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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 27 pazdziernika 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Bezpieczeristwo zywnosci — Srodki spozywcze — Rozporzadzenie
(UE) nr 609/2013 — Artykut 2 ust. 2 lit. g) — Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/128 —
Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego — Inne uzasadnione medycznie wymagania
zywieniowe — Zywno$¢ przynoszaca pacjentowi ogélng korzy$¢ — Odréznienie od
produktéw leczniczych
W sprawie C-418/21
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy
w Diisseldorfie, Niemcy) postanowieniem z dnia 28 czerwca 2021 r., ktére wplynelo do Trybunatu
w dniu 9 lipca 2021 r., w postepowaniu:
Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH
przeciwko
Verband Sozialer Wettbewerb eV,
TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: A. Prechal, prezes izby, M.L. Arastey Sahun, F. Biltgen, N. Wahl (sprawozdawca)
i]. Passer, sedziowie,

rzecznik generalny: T. Capeta,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postgpowania,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH — M. Hagenmeyer, Rechtsanwalt,
— w imieniu Verband Sozialer Wettbewerb eV — H. Reinhardt, Rechtsanwalt,

— w imieniu rzadu greckiego — V. Karra i A. Zacheilas, w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu wloskiego — G. Palmieri, w charakterze pelnomocnika, ktéra wspierata
L. Vignato, avvocato dello Stato,

— w imieniu Komisji Europejskiej — I. Galindo Martin i B.-R. Killmann, w charakterze
pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznik generalnej, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienna diete, do kontroli masy ciala oraz
uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. 2013, L 181, s. 35;
sprostowanie Dz.U. 2014, L 349, s. 67), jak réwniez rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2016/128 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegétowych wymogéw dotyczacych
skladu zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji na jej temat
(Dz.U. 2016, L 25, s. 30).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy spétka Orthomol pharmazeutische
Vertriebs GmbH (zwana dalej ,Orthomolem”) a spétka Verband Sozialer Wettbewerb eV (zwana
dalej ,VSW”) w przedmiocie wprowadzania przez Orthomol do obrotu pewnych produktéw jako
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

Ramy prawne

Rozporzadzenie nr 609/2013
Motywy 9, 10, 12, 13, 15 i 25 rozporzadzenia nr 609/2013 maja nastepujace brzmienie:

»(9) W sprawozdaniu Komisji z dnia 27 czerwca 2008 r. dla Parlamentu Europejskiego i Rady na
temat wdrazania [...] procedury powiadamiania [przewidzianej w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. 2009, L 124, s. 21)] wykazano, ze zrédlem
trudnosci moze by¢ definicja »$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego«, ktéra okazala sie podatna na réznorodne sposoby interpretowania przez
organy krajowe. W zwiazku z tym w sprawozdaniu stwierdzono, ze konieczna jest zmiana
[dyrektywy 2009/39], aby zapewnic¢ bardziej skuteczne i zharmonizowane wdrazanie aktow
prawnych Unii.
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(10) W przeprowadzonym przez Agra CEAS Consulting badaniu z dnia 29 kwietnia 2009 r.
dotyczacym zmiany [dyrektywy 2009/39] potwierdzono ustalenia zawarte w sprawozdaniu
Komisji z dnia 27 czerwca 2008 r. na temat wdrazania procedury powiadamiania oraz
wskazano, ze coraz wigksza liczba $rodkéw spozywczych jest obecnie wprowadzana do
obrotu i oznaczana jako $rodki spozywcze odpowiednie do specjalnych celéw zywieniowych
[specjalnego przeznaczenia zywieniowego] z powodu szerokiego zakresu definicji
okreslonej w tej dyrektywie. W badaniu zauwazono réwniez, ze zywno$¢ objeta ta
dyrektywa rézni si¢ znacznie miedzy poszczegdlnymi panstwami czlonkowskimi; podobna
zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w réznych panstwach czltonkowskich
jednoczesnie jako $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub jako
zywno$¢ do normalnego spozycia — w tym suplementy zywnosciowe — przeznaczona dla
og6lu ludnosci lub dla niektérych podgrup, takich jak kobiety w ciazy, kobiety po okresie
menopauzy, osoby w podeszlym wieku, dzieci w okresie wzrostu, nastolatki, osoby
o zréznicowanym stopniu aktywnosci, oraz dla innych podgrup. Powyzsza sytuacja ma
negatywny wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, powoduje brak pewnosci
prawa dla wlasciwych organdéw, podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwo spozywcze —
w szczegélnosci matych i $rednich przedsigbiorstw (MSP) — oraz konsumentéw,
a jednocze$nie uniemozliwia zniwelowanie ryzyka wystepowania przypadkéw naduzy¢
przy wprowadzaniu na rynek i przypadkéw zaklécania konkurencji. Zachodzi zatem
potrzeba wyeliminowania réznic w interpretacji poprzez uproszczenie otoczenia
regulacyjnego.

(12) Co wiecej, z doswiadczen wynika, ze niektore przepisy wlaczone do [dyrektywy 2009/39]
lub przyjete na jej podstawie nie zapewniaja juz skutecznego funkcjonowania rynku
wewnetrznego.

(13) W zwiazku z powyzszym nalezy znie$¢ pojecie »$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego« oraz zastapi¢ [dyrektywe 2009/39] niniejszym aktem. Aby
uprosci¢ stosowanie niniejszego aktu i zapewnié¢ spdjno$¢ stosowania we wszystkich
panstwach cztonkowskich, niniejszy akt powinien przyja¢ forme rozporzadzenia.

(15) Ograniczona liczba kategorii zywnosci stanowi cze$ciowe lub wylaczne Zrédlo pozywienia
dla niektérych grup ludnosci. Takie kategorie maja zasadnicze znaczenie przy
postepowaniu w pewnych schorzeniach lub sa kluczowe dla zaspokojenia wymogoéw
zywieniowych niektérych wyraznie zidentyfikowanych wrazliwych grup ludnosci.
Powyzsze kategorie zywnos$ci obejmuja preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat, produkty zbozowe przetworzone, zywnos¢ dla
dzieci oraz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Jak wynika z doswiadczen,
przepisy ustanowione w dyrektywach [Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r.
w sprawie dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
(Dz.U. 1999, L 91, s. 29)], [Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie
przetworzonej zywno$ci na bazie zbdz oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci
(Dz.U. 2006, L 339, s. 16)] oraz [Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie
preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia
niemowlat oraz zmieniajacej dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. 2006, L 401, s. 1)] zapewniaja
swobodny przeplyw takiej kategorii zywnos$ci w zadowalajacy sposdb, gwarantujac
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jednocze$nie wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego. Wskazane jest zatem, by
niniejsze rozporzadzenie koncentrowalo sie na ogélnych wymogach dotyczacych skladu
i informacji w odniesieniu do tych kategorii zywnosci z uwzglednieniem
[dyrektyw 1999/21, 2006/125 oraz 2006/141].

(25) Etykietowanie, prezentacja lub reklama zywnosci objetej zakresem niniejszego
rozporzadzenia nie powinny przypisywaé¢ tym produktom wlasciwosci zapobiegania
chorobom lub leczenia choréb ludzi ani tez odwotywad sie do takich wlasciwosci. Zywnoé¢
specjalnego przeznaczenia medycznego jest jednak przeznaczona do dietetycznego
odzywiania pacjentéw z ograniczona, uposledzona lub zaburzona zdolnoscia np. do
przyjmowania zwyklego jedzenia z powodu konkretnej choroby, zaburzenia lub
schorzenia. Odniesienia do dietetycznego odzywiania w chorobach, zaburzeniach lub
schorzeniach, z mysla o ktérych dana Zywno$¢ zostata stworzona, nie nalezy traktowac jako
przypisywani[a] jej wlasciwosci zapobiegania chorobom ludzi lub leczenia takich choréb”.

Artykut 1 ust. 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ wymogi dotyczace sktadu i informacji w odniesieniu
do nastepujacych kategorii zywnosci:

a) preparatow do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zzywienia
niemowlat;

b) produktéw zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla dzieci;
c) zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego;
d) srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata”.

Artykut 2 ust. 2 lit. g) wspomnianego rozporzadzenia zawiera nastepujaca definicje:

,»Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego« oznacza zywnos¢ specjalnie przetworzona lub
zywno$¢ o specjalnym skladzie przeznaczona do dietetycznego odzywiania pacjentéw, w tym
niemowlat, stosowana pod nadzorem lekarza; jest ona przeznaczona do wylacznego lub cze$ciowego
Zywienia pacjentéw z ograniczong, uposledzona lub zaburzona zdolnos$cia przyjmowania, trawienia,
wchlaniania, metabolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub niektérych skiadnikéow
odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach, lub pacjentéw z innymi uzasadnionymi
medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie nie moze
zostac osiggniete jedynie przez zmiane normalnej diety”.

Artykut 9 ust. 1i5 tego rozporzadzenia przewiduje:
»1. Sklad zywnosci, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, musi by¢ taki, by umozliwia¢ wlasciwe
zaspokojenie wymogéw zywieniowych dotyczacych oséb, dla ktérych jest przeznaczona, i by¢

odpowiedni dla tych oséb, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi.

[...]

4 ECLI:EU:C:2022:831



WYROK Z DNIA 27.10.2022 R. — SrrawaA C-418/21
ORTHOMOL

5. Etykietowanie, prezentacja i reklama zywnos$ci, o ktérej mowa w art. 1 ust. 1, zapewniaja
informacje pozwalajace na wlasciwe stosowanie takiej zywnosci i nie wprowadzaja w blad oraz
nie przypisuja takiej zywnosci wlasciwosci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi i nie
odwoluja sie do takich wtasciwosci”.

Rozporzadzenie delegowane 2016/128
Motywy 3-5 rozporzadzenia delegowanego 2016/128 maja nastepujace brzmienie:

,(3) Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest opracowywana w $cistej wspSlpracy
z pracownikami sluzby zdrowia w celu zywienia pacjentéw dotknietych okreslona
zdiagnozowana chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem lub niedozywionych z powodu
choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktére uniemozliwia lub znacznie utrudnia im
zaspokajanie potrzeb zywieniowych poprzez spozywanie innej zywnosci. Z tego wzgledu
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ stosowana pod nadzorem
lekarza, ktéry to nadzér moze by¢ sprawowany z pomoca innych kompetentnych
pracownikéw stuzby zdrowia.

(4) Sklad zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego moze by¢ bardzo rézny, miedzy
innymi w zaleznosci od okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, w odniesieniu do
ktorych prowadzona jest dieta z zastosowaniem danego produktu, a takze wieku pacjenta
i miejsca, w ktérym otrzymuje pomoc medyczng, oraz zamierzonego zastosowania
produktu. W szczegélnosci zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego mozna
zaklasyfikowa¢ do réznych kategorii w zaleznosci od tego, czy jej sklad jest standardowy,
czy tez dostosowany pod wzgledem skladnikéw odzywczych do danej choroby, zaburzenia
lub schorzenia, oraz w zaleznosci do tego, czy zywno$¢ ta stanowi jedyne zZrédio pozywienia
dla oséb, dla ktérych jest przeznaczona.

(5) Ze wzgledu na znaczna réznorodnos$¢ zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
szybki rozwdj wiedzy naukowej, na podstawie ktérej jest wytwarzana, oraz potrzebe
zapewnienia elastycznos$ci w celu opracowywania innowacyjnych produktéw nie nalezy
ustanawia¢ szczegélowych przepisow dotyczacych sktadu takich produktéw spozywczych.
Na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych nalezy jednak okresli¢ specjalne zasady
i wymogi, aby zapewnié, by produkty te byly bezpieczne, korzystne i skuteczne dla oséb, dla
ktérych sa przeznaczone”.

Artykut 2 tego rozporzadzenia delegowanego stanowi:

,1. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest sklasyfikowana w trzech nastepujacych
kategoriach:

a) zywnos$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie odzywczym, ktéra
w przypadku stosowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowié¢ wytaczne Zrédlo
pozywienia dla osé6b, dla ktérych jest przeznaczona;

b) zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o skladzie odzywczym dostosowanym do
okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktéra w przypadku stosowania zgodnie
z instrukcjami producenta moze stanowi¢ wylaczne zrédlo pozywienia dla oséb, dla ktérych
jest przeznaczona;
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c) zywno$¢ niekompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie lub skladzie
dostosowanym pod wzgledem odzywczym do okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia,
ktéra nie moze by¢ stosowana jako wylaczne zrédlo pozywienia.

Zywno$é, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. a) i b), moze by¢ réwniez stosowana do
cze$ciowego zastapienia lub uzupelnienia diety pacjenta.

2. Sktad zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach
medycznych i zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi by¢
bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o spelnianie okre$lonych potrzeb zywieniowych
0s6b, dla ktérych jest przeznaczona, zgodnie z ogélnie przyjetymi danymi naukowymi.

3. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia wymogéw
zywieniowych dotyczacych niemowlat musi by¢ zgodna z wymogami dotyczacymi skladu
okreslonymi w zaltaczniku I czes¢ A.

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego inna niz Zywno$é opracowana w celu
zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat musi by¢ zgodna z wymogami
dotyczacymi skfadu okre$lonymi w zalaczniku I cze$¢ B.

4. Wymogi dotyczace skladu okre$lone w zalaczniku I maja zastosowanie do zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego gotowej do uzycia, sprzedawanej jako taka lub po
przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta”.

Artykut 5 ust. 2 lit. e) i g) wspomnianego rozporzadzenia delegowanego stanowi:

»2. [...] dodatkowe obowiazkowe dane szczegétowe w odniesieniu do zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego sa nastepujace:

e) stwierdzenie »do postepowania dietetycznego...«, gdzie w wolne miejsce nalezy wpisa¢ nazwe
choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone zastosowanie produktu;

[...]

g) opis wlasciwosci lub cech, ktére czynia produkt uzytecznym w zwiazku z dana choroba,
zaburzeniem lub schorzeniem, w przypadku ktérych w postepowaniu dietetycznym
przewiduje sie zastosowanie produktu, w szczegdélnosci, w zaleznosci od przypadku,
wlasciwosci lub cech odnoszacych sie do specjalnego przetwarzania i skladu, skladnikéow
odzywczych, ktérych zawartos¢ zostala zwiekszona, zmniejszona, wyeliminowana lub
zmieniona w inny sposéb, oraz uzasadnienie stosowania danego produktu”.

Artykut 9 rozporzadzenia delegowanego 2016/128 przewiduje:

»Wprowadzajac na rynek zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, podmiot prowadzacy
przedsigbiorstwo spozywcze powiadamia wlasciwy organ kazdego panstwa czlonkowskiego,
w ktérym dany produkt jest wprowadzany do obrotu, o informacji znajdujacej si¢ na etykiecie,
wysylajac mu wzor etykiety stosowanej dla danego produktu, oraz o kazdej innej informacji, ktorej
wlasciwy organ moze zasadnie zada¢ w celu sprawdzenia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem,
chyba ze panstwo czlonkowskie zwolni ten podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze z tego
obowiazku w ramach krajowego systemu gwarantujacego skuteczne oficjalne monitorowanie danego
produktu”.
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Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67; sprostowania: Dz.U. 2006, L 230, s. 12; Dz.U. 2009,
L 87,s.174; Dz.U. 2011, L 276, s. 63; Dz.U. 2012, L 131, s. 11), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 34), stanowi:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

2) »Produkt leczniczy«:
a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowan[e] jako posiadajac|e]
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub
b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

Rozporzadzenie nr 178/2002

Artykut 2 rozporzadzenia nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujacego Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczeristwa
zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1; sprostowania: Dz.U. 2007, L 179, s. 59; Dz.U. 2015, L 37, s. 24),
zatytulowany ,Definicja »zywno$ci«”, ma nastepujace brzmienie:

»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia »zywnos$¢« (lub »$rodek spozywczy«) oznacza jakiekolwiek
substancje lub produkty, przetworzone, cze$ciowo przetworzone lub nieprzetworzone, [ktére sa]
przeznaczone do spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac.

[...]

»Srodek spozywczy« nie obejmuje:
[...]

d) produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG [z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatain administracyjnych
odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U. 1965, 22, s. 369)] i 92/73/EWG [z dnia
22 wrze$nia 1992 r. rozszerzajacej zakres zastosowania dyrektyw 65/65/EWG i 75/319/EWG
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dzialann administracyjnych
dotyczacych produktéw leczniczych i ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do
homeopatycznych produktéw leczniczych (Dz.U. 1992, L 297, s. 8)]”.

Dyrektywy 65/65 i 92/73 wspomniane w poprzednim punkcie zostaly skodyfikowane przez
dyrektywe 2001/83.

ECLI:EU:C:2022:831 7
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Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Orthomol jest przedsigbiorstwem farmaceutycznym, ktére wprowadza do obrotu produkty
»,Orthomol Immun” i ,Orthomol AMD extra” jako zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego. Orthomol promuje te produkty, wskazujac, ze pierwszy sluzy ,zywieniowemu
wsparciu medycznemu dla ukladu odpornosciowego” w celu ,zaspokojenia szczegélnych potrzeb
zywieniowych w przypadkach niedoboréw odpornosci na tle zywieniowym (np. nawracajacych
infekcji drég oddechowych)”, a drugi — ,zaspokajaniu potrzeb zywieniowych w przypadkach
zaawansowanej postaci zwigzanego z wiekiem zwyrodnienia plamki zo6ltej” (zwanego dalej
»AMD?”).

VSW, stowarzyszenie, ktérego statutowym celem jest miedzy innymi zapewnienie poszanowania
zasad uczciwej konkurencji, wniosto przeciwko Orthomolowi powédztwo o zakazanie
wprowadzania na rynek rozpatrywanych produktéw jako zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego.

W tym wzgledzie stowarzyszenie to stwierdzilo, ze produkty te nie spelniaja niezbednych
warunkdéw takiej klasyfikacji. VSW zauwazylo, ze art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013
definiuje zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, przewidujac dwa przypadki, ktére nie
dotycza rozpatrywanych produktéw. I tak choroby, ktére produkty te maja zwalczad,
a mianowicie niedobory odpornosci na tle zywieniowym i AMD, nie sa chorobami powodujacymi
ograniczenie, uposledzenie lub zaburzenie zdolno$ci przyjmowania, trawienia, wchlaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyklej zywno$ci lub niektérych skladnikéw odzywczych
zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach w rozumieniu pierwszego przypadku, o ktérym
mowa w tym przepisie. Ponadto drugi przypadek przewidziany w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
nr 609/2013 dotyczy wylacznie choréb skutkujacych szczegdélnym zapotrzebowaniem na energie
i skladniki odzywcze, takich jak mukowiscydoza, wyniszczenie nowotworowe, powazne
rany/oparzenia/owrzodzenia odlezynowe, a nie substancji, ktore stuza do leczenia samej choroby.

Sad pierwszej instancji, Landgericht Diisseldorf (sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy), wydat
wyrok uwzgledniajacy powédztwo ze wzgledu na to, ze dla uznania danego produktu za zywno$¢
specjalnego przeznaczenia medycznego nie wystarczy, by skladniki odzywcze mialy pozytywny
wplyw na wystapienie lub rozwéj choroby w tym znaczeniu, ze przyczyniaja sie¢ do zapobiegania
jej, fagodzenia jej przebiegu lub leczenia.

Orthomol wnidst apelacje od tego wyroku do Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszego sadu
krajowego w Diisseldorfie, Niemcy), ktdry jest sadem odsytajacym.

Sad ten ma za zadanie ustali¢, czy produkty ,,Orthomol Immun” i ,Orthomol AMD extra” mozna
uznac za zywnosc¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, i w tym kontekscie zastanawia sie nad
wykladnia tego pojecia. W tym wzgledzie sad odsylajacy wskazuje, ze Bundesgerichtshof
(federalny trybunal sprawiedliwosci, Niemcy) zinterpretowal ustawodawstwo wcze$niejsze niz
rozporzadzenie nr 609/2013, a mianowicie dyrektywe 1999/21 i dyrektywe 2009/39, w taki
sposéb, ze szczegblny cel zywieniowy istnieje nie tylko wtedy, gdy wystepuje niedobdr
skladnikéw odzywczych o podlozu patologicznym, ale réwniez wtedy, gdy spozywanie
okreslonych skladnikéw odzywczych ma na celu przeciwdziatanie chorobie w inny sposéb,
a konsument moze odnies$¢ szczegdlna korzys¢ z kontrolowanego spozycia pewnych sktadnikéw
odzywczych. Orzecznictwo to mozna by okre$li¢ jako nadajace tego rodzaju zywnosci status
»malych lekarstw” [(kleine Arzneimittel)].
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Sad odsylajacy zastanawia si¢ jednak, czy taka interpretacje mozna utrzymac¢ na gruncie
rozporzadzenia nr 609/2013. Zdaniem tego sadu z genezy i tresci tego rozporzadzenia wynika
bowiem, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego powinna by¢ opracowana,
przeznaczona i odpowiednia dla pacjentéw, ktérych potrzeby zywieniowe nie moga by¢
zaspokojone poprzez spozywanie zwyklej zywnosci z powodu pewnych chordb, zaburzen lub
konkretnych schorzen.

W niniejszej sprawie, poniewaz niedobory odpornosci na tle zywieniowym i AMD sa chorobami,
sad ten dazy si¢ do ustalenia, czy uznanie produktu za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego na podstawie art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 zakltada, ze musi by¢ on
stworzony z mysla o specjalnym dietetycznym odzywianiu pacjentéw, czy tez wystarczy, by
produkt ten przynosil pacjentowi ogdlng korzys¢ z tego wzgledu, ze substancje, z ktérych sie
sklada, przyczyniaja si¢ do zapobiegania danej chorobie, fagodzenia jej przebiegu lub leczenia.

W tych okolicznosciach Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) W jakich okolicznosciach istnieja inne uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe
w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. g) hipoteza druga rozporzadzenia nr 609/2013,

to znaczy: czy wymaga sie — obok wskazanej w hipotezie pierwszej ograniczonej, uposledzonej
lub zaburzonej zdolnosci przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub
wydalania zwyklej zywnos$ci — zeby z powodu choroby wystepowaly zwiekszone wymagania
zywieniowe, ktére maja by¢ zaspokojone przez dana zywno$¢, czy tez wystarczy, ze pacjent,
spozywajac te zywnos¢, odniesie z tego ogdlna korzys¢, poniewaz zawarte w niej substancje
przeciwdzialaja zaburzeniu lub fagodza jego objawy?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi na pytanie pierwsze stosownie do drugiej
z przedstawionych alternatyw: Czy jako »ogdélnie przyjete dane naukowe« zgodnie z art. 2
ust. 2 rozporzadzenia delegowanego [2016/128] rozumie¢ nalezy w kazdym przypadku
randomizowane badanie z podwdjnie slepa proba, kontrolowane placebo, ktére wprawdzie
nie dotyczy konkretnie danego produktu, ale przynajmniej dostarcza wskazéwek, ze
wystepuja deklarowane skutki?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 2 ust. 2 lit. g)
rozporzadzenia nr 609/2013, a w szczegdlnosci pojecie ,innych uzasadnionych medycznie
wymagan zywieniowych”, nalezy interpretowa¢ w ten sposoéb, ze aby uzna¢ dany produkt za
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, wymaga sie, Zeby z powodu choroby
wystepowaly zwiekszone wymagania zywieniowe, ktére maja by¢ zaspokojone przez dana
zywno$¢, czy tez wystarczy, ze pacjent, spozywajac te zywno$¢, odniesie z tego ogélna korzysc,
poniewaz zawarte w niej substancje przeciwdzialaja zaburzeniu lub tagodza jego objawy.

ECLI:EU:C:2022:831 9
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Jesli chodzi o wykladnie tego przepisu, a w szczegélnosci pojecia ,innych uzasadnionych
medycznie wymagan zywieniowych”, to w celu ustalenia jego znaczenia i zakresu nalezy — zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem — uwzglednic nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz
cele regulacji, ktorej czes¢ stanowi [wyrok z dnia 17 grudnia 2020 r., A.M. (Oznakowanie
produktéow kosmetycznych), C-667/19, EU:C:2020:1039, pkt 22 i przytoczone tam orzecznictwo].

W pierwszej kolejno$ci z brzmienia art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 wynika, ze
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego posiada dwie cechy pozwalajace na odrdéznienie
jej od innych kategorii produktow. Po pierwsze, jest to zywnos$¢ przeznaczona do wylacznego lub
cze$ciowego zywienia pacjentéw o okreslonych chorobach, zaburzeniach lub schorzeniach. Po
drugie, jest to zywno$¢ specjalnie przetworzona lub zywno$¢ o specjalnym skladzie przeznaczona
do specjalnego dietetycznego odzywiania wynikajacego z takiej choroby, takiego zaburzenia lub
schorzenia.

Na wstepie nalezy wiec zauwazy¢, ze zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest,
zgodnie ze swoja nazwa, zywnoscia, ktéra ze wzgledu na swoéj charakter jest przeznaczona do
spozycia i wykorzystania przez ludzi.

Te funkcje odzywcza zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego potwierdza okoliczno$c,
ze zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 jest ona przeznaczona do ,wylacznego
lub czesciowego zywienia” niektérych pacjentéw, w szczegélnosci pacjentéw z ,innymi
uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi”.

Jednakze zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego nie jest zwykla zywnoscia. Jak bowiem
wskazuje jej nazwa, ma ona ,specjalne przeznaczenie medyczne”.

Z art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 wynika zatem w szczegdlnosci, ze zywnos¢
specjalnego przeznaczenia medycznego jest zywnoscia ,specjalnie przetworzona lub zywnoscia
o specjalnym skladzie” przeznaczona do specjalnego, dietetycznego odzywiania pacjentéw, ktéra
moze by¢ stosowana jedynie pod nadzorem lekarza.

Ponadto prawodawca Unii Europejskiej zdefiniowal pojecie ,,zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego”, przewidujac dwa rodzaje specjalnych celéw medycznych, do ktérych taka zywnos¢
moze by¢ przeznaczona.

Jest ona, po pierwsze, przeznaczona dla pacjentéw z ograniczong, uposledzona lub zaburzona
zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub wydalania zwyklej
zywnosci lub niektérych sktadnikéw odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach.

Albo tez, po drugie, jest przeznaczona dla pacjentéw z innymi uzasadnionymi medycznie
wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé
osiagniete jedynie przez zmiane normalnej diety.

Pierwszy przypadek przewidziany w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 dotyczy zatem
kategorii pacjentéw, u ktérych proces przyjmowania lub wchianiania, badz tez metabolizm jest
zaburzony. Drugi przypadek, o ktérym mowa w tym przepisie, dotyczy pacjentéw znajdujacych sie
w szczeg6lnym stanie fizjologicznym, ktérzy w konsekwencji maja specyficzne potrzeby
w zakresie skladu, konsystencji lub postaci zywnosci.

10 ECLI:EU:C:2022:831
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Otéz wymagany odpowiedni charakter zywnosci pod wzgledem jej skladu, konsystencji lub
postaci w stosunku do potrzeb zywieniowych wynikajacych z danej choroby, zaburzenia lub
schorzenia, ktére zywnos$¢ ta ma zaspakajaé, wyklucza mozliwo$¢ uznania danego produktu za
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jedynie na tej podstawie, ze sktadniki odzywcze,
z ktdrych sie sktada, maja pozytywne dzialanie polegajace na tym, ze przynosza pacjentom ogélna
korzys$¢ i przyczyniaja sie u nich do zapobiegania chorobom, zaburzeniom lub schorzeniom lub do
ich tagodzenia czy leczenia.

Po pierwsze bowiem, o ile zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego powinna by¢
opracowywana tak, aby odpowiadala szczegélnym potrzebom zywieniowym spowodowanym
przez okre$lona chorobe, zaburzenie lub schorzenie, o tyle z art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
nr 609/2013 w zaden sposéb nie wynika, ze aby uzna¢ dany produkt za zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, wystarczy, by mial on takie dziatanie i przynosit pacjentowi ogdlna
korzys¢.

Po drugie, na taki wymoég odpowiedniego charakteru wskazuje szczegdlny charakter funkcji
odzywczej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. A zatem produktu, ktory
wprawdzie przynosi pacjentowi ogélna korzys$¢ lub — jak twierdzi Orthomol w odniesieniu do
rozpatrywanych produktéw — dzieki swojej wartosci odzywczej w inny sposéb przeciwdziata danej
chorobie, zaburzeniu lub schorzeniu, ale ktéry jest pozbawiony takiej funkcji odzywczej, nie
mozna uznac za zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

W tym kontekscie nalezy podkresli¢, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego rézni sie
zaréwno od zwyklej zywnosci, ktoéra jest objeta rozporzadzeniem nr 178/2002, jak i od produktow
leczniczych oraz ze te trzy kategorie produktéw sa, ze wzgledu na ich specyficzne cechy,
przedmiotem odrebnych i wylaczajacych sie definicji oraz systeméw prawnych.

W tym wzgledzie cechy i funkcje zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego réznia sie od
cech i funkcji produktéw leczniczych, ktére zgodnie z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 obejmuja
jakakolwiek substancje lub pofaczenie substancji prezentowane jako posiadajace wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi, lub jakakolwiek substancje lub potaczenie
substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej.

W istocie z art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 nie mozna wywie$¢, Ze zywnos$¢
specjalnego przeznaczenia medycznego ma na celu zapobieganie chorobom u ludzi lub ich
leczenie, odzyskanie, poprawe lub zmiane funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego, badz tez stawianie diagnozy
leczniczej, albowiem zywnosc¢ ta jest przeznaczona do dietetycznego odzywiania pacjentéw.

Zatem zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jako taka nie pozwala na zwalczanie danej
choroby, zaburzenia lub schorzenia; natomiast zZywno$¢ te pozwala scharakteryzowac jej
szczegblna funkcja odzywcza, w zwiazku z czym za taka zywno$¢é nie mozna uznaé produktu,
ktory nie jest przeznaczony do pelnienia takiej funkcji.

Otéz jezeli pacjent czerpie ogdlna korzys$¢ ze spozycia danego produktu z tego wzgledu, ze
substancje, z ktorych sie on sktada, przyczyniaja sie¢ do zapobiegania danej chorobie, tagodzenia
jej przebiegu lub wyleczenia, wéwczas przeznaczeniem tego produktu jest nie zywienie pacjenta,
lecz leczenie go, zapobieganie patologii, badZ tez odzyskanie, poprawa lub zmiana funkcji
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fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego, co przemawia za inna kwalifikacja tego produktu niz zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego.

W drugiej kolejnosci taka wykladnie tego przepisu potwierdza kontekst, w jaki wpisuje sie art. 2
ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013.

I tak w motywie 15 tego rozporzadzenia wyjasniono, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego ,stanowi czesciowe lub wylaczne Zrédlo pozywienia” dla niektérych grup ludnosci
i ma ,zasadnicze znaczenie przy postepowaniu w pewnych schorzeniach lub [jest] kluczow[a] dla
zaspokojenia wymogdéw zywieniowych” tych grup ludnosci.

Ponadto konieczno$¢ zapewnienia, aby zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego miata
odpowiedni charakter w stosunku do potrzeb zywieniowych wynikajacych z choroby, zaburzenia
lub schorzenia, ktére to potrzeby ma ona zaspakaja¢, potwierdzaja przepisy rozporzadzenia
nr 609/2013 i rozporzadzenia delegowanego 2016/128 dotyczace skladu i etykietowania zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 609/2013 sklad
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego musi umozliwia¢ wlasciwe zaspokojenie
wymogéw zywieniowych i by¢ odpowiedni dla pacjentéw, dla ktérych zywnos$¢ ta jest
przeznaczona.

Artykut 9 ust. 5 tego rozporzadzenia wyjasnia, Ze etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego nie moga przypisywac takiej zywnosci wlasciwosci
zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi.

Ot6z niespdjne byloby uznanie danego produktu za zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego na tej podstawie, ze pacjent odnosi ogdlna korzys¢ ze spozycia tego produktu,
poniewaz zawarte w nim substancje przeciwdzialaja zaburzeniu lub fagodza jego objawy, przy
jednoczesnym zakazie podawania tej okolicznos$ci na etykiecie takiego produktu.

Wymoég odpowiedniego charakteru produktu uznanego za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego w stosunku do potrzeb zywieniowych wynikajacych z choroby, zaburzenia lub
schorzenia, ktére ma on zaspakaja¢, wynika rowniez z przepiséw rozporzadzenia delegowanego
2016/128.

I tak, definiujac w art. 2 ust. 1 tego rozporzadzenia delegowanego trzy kategorie zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego, przepis ten wymaga, aby ich sktad byl dostosowany pod
wzgledem odzywczym do okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia. Podobnie ust. 2 tego
przepisu wskazuje, ze stosowanie tej zywno$ci musi by¢ miedzy innymi korzystne, jezeli chodzi
o spelnianie okreslonych potrzeb zywieniowych oséb, dla ktérych jest ona przeznaczona.

Ponadto z art. 5 ust. 2 lit. e) i g) wspomnianego rozporzadzenia delegowanego wynika, ze wszelka
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi zawieraé, po pierwsze, wskazanie
postepowania dietetycznego oraz choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy
zamierzone zastosowanie produktu, a po drugie, opis wlasciwosci lub cech, ktére czynia produkt
uzytecznym w zwigzku z dana chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem, w przypadku ktérych
w postepowaniu dietetycznym przewiduje sie¢ zastosowanie produktu.
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Takie wskazanie wymaga okreslenia potrzeb zywieniowych spowodowanych choroba,
zaburzeniem lub schorzeniem, ktére ma zaspakaja¢ Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego.

Wymog tego wskazania jednoznacznie $wiadczy o tym, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego powinna zaspakajaé potrzeby zywieniowe okreslone w zwiazku z konkretna
chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem oraz ze produkt przynoszacy pacjentowi ogdlna korzys¢
nie posiada co do zasady takich wlasciwosci i cech, poniewaz nie pelni funkcji zaspokajania
takich szczegdlnych potrzeb zywieniowych. Wynika z tego, ze takiego produktu nie mozna
w zwiazku z tym uznac za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

W trzeciej kolejnos$ci za przyjeciem takiej wyktadni art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013
przemawiaja cele tego rozporzadzenia.

Jak bowiem wynika z motywéw 9 i 10 wspomnianego rozporzadzenia, ma ono w szczegdlnosci na
celu wyjasnienie pojecia ,$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego”,
o ktérych mowa w dyrektywie 2009/39, a takze zapewnienie jednolitej i wlasciwej wyktadni
i stosowania w Unii réznych kategorii Srodkéw spozywczych objetych zakresem stosowania tego
rozporzadzenia.

Taki cel wymaga w szczegdlnosci, aby pojecie ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego”
nie bylo interpretowane w odniesieniu do pewnych produktéw w sposéb na tyle szeroki, by
obejmowalo inne kategorie produktéw, ktére sa przedmiotem szczegdlnych uregulowan
w prawie Unii.

Tymczasem wykladnia, zgodnie z ktdéra, aby uzna¢ dana zywnos$¢ za zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, wystarczy, aby pacjent odniést ogdlna korzys¢ ze spozycia danego
produktu, poniewaz zawarte w nim substancje zwalczaja dane zaburzenia lub tagodza ich objawy,
nie uwzgledniataby specyfiki Zzywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego, a w szczeg6lnosci
podwazalaby rozréznienie miedzy taka zywnoscia a produktami leczniczymi.

Produkt mégtby zatem uzyskac status zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, gdyby
zwalczal chorobe lub zaburzenie, na ktére cierpi pacjent, mimo ze nie zaspokaja potrzeb
zywieniowych wynikajacych z tej choroby lub tego zaburzenia, ale podlegalby przepisom
dotyczacym produktéw leczniczych, ktére uzalezniaja wprowadzenie do obrotu takich
produktéw od wydania pozwolenia.

Wynika z tego, ze okoliczno$¢, iz dany produkt pozwala dzieki swojej wartosci odzywczej w inny
sposéb przeciwdziata¢ danej chorobie, zaburzeniu lub schorzeniu, nie wystarczy, by uzna¢ taki
produkt za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jezeli wspomniany produkt nie
stuzy zaspokajaniu szczegélnych potrzeb zywieniowych wywotanych dana chorobg, zaburzeniem
lub schorzeniem.

Majac na uwadze calo$¢ powyzszych rozwazan, art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013,
a w szczegblnosci pojecie ,innych uzasadnionych medycznie wymagan zywieniowych”, nalezy
interpretowa¢ w ten sposob, ze dany produkt stanowi zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego, jezeli z powodu choroby wystepuja zwigkszone lub szczegélne wymagania
zywieniowe, ktére maja by¢ zaspokojone przez dana zywnos¢, w zwigzku z czym do celéw takiej
kwalifikacji nie wystarczy, ze pacjent, spozywajac te zywnos$¢, odniesie z tego ogélna korzysc,
poniewaz zawarte w niej substancje przeciwdzialaja zaburzeniu lub tagodza jego objawy.
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W przedmiocie pytania drugiego

Z uwagi na odpowiedz udzielong na pierwsze pytanie prejudycjalne nie ma potrzeby udzielania
odpowiedzi na drugie pytanie prejudycjalne.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci
oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych
zastepujacych calodzienna diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajacego dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE,
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, a w szczegodlnosci pojecie ,innych uzasadnionych
medycznie wymagan zywieniowych”,

nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze:

dany produkt stanowi zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jezeli z powodu
choroby wystepuja zwiekszone lub szczegdélne wymagania zywieniowe, ktére maja by¢
zaspokojone przez dana zywnos$¢, w zwiazku z czym do celéw takiej kwalifikacji nie

wystarczy, Ze pacjent, spozywajac te zywno$¢, odniesie z tego ogodlna korzys¢, poniewaz
zawarte w niej substancje przeciwdzialaja zaburzeniu lub fagodza jego objawy.

Podpisy
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