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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a doua)

27 octombrie 2022 *

»1rimitere preliminara — Siguranta alimentara — Produse alimentare — Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 — Articolul 2 alineatul (2) litera (g) — Regulamentul delegat (UE) 2016/128 -
Aliment destinat unor scopuri medicale speciale — Alte cerinte nutritionale identificate pe baza
medicala — Alimente care aduc un beneficiu general pacientului — Delimitare fata
de medicamente”

In cauza C-418/21,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunalul Regional Superior din Diisseldorf, Germania), prin
decizia din 28 iunie 2021, primitd de Curte la 9 iulie 2021, in procedura
Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH
impotriva
Verband Sozialer Wettbewerb eV,
CURTEA (Camera a doua),

compusa din doamna A. Prechal, presedinta de camera, doamna M. L. Arastey Sahun si domnii
F. Biltgen, N. Wahl (raportor) si J. Passer, judecatori,

avocatd generala: doamna T. Capeta,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH, de M. Hagenmeyer, Rechtsanwalt;
— pentru Verband Sozialer Wettbewerb eV, de H. Reinhardt, Rechtsanwalt;

— pentru guvernul elen, de V. Karra si A. Zacheilas, in calitate de agenti;

* Limba de proceduri: germana.
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— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de L. Vignato, avvocato
dello Stato;

— pentru Comisia Europeand, de I. Galindo Martin si B.-R. Killmann, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luata dupd ascultarea avocatei generale,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor
si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009
si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO 2013, L 181, p. 35), precum si a Regulamentului delegat
(UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE)
nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
(JO 2016, L 25, p. 30).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Orthomol pharmazeutische Vertriebs
GmbH (denumita in continuare ,,Orthomol”), pe de o parte, si Verband Sozialer Wettbewerb eV
(denumitad in continuare ,VSW?”), pe de altd parte, in legiaturd cu comercializarea de catre
Orthomol a unor alimente destinate unor scopuri medicale speciale.

Cadrul juridic

Regulamentul nr. 609/2013

Considerentele (9), (10), (12), (13), (15) si (25) ale Regulamentului nr. 609/2013 au urmatorul
cuprins:

»(9) Un raport din 27 iunie 2008 al Comisiei catre Parlamentul European si catre Consiliu
privind punerea in aplicare a acestei proceduri de notificare [prevazute de Directiva
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind produsele
alimentare cu destinatie nutritionald speciala (JO 2009, L 124, p. 21)] a aratat ca pot apéarea
dificultati din cauza definitiei produselor alimentare cu destinatie nutritionala speciald, care
pare sa dea nastere unor interpretari diferite din partea autoritatilor nationale. Prin urmare,
raportul a conchis cd ar fi nevoie de o revizuire a [Directivei 2009/39] pentru a asigura o
punere in aplicare mai eficace si mai armonizatd a actelor juridice ale Uniunii.

(10) Un raport de studiu din 29 aprilie 2009, elaborat de Agra CEAS Consulting, referitor la
revizuirea [Directivei 2009/39], confirma constatarile raportului Comisiei din
27 iunie 2008 referitor la punerea in aplicare a procedurii de notificare si arata ca un
numar din ce in ce mai mare de produse alimentare sunt in prezent introduse pe piata si
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etichetate drept produse alimentare adecvate unor destinatii nutritionale speciale, din
cauza definitiei cuprinzatoare stabilite in respectiva directivd. Raportul de studiu
subliniazd si faptul cd tipul de alimente reglementat prin respectiva directiva difera
semnificativ de la un stat membru la altul; alimente asemanatoare pot fi introduse pe piata
in acelasi timp in diverse state membre ca alimente cu destinatie nutritionald speciala si/sau
ca alimente pentru consum normal, inclusiv suplimente alimentare, destinate populatiei
generale sau anumitor subgrupuri ale populatiei, cum ar fi femeile insarcinate, femei
ajunse la postmenopauzd, varstnici, copii in crestere, adolescenti, diverse categorii de
persoane care desfasoard activitati fizice solicitante si altii. Aceastd stare de fapt
submineaza functionarea pietei interne, creeaza o stare de incertitudine juridicd pentru
autoritatile competente, pentru operatorii din industria alimentara, in special pentru
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) si pentru consumatori, iar riscul de marketing
abuziv si de denaturare a concurentei nu poate fi exclus. In consecinti, apare nevoia
eliminarii diferentelor de interpretare prin simplificarea mediului de reglementare.

In plus, experienta a aratat cd anumite norme incluse in [Directiva 2009/39] sau adoptate in
temeiul acesteia nu mai asigura in mod eficace functionarea pietei interne.

Prin urmare, conceptul de «produse alimentare cu destinatie nutritionalda speciala» ar
trebui eliminat, iar [Directiva 2009/39] ar trebui inlocuiti prin prezentul act. In scopul
simplificérii aplicdrii acestuia si al asigurarii coerentei aplicarii in toate statele membre,
prezentul act ar trebui sd ia forma unui regulament.

Un numar limitat de categorii de alimente reprezinta o sursd partiala de hrand sau
constituie singura sursa de hrana pentru anumite grupuri ale populatiei. Astfel de categorii
de alimente sunt vitale pentru gestionarea anumitor afectiuni si/sau sunt esentiale pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale anumitor grupuri vulnerabile ale populatiei clar
identificate. Aceste categorii de alimente includ formula de inceput si formula de
continuare, preparatele pe baza de cereale, alimentele pentru copii si alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale. Experienta a ardtat cd dispozitiile Directivelor 1999/21/CE
[a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale
speciale (JO 1999, L 91, p. 29)], 2006/125/CE [a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind
preparatele pe bazad de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de
varstd mica (JO 2006, L 339, p. 16, Editie speciald, 15/vol. 18, p. 73)] si 2006/141/CE [a
Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare
ale preparatelor pentru sugari, respectiv ale preparatelor pentru copii de varsta mica si de
modificare a Directivei 1999/21/CE (JO 2006, L 401, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 59, p. 68)]
asigura intr-un mod satisfacator libera circulatie a acestor categorii de alimente, precum si
un grad inalt de protejare a sandtatii publice. Prin urmare, este oportun ca prezentul
regulament sa se concentreze pe cerintele generale privind compozitia si informarea
pentru categoriile respective de alimente, tindind seama de [Directivele 1999/21, 2006/125
si 2006/141].

ECLI:EU:C:2022:831 3



HOTARAREA DIN 27.10.2022 — Cauza C-418/21
ORTHOMOL

(25) Etichetarea, prezentarea sau publicitatea alimentelor care se inscriu in domeniul de aplicare
a prezentului regulament nu ar trebui sa atribuie acestor alimente proprietati legate de
prevenirea, tratamentul sau vindecarea bolilor umane si nici sd sugereze existenta acestor
proprietati. Totusi, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt destinate
regimului dietetic al pacientilor cu capacitate limitata, slabita sau dereglata, de exemplu de
a prelua alimente obisnuite din cauza unei anumite patologii, dereglari sau boli. Trimiterea
la tratamentul dietetic al patologiilor, dereglarilor sau afectiunilor pentru care sunt
prevazute alimentele respective nu ar trebui privita drept atribuirea unei proprietati de
prevenire, tratament sau vindecare a unei boli umane.”

Articolul 1 alineatul (1) din acest regulament prevede:

»Prezentul regulament stabileste cerinte privind compozitia si informarea pentru urmatoarele
categorii de alimente:

(a) formulele de inceput si formulele de continuare;

(b) preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru copii;

(c) produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale;
(d) inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii.”

Articolul 2 alineatul (2) litera (g) din regulamentul mentionat prevede urmatoarea definitie:

»«alimente destinate unor scopuri medicale speciale» inseamna alimentele prelucrate sau concepute in
mod special si destinate regimului dietetic al pacientilor, inclusiv al sugarilor, care trebuie utilizate sub
supraveghere medicald; acestea sunt destinate alimentatiei exclusive sau partiale a pacientilor cu
capacitate limitatd, slabitd sau dereglatd de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau excreta
alimentele obisnuite sau elementele nutritive pe care acestea le contin sau metabolitii acestora sau a
pacientilor cu alte cerinte nutritionale identificate pe bazd medicala, al céror regim dietetic nu poate
fi realizat numai prin modificarea dietei normale”.

Articolul 9 alineatele (1) si (5) din acelasi regulament prevede:

»(1) Compozitia alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) este de natura sa contribuie la
satisfacerea cerintelor nutritionale ale persoanelor carora acestea le sunt destinate si este adecvata
acestor persoane, in conformitate cu datele stiintifice general acceptate.

[...]

(5) Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1)
furnizeaza informatii privind utilizarea corespunzatoare a alimentelor si nu induc in eroare, nu
atribuie acestor alimente proprietati de prevenire, de tratament sau de vindecare a unei boli
umane si nu sugereaza existenta unor astfel de proprietati.”
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Regulamentul delegat 2016/128

Considerentele (3)-(5) ale Regulamentului delegat 2016/128 au urmétorul cuprins:

n(3)

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt elaborate in stransa cooperare cu
profesionistii din domeniul sanatatii pentru alimentatia pacientilor cu afectiuni patologice,
suferinzi de o dereglare sau o boald specifica sau de malnutritie din cauza acestor afectiuni
ce face imposibila sau foarte dificild satisfacerea nevoilor nutritionale a acestor pacienti prin
consumul altor produse alimentare. Din acest motiv, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale trebuie utilizate sub supraveghere medicald care poate fi asigurata cu
asistenta altor persoane competente care lucreaza in domeniul sanatatii;

Compozitia alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale poate varia foarte mult in
functie de, printre altele, patologia, dereglarea sau boala specifica pentru al carei regim
dietetic este conceput produsul, de varsta pacientilor si de locul in care primesc ingrijire
medicald sau de utilizarea preconizati a acestor produse. In mod special, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale pot fi clasificate in functie de compozitie in diferite
categorii, formuld nutritiva standard sau o formuld nutritivi adaptatd, specificd unei
patologii, dereglari sau boli, sau daca constituie sau nu singura sursa de alimentatie pentru
persoanele cérora le sunt destinate.

Din cauza diversitatii mari a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, a evolutiei
rapide a cunostintelor stiintifice pe care se bazeazd, precum si a nevoii de a asigura o
flexibilitate adecvata pentru dezvoltarea de produse inovatoare, nu este recomandabil si se
stabileasca norme detaliate privind compozitia pentru astfel de produse alimentare. Cu toate
acestea, este important sa se stabileasca principiile si cerintele specifice ale acestora, pentru a
se garanta cd acestea sunt sigure, benefice si eficiente pentru persoanele carora le sunt
destinate, pe baza unor date stiintifice general acceptate.”

Articolul 2 din acest regulament delegat prevede:

”(1)

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt clasificate in urmatoarele trei

categorii:

(a) alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritiva standard care, utilizate in conformitate

(b)

(c)

cu instructiunile fabricantului, pot constitui singura sursa de alimentatie pentru persoanele
carora le sunt destinate;

alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritiva adaptatd, specifica anumitor patologii,
deregléri sau boli, care, utilizate in conformitate cu instructiunile fabricantului, pot constitui
singura sursa de alimentatie pentru persoanele carora le sunt destinate;

alimentele nutritive incomplete, cu o formuld nutritiva standard sau o formuld nutritiva
adaptata, specifica unei patologii, dereglari sau boli, care nu sunt adecvate utilizarii ca singura
sursd de alimentatie.

Alimentele prevazute la literele (a) si (b) de la primul paragraf pot fi utilizate ca inlocuitori partiali
sau ca suplimente la dieta pacientului.
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(2) Formula alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale trebuie si porneasca de la
principii medicale si nutritive corecte. Utilizarea lor, in conformitate cu instructiunile
fabricantului, trebuie sa fie sigurd, benefica si eficientd in satisfacerea cerintelor nutritionale
specifice ale persoanelor carora le sunt destinate, potrivit datelor stiintifice general acceptate.

(3) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate in scopul satisfacerii cerintelor
nutritionale ale sugarilor trebuie s respecte cerintele in materie de compozitie stabilite in partea
A din anexa L.

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale altele decat cele elaborate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sa respecte cerintele in materie de
compozitie stabilite in partea B din anexa I.

(4) Cerintele in materie de compozitie privind nutrientii prevazute in anexa I se aplica
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, gata de utilizare, comercializate ca atare
sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile producatorului.”

Articolul 5 alineatul (2) literele (e) si (g) din regulamentul delegat mentionat prevede:

»(2) [...] se vor furniza urmatoarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale:

(e) mentiunea «pentru regimul dietetic al...» unde spatiile albe trebuie completate cu patologia,
dereglarea sau boala pentru care este destinat produsul;

(g) o descriere a proprietitilor si/sau a caracteristicilor care fac produsul util, in special, in relatie
cu patologia, dereglarea sau boala specificd pentru al carei regim dietetic este conceput
produsul, in special, dupé caz, referitor la prelucrarea speciald si prepararea, la elementele
nutritive care au fost madrite, reduse, eliminate sau au suferit alte modificéri si justificarea
utilizarii acestui produs”.

Articolul 9 din Regulamentul delegat 2016/128 prevede:

,In cazul in care alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt introduse pe piat,
operatorul din sectorul alimentar instiinteazd autoritatea competenta din fiecare stat membru in care
produsul in cauza este comercializat referitor la informatiile care trebuie sa figureze pe eticheta, prin
transmiterea unui model de etichetd folosit pentru produs, precum si a oricdror alte informatii pe
care autoritatea competentd le poate solicita in mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu
prezentul regulament, cu exceptia cazului in care un stat membru scuteste operatorul din sectorul
alimentar de la aceastd obligatie in cadrul unui sistem national care sa garanteze o monitorizare
oficiala eficientd a produsului in cauza.”
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Directiva 2001/83/CE

11 Articolul 1 punctul 2 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO 2004, L 136, p. 34,
Editie speciala, 13/vol. 44, p. 116), prevede:

»1n sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupa cum urmeaza:

2. Medicament:
(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avind proprietati de tratare sau
prevenire a bolilor umane sau
(b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folositda la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical.

[...]"

Regulamentul nr. 178/2002

12 Articolul 2 din Regulamentul nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68),
intitulat ,Definitia «produselor alimentare»”, are urmatorul cuprins:

,In sensul prezentului regulament, «produs alimentar» (sau «aliment») inseamna orice substanti sau
produs, indiferent daca este prelucrat, partial prelucrat sau neprelucrat, destinat sau previzut in mod
rezonabil a fi ingerat de oameni.

[...]

«Produsele alimentare» nu includ:

[...]

(d) medicamentele in sensul specificat de Directivele 65/65/CEE [a Consiliului din
26 ianuarie 1965 privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asiguriri de sandtate (JO 1965, 22, p. 369, Editie speciald, 05/vol. 2, p. 84)]
si 92/73/CEE [a Consiliului din 22 septembrie 1992 de extindere a domeniului de aplicare al
Directivelor 65/65/CEE si 75/319/CEE de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative privind medicamentele si de stabilire a unor dispozitii suplimentare pentru
medicamentele homeopate (JO 1992, L 297, p. 8)].”

13 Directivele 65/65 si 92/73, mentionate la punctul anterior, au fost codificate prin Directiva
2001/83.
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Litigiul principal si intrebarile preliminare

Orthomol este o intreprindere farmaceutica ce comercializeaza produsele ,,Orthomol Immun” si
»,Orthomol AMD extra” ca alimente destinate unor scopuri medicale speciale. Ea promoveaza
aceste produse aratdnd cd primul serveste la ,intdrirea medico-nutritionald a sistemului
imunitar” pentru ,a satisface cerintele nutritionale specifice in caz de imunodeficienta de origine
nutritionald (de exemplu infectii recurente ale cdilor respiratorii)” si ca al doilea serveste la
»satisfacerea unor cerinte nutritionale in cazul degenerarii maculare cauzate de varsta”
(denumiti in continuare ,AMD”).

VSW, o asociatie al cérei obiect statutar este printre altele respectarea normelor de concurenta
loiald, a introdus o actiune impotriva Orthomol pentru a interzice comercializarea produselor in
cauza ca alimente destinate unor scopuri medicale speciale.

In aceasta privinti, ea a sustinut ci produsele respective nu indeplinesc conditiile necesare pentru
o astfel de clasificare. VSW a aritat cd articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul
nr. 609/2013 defineste alimentele destinate unor scopuri medicale speciale prevazind doua
situatii, inaplicabile produselor in cauza. Astfel, bolile pe care se presupune ca le combat aceste
produse, si anume imunodeficienta de origine nutritionald si AMD, nu ar fi boli care determina o
slabire, o limitare sau o dereglare a capacitatilor de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau
excreta alimentele obisnuite sau a unora dintre elementele nutritive sau metabolitii acestora in
sensul primei situatii previzute la aceasti dispozitie. In plus, a doua situatie previzuti la
articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013 ar privi exclusiv bolile care
genereazd o cerinta speciald de energie si de nutrienti, precum mucoviscidoza, casexia
canceroasa, rani/arsuri/necroze de presiune grave, iar nu substantele care servesc la tratarea bolii
insesi.

Instanta de prim grad de jurisdictie, si anume Landgericht Diisseldorf (Tribunalul Regional din
Diisseldorf, Germania), a pronuntat o hotarare prin care a admis actiunea pentru motivul ca nu
este suficient, pentru calificarea unui produs drept aliment destinat unor scopuri medicale
speciale, ca nutrientii sa aiba efecte pozitive asupra manifestarii sau evolutiei bolii, in sensul ca
acestia ajutd la prevenirea, atenuarea sau vindecarea bolii.

Orthomol a declarat apel impotriva acestei hotarari la Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunalul
Regional Superior din Diisseldorf, Germania), instanta de trimitere.

Aceasta trebuie sa stabileasca dacé produsele ,,Orthomol Immun” si ,,Orthomol AMD extra” pot fi
calificate drept alimente destinate unor scopuri medicale speciale si ridica, in acest cadruy,
problema interpretirii notiunii respective. In aceasta privinta, instanta de trimitere arati ci
Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania) a interpretat legislatia anterioara
Regulamentului nr. 609/2013, si anume Directiva 1999/21 si Directiva 2009/39, in sensul ca
existd un obiectiv nutritional special nu numai atunci cind exista o deficientd de nutrienti de
origine patologica, ci si atunci cand aportul nutritional este destinat sa lupte in alt mod impotriva
unei boli, iar consumatorul poate obtine un beneficiu special din absorbtia controlatid a anumitor
nutrienti. Aceasta jurisprudenta ar fi descrisa in sensul ca a conferit unor astfel de alimente
statutul de ,mici medicamente”.

Cu toate acestea, instanta de trimitere ridica problema daca interpretarea respectiva poate fi

mentinutd in cadrul Regulamentului nr. 609/2013. Astfel, din geneza si din termenii acestui
regulament ar rezulta ca alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie si fie
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elaborate, destinate si adaptate pacientilor ale caror cerinte nutritionale nu pot fi satisficute de
consumul de alimente obisnuite ca urmare a anumitor boli, a unor dereglari sau a unei patologii
specifice.

In spetd, intrucat imunodeficienta de origine nutritionald si AMD sunt boli, aceasta urmireste si
afle daca calificarea drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale, in temeiul articolului 2
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013, presupune ca produsul sa fie conceput
pentru a satisface o cerinta nutritionala identificata pe bazd medicala sau daca este suficient ca
acest produs sa aduca un beneficiu general pacientului, in masura in care substantele care il
compun contribuie la prevenirea, la atenuarea sau la vindecarea unei boli.

In aceste conditii, Oberlandesgericht Diisseldorf (Tribunalul Regional Superior din Diisseldorf) a
hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

,1) In ce imprejuriri existd alte cerinte nutritionale identificate pe bazi medicald in sensul
articolului 2 alineatul (2) litera (g) a doua ipoteza din Regulamentul nr. 609/2013?

Si anume acest lucru presupune — in afard de capacitatea limitatd, slabita sau dereglatd de a
prelua, digera, absorbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite — existenta unor cerinte
nutritionale sporite ca urmare a bolii, care trebuie sa fie acoperite de produsul alimentar, sau
este suficient ca pacientul [...] sd obting, in general, beneficii din consumul acestui produs
alimentar, intrucét substantele pe care le contine contracareaza dereglarea sau ii amelioreaza
simptomele?

2) In cazul in care trebuie si se raspundi la prima intrebare in sensul ultimei ipoteze mentionate:
«datele stiintifice general acceptate» in sensul articolului 2 alineatul (2) din [r]egulamentul
delegat [2016/128] implicd, in orice caz, un studiu dublu orb randomizat, controlat prin
placebo, care, desi nu priveste produsul in discutie, ofera cel putin elemente de proba pentru
efectele indicate?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca daca
articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013 si in special notiunea de ,alte
cerinte nutritionale identificate pe bazd medicala” trebuie interpretate in sensul ca, pentru a
califica un produs drept un aliment destinat unor scopuri medicale speciale, trebuie ca boala sa
determine cerinte nutritionale sporite pe care se presupune cé alimentul le acopera sau daca este
suficient ca pacientul sa obtind un beneficiu general din consumul acestui aliment intrucét
substantele pe care acesta le contine combat dereglarea sau ii atenueaza simptomele.

In ceea ce priveste interpretarea acestei dispozitii si in special a notiunii de ,alte cerinte
nutritionale identificate pe bazd medicald”, pentru a stabili sensul si domeniul de aplicare al
acesteia, trebuie sa se tinda seama, conform unei jurisprudente constante, nu numai de formularea
acesteia, ci si de contextul siu si de obiectivele urmarite de reglementarea din care face parte
[Hotérarea din 17 decembrie 2020, A.M. (Etichetarea produselor cosmetice), C-667/19,
EU:C:2020:1039, punctul 22 si jurisprudenta citata].
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In primul rand, din modul de redactare a articolului 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul
nr. 609/2013 rezultd ca alimentele destinate unor scopuri medicale speciale prezinta doua
caracteristici care permit distingerea lor de alte categorii de produse. Pe de o parte, acestea sunt
alimente destinate alimentatiei exclusive sau partiale a pacientilor care au o anumita boalg,
dereglare sau patologie. Pe de altd parte, acestea sunt tratate sau formulate special pentru a
satisface cerintele nutritionale identificate pe bazd medicala care rezulta dintr-o asemenea boalg,
dereglare sau patologie.

Astfel, trebuie aratat de la bun inceput cd, potrivit insesi denumirii lor, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale sunt produse alimentare, prin natura lor, destinate sa fie ingerate si sa
serveasca alimentatiei umane.

Aceasta functie nutritionald a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este
confirmata de imprejurarea cd, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul nr. 609/2013, acestea sunt destinate ,alimentatiei exclusive sau partiale” a
anumitor pacienti si in special a celor care prezintd, din cauza patologiei lor, ,cerinte nutritionale
identificate pe baza medicald”.

Cu toate acestea, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu sunt produse alimentare
obisnuite. Astfel, dupd cum indica denumirea lor, ele sunt ,destinate unor scopuri medicale
speciale”.

Rezultd, asadar, in special din articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013 ci
un aliment destinat unor scopuri medicale speciale este un aliment ,prelucrat sau conceput in
mod special” destinat regimului dietetic special al pacientilor si care trebuie utilizat sub
supraveghere medicala.

In plus, legiuitorul Uniunii Europene a definit notiunea de ,aliment destinat unor scopuri
medicale speciale” prevazand doua tipuri de scopuri medicale speciale carora le pot fi destinate
aceste alimente.

Fie sunt destinate pacientilor cu capacitate limitata, slabita sau dereglatd de a prelua, digera,
absorbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite sau elementele nutritive pe care acestea le
contin sau metabolitii acestora.

Fie sunt destinate pacientilor cu alte cerinte nutritionale identificate pe bazd medicala, al céror
regim dietetic nu poate fi realizat numai prin modificarea dietei normale.

Astfel, prima situatie prevazuta la articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013
priveste categoriile de pacienti al caror proces de preluare sau de absorbtie ori metabolism este
dereglat. A doua situatie prevazutd la aceasta dispozitie se referd la pacientii care prezinta
conditii fiziologice speciale si care, in consecintd, au nevoi specifice in materie de compozitie, de
consistenta sau de forma a alimentelor.

Or, adecvarea necesard dintre aliment, in compozitia, consistenta sau forma acestuia, si cerintele
nutritionale cauzate de o boala, de o dereglare sau de o patologie, pe care urmareste sa le satisfaca,
exclude calificarea unui produs drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale pentru
simplul motiv ca nutrientii care il compun au efecte pozitive in sensul ca aduc un beneficiu
general pacientului si contribuie la prevenirea, la atenuarea sau la vindecarea bolii, a dereglarii
sau a patologiei acestuia.

10 ECLI:EU:C:2022:831
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Astfel, pe de o parte, desi alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie sa fie
concepute pentru a satisface cerintele nutritionale specifice determinate de o anumita boals,
dereglare sau patologie, nu rezultd nicidecum din articolul 2 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul nr. 609/2013 ca, pentru a fi calificat drept aliment destinat unor scopuri medicale
speciale, este suficient ca un produs si aiba asemenea efecte si sa aducd un beneficiu general
pacientului.

Pe de altd parte, o astfel de cerinta privind adecvarea ilustreazd caracterul specific al functiei
nutritionale a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale. Astfel, un produs care, desi
aduce un beneficiu general pacientului sau, asa cum a fost revendicat de Orthomol in ceea ce
priveste produsele in cauza, combate in alt mod, datoritd aportului nutritional, o boald, o
dereglare sau o patologie, dar care este lipsit de o astfel de functie nutritionald nu poate fi
calificat drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale.

In acest context, trebuie subliniat ci alimentele destinate unor scopuri medicale speciale se disting
atat de produsele alimentare obisnuite, care intra sub incidenta Regulamentului nr. 178/2002, cat
si de medicamente si cd aceste trei categorii de produse fac, tindnd seama de caracteristicile lor
proprii, obiectul unor definitii, precum si al unor regimuri juridice distincte si exclusive.

In aceasti privinta, caracteristicile si functiile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
se deosebesc de cele ale medicamentelor care desemneaza, in temeiul articolului 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83, orice substantd sau combinatie de substante prezentata ca aviand proprietiti
de tratare sau prevenire a bolilor umane sau orice substanta sau combinatie de substante care
poate fi folosita la om sau ii poate fi administratd fie pentru restabilirea, corectarea sau
modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical.

Astfel, nu se poate deduce din articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul nr. 609/2013 ci
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale urmaresc prevenirea sau vindecarea bolilor
umane, restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice sau stabilirea unui diagnostic medical, din moment ce
sunt destinate sa satisfacd cerintele nutritionale ale pacientilor.

Astfel, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu permit, in sine, combaterea unei
boli, a unei dereglari sau a unei patologii, ci functia lor nutritionald specifica permite
caracterizarea lor, asa incat un produs care nu este destinat sa indeplineasca o astfel de functie nu
poate fi calificat ca atare.

Or, dacd un pacient obtine un beneficiu general din consumul unui produs in masura in care
substantele care il compun contribuie la prevenirea, la atenuarea sau la vindecarea unei boli,
atunci acest produs nu urmareste sa il hraneasca pe pacientul respectiv, ci sa il trateze, sa previna
o patologie sau sa restabileasca, sa corecteze sau si modifice functii fiziologice prin exercitarea
unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice militdnd pentru o alté calificare a acestui
produs decat cea de aliment destinat unor scopuri medicale speciale.

In al doilea rand, contextul in care se inscrie articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul
nr. 609/2013 confirma o asemenea interpretare a acestei dispozitii.

ECLI:EU:C:2022:831 11
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Astfel, considerentul (15) al regulamentului mentionat precizeaza ca alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale ,reprezinta o sursa partiala de hrana sau constituie singura sursa de
hrand” pentru anumite grupuri ale populatiei si sunt ,vitale pentru gestionarea anumitor afectiuni
si/sau sunt esentiale pentru satisfacerea cerintelor nutritionale” ale acestor grupuri ale populatiei.

In plus, adecvarea necesari dintre un aliment destinat unor scopuri medicale speciale si cerintele
nutritionale cauzate de boald, dereglare sau patologie pe care urmadreste sa le satisfacd este
confirmata de dispozitiile Regulamentului nr. 609/2013 si ale Regulamentului delegat 2016/128
referitoare la compozitia si la etichetarea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale.

In aceasti privintd, trebuie subliniat ci, in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 609/2013, compozitia alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
trebuie sa fie de natura sa contribuie la satisfacerea cerintelor nutritionale ale pacientilor carora
acestea le sunt destinate.

Articolul 9 alineatul (5) din acest regulament precizeaza astfel ca etichetarea, prezentarea si
publicitatea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale nu atribuie acestor alimente
proprietéti de prevenire, de tratament sau de vindecare a unei boli umane.

Or, ar fi incoerent sa se califice un produs drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale
pentru motivul ca pacientul obtine un beneficiu general din consumul acestui produs intrucat
substantele pe care le contine combat dereglarea sau atenueaza simptomele acesteia,
interzicdndu-se in acelasi timp mentionarea sa pe eticheta unui astfel de produs.

Cerinta de adecvare dintre un produs calificat drept aliment destinat unor scopuri medicale
speciale si cerintele nutritionale cauzate de boald, dereglare sau patologie pe care urmaireste sa le
satisfacd decurge de asemenea din dispozitiile Regulamentului delegat 2016/128.

Astfel, prin definirea, la articolul 2 alineatul (1) din acest regulament delegat, a celor trei categorii
de alimente destinate unor scopuri medicale speciale, aceasta dispozitie impune ca formulele lor
nutritive respective si fie adaptate, specifice unei patologii, dereglari sau boli. In acelasi mod,
alineatul (2) al acestei dispozitii prevede cd utilizarea alimentelor respective trebuie sa fie printre
altele benefica in satisfacerea cerintelor nutritionale specifice ale persoanelor carora le sunt
destinate.

In plus, din articolul 5 alineatul (2) literele (e) si (g) din regulamentul delegat mentionat rezulti ci
fiecare aliment destinat unor scopuri medicale speciale trebuie sd cuprinda, pe de o parte,
mentiunea cerintelor nutritionale si a bolii, a dereglarii sau a patologiei pentru care este prevazuta
si, pe de alta parte, o descriere a proprietatilor si a caracteristicilor care fac produsul util in special
in relatie cu patologia, dereglarea sau boala specifica pentru al carei regim dietetic este conceput
produsul.

O astfel de mentiune presupune identificarea cerintelor nutritionale cauzate de boald, dereglare
sau patologie pe care se presupune ci le satisface alimentul destinat unor scopuri medicale
speciale.

Cerinta acestei mentiuni atesta fara echivoc ca un aliment destinat unor scopuri medicale speciale

trebuie sd satisfaca cerinte nutritionale definite de o boald, de o dereglare sau de o patologie
specifice si ca un produs care aduce un beneficiu general pacientului nu are, in principiu, astfel
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de proprietati si caracteristici in masura in care nu are functia de a satisface asemenea cerinte
nutritionale specifice. Rezulta ca un astfel de produs nu poate, din acest motiv, sa fie calificat
drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale.

In al treilea rand, aceasti interpretare a articolului 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul
nr. 609/2013 este confirmata de obiectivele regulamentului mentionat.

Astfel, dupa cum reiese din considerentele (9) si (10) ale regulamentului amintit, acesta are ca
obiect printre altele sa clarifice notiunea de ,alimente cu destinatie nutritionald speciald”
prevazuta de Directiva 2009/39, precum si sd asigure o interpretare si o aplicare uniforme si
adecvate in cadrul Uniunii a diferitor categorii de alimente care intrd in domeniul de aplicare al
aceluiasi regulament.

Un astfel de obiectiv presupune in special ca notiunea de ,,aliment destinat unor scopuri medicale
speciale” sa nu fie interpretata, pentru anumite produse, intr-un mod atat de larg incét sa aduca
atingere altor categorii de produse care fac obiectul unor reglementéri specifice in dreptul
Uniunii.

Or, interpretarea potrivit careia este suficient, pentru a califica un produs drept aliment destinat
unor scopuri medicale speciale, ca pacientul si obtind un beneficiu general din consumul unui
produs, intrucéat substantele pe care le contine combat o dereglare sau atenueaza simptomele
acesteia, nu ar respecta particularitatile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale si ar
repune in discutie in special distinctia dintre astfel de alimente si medicamente.

Calificarea drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale ar putea fi realizata astfel daca
produsul combate o boala sau o dereglare de care suferd pacientul chiar daca nu satisface
cerintele nutritionale care rezulta din aceasta boald sau din aceasta dereglare, insd intrd sub
incidenta reglementarii referitoare la medicamentele care conditioneaza introducerea pe piata a
unor astfel de produse de acordarea unei autorizatii.

Rezulta ca imprejurarea ci un produs permite combaterea in alt mod, prin intermediul aportului
nutritional, a unei boli, a unei dereglari sau a unei patologii nu este suficienta pentru a califica un
astfel de produs drept aliment destinat unor scopuri medicale speciale daca produsul respectiv nu
urmareste sa satisfaca cerinte nutritionale specifice cauzate de o boald, de o dereglare sau de o
patologie.

Tindnd seama de ansamblul consideratiilor care precedd, articolul 2 alineatul (2) litera (g) din
Regulamentul nr. 609/2013 si in special notiunea de ,alte cerinte nutritionale identificate pe baza
medicald” trebuie interpretate in sensul ca un produs constituie un aliment destinat unor scopuri
medicale speciale dacd boala determind cerinte nutritionale sporite sau specifice pe care se
presupune ca alimentul le acoperd, astfel incat nu este suficient, in vederea unei asemenea
calificari, ca pacientul sa obtind un beneficiu general din consumul acestui aliment intrucét
substantele pe care acesta le contine combat dereglarea sau ii atenueazé simptomele.

Cu privire la cea de a doua intrebare

Avand in vedere raspunsul dat la prima intrebare preliminard, nu este necesar si se raspunda la a
doua intrebare preliminara.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit
la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declara:

Articolul 2 alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii
unei diete totale pentru controlul greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a
Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei,
a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE)
nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei si in special notiunea de ,alte cerinte
nutritionale identificate pe baza medicala”

trebuie interpretate in sensul ca

un produs constituie un aliment destinat unor scopuri medicale speciale daca boala
determina cerinte nutritionale sporite sau specifice pe care se presupune ca alimentul le
acopera, astfel incat nu este suficient, in vederea unei asemenea calificari, ca pacientul sa

obtina un beneficiu general din consumul acestui aliment intrucat substantele pe care
acesta le contine combat dereglarea sau ii atenueaza simptomele.

Semnaturi
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