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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (drugo vijece)

27. listopada 2022.*

_ »Zahtjev za prethodnu odluku - Sigurnost hrane — Hrana — Uredba (EU) br. 609/2013 —
Clanak 2. stavak 2. tocka (g) — Delegirana uredba (EU) 2016/128 — Hrana za posebne medicinske
potrebe — Druge posebne medicinske prehrambene potrebe — Hrana koja bolesniku omogucuje

opcu korist — Razgranicenje u odnosu na lijekove”
U predmetu C-418/21,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju c¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio
Oberlandesgericht Diisseldorf (Visoki zemaljski sud u Diisseldorfu, Njemacka), odlukom od
28. lipnja 2021., koju je Sud zaprimio 9. srpnja 2021., u postupku
Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH
protiv
Verband Sozialer Wettbewerb eV,

SUD (drugo vijece),

u sastavu: A. Prechal, predsjednica vije¢a, M. L. Arastey Sahun, F. Biltgen, N. Wahl (izvjestitelj) i
]. Passer, suci,

nezavisna odvjetnica: T. Capeta,
tajnik: A. Calot Escobar,
uzimajudi u obzir pisani dio postupka,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

za Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH, M. Hagenmeyer, Rechtsanwalt,

za Verband Sozialer Wettbewerb eV, H. Reinhardt, Rechtsanwalt,

za vladu Helenske Republike, V. Karra i A. Zacheilas, u svojstvu agenata,

za talijansku vladu, G. Palmieri, u svojstvu agenta, uz asistenciju L. Vignato, avvocato dello
Stato,

* Jezik postupka: njemacki
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— za Europsku komisiju, I. Galindo Martin i B. R. Killmann, u svojstvu agenata,
odlucivsi, nakon $to je saslusao nezavisnu odvjetnicu, da u predmetu odluci bez misljenja,

donosi sljedecu

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ
i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a i uredbi Komisije (EZ)
br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL 2013., L 181, str. 35.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 13., svezak 6., str. 216.) i Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128 od
25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca s obzirom na
posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne medicinske potrebe
(SL 2016., L 25, str. 30.).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu drustva Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH (u
daljnjem tekstu: Orthomol) i Verbanda Sozialer Wettbewerb eV (u daljnjem tekstu: VSW), u vezi s
Orthomolovim stavljanjem proizvoda na trziste kao hrane za posebne medicinske potrebe.

Pravni okvir

Uredba br. 609/2013
Uvodne izjave 9., 10., 12., 13., 15. i 25. Uredbe br. 609/2013 glase kako slijedi:

»(9) U izvjes¢u Komisije od 27. lipnja 2008. Europskom parlamentu i Vije¢u o provedbi [...]
postupka obavjes¢ivanja [predvidenog Direktivom 2009/39/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 6. svibnja 2009. o hrani za posebne prehrambene potrebe (SL 2009., L 124,
str. 21.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 29., str. 237.)]
pokazano je da mogu proizadi poteskoce iz definicije ,hrane za posebne prehrambene
potrebe’ za koju se ¢inilo da su je nacionalna tijela tumacila na razliCite nacine. U izvjes¢u
je stoga zakljuceno da bi trebalo izmijeniti [Direktivu 2009/39] kako bi se osigurala
ucinkovitija i uskladenija provedba pravnih akata Unije.

(10) U izvjeséu o studiji koje je 29. travnja 2009. pripremilo drustvo Agra CEAS Consulting u
vezi s izmjenom [Direktive 2009/39] potvrdeni su nalazi iz izvje§¢a Komisije od
27. lipnja 2008. o provedbi postupka obavje$¢ivanja i naznaceno je da se sve veci broj
prehrambenih proizvoda trenutacno stavlja na trziste i oznacuje kao prehrambeni
proizvodi prikladni za posebne prehrambene potrebe zbog Siroke definicije utvrdene tom
Direktivom. U izvjes¢u o studiji takoder je istaknuto da se hrana koja je uredena tom
Direktivom znacajno razlikuje medu drzavama ¢lanicama; slicna hrana moze se istodobno
stavljati na trziSte u razlicitim drzavama clanicama kao hrana za posebne prehrambene
potrebe i/ili kao hrana za opcu konzumaciju, ukljucuju¢i dodatke prehrani, koja je
namijenjena stanovni$tvu opcenito ili odredenim podskupinama stanovnistva kao s§to su
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trudnice, Zene nakon menopauze, starije odrasle osobe, djeca, adolescenti, razlicito aktivni
pojedinci i ostali. Takvo stanje Steti funkcioniranju unutarnjeg trzista, dovodi do nastanka
pravne nesigurnosti za nadlezna tijela, subjekte u poslovanju s hranom, posebno male i
srednje poduzetnike (MSP), i potrosace, pri ¢emu se ne mogu iskljuditi rizici zlouporabe u
vezi sa stavljanjem na trziSte i naru$avanja trziSnog natjecanja. Stoga postoji potreba za
uklanjanjem razlika u tumacenju pojednostavnjivanjem regulatornog okruzenja.

(12) Osim toga, iskustvo pokazuje da odredena pravila uklju¢ena u [Direktivu 2009/39] ili
usvojena na temelju te Direktive vise nisu ucinkovita u pogledu osiguravanja
funkcioniranja unutarnjeg trzista.

(13) Stoga bi trebalo ukinuti koncept ,hrane za posebne prehrambene potrebe’ i
[Direktivu 2009/39] zamijeniti ovim aktom. Kako bi se pojednostavnila primjena ovog akta
i osigurala dosljednost primjene u svim drzavama ¢lanicama, ovaj bi akt trebao biti u obliku
uredbe.

(15) Ograniceni broj kategorija hrane c¢ini djelomican ili jedini izvor prehrane za odredene
skupine stanovnistva. Takve su kategorije hrane kljucne za upravljanje odredenim uvjetima
i/ili bitne za zadovoljavanje prehrambenih potreba odredenih jasno utvrdenih osjetljivih
skupina stanovnistava. Navedene kategorije hrane ukljucuju poc¢etnu i prijelaznu hranu za
dojencad, preradenu hranu na bazi zitarica i dje¢ju hranu te hranu za posebne medicinske
potrebe. Iskustvo je pokazalo da se odredbama utvrdenima u direktivama 1999/21/EZ
[Komisije od 25. ozujka 1999. o hrani za posebne medicinske potrebe (SL 1999., L 91,
str. 29.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30.,
str. 68.)], 2006/125/EZ [Komisije od 5. prosinca 2006. o preradenoj hrani na bazi zitarica i
hrani za dojenc¢ad i malu djecu (SL 2006., L 339, str. 16.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 15., svezak 8., str. 119.)] i 2006/141/EZ [Komisije od 22. prosinca 2006. o
pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad i izmjeni Direktive 1999/21/EZ (SL 2006., L 401,
str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 29., str. 103.)] na
zadovoljavajuci nacin osigurava slobodno kretanje navedenih kategorija hrane i istodobno
jamci visoka razina zastite javnog zdravlja. Stoga je prikladno da ova Uredba bude
usredotocena na opce zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za navedene kategorije
hrane, uzimajudi pritom u obzir [direktive 1999/21, 2006/125 i 2006/141].

(25) Oznacivanjem, predstavljanjem ili oglasavanjem hrane obuhvac¢ene ovom Uredbom ne bi se
takvoj hrani trebala pripisivati niti implicirati svojstva sprecavanja, lijecenja ili izljecenja od
ljudske bolesti. Medutim, hrana za posebne medicinske potrebe namijenjena je za dijetalnu
prehranu bolesnika s ograni¢enom, smanjenom ili narusenom sposobnos¢u, na primjer,
konzumiranja uobicajene hrane zbog odredene bolesti, poremecaja ili zdravstvenog stanja.
Upudivanje na dijetalnu prehranu u slucaju bolesti, poremecaja ili zdravstvenih stanja za
koje je hrana namijenjena ne bi se trebalo smatrati pripisivanjem svojstva sprecavanja,
lijecenja ili izljecenja od ljudske bolesti.”
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U ¢lanku 1. stavku 1. te uredbe odreduje se:

»Ovom se Uredbom uspostavljaju zahtjevi u pogledu sastojaka i informacija za sljedece kategorije
hrane:

(a) pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad;

(b) preradenu hranu na bazi zitarica i dje¢ju hranu;

(c) hranu za posebne medicinske potrebe;

(d) zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.”

Clanak 2. stavak 2. to¢ka (g) navedene uredbe navodi sljede¢u definiciju:

»hrana za posebne medicinske potrebe’ znaci hrana koja je posebno preradena ili oblikovana i
namijenjena dijetalnoj prehrani bolesnika, ukljuc¢uju¢i dojencad, i koja se koristi pod lije¢nickim
nadzorom; namijenjena je za potpunu ili djelomi¢nu prehranu bolesnika s ograni¢enom, smanjenom
ili narusenom sposobnos$¢u konzumiranja, probave, apsorpcije, metaboliziranja ili izlucivanja
uobicajene hrane, odredenih hranjivih tvari koje ta hrana sadrzi ili metabolita ili bolesnika s drugim
posebnim medicinskim prehrambenim potrebama koje se ne mogu zadovoljiti samo izmjenom
uobicajene prehrane”.

Clankom 9. stavcima 1. i 5. iste uredbe propisano je:

»1. Sastav hrane iz Clanka 1. stavka 1. mora, u skladu s opc¢e prihvac¢enim znanstvenim podacima,
biti prikladan za osobe kojima je namijenjena i primjeren za zadovoljavanje njihovih
prehrambenih potreba.

[...]

5. Oznalivanjem, predstavljanjem i oglasavanjem hrane iz clanka 1. stavka 1. pruzaju se
informacije o primjerenoj uporabi takve hrane, ne obmanjuje se i takvoj se hrani ne pripisuju
svojstva sprecavanja, lijeCenja ili izlje¢enja od ljudske bolesti niti se impliciraju takva svojstva.”

Delegirana uredba 2016/128
Uvodne izjave 3. do 5. Delegirane uredbe 2016/128 glase:

»(3) Hrana za posebne medicinske potrebe razvijena je u uskoj suradnji sa zdravstvenim
djelatnicima kako bi se nahranili pacijenti koji pate od ili su pothranjeni zbog odredene
dijagnosticirane bolesti, poremecaja ili medicinskog stanja zbog kojih je tim pacijentima
konzumacijom druge hrane nemoguce ili vrlo tesko zadovoljiti prehrambene potrebe. 1z
tog se razloga hrana za posebne medicinske potrebe mora uzimati pod lije¢nickim
nadzorom, a to se moze primijeniti s pomocu drugih nadleznih zdravstvenih djelatnika.

(4) Sastav hrane za posebne medicinske potrebe moze se znatno razlikovati ovisno, izmedu
ostalog, o specificnoj bolesti, poremecaju ili medicinskom stanju pacijenata za ciju je
dijetalnu prehranu proizvod namijenjen, o dobi pacijenata i mjestu gdje primaju
zdravstvenu njegu te namjenskoj uporabi proizvoda. Hrana za posebne medicinske potrebe
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moze se, posebice, dijeliti u razlicite kategorije, ovisno o tome je li njezin sastav hranjivih
tvari standardan ili posebno prilagoden za bolest, poremecaj ili medicinsko stanje te je li ona
jedini izvor prehrane osobama kojima je namijenjena.

(5) Zbog velike raznolikosti hrane za posebne medicinske potrebe, znanstvenih spoznaja koje se
brzo razvijaju, a na kojima se temelji ta hrana, te potrebe za osiguravanjem odgovarajuce
fleksibilnosti u razvoju inovativnih proizvoda, nije primjereno utvrditi detaljna pravila u
pogledu sastojaka za takve prehrambene proizvode. Ipak, vazno je utvrditi specificna nacela
i zahtjeve za te proizvode kako bi se osiguralo da budu sigurni, korisni i u¢inkoviti za osobe
kojima su namijenjeni na temelju opc¢e prihvacenih znanstvenih podataka.”

Clanak 2. te delegirane uredbe glasi:
»1. Hrana za posebne medicinske potrebe razvrstava se na sljedece tri kategorije:

(a) cjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane sa standardnim sastavom hranjivih tvari
koja, ako se upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca, moze biti jedini izvor prehrane
osobama kojima je namijenjena;

(b) cjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane s posebno prilagodenim sastavom
hranjivih tvari za bolest, poremecaj ili medicinsko stanje koja, ako se koristi u skladu s
uputama proizvodaca, moze biti jedini izvor prehrane osobama kojima je namijenjena;

(c) necjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane, sa standardnim ili prilagodenim
sastavom hranjivih tvari specificnim za bolest, poremecaj ili medicinsko stanje koja nije
primjerena za uporabu kao jedini izvor prehrane.

Hrana iz prvog podstavka, tocaka (a) i (b) moze se takoder upotrebljavati kao djelomi¢na zamjena
ili kao dopuna prehrani pacijenata.

2. Sastav hrane za posebne medicinske potrebe mora se temeljiti na pouzdanim medicinskim i
nutricionistickim nacelima. Uporaba te hrane u skladu s uputama proizvodaca mora biti sigurna,
korisna i ucinkovita u zadovoljavanju posebnih prehrambenih zahtjeva osoba kojima je
namijenjena, kako je pokazano u opce prihva¢enim znanstvenim podacima.

3. Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih
potreba dojencadi mora biti u skladu sa zahtjevima u pogledu sastojaka utvrdenima Prilogu 1.
dijelu A.

Hrana za posebne medicinske potrebe razvijena u druge svrhe koje nisu zadovoljavanje
prehrambenih potreba dojencadi mora biti u skladu sa zahtjevima u pogledu sastojaka
utvrdenima u Prilogu L. dijelu B.

4. Zahtjevi u pogledu sastojaka utvrdeni u Prilogu I. primjenjuju se na hranu za posebne

medicinske potrebe koja je spremna za uporabu i stavljena je na trziSte kao takva ili nakon
pripreme u skladu s uputama proizvodaca.”
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Clanak 5. stavak 2. tocke (e) i (g) navedene delegirane uredbe odreduju:
»2. [...] za hranu za posebne medicinske potrebe dodatni obvezni podaci su sljedeci:

(e) izjava ,Za dijetalnu prehranu pacijenata od ...’, pri ¢emu se u prazni prostor upisuju bolest,
poremecaj ili medicinsko stanje za koje je proizvod namijenjen;

[...]

(g) opis svojstava i/ili karakteristika zahvaljujudi kojima je proizvod koristan za bolest, poremecaj
ili medicinsko stanje za dijetetsko ublazavanje kojih je proizvod namijenjen, posebice, ovisno o
slucaju, u vezi s posebnom preradom i sastavom, hranjivim tvarima koje su povecane,
smanjene, uklonjene ili drukcije izmijenjene te razlozima za uporabu proizvoda”.

Clanak 9. Delegirane uredbe 2016/128 predvida:

»Kada se hrana za posebne medicinske potrebe stavlja na trziste subjekti u poslovanju s hranom
moraju obavijestiti nadlezno tijelo svake drzave clanice u kojoj je predmetni proizvod u prodaji o
informaciji na naljepnici, tako da mu posalje model naljepnice koja se upotrebljava na proizvodu, te o
svim ostalim informacijama koje nadlezno tijelo moze razumno zatraziti radi utvrdivanja uskladenosti
s ovom Uredbom, osim ako drzava clanica izuzme subjekt u poslovanju s hranom od te obveze u
skladu s nacionalnim sustavom kojim se jam¢i u¢inkovit nadzor nad predmetnim proizvodom.”

Direktiva 2001/83/EZ

Clanak 1. to¢ka 2. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
Zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.) kako je izmijenjena Direktivom
2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. (SL 2004., L 136, str. 34.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 101.), propisuje:

»Za potrebe ove Direktive, sljede¢i pojmovi u imaju sljedece znacenje:

(2) Lijek:
(a) svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lije¢enja ili sprecavanja bolesti kod
ljudi; ili
(b) svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dijagnoze.”
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Uredba br. 178/2002

Clanak 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane
te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL 2002., L 31, str. 1.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 7., str. 91.), naslovljen ,Definicija ,hrane”
propisuje:

»Za potrebe ove Uredbe, jhrana’ (ili ,prehrambeni proizvod’) je svaka tvar ili proizvod, preraden,
djelomic¢no preraden ili nepreraden, a namijenjen je prehrani ljudi ili se moze ocekivati da ¢e ga ljudi
konzumirati.

[...]

,Hrana’ ne ukljucuje:

[...]

(d) lijekove u smislu Direktive Vijeca 65/65/EEZ [od 26. sije¢nja 1965. o uskladivanju zakona i
drugih propisa ili upravnih postupaka u odnosu na lijekove (SL 1965., L 22, str. 369.)] i
[Direktive Vijec¢a] 92/73/EEZ [od 22. rujna 1992. o proSirenju podrucja primjene Direktiva
65/65/EEZ i 75/319/EEZ o uskladivanju odredaba predvidenih zakonom i drugim propisima
koji se odnose na lijekove i propisuju dodatne odredbe o homeopatskim lijekovima (SL 1992.,
L 297, str. 8.)]”.

Direktive 65/65 i 92/73, navedene u prethodnoj tocki, kodificirane su Direktivom 2001/83.

Glavni postupak i prethodna pitanja

Drustvo Orthomol je farmaceutsko drustvo koje stavlja na trziste proizvode ,,Orthomol Immun” i
»,Orthomol AMD extra” kao hranu za posebne medicinske potrebe. Ono promice te proizvode
navode¢i da prvi sluzi za ,medicinsko-nutritivno jacanje imunoloskog sustava” radi
»zadovoljavanja posebnih prehrambenih potreba u slucaju imunodeficijencije povezane s hranom
(na primjer, recidivirajuce infekcije di$nih putova)” i da drugi sluzi za ,zadovoljavanje
prehrambenih potreba u slucaju senilne makularne degeneracije” (u daljnjem tekstu: SMD).

VSW, udruga cija je statutarna zadaca, medu ostalim, postovanje pravila o postenom trziSnom
natjecanju, podnijela je tuzbu protiv drustva Orthomol kako bi zabranila stavljanje na trziste
predmetnih proizvoda kao hrane za posebne medicinske potrebe.

U tom je pogledu tvrdila da ti proizvodi ne ispunjavaju uvjete potrebne za takvo razvrstavanje.
Udruga VSW navela je da c¢lanak 2. stavak 2. tocka (g) Uredbe br. 609/2013 definira hranu za
posebne medicinske potrebe predvidaju¢i dva slucaja, koji nisu primjenjivi na predmetne
proizvode. Tako bolesti koje bi ti proizvodi trebali suzbijati, to jest imunodeficijencija povezana s
hranom i SMD, nisu bolesti koje dovode do smanjenja, ogranicavanja ili narusavanja sposobnosti
konzumiranja, probave, apsorpcije, metaboliziranja ili izlu¢ivanja uobicajene hrane ili odredenih
sastojaka koje ta hrana sadrzava ili metabolita u smislu prvog slucaja iz te odredbe. Osim toga,
drugi sluc¢aj predviden u ¢lanku 2. stavku 2. tocki (g) Uredbe br. 609/2013 odnosi se iskljucivo na
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bolesti zbog kojih dolazi do posebne potrebe za energijom i prehrambene potrebe, kao sto su
cisti¢na fibroza, tumorska kaheksija, teske rane, opekline ili dekubitus, a ne na tvari koje pomazu
u lijecenju same bolesti.

Prvostupanjski sud, Landgericht Diisseldorf (Zemaljski sud u Diisseldorfu, Njemacka), donio je
presudu kojom se prihvaca tuzba jer za kvalifikaciju prehrambenog proizvoda za posebne
medicinske potrebe nije dovoljno da hranjive tvari imaju pozitivne ucinke na nastanak ili razvoj
bolesti na nac¢in da pomazu u njezinu sprecavanju, ublazavanju ili izljeCenju.

Drustvo Orthomol protiv te je presude podnijelo zalbu Oberlandesgerichtu Diisseldorf (Visoki
zemaljski sud u Diisseldorfu, Njemacka), sudu koji je uputio zahtjev.

Taj sud treba utvrditi mogu li se proizvodi ,Orthomol Immun” i ,Orthomol AMD extra”
kvalificirati kao hrana za posebne medicinske potrebe te u tom pogledu dvoji o tumacenju tog
pojma. U tom pogledu on navodi da je Bundesgerichtshof (Savezni vrhovni sud, Njemacka)
tumacio zakonodavstvo koje je prethodilo Uredbi br. 609/2013, odnosno Direktivu 1999/21 i
Direktivu 2009/39, na nacin da posebna prehrambena potreba ne postoji samo u slucaju kad
dolazi do medicinski uzrokovanog pomanjkanja hranjivih tvari, nego i u slucaju kad unosom
hranjivih tvari bolest treba suzbijati na neki drugi nacin, a potrosa¢ moze ostvariti posebnu korist
kontroliranom konzumacijom odredenih hranjivih tvari. Ta je sudska praksa opisana na nacin da
takvoj hrani dodjeljuje status ,lijekova slabijeg u¢inka”.

Medutim, sud koji je uputio zahtjev dvoji o tome moze li se to tumacenje odrzati u okviru Uredbe
br. 609/2013. Naime, iz povijesti nastanka i teksta te uredbe proizlazi da je hrana za posebne
medicinske potrebe razvijena, namijenjena i prikladna za bolesnike cije se prehrambene potrebe
zbog odredenih bolesti, poremecaja ili posebnih medicinskih stanja ne mogu zadovoljiti
uobicajenom hranom.

U ovom slucaju, s obzirom na to da su imunodeficijencija povezana s hranom i SMD bolesti, zeli
doznati pretpostavlja li kvalifikacija hrane za posebne medicinske potrebe, na temelju clanka 2.
stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013, da je proizvod osmisljen za zadovoljavanje posebne
prehrambene potrebe ili je dovoljno da taj proizvod bolesniku omogucuje opcu korist jer tvari od

......

kojih se sastoji mogu suzbijati, ublaziti ili izlijeciti bolest.

U tim je okolnostima Oberlandesgericht Diisseldorf (Visoki zemaljski sud u Diisseldorfu) odlucio
prekinuti postupak i uputiti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Pod kojim je okolnostima rije¢ o drugim posebnim medicinskim prehrambenim potrebama u
smislu ¢lanka 2. stavka 2. tocke (g) druge moguc¢nosti Uredbe br. 609/2013,

odnosno: osim ograni¢ene, smanjene ili naruSene sposobnosti konzumiranja, probave,
apsorpcije, metaboliziranja ili izlucivanja uobiCajene hrane, kako je navedeno u prvom
slucaju, mora li bolest dovesti do povecane prehrambene potrebe koju valja zadovoljiti
hranom ili je dovoljno ako bolesnik [...] opcenito ostvaruje korist od konzumiranja te hrane
jer tvari koje ta hrana sadrzava suzbijaju poremecaj ili ublazavaju njegove simptome?

8 ECLI:EU:C:2022:831
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2. U slucaju da na prvo pitanje u smislu posljednje navedene mogucnosti treba odgovoriti
nije¢no: pretpostavlja li se ,opée prihva¢enim znanstvenim podacima” u smislu clanka 2.
stavka 2. Delegirane uredbe [2016/128] u svakom slucaju randomizirano i placebom
kontrolirano dvostruko slijepo ispitivanje, za koje je to¢no da se ne odnosi na sporni
proizvod, ali koje barem sluzi kao polazisna tocka u pogledu navedenih uc¢inaka?”

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 2. stavak 2. tocku (g)
Uredbe br. 609/2013, a osobito pojam ,druge posebne medicinske prehrambene potrebe”,
tumaciti na nacin da za kvalifikaciju prehrambenog proizvoda za posebne medicinske potrebe
mora postojati pove¢ana prehrambena potreba koju valja zadovoljiti hranom ili je dovoljno ako
bolesnik opcenito ostvaruje korist od konzumiranja te hrane jer tvari koje ta hrana sadrzava
suzbijaju poremedaj ili ublazavaju njegove simptome.

Kad je rije¢c o tumacenju te odredbe i osobito pojma ,druge posebne medicinske prehrambene
potrebe”, kako bi se odredio njezin smisao i opseg, u skladu s ustaljenom sudskom praksom valja
uzeti u obzir ne samo njezin tekst ve¢ i kontekst te ciljeve propisa kojeg je ona dio (presuda od
17. prosinca 2020., A. M. (Oznacivanje kozmetickih proizvoda), C-667/19, EU:C:2020:1039, t. 22.
i navedena sudska praksa).

Kao prvo, iz teksta clanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 proizlazi da hrana
namijenjena posebnim medicinskim potrebama ima dvije znacajke koje omogucéuju njezino
razlikovanje od drugih kategorija proizvoda. S jedne strane, rijeC je o hrani koja je namijenjena za
potpunu ili djelomi¢nu prehranu bolesnika koji imaju odredenu bolest, poremecaj ili zdravstveno
stanje. S druge strane, posebno je preradena ili oblikovana i namijenjena posebnim prehrambenim
potrebama do kojih je doslo zbog te bolesti, poremecaja ili zdravstvenog stanja.

Tako uvodno, najprije valja istaknuti da je, prema samom svojem nazivu, hrana namijenjena
posebnim medicinskim potrebama hrana koja je po svojoj prirodi namijenjena tomu da bude
ukljucena i posluzena kao hrana za ljude.

Tu prehrambenu funkciju hrane namijenjene posebnim medicinskim potrebama potvrduje
okolnost da je, u skladu s clankom 2. stavkom 2. tockom (g) Uredbe br. 609/2013, namijenjena za
spotpunu ili djelomi¢nu prehranu” odredenih bolesnika, a osobito onih koji zbog svojeg
zdravstvenog stanja imaju ,posebne prehrambene potrebe”.

Medutim, hrana za posebne medicinske potrebe nije obi¢na hrana. Naime, kao $to na to upucuje
njezina oznaka, ona je ,namijenjena posebnim medicinskim potrebama”.

Tako osobito iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 proizlazi da je hrana za posebne
medicinske potrebe hrana ,posebno preradena ili oblikovana” kako bi se zadovoljile posebne
prehrambene potrebe bolesnika i koja se moze koristiti samo pod lije¢nickim nadzorom.

Osim toga, zakonodavac Europske unije definirao je pojam ,hrana za posebne medicinske

potrebe” predvidajuéi dvije posebne vrste medicinskih potreba kojima ta hrana moze biti
namijenjena.

ECLI:EU:C:2022:831 9
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Namijenjena je ili bolesnicima s ograni¢enom, smanjenom ili narusenom sposobnos$cu
konzumiranja, probave, apsorpcije, metaboliziranja ili izlu¢ivanja uobicajene hrane ili metabolita.

Ili je pak namijenjena bolesnicima s drugim posebnim medicinskim prehrambenim potrebama
koje se ne mogu zadovoljiti samo izmjenom uobicajene prehrane.

Tako se prvi slucaj predviden u clanku 2. stavku 2. tocki (g) Uredbe br. 609/2013 odnosi na
kategorije bolesnike ¢iji je postupak konzumiranja ili apsorpcije ili metaboliziranja narusen.
Drugi slucaj iz te odredbe odnosi se na bolesnike koji imaju posebna fizioloska stanja i koji stoga

imaju posebne potrebe u pogledu sastava, konzistencije ili oblika hrane.

Medutim, uskladenost koja se zahtijeva izmedu hrane u njezinom sastavu, konzistenciji ili obliku i
prehrambenih potreba, uzrokovanih boles¢u, poremecajem ili zdravstvenim stanjem, koje ona
nastoji izlijeciti, iskljucuje moguénost da se proizvod kvalificira kao hrana za posebne medicinske
potrebe samo zato $to hranjive tvari od kojih se sastoji imaju pozitivne ucinke na nacin da
bolesniku omogucuju opcu korist i da doprinose sprecavanju, ublazavanju ili izljeCenju njegove
bolesti, poremecaja ili zdravstvenog stanja.

Naime, s jedne strane, iako je hranu za posebne medicinske potrebe potrebno osmisliti kako bi se
zadovoljile posebne prehrambene potrebe nastale zbog odredene bolesti, poremecaja ili
zdravstvenog stanja, iz Clanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 nikako ne proizlazi da je
za kvalifikaciju hrane za posebne medicinske potrebe dovoljno da proizvod ima takve ucinke i da
bolesniku omogucuje opcu korist.

S druge strane, takav zahtjev uskladenosti prikazuje specifi¢cnost hranjive funkcije hrane koja je
namijenjena za posebne medicinske potrebe. Tako se proizvod koji, iako bolesniku omogucuje
opcu korist ili, kao $to to tvrdi drustvo Orthomol u pogledu predmetnih proizvoda, na drugi
nacin, zbog prehrambenog unosa, suzbija bolest, poremecaj ili zdravstveno stanje, ali koji nema
takvu prehrambenu funkciju, ne moze kvalificirati kao hrana za posebne medicinske potrebe.

U tom kontekstu valja naglasiti da se hrana namijenjena posebnim medicinskim potrebama
razlikuje, kako od obi¢ne hrane obuhva¢ene Uredbom br. 178/2002, tako i od lijekova, i da su te
tri kategorije proizvoda, uzimaju¢i u obzir njihove posebne karakteristike, predmet definicija kao
i razlic¢itih i ekskluzivnih pravnih uredenja.

U tom pogledu, karakteristike i funkcije hrane namijenjene posebnim medicinskim potrebama
razlikuju se od onih lijekova koji se, u skladu s ¢lankom 1. tockom 2. Direktive 2001/83, odnose
na svaku tvar ili kombinaciju tvari prikazanu na nacin da sadrzava ljekovita svojstva ili svojstva za
sprecavanje bolesti kod ljudi ili svaku tvar ili kombinaciju tvari koja se moze primijeniti na ljudima
u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili
metabolickim djelovanjem ili za postavljanje medicinske dijagnoze.

Naime, iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 ne moze se zakljuciti da je cilj hrane za
posebne medicinske potrebe sprecavanje ili umanjenje bolesti ljudi, ponovna uspostava,
ispravljanje ili prilagodba fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim
djelovanjem ili uspostavljanje medicinske dijagnoze, s obzirom na to da je namijenjena
zadovoljavanju prehrambenih potreba bolesnika.
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Stoga hrana za posebne medicinske potrebe sama po sebi ne omogucuje suzbijanje bolesti,
poremecaja ili zdravstvenog stanja, ve¢ njezina posebna prehrambena funkcija omogucuje
njezinu karakterizaciju na takav nacdin da se proizvod koji nije namijenjen ispunjavanju takve
funkcije ne moze kvalificirati kao takav.

Medutim, ako bolesnik ostvaruje opcenitu korist od apsorpcije proizvoda jer tvari od kojih se
sastoji doprinose sprecavanju, ublazavanju ili izljeCenju bolesti, tada taj proizvod nema za cilj
prehranu tog bolesnika, nego njegovo lijeCenje, sprecavanje bolesti ili pak obnavljanje,
ispravljanje ili prilagodbu fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim
djelovanjem, $to govori u prilog kvalifikaciji tog proizvoda proizvodom koji nije hrana za posebne
medicinske potrebe.

Kao drugo, kontekst clanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 potvrduje takvo tumacenje
te odredbe.

Tako je u uvodnoj izjavi 15. te uredbe pojasnjeno da hrana za posebne medicinske potrebe ,,¢ini
djelomican ili jedini izvor prehrane” za odredene skupine stanovnistva i da je ,bitna za
zadovoljavanje prehrambenih potreba” tih skupina stanovnistva.

Osim toga, odredbe Uredbe br. 609/2013 i Delegirane uredbe 2016/128 o sastavu i oznacivanju
hrane za posebne medicinske potrebe potvrduju nuznu uskladenost hrane za posebne
medicinske potrebe i prehrambene potrebe prouzrocene bole$¢u, poremecajem ili zdravstvenim
stanjem koje ona nastoji izlijeciti.

U tom pogledu valja istaknuti da, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1. Uredbe br. 609/2013, sastav
hrane za posebne medicinske potrebe treba biti prikladan za osobe kojima je namijenjena i
primjeren za zadovoljavanje njihovih prehrambenih potreba.

Clanak 9. stavak 5. te uredbe tako pojagnjava da se oznacivanjem, predstavljanjem i oglasavanjem
hrane za posebne medicinske potrebe toj hrani ne smiju pripisivati svojstva sprecavanja, lijecenja
ili izljecenja od ljudske bolesti.

Medutim, bilo bi nedosljedno kvalificirati proizvod kao hranu za posebne medicinske potrebe
zbog toga sto bolesnik ostvaruje opc¢u korist od apsorpcije tog proizvoda jer tvari koje sadrzava
suzbijaju poteskoce ili ublazavaju simptome, dok je istodobno zabranjeno njihovo navodenje na
oznaci takvog proizvoda.

Zahtjev uskladenosti proizvoda kvalificiranog kao hrana za posebne medicinske potrebe i
prehrambenih potreba prouzrocenih bole$¢u, poremecajem ili zdravstvenim stanjem koje taj
proizvod nastoji izlijeciti takoder proizlazi iz odredbi Delegirane uredbe 2016/128.

Tako, definirajuéi u ¢lanku 2. stavku 1. te delegirane uredbe tri kategorije hrane za posebne
medicinske potrebe, ta odredba zahtijeva da sastavi te hrane budu prilagodeni prehrambenim
potrebama svojstvenima nekoj bolesti, poremecaju ili medicinskom stanju. Isto tako, stavak 2. te
odredbe navodi da uporaba te hrane mora biti posebno prikladna kako bi se zadovoljili posebni
prehrambeni zahtjevi osoba kojima je namijenjena.

ECLI:EU:C:2022:831 11



50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

Presuba op 27. 10. 2022. — PrepMmeT C-418/21
ORTHOMOL

Osim toga, iz ¢lanka 5. stavka 2. tocaka (e) i (g) navedene delegirane uredbe proizlazi da svaka
hrana za posebne medicinske potrebe mora sadrzavati, s jedne strane, navodenje prehrambenih
potreba i bolesti, poremecaja ili medicinskog stanja za koje je namijenjena i, s druge strane, opis
svojstava i/ili karakteristika zahvaljuju¢i kojima je proizvod koristan za bolest, poremecaj ili
medicinsko stanje za koje je namijenjen.

Takva napomena pretpostavlja utvrdivanje prehrambenih potreba prouzrocenih bolesc¢u,
poremecajem ili zdravstvenim stanjem koje bi hrana za posebne medicinske potrebe trebala
zadovoljiti.

Zahtjev tog navodenja nedvojbeno potvrduje da hrana za posebne medicinske potrebe mora
odgovarati opceprihva¢enim prehrambenim potrebama definiranima posebnom bolescu,
poremecajem ili zdravstvenim stanjem i da proizvod koji bolesniku omogucuje op¢u korist
nacelno nema takva svojstva i karakteristike s obzirom na to da mu svrha nije zadovoljavanje
takvih posebnih prehrambenih potreba. Iz toga slijedi da se takav proizvod iz tog razloga ne moze
kvalificirati kao hrana za posebne medicinske potrebe.

Kao trece, to tumacenje clanka 2. stavka 2. tocke (g) Uredbe br. 609/2013 potvrdeno je ciljevima te
uredbe.

Naime, kao §to to proizlazi iz uvodnih izjava 9. i 10. navedene uredbe, njezin je cilj, medu ostalim,
pojasniti pojam ,hrana za posebne prehrambene potrebe” iz Direktive 2009/39, kao i osigurati
ujednaceno i prikladno tumacenje i provedbu unutar Unije razli¢itih kategorija hrane koje ulaze
u podrudje primjene te uredbe.

Takav cilj osobito pretpostavlja da se pojam ,hrana za posebne medicinske potrebe” za odredene
proizvode ne tumaci tako siroko da se njime zadire u druge kategorije proizvoda koji su predmet
posebnih propisa u pravu Unije.

Medutim, tumacenje prema kojem je za dobivanje kvalifikacije hrane za posebne medicinske
potrebe dovoljno da se bolesniku omogucuje opca korist od apsorpcije proizvoda jer tvari koje
sadrzava suzbijaju poremecsj ili ublazavaju njegove simptome, zanemarilo bi posebnosti hrane
namijenjene posebnim medicinskim potrebama i osobito dovelo u pitanje razlikovanje izmedu
takve hrane i lijekova.

Hrana bi se na taj nacin mogla kvalificirati kao hrana za posebne medicinske potrebe iako ne
zadovoljava prehrambene potrebe koje proizlaze iz te bolesti ili tog poremecaja, nego je
obuhvacena propisima o lijekovima cije stavljanje na trziste ovisi o izdavanju odobrenja, ako
suzbija bolesnikovu bolest ili poremecaj.

Iz toga slijedi da okolnost da neki proizvod omoguduje suzbijanje bolesti, poteskoce ili
zdravstvenog stanja na drugi nacin, zahvaljuju¢i unosu hranjivih tvari, nije dovoljna da bi se takav
proizvod kvalificirao kao prehrambeni proizvod za posebne medicinske potrebe ako cilj
navedenog proizvoda nije zadovoljiti posebne prehrambene potrebe uzrokovane bolescu,
potesko¢om ili zdravstvenim stanjem.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, ¢lanak 2. stavak 2. toc¢ku (g) Uredbe br. 609/2013, a

osobito pojam ,druge posebne medicinske prehrambene potrebe”, treba tumaciti na nacin da je
proizvod hrana za posebne medicinske potrebe ako bolest uzrokuje posebne i povecane
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prehrambene potrebe koje bi hrana trebala zadovoljiti, tako da za takvu kvalifikaciju nije dovoljno
da bolesnik opcenito ostvaruje korist od apsorpcije te hrane jer tvari koje ta hrana sadrzava
suzbijaju poremecaj ili ublazavaju njegove simptome.

Drugo pitanje

Uzimajudi u obzir odgovor na prvo pitanje, na drugo pitanje nije potrebno odgovoriti.

Troskovi

Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom
koji je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troSkovima postupka. Troskovi podnoSenja
ocitovanja Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenog, Sud (drugo vijece) odlucuje:

Clanak 2. stavak 2. to¢ku (g) Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od
12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ
i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi Komisije (EZ)
br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009, a osobito pojam ,druge posebne medicinske prehrambene
potrebe”,

treba tumaciti na nacin da je:
proizvod hrana za posebne medicinske potrebe ako bolest uzrokuje posebne i povecane
prehrambene potrebe koje bi hrana trebala zadovoljiti, tako da za takvu kvalifikaciju nije

dovoljno da bolesnik opcenito ostvaruje korist od apsorpcije te hrane jer tvari koje ta hrana
sadrzava suzbijaju poremecaj ili ublazavaju njegove simptome.

Potpisi
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