oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druha komora)

z 27. oktébra 2022 *

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Bezpecnost potravin — Potraviny — Nariadenie
(EU) ¢.609/2013 — Clanok 2 ods. 2 pism. g) — Delegované nariadenie (EU) 2016/128 —
Potraviny na osobitné lekarske ucely — Iné vyzivové potreby — Potraviny, ktoré prindsaja
pacientovi v§eobecny uzitok — Vymedzenie vo vztahu k liekom*
Vo veci C-418/21,
ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Oberlandesgericht Diisseldorf (Vyssi krajinsky sdd Diisseldorf, Nemecko)
z 28. juna 2021 a doruceny Sidnemu dvoru 9. jula 2021, ktory savisi s konanim:
Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH
proti
Verband Sozialer Wettbewerb eV,
SUDNY DVOR (druhé komora),

v zlozeni: predsednicka druhej komory A. Prechal, sudcovia M. L. Arastey Sahun, F. Biltgen,
N. Wahl (spravodajca) a J. Passer,

generdlna advokatka: T. Capeta,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

Orthomol pharmazeutische Vertriebs GmbH, v zastupeni: M. Hagenmeyer, Rechtsanwalt,

Verband Sozialer Wettbewerb eV., v zastipeni: H. Reinhardt, Rechtsanwalt,

grécka vlada, v zastipeni: V. Karra a A. Zacheilas, splnomocneni zastupcovia,

talianska vlada, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej pomoci
L. Vignato, avvocato dello Stato,

* Jazyk konania: nemcina.

SK

ECLLEU:C:2022:831 1




Rozsupok z 27. 10. 2022 — Vec C-418/21
ORTHOMOL

— Eurdpska komisia, v zastipeni: I. Galindo Martin a B.-R. Killmann, splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generélnej advokatky, ze vec bude prejednand bez
jej navrhov,

vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekarske tcely a o celkovej ndhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti
a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie
Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U. v. EU L 181, 2013, s. 35), ako aj delegovaného
nariadenia Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym sa doplha nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013, pokial ide o osobitné poziadavky na zloZenie
potravin na osobitné lekarske ucely a na informadcie o nich (U.v. EU L 25, 2016, s. 30).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostou Orthomol pharmazeutische Vertriebs
GmbH (dalej len ,,Orthomol”) a zdruzenim Verband Sozialer Wettbewerb eV (dalej len ,VSW*) vo
veci uvadzania na trh vyrobkov ako potravin na osobitné lekarske ucely spolo¢nostou Orthomol.

Pravny ramec

Nariadenie ¢. 609/2013
Odovodnenia 9, 10, 12, 13, 15 a 25 nariadenia ¢. 609/2013 znej:

»(9) Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade z 27. juna 2008 o vykondvani uvedeného
oznamovacieho  postupu  [ustanovenom  smernicou  Eurdpskeho  parlamentu
a Rady 2009/39/ES zo 6. mdaja 2009 o potravindich na osobitné vyzivové ucely
(U. v. EU L 124, 2009, s. 21)] ukazala, ze tazkosti mézu vyplynit z vymedzenia potravin na
osobitné vyzivové ucely, ktoré su, ako sa zda, otvorené roznym vykladom zo strany
vnuatrostitnych organov. Preto sa v nej dospelo k zaveru, Ze je potrebna revizia
[smernice 2009/39], aby sa zabezpecilo ucinnejsie a harmonizovanejsie vykondvanie
pravnych aktov Unie.

(10) Sprava z 29. aprila 2009 o stadii tykajicej sa revizie [smernice 2009/39], ktora vypracovala
spolo¢nost Agra CEAS Consulting, potvrdila zistenia spravy Komisie z 27. jina 2008
o vykonavani oznamovacieho postupu a uvddza sa v nej, Ze v dosledku Sirokého
vymedzenia stanoveného v uvedenej smernici sa v sticasnosti ¢oraz viac potravin predava
a oznacuje ako potraviny vhodné na osobitné vyzivové ucely. V sprave o stadii sa
poukdzalo aj na to, Ze potraviny regulované podla uvedenej smernice sa v jednotlivych
¢lenskych statoch znacne lisi[a]; podobné potraviny by sa mohli predavat sdcasne
v roznych c¢lenskych statoch ako potraviny na osobitné vyzivové ucely a/alebo ako
potraviny na beznu spotrebu, vritane potravinovych doplnkov, uréené pre obyvatelstvo vo
vSeobecnosti alebo pre urcité jeho podskupiny, ako st napriklad tehotné Zeny, Zeny po
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menopauze, starsi dospeli, deti vo vyvine, dospievajice osoby, rozne aktivni jednotlivci
a dalsie osoby. Tymto stavom sa naru$uje fungovanie vnutorného trhu, vytvira sa pravna
neistota pre prislusné orgny, prevddzkovatelov potravinarskych podnikov, najmi malych
a strednych podnikov (MSP), a spotrebitelov, pricom nemozno vylucit rizikd zneuzitia
obchodovania a naru$enia hospoddarskej stutaze. Preto je potrebné rozdiely vo vyklade
odstranit zjednodusenim regula¢ného prostredia.

(12) Skasenosti tiez poukazuja na to, Ze urcité pravidla zahrnuté do [smernice 2009/39] alebo
prijaté na jej zdklade uz nie st u¢inné na to, aby zabezpecili fungovanie vnutorného trhu.

(13) Preto by sa mal pojem ,potraviny na osobitné vyzivové ucely’ zrusit a [smernica 2009/39] by
sa mala nahradit tymto aktom. S cielom zjednodusit uplatiiovanie toho aktu a zabezpecit
jednotnost jeho uplatnovania vo vsetkych c¢lenskych $tatoch, tento akt by mal mat formu
nariadenia.

(15) Obmedzeny pocet kategérii potravin predstavuje Ciastocny alebo jediny zdroj vyzivy pre
urcité skupiny obyvatelstva. Takéto kategdrie potravin st potrebné na zvlddnutie urcitych
zdravotnych problémov a/alebo st nevyhnutné na uspokojenie vyzivovych poziadaviek
urcitych jasne identifikovanych zranitelnych skupin obyvatelstva. Tieto kategérie potravin
zahfnaju pociato¢na dojcensku vyzivu a nasledna dojcensku vyzivu, potraviny spracované
na baze obilnin a detské potraviny a potraviny na osobitné lekarske ucely. Prax ukdzala, Ze
ustanovenia stanovené v smerniciach [Komisie] 1999/21/ES [z 25. marca 1999
o dietetickych potravinich na osobitné lekarske tcely (U. v. ES L 91, 1999, s. 29, Mim.
vyd. 13/023, s. 273)], 2006/125/ES [z 5. decembra 2006 o potravinich spracovanych na
baze obilnin a detskej potrave uréenych pre doj¢atd a malé deti (U. v. EU L 339, 2006,
s. 16)] a 2006/141/ES [z 22. decembra 2006 o pociato¢nej dojcenskej vyzive a naslednej
doj¢enskej vyZive a o zmene a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 2006, s. 1)]
uspokojivo zabezpecuju volny pohyb uvedenych kategérii potravin, pricom zabezpecuju aj
vysokd turoven ochrany verejného zdravia. Preto je vhodné, aby sa toto nariadenie
zameralo na vSeobecné poziadavky na zlozenie a informacie pre uvedené kategdrie
potravin pri zohladneni [smernic 1999/21, 2006/125 a 2006/141].

(25) Oznacovanim, prezentaciou alebo reklamou potravin, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,
by sa tymto potravindm nemali pripisovat vlastnosti, ktoré pomadhaju predchadzat
[udskému ochoreniu, lie¢it ho alebo uzdravovat, ani by takéto vlastnosti nemali
naznacovat. Potraviny na osobitné lekarske tcely st vSak ur¢ené na diétny rezim pacientov
s obmedzenou, poskodenou alebo narusenou schopnostou napriklad prijimat bezné
potraviny z dévodu $pecifického ochorenia, poruchy alebo so zretelom na zdravotny stav.
Odkaz na diétny rezim z doévodu ochorenia, poruchy alebo so zretelom na zdravotny stav,
pre ktory su tieto potraviny urcené, by sa nemal povazovat za pripisovanie vlastnosti, ktora
pomdha predchddzat ludskému ochoreniu, liecit ho alebo uzdravovat.
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Clanok 1 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje:

»Lymto nariadenim sa ustanovuju poziadavky na zlozenie a informdcie tykajice sa tychto
kategorii potravin:

a) pociato¢na dojcenska vyziva a nasledna dojcenska vyziva;
b) potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny;
c) potraviny na osobitné lekarske tucely;

d) celkova ndhrada stravy na ucely reguldcie hmotnosti.”

Clanok 2 ods. 2 pism. g) uvedeného nariadenia stanovuje ttto definiciu:

»potraviny na osobitné lekarske ucely’ st $pecidlne upravené alebo vytvorené potraviny urcené na
diétny rezim pacientov vratane dojciat, ktoré sa maju uzivat pod lekdrskym dohladom; sd urcené na
vylucné alebo ciastocné poddvanie potravy pacientom s obmedzenou, poskodenou alebo narusenou
schopnostou prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo vylu¢ovat bezné potraviny alebo urcité
ziviny, ktoré sa v nich nachadzaju, alebo metabolity alebo s inymi lekarsky stanovenymi vyzivovymi
potrebami, ktorych stravovaci rezim nemozno dosiahnut samotnou upravou beznej stravy*.

Clanok 9 ods. 1 a 5 toho istého nariadenia stanovuje:

»1. Zlozenie potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 musi byt také, aby uspokojilo vyzivové
poziadavky osob, pre ktoré s urcené, a bolo vhodné pre takéto osoby v stlade so vSeobecne
uznanymi vedeckymi udajmi.

5. Oznacenie, prezenticia a reklama potravin uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 poskytujt informécie
o primeranom pouzivani takychto potravin a nie su zavadzajuce, alebo nepripisuju takymto
potravindm vlastnosti, ktoré pomdhaju predchddzat ludskému ochoreniu, lie¢it ho alebo
uzdravovat, ani takéto vlastnosti nenaznacuju.”

Delegované nariadenie 2016/128
Odovodnenia 3 az 5 delegovaného nariadenia 2016/128 zneju:

»(3) Potraviny na osobitné lekdrske ucely sa vyvijaju v tzkej spolupraci so zdravotnickymi
pracovnikmi ako potrava pre pacientov postihnutych urcitou diagnézou, poruchou alebo
urcitym zdravotnym stavom, pripadne trpiacich v ich désledku nedostato¢nym prijmom
potravy, ¢o takymto pacientom znemoznuje alebo vyrazne stazuje moznost uspokojit svoje
vyzivové potreby konzumdciou inych druhov potravin. Preto sa potraviny na osobitné
lekdrske ucely musia pouzivat pod lekdrskym dohladom, ktory sa moéze vykondvat aj
pomocou inych kompetentnych zdravotnickych pracovnikov.
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(4) Zlozenie potravin na osobitné lekarske tcely sa moze vyrazne lisit okrem iného aj v zavislosti
od konkrétnej choroby, poruchy alebo zdravotného stavu, pri ktorych sa ma vyrobok pouzit
v ramci diétneho rezimu, potom od veku pacientov a miesta, na ktorom sa im poskytuje
zdravotnd starostlivost, ako aj v zavislosti od ich predpokladaného pouzitia. Potraviny na
osobitné lekarske Gcely mozno konkrétne rozdelit do réznych kategérii podla toho, ¢i maja
standardné zlozenie alebo zlozenie prisposobené $pecidlnym vyzivovym potrebam v pripade
choroby, poruchy alebo zdravotného stavu, alebo ¢i pre osoby, ktorym sa urcené,
predstavuju jediny zdroj vyzivy.

(5) Vzhladom na mnozstvo rozli¢nych druhov potravin na osobitné lekdrske acely, ako aj na
rychly vyvoj vedeckych poznatkov, na ktorych st zalozené, ale aj na potrebu zarucit
primerant flexibilnost vyvoja inovacnych vyrobkov, nie je vhodné stanovit podrobné
pravidla tykajice sa zloZenia takychto potravinarskych vyrobkov. Je vsak délezité stanovit
zasady a poziadavky, ktoré su pre ne $pecifické, aby sa na zdklade v§eobecne akceptovanych
vedeckych udajov zarucilo, ze pre osoby, ktorym st urcené, budu bezpecné, uzitocné
a uc¢inné.”

Clanok 2 tohto delegovaného nariadenia stanovuje:
»1. Potraviny na osobitné lekdrske tcely st zatriedené do nasledujicich troch kategorii:

a) vyzivovo kompletné potraviny so $standardnym vyzivovym zloZenim, ktoré pri pouzivani podla
pokynov vyrobcu moézu predstavovat jediny zdroj vyzivy pre osoby, ktorym st urcené;

b) vyzivovo kompletné potraviny s vyzivovo prispdsobenym zlozenim $pecifickym pre danu
chorobu, poruchu alebo zdravotny stav, ktoré pri pouzivani podla pokynov vyrobcu moézu
predstavovat jediny zdroj vyzivy pre osoby, ktorym sd urcené;

c) vyzivovo nekompletné potraviny so standardnym zlozenim alebo s vyzivovo prispésobenym
zlozenim $pecifickym pre dant chorobu, poruchu alebo zdravotny stav, ktoré nie si vhodné
na pouzivanie ako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v pismenach a) a b) prvého pododseku sa mozu tiez pouzivat ako ciasto¢na
nahrada alebo ako doplnok k strave pacienta.

2. Zlozenie potravin na osobitné lekdrske dcely musi byt zalozené na spolahlivom liecebnom
principe a zasadach zdravej vyzivy. Ich pouzitie v stilade s pokynmi vyrobcu musi byt bezpec¢né,
uzitocné a ucinné pri uspokojeni $pecifickych vyzivovych potrieb osob, ktorym st urcené, ako je
dokdzané na zaklade vSeobecne akceptovanych vedeckych udajov.

3. Potraviny na osobitné lekarske tcely vyvinuté na uspokojenie vyzivovych potrieb dojciat musia
splnat poziadavky na zloZenie stanovené v Casti A prilohy L.

Potraviny na osobitné lekarske ucely, iné ako potraviny vyvinuté na uspokojenie vyzivovych
potrieb dojciat, musia splnat poziadavky na zlozenie stanovené v Casti B prilohy L.

4. Poziadavky na zlozenie uvedené v prilohe I platia pre potraviny na osobitné lekarske tucely,
ktoré su hotové a ako také sa aj preddvaju, alebo si vyZzadujd pripravu podla pokynov vyrobcu.”
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Clanok 5 ods. 2 pism. e) a g) uvedeného delegovaného nariadenia stanovuje:
»2. ... v pripade potravin na osobitné lekarske tcely [sa] uvadzaju tieto dodato¢né povinné udaje:

e) vyhlasenie ,na diétny rezim pri...’, pricom na prazdne miesto sa doplni uvedend choroba,
porucha alebo dany zdravotny stav, pre ktoré je vyrobok urceny;

g) opis znakov a/alebo vlastnosti, vdaka ktorym moze byt vyrobok uzito¢ny pre diétny rezim pri
chorobe, poruche alebo zdravotnom stave, pre ktoré je vyrobok urceny, a najma v suavislosti
s osobitnym spdsobom spracovania a zlozenia, so Zivinami, ktorych obsah bol zvySeny,
znizeny, odstraneny alebo inak upraveny, a takisto s odovodnenim pouzivania vyrobku.”

Clanok 9 delegovaného nariadenia 2016/128 stanovuje:

,Po umiestneni potraviny na osobitné lekdrske tcely na trh prevddzkovatel potravinarskeho podniku
ozndmi prislusnému organu kazdého clenského $tatu, v ktorom sa predmetny vyrobok preddva,
informdcie uvedené na oznaceni, a to zaslanim vzoru oznacenia pouzivaného pre vyrobok, ako aj
vsetkych dalsich informécii, ktoré moéze prislusny organ opravnene pozadovat na tcely preukdzania
suladu s tymto nariadenim, pokial ¢lensky $tit prevddzkovatela potravindrskeho podniku od tejto
povinnosti neoslobodi v rdmci vnutrostatneho systému, ktory zarucuje ic¢inné iradné monitorovanie
predmetného vyrobku.”

Smernica 2001/83/ES

Clanok 1 bod 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69), zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/EU
z 31. marca 2004 (U v. EU L 136, 2004, s. 34, Mim. vyd. 13/034, s. 262), stanovuje:

»Na ucely tejto smernice maju nasledujice pojmy takyto vyznam:

2. Liek:
a) Akakolvek latka alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu
ochoreni u ludi; alebo
b) Akdkolvek ldtka alebo kombinécia latok, ktord sa méze pouzit na ¢loveku alebo ktora moze
byt podand cloveku bud na tdcely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo
na Gcely urcenia lekdrskej diagnézy.“
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Nariadenie ¢. 178/2002

Clanok 2 nariadenia ¢&. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prdva, zriaduje Eurdépsky urad pre
bezpe¢nost potravin a stanovuju postupy v zdleZitostiach bezpe¢nosti potravin (U. v. ES
L 31,2002, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463), nazvany ,Definicia ,potravin™, znie:

»,Na tcely tohto nariadenia ,potraviny’ znamenaja akékolvek latky alebo vyrobky, ¢i uz spracované,
Ciasto¢ne spracované alebo nespracované, ktoré st urcené na ludskd spotrebu alebo o ktorych sa
predpokladd, Ze st na nu urcené.

,Potraviny’ nezahfnaju:

d) Liecivda [lieky — meoficidlny preklad] v sdlade so smernicami [Rady] 65/65/EHS
[z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov alebo
spravnych opatreni, tykajicich sa liekov (neoficidlny preklad) (U. v. ES 1965, 22, s. 369)]
a 92/73/EHS [z 22. septembra 1992, ktorou sa roz$iruje pdsobnost smernic 65/65/EHS
a 75/319/EHS o aproximécii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajacich sa liekov, a ktord upravuje dal$ie ustanovenia o homeopatickych liekoch
(neoficidlny preklad) (U.v. ES L 297, 1992, s. 8)].

Smernice 65/65 a 92/73 uvedené v predchadzajucom bode boli kodifikované smernicou 2001/83.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Orthomol je farmaceutickd spolo¢nost, ktord uvadza vyrobky ,Orthomol Immun“ a ,Orthomol
AMD extra“ na trh ako potraviny na osobitné lekarske ucely. Propaguje tieto vyrobky tym, Ze
uvadza, Ze prvy je urceny na ,lieCebno-vyzivové posilnenie imunitného systému” na ,,uspokojenie
$pecifickych vyzivovych potrieb pri nedostatku imunity sposobenom vyzivou (napriklad,
opakované ochorenia dychacich ciest)“ a ze druhy je urceny na ,uspokojenie vyzivovych potrieb
pri vekom podmienenej degenerdcie makuly” (dalej len ,DMLA®).

VSW, zdruzenie, ktorého predmetom cinnosti je najmé dodrziavanie pravidiel spravodlivej
hospodarskej sutaze, podalo proti spolo¢nosti Orthomol zalobu, ktorou sa domdhalo zakazu
uvadzania na trh predmetnych vyrobkov ako potravin na osobitné lekarske ucely.

V tejto stvislosti tvrdilo, ze tieto vyrobky nesplnaji poziadavky potrebné pre takito klasifikaciu.
VSW poznamenalo, ze clanok 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 definuje potraviny na
osobitné lekarske ucely tak, ze predpokladd dva pripady, ktoré sa na predmetné vyrobky
nevztahuja. Choroby, proti ktorym maju tieto vyrobky bojovat, a to nedostatok vyzivovej imunity
a DMLA, teda nie si chorobami, ktoré vedud k znizeniu, obmedzeniu alebo naruseniu schopnosti
prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo vyluCovat bezné potraviny alebo niektoré ich
zlozky alebo metabolity v zmysle prvého pripadu uvedeného v tomto ustanoveni. Okrem toho
druhy pripad stanoveny v ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 sa tyka vylu¢ne chorob,
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ktoré vedd k osobitnym energetickym a vyzivovym potrebam, akymi st mukovisciddza,
rakovinova kachexia, vdzne poranenia/popéleniny/odreniny, a nie latok, ktoré slizia na liecbu
samotného ochorenia.

Prvostupnovy sud, Landgericht Diisseldorf (Krajinsky std Diisseldorf, Nemecko), rozhodol tak, ze
vyhovel zalobe s odévodnenim, ze na kvalifikiciu vyrobku ako potraviny na osobitné lekarske
ucely nestaci, aby vyzivové latky mali pozitivne Gcinky na vznik a priebeh choroby v zmysle, zZe
pomahaju chorobe predchadzat, zmiernovat ju alebo ju liecit.

Orthomol podala proti tomuto rozsudku odvolanie na Oberlandesgericht Diisseldorf (Vyssi
krajinsky sud Diisseldorf, Nemecko), ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania.

Tento std ma urcit, ¢i vyrobky ,,Orthomol Immun® a ,,Orthomol AMD extra“ mozno kvalifikovat
ako potraviny na osobitné lekarske tcely a v tejto stvislosti sa pyta na vyklad tohto pojmu. V tejto
suvislosti uvadza, Ze Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor, Nemecko) vykladal pravne
predpisy predchddzajice nariadeniu ¢. 609/2013, konkrétne smernice 1999/21 a 2009/39, v tom
zmysle, ze o osobitny vyzivovy ucel nejde len vtedy, ak existuje lekarsky stanoveny vyzivovy
nedostatok, ale aj vtedy, ak prijmom zivin inymi sp6sobmi bojuje proti ochoreniam a spotrebitel
je schopny ziskat uzitok z kontrolovaného prijimania urcitych zivin. Této judikattra sa da opisat
v tom zmysle, Ze tym sa takéto potraviny posunuli do kategoérie ,slabého lieku®.

Vnutrostatny sud sa vsak pyta, ¢i tento vyklad moze byt zachovany aj v kontexte nariadenia
¢. 609/2013. Z vyvoja a zo znenia tohto nariadenia totiz vyplyva, Ze potraviny na osobitné
lekarske ucely musia byt vyvinuté, urcené a prispdsobené pre pacientov, ktorych vyzivové potreby
z dovodu urditej choroby, poruchy alebo so zretelom na zdravotny stav nie st pokryté spotrebou
beznych potravin.

Kedze v prejednavanej veci imunitny deficit nutri¢cného pévodu a DMLA su chorobami,
vnutro$titny sud sa pyta, ¢i kvalifikicia potraviny na osobitné lekdrske ucely podla ¢lanku 2
ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 predpoklada, ze vyrobok je navrhnuty tak, aby zodpovedal
osobitnej vyzivovej poziadavke, alebo ¢i staci, Ze vyrobok poskytuje pacientovi vSeobecny uzitok,
kedze latky, z ktorych je zloZeny, prispievaji k predchddzaniu, zmierneniu alebo vylie¢eniu
choroby.

Za tychto podmienok Oberlandesgericht Diisseldorf (Vyssi krajinsky sud Diisseldorf) rozhodol
prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Za akych okolnosti ide o inu lekdrsky stanovenu vyzivova potrebu podla ¢ldnku 2 ods. 2
pism. g) druhej alternativy nariadenia ¢. 609/2013?

Presnejsie: vyzaduje sa, aby popri obmedzenej, poskodenej alebo narusenej schopnosti
prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo vyluCovat bezné potraviny uvedenej v prvej
alternative, existovali zvysené vyzivové potreby vyplyvajice z choroby, ktoré by mali byt
pokryté potravinami, alebo postacuje, ak pacient... prijimanim tychto potravin vo
vSeobecnosti ziska uzitok z prijimania tychto potravin, kedze v iom obsiahnuté latky posobia
proti poruche alebo zmiernuju jej priznaky?
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2. V pripade, Ze na prvd otazku sa ma odpovedat v zmysle tejto druhej alternativy: pozaduju
,véeobecne ziskané vedecké udaje’ v zmysle cldnku 2 ods. 2 delegovaného nariadenia
[2016/128] v kazdom pripade randomizovanu dvojiti anonymizovanu $tudiu s kontrolnou
placebo skupinou, ktor4d sa sice netyka len sporného vyrobku, ale pontika aspon vychodiskové
body pre uvedené ucinky?“

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, Ci sa ¢lanok 2 ods. 2 pism. g) nariadenia
¢. 609/2013, a najmé pojem ,ind... vyzivova potrebu®, maju vykladat v tom zmysle, Ze na to, aby
bol vyrobok kvalifikovany ako potravina na osobitné lekarske ucely je potrebné, aby existovali
zvysené vyzivové potreby vyplyvajice z choroby, ktoré maju potraviny pokryt, alebo ¢i postacuje,
aby pacient ziskal vSeobecny uzitok z prijmu tychto potravin, kedze létky, ktoré obsahuje, bojuja
proti poruche alebo zmiernuju jej priznaky.

Pokial ide o vyklad tohto ustanovenia, a najmi pojmu ,ind... vyzivovd potrebu”, na urcenie jeho
vyznamu a rozsahu pdsobnosti je potrebné v stilade s ustdlenou judikatirou zohladnit nielen
znenie tohto ustanovenia, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou tipravou, ktorej je sicastou
[rozsudok zo 17. decembra 2020, A.M. (Oznacovanie kozmetickych vyrobkov), C-667/19,
EU:C:2020:1039, bod 22 a citovana judikatura].

Po prvé zo znenia ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 vyplyva, Ze potraviny na osobitné
lekarske tucely maja dve vlastnosti, ktoré ich umoznuja odlisit od inych kategérii vyrobkov. Na
jednej strane ide o potraviny urcené na vylucné alebo ciasto¢né poddvanie pacientom trpiacim
urcitou chorobou, poruchou alebo zdravotnym stavom. Na druhej strane si osobitne upravené
alebo vytvorené tak, aby splnali osobitné vyzivové potreby vyplyvajice z takéhoto ochorenia,
takejto poruchy alebo takéhoto zdravotného stavu.

Na tvod treba uviest, Ze potraviny na osobitné lekarske ucely su uz podla svojho samotného
oznacenia potravinami, ktoré st svojou povahou urcené, a sluzia na fudskd spotrebu.

Tuto vyzivova funkciu potravin na osobitné lekarske ucely potvrdzuje skutocnost, zZe v stulade
s ¢lankom 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 st urcené na to, aby predstavovali ,,vylucné
alebo ciasto¢né poddvanie potraviny” ur¢itym pacientom, a najma tym, ktori maju vzhladom na
ich zdravotny stav ,inu... vyzivovu potrebu®.

Potraviny na osobitné lekarske ucely vSak nie st beznymi potravinami. Ako totiZ naznacuje ich
oznacenie, si urc¢ené ,na osobitné lekarske ucely”.

Z ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 teda najma vyplyva, Ze potraviny na osobitné
lekarske ucely su ,Specidlne upravené alebo vytvorené“ potraviny urcené na osobitny diétny
rezim pacientov a ktoré sa m6zu uzivat len pod lekdrskym dohladom.

Okrem toho normotvorca Eurépskej tnie definoval pojem ,,potraviny na osobitné lekarske ucely”

tym, ze stanovil dva druhy osobitnych lekarskych acelov, na ktoré mozu byt tieto potraviny
urcené.

ECLI:EU:C:2022:831 9



31

32

33

34

35

36

37

38

39

Rozsupok z 27. 10. 2022 — Vec C-418/21
ORTHOMOL

Sa urcené pre pacientov, ktorych schopnost prijimat, stravit, vstrebavat, metabolizovat alebo
vylucovat bezné potraviny alebo urcité ziviny, ktoré sa v nich nachddzaji, je obmedzend,
poskodend alebo narusena.

Su urcené pacientom s inymi lekarsky stanovenymi vyzivovymi potrebami, ktorych stravovaci
rezim nemozno dosiahnut samotnou Gpravou beznej stravy.

Prvy pripad uvedeny v ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 sa teda tyka kategorii
pacientov, ktorych proces prijimat alebo vstrebavat, alebo metabolizovat je naruseny. Druhy
pripad uvedeny v tomto ustanoveni sa tyka pacientov s osobitnymi fyziologickymi stavmi, ktori
majud v désledku toho $pecifické potreby, pokial ide o zloZenie, konzistenciu alebo formu potravin.

Pozadovand primeranost medzi potravinou, pokial ide o jej zloZenie, konzistenciu alebo formu
a vyzivovymi potrebami spésobenymi chorobu, poruchou alebo zdravotnym stavom, ktoré ma
splnat, vsak vylucuje, aby bol vyrobok kvalifikovany ako potravina na osobitné lekarske ticely len
z toho dovodu, Ze ziviny, ktoré sa v nom nachdadzaji, maja pozitivny G¢inok v tom zmysle, Ze
poskytuju pacientovi vseobecny uzitok a prispievaju k predchadzaniu, zmierneniu alebo vylieceniu
choroby, poruchy alebo jeho zdravotného stavu.

Na jednej strane, hoci potraviny na osobitné lekarske ucely musia byt navrhnuté tak, aby
zodpovedali Specifickym vyzivovym potrebam spdsobenym chorobou, poruchou alebo
zdravotnym stavom, z ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 nijako nevyplyva, Ze na to,
aby mohli byt kvalifikované ako potraviny na osobitné lekarske tucely, postacuje, aby mal vyrobok
takéto ucinky a poskytoval pacientovi vSeobecny uzitok.

Na druhej strane takdto poziadavka primeranosti sved¢i o $pecifickej povahe vyzivovej funkcie
potravin na osobitné lekdrske tucely. Vyrobok, ktory sice poskytuje pacientovi véeobecny uzitok,
alebo, ako tvrdi Orthomol v suvislosti s predmetnymi vyrobkami, inak bojuje proti chorobe,
poruche alebo zdravotnému stavu prostrednictvom prijmu vyzivy, ale ktory nema takato vyzivova
funkciu, nemozno kvalifikovat ako potravinu na osobitné lekarske ucely.

V tejto stvislosti treba zdoraznit, Ze potraviny na osobitné lekarske ucely sa odlisuju tak od
beznych potravin, na ktoré sa vztahuje nariadenie ¢. 178/2002, ako aj od liekov a ze tieto tri
kategérie vyrobkov podliehaji, vzhladom na ich $pecifické vlastnosti, odlisSnym a vyluénym
definicidm a pravnym rezimom.

V tomto ohlade sa vlastnosti a funkcie potravin na osobitné lekarske ucely lisia od vlastnosti
a funkcifi liekov, ktoré s podla ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83 definované ako akdkolvek latka
alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na lie¢bu alebo prevenciu ochoreni u Iudi, alebo
akédkolvek ldtka alebo kombindcia ldtok, ktord sa moze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze byt
podand cloveku bud na ducely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, alebo na
ucely urcenia lekarskej diagndzy.

Z ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 totiz nemozno vyvodit, Ze potraviny na osobitné
lekérske ucely st urc¢ené na prevenciu alebo lie¢bu ludskych chordb, na obnovu, tpravu alebo
zmenu fyziologickych funkcii prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo
metabolického Gcinku, alebo na urcenie lekdrskej diagnézy, kedze su urCené na uspokojenie
nutri¢nych potrieb pacientov.
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Potraviny na osobitné lekarske ucely teda nie si samy osebe schopné bojovat proti chorobe,
poruche alebo zdravotnému stavu, ale prave ich Specifickd vyzivova funkcia ich umoznuje
charakterizovat takym sposobom, ze vyrobok, ktory nie je urceny na plnenie tejto funkcie,
nemozno ako taky kvalifikovat.

Ak ma vsak pacient z prijmu vyrobku veobecny uzitok, v rozsahu, v akom latky, ktoré sa v nom
nachddzaju, prispievaju k prevencii, zmierneniu alebo vylieceniu choroby, potom tento vyrobok
nie je urCeny na vyzivu pacienta, ale na jeho liecbu, na prevenciu patolégie alebo na obnovu,
upravu alebo zmenu fyziologickych funkcii prostrednictvom farmakologického, imunologického
alebo metabolického ucinku, ¢o odovodnuje ind kvalifikdciu tohto vyrobku, ako je kvalifikdcia
potraviny na osobitné lekarske tucely.

Po druhé kontext ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 potvrdzuje takyto vyklad tohto
ustanovenia.

Odovodnenie 15 tohto nariadenia vSak spresnuje, Ze potraviny na osobitné lekarske ucely
»predstavuj[d] Ciasto¢ny alebo jediny zdroj vyzivy“ pre urcité skupiny obyvatelstva a st ,,potrebné
na zvladnutie urcitych zdravotnych problémov a/alebo st nevyhnutné na uspokojenie vyzivovych
poziadaviek” tychto skupin obyvatelstva.

Okrem toho pozadovana primeranost medzi potravinou na osobitné lekarske tcely a vyzivovymi
poziadavkami spdsobenymi chorobou, poruchou alebo zdravotnym stavom, na ktoré je urcenad,
potvrdzujui ustanovenia nariadenia ¢. 609/2013 a delegovaného nariadenia 2016/128 o zloZzeni
a oznacovani potravin na osobitné lekdrske tucely.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze podla ¢lanku 9 ods. 1 nariadenia ¢. 609/2013 zloZenie potravin
na osobitné lekarske tcely musi byt také, aby uspokojilo vyzivové poziadavky a bolo vhodné pre
pacientov, ktorym su tieto potraviny urcené.

Clanok 9 ods. 5 tohto nariadenia spresiuje, Ze oznacenie, prezentacia a reklama potravin na
osobitné lekarske ucely nesmud pripisovat tymto potravindm vlastnosti, ktoré pomadhaju
predchadzat fudskému ochoreniu, liecit ho alebo uzdravovat.

Bolo by v$ak nezlucitelné kvalifikovat vyrobok ako potravinu na osobitné lekdrske acely z dovodu,
ze pacient ma z prijmu tohto vyrobku vseobecny uzitok, pretoze latky, ktoré sa v nom nachadzaju,
bojuju proti poruche alebo zmiernuju priznaky, a zaroven zakazat uviest ich na oznaceni takéhoto
vyrobku.

Poziadavka primeranosti medzi vyrobkom kvalifikovanym ako potravina na osobitné lekarske
ucely a vyzivovymi potrebami spésobenymi chorobou, poruchou alebo zdravotnym stavom, na
ktoré je urceny, vyplyva aj z ustanoveni delegovaného nariadenia 2016/128.

Toto ustanovenie tym, Ze v ¢lanku 2 ods. 1 tohto delegovaného nariadenia definuje tri kategérie
potravin na osobitné lekarske ucely, vyzaduje, aby ich zloZenie bolo také, aby uspokojilo vyzivové
poziadavky pre dana chorobu, poruchu alebo zdravotny stav. Rovnako odsek 2 tohto ustanovenia
uvadza, Ze pouzivanie tychto potravin musi byt prispésobené najméd osobitnym vyzivovym
potrebam osoOb, pre ktoré st urcené.

ECLI:EU:C:2022:831 11
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Okrem toho z ¢lanku 5 ods. 2 pism. e) a g) uvedeného delegovaného nariadenia vyplyva, ze kazda
potravina na osobitné lekarske ucely musi obsahovat jednak vyhldsenie diétneho rezimu
a choroby, poruchy alebo zdravotného stavu, pre ktoré je urcend, a jednak opis znakov a/alebo
vlastnosti, vdaka ktorym moze byt vyrobok uzito¢ny pre diétny rezim pri chorobe, poruche alebo
zdravotnom stave, pre ktoré je vyrobok urceny.

Takéto vyhldsenie si vyzaduje identifikdciu vyzivovych poziadaviek sposobenych chorobou,
poruchou alebo zdravotnym stavom, ktoré md potravina na osobitné lekarske ucely splnat.

Z poziadavky takéhoto vyhldsenia jasne vyplyva, Ze potravina na osobitné lekarske tcely musi
splhat vyzivové poziadavky definované konkrétnou chorobou, poruchou alebo zdravotnym
stavom a Ze vyrobok poskytujuci pacientovi vSeobecny uzitok v zasade nema takéto vlastnosti
a charakteristiky, pretoze nie je ur¢eny na splnenie takychto osobitnych vyzivovych poziadaviek.
Z toho vyplyva, ze takyto vyrobok nemdze byt z tohto dévodu kvalifikovany ako potravina na
osobitné lekarske tcely.

Po tretie tento vyklad ¢lanku 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013 potvrdzuju ciele tohto
nariadenia.

Ako totiz vyplyva z odévodneni 9 a 10 uvedeného nariadenia, jeho cielom je najmé objasnit pojem
»potravina na osobitné vyzivové ucely”“ uvedeny v smernici 2009/39, ako aj zabezpecit jednotny
a primerany vyklad a uplatnenie réznych kategérii potravin patriacich do posobnosti tohto
nariadenia v ramci Unie.

Takyto ciel predpokladd najmé to, Ze pojem ,potraviny na osobitné lekdrske tacely” sa v pripade
urcitych vyrobkov nema vykladat tak $iroko, aby zasahoval do inych kategérii vyrobkov, ktoré su
predmetom osobitnych pravnych aprav v prave Unie.

Vyklad, podla ktorého na kvalifikdciu potraviny na osobitné lekdrske ucely postacuje, aby mal
pacient z prijmu tohto vyrobku vSeobecny uzitok, pretoze latky, ktoré sa v nom nachdadzajg,
bojuju proti poruche alebo zmiernuju jej priznaky, by vsak nezohladnoval $pecifické vlastnosti
potravin na osobitné lekarske tucely, a najma by spochybnoval rozdiel medzi takymito potravinami
a liekmi.

Kvalifikovat potraviny na osobitné lekdrske ucely je mozné vtedy, ak vyrobok bojuje proti chorobe
alebo poruche, ktorou pacient trpi, aj ked nespina vyzivové poziadavky vyplyvajice z tejto choroby
alebo tejto poruchy, ale vztahuji sa nan pravne predpisy tykajice sa liekov, ktoré podmienuju
uvadzanie takychto vyrobkov na trh udelenim povolenia.

Z toho vyplyva, ze skutocnost, Ze vyrobok inak bojuje proti chorobe, poruche alebo zdravotnému
stavu prostrednictvom prijmu Zivin, nestac¢i na to, aby bol takyto vyrobok kvalifikovany ako
potravina na osobitné lekarske tcely, ak uvedeny vyrobok nie je uréeny na osobitny diétny rezim
z dovodu choroby, poruchy alebo zdravotného stavu.

Vzhladom na vsetky predchddzajtice ivahy sa ¢ldnok 2 ods. 2 pism. g) nariadenia ¢. 609/2013,
a najma pojem ,iné... vyzivové potreby“ maji vykladat v tom zmysle, ze vyrobok predstavuje
potravinu na osobitné lekarske ucely, ak existuju zvysené alebo $pecifické vyzivové potreby
vyplyvajtice z choroby, ktoré mé potravina spliat, takze na tcely takejto kvalifikicie nepostacuje,
zZe pacient ma z prijmu tejto potraviny vSeobecny uzitok, pretoze latky, ktoré sa v nej nachadzaju,
bojuja proti poruche alebo zmiernuju jej priznaky.
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O druhej otazke

Vzhladom na odpoved poskytnuti na prvi otazku netreba odpovedat na druhti otazku.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suavislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

Clanok 2 ods. 2 pism. g) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013
z 12. juna 2013 o potraviniach urcenych pre dojcata a malé deti, potravinach na osobitné
lekarske ucely a o celkovej nahrade stravy na acely regulacie hmotnosti a ktorym sa zrusuje
smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES
a 2006/141/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie
(ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009, a najmi pojem ,,ind... vyZivova potreba“

sa maju vykladat v tom zmysle, Ze:

vyrobok predstavuje potravinu na osobitné lekarske ucely, ak existuji zvysené alebo
$pecifické vyzivové potreby vyplyvajice z choroby, ktoré ma potravina splnat, takze na
ucely takejto kvalifikacie nepostacCuje, Ze pacient ma z prijmu tejto potraviny vseobecny

uzitok, pretoze latky, ktoré sa v nej nachadzaja, bojuju proti poruche alebo zmiernuju jej
priznaky.

Podpisy
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