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Wyrok Trybunalu (druga izba) z dnia 2 marca 2023 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym zlozony przez Verwaltungsgericht Wien — Austria) — Kwizda Pharma
GmbH/Landeshauptmann von Wien

(Sprawa C-760/21) (!)

[Odestanie prejudycjalne — Bezpieczeristwo zywnosci — Srodki spozywcze — Rozporzgdzenie (UE)
nr 609/2013 — Artykut 2 ust. 2 lit. g) — Pojecie ,,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” — Inne
szczegolne wymogi Zywieniowe — Potrzeby Zywieniowe — Zmiana diety — Skladniki odzywcze — Stosowanie
pod nadzorem lekarza — Skladniki, ktére nie sg wchlaniane ani metabolizowane w ukladzie pokarmowym —
Odréznienie od produktow leczniczych — Odréznienie od suplementéw zywnoSciowych]

(2023/C 155/26)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Verwaltungsgericht Wien

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Kwizda Pharma GmbH

Strona przeciwna: Landeshauptmann von Wien

Sentencja

1) Artykul 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa
2004/27|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., oraz art. 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 spozywezych zastgpujacych
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

nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

w celu odréznienia pojeé ,produktu leczniczego” i ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego”, ktére zostaly
odpowiednio zdefiniowane w tych przepisach, nalezy oceni¢ w $wietle charakteru i wlasciwosci danego produktu, czy
jest to Srodek spozywczy majacy zaspokajaé szczegdlne potrzeby zywieniowe, czy tez produkt, ktérego zadaniem jest
zapobieganie chorobom u ludzi lub ich leczenie, przywracanie, poprawa lub zmiana funkdji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego, badZ tez stawianie diagnozy
leczniczej, wzglednie produkt prezentowany jako posiadajacy takie whasciwosci.

>

Artykut 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013

nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

po pierwsze, pojecie ,potrzeb zywieniowych” obejmuje spowodowane chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem potrzeby,
ktérych zaspokojenie przez pacjenta jest niezbedne pod wzgledem Zywieniowym, po drugie, zakwalifikowanie danego
produktu jako ,Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” nie moze by uzaleznione od warunku, aby
zaspokojenie ,potrzeb zywieniowych” spowodowanych choroba, zaburzeniem lub schorzeniem, a w konsekwencji
dziatanie owego produktu, musialo nastgpowaé w trakcie lub w wyniku trawienia, a po trzecie, termin ,jedynie przez
zmiang normalnej diety” obejmuje zaréwno sytuacje, w ktérych zmiana diety jest niemozliwa lub niebezpieczna dla
pacjenta, jak i sytuacje, w ktorych zaspokajanie przez pacjenta jego potrzeb zywieniowych poprzez spozywanie zwyklej
zywnosci jest znacznie utrudnione.
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3) Artykul 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013
nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

dla celéw stosowania tego rozporzadzenia, ktére nie definiuje pojecia ,sktadnika odzywczego”, nalezy odnies¢ si¢ do
definicji tego pojecia zawartej w art. 2 ust. 2 lit. s) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011
z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnos$ci, zmiany
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy
Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 608/2004.

4) Artykul 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013
nalezy interpretowal w ten sposob, ze:

po pierwsze, dany produkt powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza, jezeli zalecenie i pdZniejsza ocena
pracownika stuzby zdrowia sa niezbedne w $wietle potrzeb zywieniowych spowodowanych okreslona chorobag,
okreslonym schorzeniem lub zaburzeniem oraz ze wzgledu na oddzialywanie danego produktu na potrzeby zywieniowe
pacjenta i na samego pacjenta, a po drugie, wymdg, aby zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego mogla by¢
,stosowana [tylko] pod nadzorem lekarza”, nie jest warunkiem zakwalifikowania danego produktu jako takiej zywnosci.

U1
~

Artykut 2 dyrektywy 2002/46 i art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013
nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

pojecia ,suplementu zywnosciowego” i ,zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego”, ktérych odpowiednie
definicje zawarto w tych przepisach, wykluczaja si¢ wzajemnie, a zatem w kazdym konkretnym przypadku konieczne
jest ustalenie, na podstawie charakterystycznych cech i warunkéw stosowania danego produktu, czy wchodzi on
w zakres pierwszego, czy drugiego z tych pojec.

() Dz.U.C 138z 28.3.2022.

Wyrok Trybunalu (trzecia izba) z dnia 2 marca 2023 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym ztozony przez Oberlandesgericht Graz — Austria) — Postepowanie w sprawie uznania
i wykonania europejskiego nakazu dochodzeniowego dotyczacego MS

[Sprawa C-16/22 ('), Staatsanwaltschaft Graz (Urzad ds. przestepstw podatkowych w Diisseldorfie)]
[Odestanie prejudycjalne — Przestrzeri wolnosci, bezpieczeristwa i sprawiedliwosci — Wspélpraca wymiaréw
sprawiedliwosci w sprawach karnych — Dyrektywa 2014/41/UE — Europejski nakaz dochodzeniowy —
Artykut 1 ust. 1 — Pojecie ,,organu wymiaru sprawiedliwosci” — Artykul 2 lit. c¢) — Pojecie ,,organu

wydajgcego” — Nakaz wydany przez organ podatkowy bez zatwierdzenia przez sedziego lub prokuratora —
Organ podatkowy wykonujgcy prawa i obowigzki prokuratury w dochodzeniu karnoskarbowym]

(2023/C 155/27)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy
Oberlandesgericht Graz

Strony w postepowaniu gléwnym
Whnoszgcy odwotanie: MS

Przy udziale: Staatsanwaltschaft Graz, Finanzamt fiir Steuerstrafsachen und Steuerfahndung Diisseldorf

Sentencja

Artykut 1 ust. 1 akapit pierwszy oraz art. 2 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/41/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r. w sprawie europejskiego nakazu dochodzeniowego w sprawach karnych
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