajici soud taze, podle
jakych kritérii lze urcit, ze vyrobek je urcen ,k pouziti pod lékarskym dohledem® ve smyslu ¢l. 2
odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013, a dale Soudnimu dvoru v podstaté klade otdzku, zda je
nutno vyklddat toto ustanoveni v tom smyslu, ze pozadavek, podle kterého je potravina pro
zvlastni lékarské ucely urcena ,k pouziti pod lékarskym dohledem®, musi byt naplnén, ma-li byt
urcity vyrobek kvalifikovan jako potravina pro zvlastni lékarské acely, a jaké pripadné disledky
ma nedodrzeni tohoto pozadavku.
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V tomto ohledu je tieba pripomenout, Ze i kdyz ze samotného znéni ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni
¢. 609/2013 vyplyva, ze potravina pro zvlastni lékarské tcely je urc¢ena k pouziti ,pod lékarskym
dohledem®, nelze z toho vyvodit, ze by se jednalo o podminku nezbytnou pro kvalifikaci urcitého
vyrobku jakozto potraviny pro zvlastni lékarské ucely.

Vzhledem k tomu, Ze se splnéni takové kvalifikacni podminky odviji od nejistych okolnosti
nezdavisejicich na vyrobci dotéeného vyrobku, které se projevuji az po provedeni takové
kvalifikace na zakladé pouzivani uvedeného vyrobku, splnéni této podminky je z povahy véci
irelevantni.

Je vsak treba uvést, ze naplnéni takového pozadavku je jednim z parametri, které musi vzit do
uvahy prislusné vnitrostatni organy, jestlize maji — stejné jako v projednavaném ptipadé — po
uvedeni vyrobku na trh jakoZto potraviny pro zvlastni lékarské ucely ovérit, zda je takova
kvalifikace namisté a zda vyrobek odpovidd povinnostem stanovenym v nafizeni ¢. 609/2013
a v narizeni v pfenesené pravomoci 2016/128.

Z téchto dvou pravnich predpist totiz vyplyva, ze 1ékarsky dohled je s pojmem ,potravina pro
zvlastni lékarské ucely” neoddélitelné spjat.

Tento pojem jiz z povahy véci predpokladd, Ze potravina je urcena pro zvlastni ,lékarské tacely”
a pro konkrétni rizenou dietni vyzivu vyzadovanou urcitym onemocnénim, poruchou nebo
zdravotnim stavem.

Pouze na zakladé toho, Ze je potravina vyddvana v 1ékarné, nelze za téchto podminek konstatovat,
ze musi byt vzhledem ke své povaze a vlastnostem pouzivana pod lékarskym dohledem.

Z vyrazu ,pouziti pod lékarskym dohledem® uvedeného v ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013
plyne, Ze 1ékarsky dohled je s ohledem na dotceny vyrobek nezbytny pred jeho prodejem. Uzivani
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, ktera ma specifickou povahu, jelikoz je prizptisobena rizené
dietni vyzivé doty¢ného pacienta, tedy musi pacientovi — s ohledem na jeho fizenou dietni vyzivu
— doporucit zdravotnicky pracovnik, neni pritom nutné, aby byl ve vztahu k této potraviné vydan
lékarsky predpis. ,Lékarsky dohled” v tomto rdmci znamen4, Ze zdravotnicky pracovnik, ktery je
zminén v bodech 3 a 15 odiivodnéni nafizeni v prenesené pravomoci 2016/128, se presveédci, ze
uzivani potraviny pro zvlastni lékarské acely odpovida konkrétni rizené dietni vyzivé pacienta.

Uvedeny vyraz ,pouziti pod lékarskym dohledem” ostatné predpoklada takeé to, ze 1ékarsky dohled
musi byt zajistén i po vydani daného vyrobku, a to po celou dobu jeho uzivani, aby doty¢ny
zdravotnicky pracovnik mohl vyhodnotit G¢inky vyrobku na fizenou dietni vyzivu pacienta a na
pacienta samotného.

V tomto ohledu je treba dodat, ze tim, Ze unijni normotvtrce v ¢l. 9 odst. 6 narizeni ¢. 609/2013
umoznil $ifeni jakychkoli uzite¢nych informaci nebo doporuceni urcenych vyhradné pro osoby
kvalifikované v oboru lékarské péce, vyzivy, farmacie ¢i jiné zdravotnické pracovniky v oblasti péce
o matku a dité, priznal témto osobam ve vztahu k potravindm pro zvlastni lékarské tcely zvlastni
odpovédnost.
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Doporuceni zdravotnického pracovnika je kromé toho u potravin pro zvlastni 1ékarské ucely o to
nezbytnéjsi, ze — jak vyplyva z bodu 4 odGvodnéni nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/128 —
slozeni téchto potravin mohou byt velmi riiznd, mimo jiné v zavislosti na fizené dietni vyzivé, pro
niz je vyrobek urcen pfi konkrétni chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu, na véku pacienti
a misté, kde se jim dostava zdravotni péce, a na zamysleném pouziti vyrobku.

Takové doporuceni totiz umoznuje zajistit, aby v souladu s ¢l. 2 odst. 2 tohoto narizeni
v prenesené pravomoci bylo pouziti potravin pro zvlastni lékarské ucely podle pokyna vyrobce
prospésné a ucinné a odpovidalo zvlastnim potrebam na vyzivu osob, pro néz jsou urceny.

Konkrétné je treba podotknout, ze jelikoz jsou potraviny pro zvlastni lékarské ucely urceny pro
rizenou dietni vyzivu vyzadovanou urcitym onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem,
konzumace potraviny, kterd by nebyla vhodnd v tom smyslu, ze by neodpovidala danému
onemocnéni, poruse nebo zdravotnimu stavu pacienta, by mohla mit pro pacienta nulovy ucinek
nebo vyvolat negativni acinky.

Pacienti musi byt ostatné o tomto riziku informovani a tato informace musi byt uvedena na
potravinach pro zvlastni lékarské ucely v souladu s ¢l. 5 odst. 2 pism. d) nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/128.

S ohledem na v$echny vyse uvedené tvahy je tieba na sedmou a osmou otazku odpovédét tak, ze
¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze vyrobek musi byt
pouzivan pod lékaiskym dohledem, je-li s ohledem na fizenou dietni vyzivu vyzadovanou urcitym
onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem a na tc¢inky vyrobku na rizenou dietni vyzivu
pacienta a na pacienta samotného nezbytné doporuceni a ndasledné vyhodnoceni ze strany
zdravotnického pracovnika, a dédle ze naplnéni pozadavku, podle kterého je potravina pro zvlastni
lékarské ucely urcena ,k pouziti pod 1ékarskym dohledem®, neni podminkou kvalifikace urc¢itého
vyrobku jako takové potraviny.

Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, podle jakych kritérii je treba odlisSovat pojem
spotravina pro zvlastni lékarské ucely” ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013
a pojem ,doplnék stravy” ve smyslu ¢lanku 2 smérnice 2002/46, a zda ma néktery z téchto pojmi
vylu¢nou povahu.

V tomto ohledu je nutno konstatovat, ze s ohledem na vlastnosti potravin pro zvlastni lékarské
ucely a vlastnosti doplnki stravy neni vylouceno, ze se jejich uzivani maze prekryvat. Tyto dva
pojmy a z nich vyplyvajici pravni kvalifikace se vSak navzdjem nutné vylucuji, takze v kazdém
jednotlivém pripadé je tfeba urcit, zda ma byt vyrobek kvalifikovan jako ,potravina pro zvlastni
1ékarské ucely”, nebo jako ,doplnék stravy*”.

Ackoliv plati, ze podle ¢l. 2 pism. a) smérnice 2002/46 je ticelem doplnki stravy pouze doplnovat
»béZnou stravu®, zatimco podle ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013 a ¢l. 2 odst. 1 a 2 nafizeni
v prenesené pravomoci 2016/128 potraviny pro zvlastni lékarské ucely zcela nebo zcasti stravu
nahrazuji, jsou doplnky stravy koncentrovanym zdrojem zivin nebo jinych litek s vyzivovym
nebo fyziologickym tuc¢inkem, které mohou obdobné jako nékteré potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely uspokojovat urcité vyzivové pozadavky.
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Jak je ovsem pripomenuto v bodé 39 tohoto rozsudku, potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely se
odliSuji v zdvislosti na lékarskych ucelech, pro které mohou byt tyto potraviny urceny.

V tomto kontextu stoji za zminku, Ze potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely a doplnky stravy jsou
potraviny urc¢ené riznym prijemcim. Z ¢lanku 2 pism. a) smérnice 2002/46 totiz nevyplyvd, ze
by dopliky stravy byly obdobné jako potraviny pro zvlastni lékarské ucely urceny pouze pro
pacienty.

V tomto ohledu je tfeba zduraznit, ze podle ¢l. 2 odst. 2 pism. g) natizeni ¢. 609/2013 jsou
potraviny pro zvlastni lékarské ucely urceny pro rizenou dietni vyzivu, coz znamend, ze
kvalifikace urcitého vyrobku coby ,potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely” je podminéna tim, ze
takové rizené dietni vyzivy nelze dosdhnout pouze zménou normadlni stravy; doplnky stravy
naproti tomu normalni stravu doplnuji, takze jsou jeji nedilnou soucasti.

Tyto rozdily a zvlastnosti se projevuji i v normach tykajicich se slozeni téchto dvou kategorii
potravin.

Clanek 5 smérnice 2002/46 v této souvislosti stanovi, ze maximélni obsah vitamind a minerdlnich
latek v doplncich stravy se stanovi s ohledem na bezpecnd nejvy$si mnozstvi vitamint
a minerdlnich latek stanovend védeckym posouzenim rizik zalozenym na obecné uznavanych
védeckych udajich, pricemz se podle potieby zohledni riizny stupen citlivosti raznych skupin
spotfebitell, na prijem vitamin® a mineralnich latek z jinych zdroja stravy a na referen¢ni prijmy
vitamind a minerdlnich latek platné pro obyvatelstvo.

Takové udaje se vsak tykaji potreb a prijmu obyvatelstva obecné, a nikoli pacientt s vyzivovymi
pozadavky vyvolanymi onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem.

Naproti tomu minimalni a maximalni obsah vitamin@i a mineralnich latek v potravinach pro
zvlastni 1ékarské ucely jinych nez v potravindch vyvinutych tak, aby vyhovovaly vyzivovym
pozadavkim kojenct, je stanoven v tabulce 2 ¢asti B prilohy I nafizeni v prenesené pravomoci
2016/128 a neni vyjadfen z hlediska referen¢niho prijmu, ale v minimalnim a maximalnim
mnozstvi na 100 kilojoult (kj) nebo 100 kilokalorii (kcal) vyrobku. V pripadé specifického urceni
nékterych potravin pro zvlastni 1ékarské acely se 1ze od téchto norem odchylit.

Pokud jde o jejich pouziti, na rozdil od doplnki stravy jsou potraviny pro zvlastni 1ékarské tucely
urceny pro pacienty, a proto musi byt pouzivany pod lékarskym dohledem.

S ohledem na vSechny vyse uvedené tvahy je tfeba na druhou otazku odpovédét tak, ze ¢lanek 2
smérnice 2002/46 a ¢l. 2 odst. 2 pism. g) narizeni ¢. 609/2013 musi byt vykladany v tom smyslu,
ze pojem ,doplnék stravy“, ktery je definovan v prvné uvedeném ustanoveni, a pojem ,potravina
pro zvlastni 1ékarské ucely”, ktery je definovdn v ustanoveni uvedeném na druhém misté, se
navzdjem vylucuji a to, zda urcity vyrobek spada pod prvni, nebo druhy pojem, je nutno urcit
v kazdém jednotlivém pripadé a na zakladé vlastnosti a podminek uzivani.
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K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladdajicim soudem, je k rozhodnuti
o ndkladech rizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tucastniki rizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodd Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

1) Clanek 1 bod 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych pripravki, ve
znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004,
a Cl. 2 odst. 2 pism. g) narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne
12. cervna 2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé deéti, potravinach pro
zvlastni lékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni
smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES
a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a narizeni Komise
(ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009

musi byt vykladany v tom smyslu, ze

za ucelem odliseni pojmu ,lécivy pripravek®, ktery je definovian v prvné uvedeném
ustanoveni, a pojmu ,potravina pro zvlastni lékarské ucely”, ktery je definovan
v ustanoveni uvedeném na druhém misté, je tieba s ohledem na povahu a vlastnosti
doty¢ného vyrobku posoudit, zda se jedna o potravinu urcenou pro rizenou dietni
vyzivu, nebo o vyrobek urceny k prevenci nebo 1écbé lidskych onemocnéni, k obnové,
upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického acinku nebo ke stanoveni lékarské diagnézy, ci
pripadné o vyrobek, ktery je takto predstavovan.

2) Clanek 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013
musi byt vykladan v tom smyslu, Ze

zaprvé pojem ,fizena dietni vyziva“ odpovida vyzivé vyzadované onemocnénim,
poruchou nebo zdravotnim stavem, ktera je pro pacienta z vyzivového hlediska
nezbytna, zadruhé kvalifikace urcitého vyrobku coby ,potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely”“ nemuaze byt podminéna tim, Ze ,fizena dietni vyziva“ vyzadovana onemocnénim,
poruchou nebo zdravotnim stavem uspokojuje prislusné pozadavky na vyzivu v praubéhu
traveni nebo po ném, a uvedeny vyrobek tedy vyvolava ucinek v priibéhu traveni nebo po
ném, a zatreti slovni spojeni ,,pouze zménou normalni stravy“ se vztahuje jak na situace,
kdy je zména stravy pro pacienta nemozna nebo nebezpecna, tak na situace, kdy je
pacientovi velmi ztizeno uspokojovat své vyzivové potreby béZnymi potravinami.

3) Clanek 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013
musi byt vykladan v tom smyslu, ze
pro ucely pouziti tohoto narizeni, které nedefinuje pojem ,zivina“, je treba vychazet

z definice tohoto pojmu obsazené v ¢l. 2 odst. 2 pism. s) narizeni Evropského parlamentu
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a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. rijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim, o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006
a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady
90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narizeni Komise (ES)
¢. 608/2004.

4) Clanek 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013

musi byt vykladan v tom smyslu, ze

vyrobek musi byt pouzivian pod lékarskym dohledem, je-li s ohledem na rizenou dietni
vyzivu vyzadovanou urcitym onemocnénim, poruchou nebo zdravotnim stavem a na
ucinky vyrobku na rizenou dietni vyzivu pacienta a na pacienta samotného nezbytné
doporuceni a nasledné vyhodnoceni ze strany zdravotnického pracovnika, a dale ze
naplnéni pozadavku, podle kterého je potravina pro zvlastni lékarské ucely urcena
»k pouziti pod lékarskym dohledem“, neni podminkou kvalifikace urcitého vyrobku
jako takové potraviny.

5) Clanek 2 smérnice 2002/46 a ¢l. 2 odst. 2 pism. g) nafizeni ¢. 609/2013

musi byt vykladany v tom smyslu, ze

pojem ,doplnék stravy“, ktery je definovan v prvné uvedeném ustanoveni, a pojem
»potravina pro zvlastni lékarské ucely”, ktery je definovan v ustanoveni uvedeném na
druhém misté, se navzajem vylucuji a to, zda urcity vyrobek spada pod prvni, nebo druhy
pojem, je nutno urcit v kazdém jednotlivém pripadé a na zakladé vlastnosti a podminek
uzivani.

Podpisy.
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