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Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
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Piredkladajici soud:

Patent- och marknadsdomstolen (Svédsko)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

2. kvétna 2019
Navrhovatel:

Konsumentombudsmannen (KO)
Odpiirkyné:

Mezina AB

K predmétu sporu wizeni u vnitrostatniho soudu

Zaloba na zdrZeni se jednani poZadujici zdkaz uzivani urcitych zdravotnich tvrzeni
pti uvadéni doplnku stravy ma trh, za jehoz nedodrzeni lze ulozit pokutu.

Ucela pravni@aklad Zadosti o rozhodnuti o piedbézné otizce

Viyklad unijnfhg'prava. Clanek 267 SFEU.

Piedbézné otazky

1. Je dikazni bfemeno v ptipadé¢, kdy vnitrostatni soud rozhoduje o tom, zda
byla uvadéna neptipustna zdravotni tvrzeni v situaci, kdy dotéena zdravotni
tvrzeni ptedstavuji tvrzeni, nanéz se vztahuje zadost podana na zakladé ¢l. 13
odst. 2 nafizeni ¢. 1924/2006, ktera vSak dosud nedospéla do stadia rozhodnuti
o0 schvaleni nebo neschvéleni, upraveno ¢lanky 5 a6 ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1
acl. 28 odst. 5 natizeni ¢.1924/2006, nebo se ftidi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy?
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2. Pokud odpovéd naotizku ¢. 1 zni tak, Ze dikazni bfemeno upravuji
ustanoveni nafizeni ¢. 1924/2006, nese toto ditkazni bfemeno obchodnik, ktery
dané zdravotni tvrzeni uvadi, nebo organ, ktery vnitrostatni soud zada, aby
obchodnikovi v dal§im uvadéni tohoto tvrzeni zabranil?

3. Upravuji v situaci, jako je situace popsand v otazce ¢. 1, pozadavky na
dokazovani v piipadé, kdy vnitrostatni soud rozhoduje o tom, zda jsou uvadéna
nepiipustna zdravotni tvrzeni, ¢lanky 5 a 6 ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 a ¢1. 28 odst.
5 nafizeni ¢.1924/2006, nebo se pozadavky na dokazovani tidi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy?

4.  Pokud odpovéd na otazku €. 3 zni tak, Ze pozadavky na dekazoyani upravuji
ustanoveni nafizeni ¢. 1924/2006, jaké pozadavky na dokazovani‘jseu Stanoveny?

5. Mana odpovédi na otazky ¢. 1-4 vliv skute¢nost, ze W i1zeniu Vnitrostatniho
soudu lze spole¢né pouzit natizeni ¢. 1924/2006 (wcetnd, €l 3ypism.a) tohoto
nafizeni) a smérnici 2005/29?

Dovolavand ustanoveni unijniho prava a judikatuka Soudnibo dvora

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES), ¢31924/2006 ze dne 20. prosince
2006 o vyzivovych a zdravotnichy, tvrzenich “\pfi~ oznaCovani potravin
(UFt. vést. 2006, L 404, s. 9, ¢&l. 3 druhy ‘podedstavec pism. a), &l. 5 odst. 1 pism.
a), b), d), ¢lanek 6, ¢l. 10 odst.8l a ¢1. 28 odst. 5.

Smérnice Evropského parlamentu aRady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o
nekalych obchodnich praktikach, viici‘spotiebitelim na vnitinim trhu a o zméné
smérnice Rady 84/450/EHS, smernie, Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES,
98/27/ES a 2002/65/ESwa% narfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 2006/2004 (Ut vést. 200540, 149, s. 22), body 10, 18 a 21 odivodnéni a &l. 3
odst. 4 a ¢lanek 12.

Rozsudek, ze, dne_23) listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise (C-
596/15'P a €-597/15P, EU:C:2017:886)

Rozsudek ze,dne 15. fijna 2015, Nike European Operations Netherlands (C-
310/14, EU;C:2015:690)

Rozsudek ze dne 21. ledna 2016, Eturas a dalsi (C-74/14, EU:C:2016:42)

Rozsudek ze dne 16. cervence 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13,
EU:C:2015:481)

Rozsudek ze dne 16. biezna 2016, Dextro Energy v. Komise (T-100/15,
EU:T:2016:150)

Rozsudek ze dne 8. Cervna 2017, Dextro Energy v. Komise (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)
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Dovolavana ustanoveni vnitrostatniho prava

Marknadsforingslagen (2008:486) [zakon (2008:486) o obchodnich praktikach;
déle jen ,,ZOP*], kterym byla do §védského prava provedena smérnice 2005/29:

§ 5 Uvadéni na trh musi byt v souladu s poctivymi obchodnimi praktikami.

86 Uvadeéni na trh, které porusuje poctivé obchodni praktiky ve smyslu § 5, se
povazuje za nekalé, pokud ve vyznamné mife ovlivituje nebo pravdépodobné
ovlivni schopnost pfijemce ucinit informované obchodni rozhodnuti.

88 Uvadeéni na trh, které je zavadéjici ve smyslu ustanoveni 8 9,80 nebo 12 az
17, se povazuje za nekalé, pokud ovliviiuje nebo pravdépedobné owlivni
schopnost pfijemce ucinit informované obchodni rozhodnuti.

§ 10 Pfi uvadéni na trh nesmi obchodnik vyuzivat nepravdiva tvrzeni, ani jina
prohlaseni, ktera jsou ve vztahu k podnikatelské «Cinnosti obchodnikasnebo jiné
osoby zavadgjici.

Prvni odstavec se pouZzije zejména na prohlaSeni tykajici se:

1. existence vyrobku, jeho povahy, “.mmozstvi, jakosti ajinych
charakteristickych vlastnosti,

2. puvodu vyrobku, jeho peuZzivani a rizik's;nim spojenych, napiiklad dopadu
na zdravi a na zivotni prostredi.

Struény popis skutkovéhe stayu‘a ¥izeni u vnitrostatniho soudu

Spole¢nost Mezina ABy(dale jen ,,Mezina“) se zabyva vyvojem, shromazd’ovanim
poznatkt, vyzkumem awuvadénim natrh, které souviseji s piirodnimi 1é¢ivy,
lé¢ivymi ptipravky a'doplnky stravy.

Spole¢nost, Mezina uvadi na trh vyrobky Movizin complex, Macoform a
Vistavital. Tyto “wyrobky jsou klasifikovany jako dopliiky stravy a obsahuji
rostliny nebo ‘wytazky z rostlin, znamé jako rostlinné latky (dale jen ,,rostlinné
latky®). Tyto wyrobky spadaji do definice potraviny. Movizin komplex obsahuje
zazvor, Sipek a kadidlovnik. Macoform obsahuje arty¢ok a pampelisku. Vistavital
obsahuje borivky. Pii uvadéni svych vyrobkil na trh uvadéla spole¢nost Mezina
urcita tvrzeni v tom smyslu, Ze doty¢né vyrobky nebo rostlinné latky, které tyto
vyrobky obsahuji, maji — mimo jiné — pozitivni vliv na klouby v téle, traveni
a funkci stfev, jakoz i na zrak a o¢i. Ucastnici Fizeni se shoduji na tom, Ze tato
tvrzeni piedstavuji zdravotni tvrzeni.

Konsumentombudsmannen (ochrance prav povéfeny ochranou spotiebitele ve
Svédsku, dale jen , KO“) zah4jil proti spole¢nosti Mezina fizeni u Patent- och
marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud, Svédsko). KO podal u Patent-
och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) proti spole¢nosti Mezina



10

SHRNUTI ZADOSTI O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE — VEC C-363/19

zalobu na zdrZeni se pouzivani shora uvedenych tvrzeni nebo jinych tvrzeni, ktera
by méla v zdsad¢ stejny obsah, pfi uvadéni dotenych vyrobka na trh, a to pod
sankci pokuty za nesplnéni vydaného soudniho zékazu.

Spole¢nost Mezina s vydanim soudniho zakazu nesouhlasila.

Mezi KO aspolecnosti Mezina je nesporné, Zze tvrzeni o rostlinnych latkach
predstavuji prohlaseni znama jako zvlastni zdravotni tvrzeni, pficemz u vSech
téchto tvrzeni se ma za to, Ze odpovidaji tvrzenim, nanéz se vztahuji pfislusné
zadosti podané u Evropské komise o vyjadieni jejiho postoje dle €113 odst. 2
nafizeni ¢. 1924/2006.

Komise nezaujala postoj k zadnému zvySe uvedenychezdravetnich tvezeni
a EFSA [Evropsky tfad pro bezpecnost potravin] posoudil pouze,jeduo, z nieh,
pti¢emz dospél k zavéru, ze védecké poznatky, které mél aradyEFSAK dispezici,
neprokazaly spojitost mezi latkou a tvrzenim o této latce uCinénym.

KO a spole¢nost Mezina se neshoduji ohledng, otazky,zda, twrzeni 0 vyrobcich
jako takovych jsou zvlastnimi zdravotnimitvrzenimi, nebo “nikoli. Na rozdil
od tvrzeni tykajicich se rostlinnych latek “se ‘tato “tvrzeni nevyskytuji v zadné
z zadosti predlozenych Komisi.

Hlavni argumentace acastnika rizeni

KO zastava nazor, ze dotcena tvizeni owyrobcich jako takovych jsou predevsim
zvlastnimi zdravotnimi, tvrzenimi, ‘ktera jsou v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
¢. 1924/2006. Tato, tvrzeniynejsou piipustna, nebot’ na seznamu schvalenych
zdravotnich tvrzeni platnyeh pro Spelecenstvi nejsou uvedena zadna schvalena
tvrzeni tykajicitse vyrobki ‘Movigzin complex, Macoform a Vistavital. Nebyly
podany anif zadné zadosti, ktere by obsahovaly zdravotni tvrzeni tykajici se
vyrobkd Mavizin cemplex, Macoform a Vistavital. Vzhledem k tomu, ze tato
tvrzeni jseu v rezporu Swvedenym natizenim, jsou rovnéz v rozporu s § 5 ZOP.

V/'souvislosti stwrzenimi spole¢nosti Mezina o rostlinnych latkach pak uvadi KO
nasledujici argumentaci. Tato tvrzeni je potfeba povaZzovat za tvrzeni odpovidajici
tvrzenimy, nayktera se vztahuji piislusné zadosti, které byly Evropské komisi
predlozeny'za ucelem piijeti postoje. Tato tvrzeni vsak jinak nesplituji pozadavky
stanovené v ¢l. 28 odst. 5 nafizeni ¢. 1924/2006, nebot’ jsou v rozporu s ¢l. 3
druhym‘pododstavcem pism. a) a s ¢lanky 5 a 6 tohoto nafizeni, jakoz i § 5 a 10
ZOP. Tato tvrzeni proto nemohou byt pouzivana.

KO uvadi, ze tato zdravotni tvrzeni o rostlinnych latkach nejsou piipustna, nebot’
nespliuji pozadavky stanovené v ¢ElL5 odst. 1 pism.a), b) ad) nafizeni
€. 1924/2006. Spolecnost Mezina neptedlozila zadné diukazy, které by
prokazovaly, Ze poZadavky uvedeného natizeni jsou splnény, proto tato spole¢nost
neprokdzala, zesva zdravotni tvrzeni =zalozila na vSeobecné uznavanych
veédeckych poznatcich v souladu s ¢lankem 6 uvedeného natizeni.
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Podle ¢lanku 6 je na spoleCnosti Mezina, aby prokazala, Ze jeji tvrzeni jsou
vérohodna (ij. nejsou nepfesna, dvojsmyslna nebo klamava) ve smyslu ¢l 3
druhého pododstavce pism. a). Spolecnost Mezina nepiedlozila na podporu svych
tvrzeni vibec zadné dikazy, a to ani U Konsumentverket (Svédska spotiebitelska
agentura)/KO v minulosti, ani u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy
a obchodni soud) nyni, proto neprokazala, ze jsou jeji tvrzeni vérohodna. Dot¢ena
tvrzeni jsou tedy ve smyslu ¢l. 3 druhého pododstavce pism. a) piislusného
nafizeni klamava.

Spole¢nost Mezina nedolozila vérohodnost svych tvrzeni, proto jsod tato tvrzeni
rovnéz klamava a neptipustna podle § 10 ZOP.

Vzhledem ktomu, Ze tato tvrzeni nejsou piipustna dle m@fizendy, jSeu roynéz
v rozporu s 8 5 ZOP.

Podpurné KO uvadi, pokud jde o tvrzeni o vyrobciclmjako takevyeh, Ze Se,jedna o
obecna, nespecifickd zdravotni tvrzeni ve smyslu ¢l 20%0dst«3” nafizeni
€. 1924/2006. Tato tvrzeni nejsou pripustia, nebot™ nejseu “doplnéna ani
schvalenymi zdravotnimi tvrzenimi dle tohgto'narizeni, ani zylastnimi tvrzenimi o
rostlinnych latkach, kterd jsou ptipustna dle piechodnych ustaneveni zakotvenych
v ¢l. 28 odst. 5 tohoto nafizeni. Pokud by “Patent- “eeh marknadsdomstolen
(patentovy a obchodni soud) dospél.k zavéru, ze,tvkzeniw rostlinnych latkach jsou
piipustna dle ¢l. 28 odst. 5 uvedeného naiizeni, KO pro tento piipad uvadi, ze tato
zdravotni tvrzeni nejsou doplaéna zadnymizvlastnimi tvrzenimi.

KO je toho nazoru, zemelzenmityza to,\ze marketingova cilova skupina bude
disponovat podrobnou’znalestiy zdravotnich aspektl, o nichz marketingové
materidly pojednavaji. Stejne tak nelze piedpokladat, ze lidé v této cilové skupiné
budou zkuSenymi uzivateli internetu ¢t dobie informovanymi osobami, pokud jde
opéci o wlastni zdravin Primérny spotiebitel nemd podrobné znalosti
0 zdravotnich aspektech, oynichzmarketingové materialy pojednavaji.

Spole¢nostyMezina na ‘ebranu svého stanoviska zdiraznila, ze Komise dosud
nepfijala zadny, postoj k zadostem tykajicim se tvrzeni o rostlinnych latkach.
Komise 'muze dospét k zavéru, ze pozadavky, z nichz ufad EFSA vychézel pfi
sveém posougzeni, byly pfilis ptisné. To je jeden z duvodu, pro¢ bylo toto posouzeni
odlozeno,\tj. zjiStuje se, zda maji byt tzv. rostlinné latky posuzovany stejnym
zpusebem jako vitaminy a minerédlni latky, nebo zda se maji na tyto latky
vztahovat zvlaStni pravni piedpisy. Tyto okolnosti musi byt zohlednény pfi
posuzovani pozadavki tykajicich se odpovédnosti provozovateld potravinaiskych
podnikt podle ¢l. 28 odst. 5 nafizeni.

Spole¢nost Mezina se domniva, Ze pozadovat po ni, aby byla schopna piedlozit
vlastni diikazy k prokazani toho, Ze ptitomnost latky, k niz se tvrzeni vztahuje, ma
na zakladé¢ vSeobecné wuznavanych védeckych poznatki vyzivovy nebo
fyziologicky tcinek a Ze je tato latka pfitomna v mnozstvi, které tvrzeny vyzivovy
a fyziologicky ucinek vyvolava, je nepfimétené a piekracuje ramec toho, co spada
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pod ,,odpovédnost provozovatell potravinaiskych podniki“ ve smyslu ¢l. 28
odst. 5 natfizeni. V ¢l. 28 odst. 5 je zakotveno piechodné obdobi a ptislusné pravni
ptredpisy dosud pfijaty nebyly. Komise neposoudila podklady, z nichz vychazel
ufad EFSA v souladu s natizenim, ani nepfijala rozhodnuti o dotcenych tvrzenich.
Nebylo ani vydano zadné rozhodnuti v tom smyslu, Ze by se na rostlinné latky
mély vztahovat jakékoli jiné pravni pfedpisy stanovici odlisné pozadavky. Musi
tedy postacovat, pokud se spole¢nost Mezina bude moci odvolat na informace
predlozené uradu EFSA a pokud bude dotcend zdravotni tvrzeni uzivat ve znéni,
které je v souladu s zadosti podanou ohledné tohoto tvrzeni. Toto stanovisko je
nutno vnimat ve svétle skuteCnosti, ze provozovatelé potravinaiskych podnika
nesm¢éji na podporu schvalenych zdravotnich tvrzeni pouzivat své'ylastni, védecké
dikazy, ale jsou vazani dikazy, které byly pfedlozeny tiftadu EESA.

PoZadavek na vSeobecné uznavané védecké poznatky dlesClankt 5 a'6 natizeni ma
na mysli dikazy, na které je odkazovano jako na dukazy‘podporujich,zdravotni
tvrzeni, o jehoz schvaleni se zada. Dle argumentace spolecnosti Mezina by proto
mélo byt posouzeni vérohodnosti dle ¢l. 3 druhého“podedstavee pisme a) a ¢lankd
5 a6 nafizeni provedeno s piihlédnutim kypozadavkim, zaketvenym v tomto
nafizeni a mélo by byt zalozeno na védeckyeh ‘diikazech piedlezenych na podporu
tvrzeni, o jejichZ schvaleni se zada.

Spole¢nost Mezina chape zalobu KQ. tak, ze dle nazorw KO by méla spolecnost
Mezina ptedlozit vlastni dikazy na podporu tvrzeni, o jejichz schvaleni se zada,
aby vyhovéla pozadavkiinm, na odpoveédnost,, provozovatelli potravinaiskych
podnikt a vSeobecné uznavané védecképoznatky.

Postoj KO znamend, zeynaproyvozovatele potravinaiskych podnikii jsou kladeny
ptisnéjsi pozadavky,pokud jde,0 pouzivani zdravotnich tvrzeni, na néz se vztahuji
prechodna ustanoveni ‘dle \¢l. 28 odst. 5 nafizeni, nez v piipadé pouzivani
zdravotnichgtwrzeni schyalenych Komisi, nebot’ provozovatelé¢ potravinarskych
podnikd nesméji pedle uvedeného natizeni odkazovat na jiné studie nez naty,
Z nichZQwychéazi schvalené zdravotni tvrzeni. Ve svétle tohoto zavéru je
nepiimérené,pozadovat, aby provozovatelé potravinaiskych podnikt predkladali
jing védecké podklady na podporu predmétnych tvrzeni, o jejichz schvaleni se
7adava na nez se vztahuji pfechodna ustanoveni, nez jsou védecké podklady,
z nichz ‘vychaziyptislusna zadost. To by vedlo i k tomu, Ze by uzivani tvrzeni, o
jejiehz schvdleni se zada, provozovateli potravinaiskych podnika bylo v riiznych
¢lenskych statech posuzovano odlisné, coz je v rozporu s tcelem tohoto natizeni.
Tomu odpovidajici pozadavek ,,vSeobecné uzndvanych védeckych poznatkl‘
uloZeny dotéenym nafizenim ve vztahu ke schvalenym zdravotnim tvrzenim by
mél rovnéz platit pro tvrzeni, na néz se vztahuji pfechodna ustanoveni zakotvena
v ¢l. 28 odst. 5 nafizeni, aby se ,,odpovédnost provozovateli potravinaiskych
podnikii*“ povazovala za splnénou.

V kazdém ptipadé¢ mé spole¢nost Mezina za to, Ze pozadavek ,,odpovédnosti
provozovateli potravinaiskych podnikt“ zakotveny v ¢l. 28 odst. 5 nafizeni je
splnén, nebot’ spole¢nost Mezina se fidila postupy, které je tieba povazovat za
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osvédCené postupy v odvétvi doplnka stravy, pokud jde oto, jak maji byt
uplatiiovana piechodna ustanoveni zakotvena v ¢l. 28 odst. 5. Tvrzeni tykajici se
rostlinnych latek, o jejichZ schvaleni se zada, by mélo byt dovoleno pouzivat az
do okamziku pfijeti rozhodnuti o této otazce Komisi, bez ohledu nato, zda byly
predmétem posuzovani Gfadu EFSA ¢i nikoli, a bez ohledu na vysledek posouzeni
urc¢itého tvrzeni ze strany ufadu EFSA. To plati obzvlasté proto, Ze se jedna
0 rostlinné latky, které jsou pouzivany jiz velmi dlouho a s dobrymi vysledky, a to
jak diky jednotlivym latkdm jako takovym, tak diky vyrobkim, o néz
V projednavané véci jde. Dlkazni bfemeno, které nese spole¢nost Mezina, by
proto mélo byt pro ucely ¢lanku 28 povazovano za splnéné.

Uvedené vyplyva ztoho, ze Komise pozastavila vyfizovani v&ech “zadosti
tykajicich se rostlinnych latek z toho divodu, Ze mezi ¢lenskymivstaty probiha
diskuse 0 tom, zda by mélo byt na rostlinné latky uplatiievano piisné pesuzovani
ze strany tradu EFSA, nebo zda by se na né¢ mély misto'teho“wztahovat zvlastni
pravni piedpisy, tak jako je tomu v piipadé tradi¢nichulécivyych, ptipravk® na bazi
rostlin. Vzhledem k tomu, Ze doporuceni tfadu ERSA“Ieni proskKomisi zavazne
a mize byt zménéno, nebyly piijaty zadné peuzitelne pravni normy vztahujici se
na provozovatele potravinaiskych podniki,sdokud nebudeKomist piijato kone¢né
rozhodnuti a neuplyne piipadné Komisistanovene prechodné obdobi.

Spole¢nost Mezina netvrdi, ze pouhymypoukazem, nawifad EFSA bude splnén
pozadavek odpovédnosti prevozovatelu potravinafskyeh podnika dle ¢l. 28 odst. 5
nafizeni. Spolecnost Mezinagje naopak toho“mazoru, Ze tento pozadavek nutné
zahrnuje i povinnost koncipovat dotCend twrzeni v souladu stimto nafizenim,
napiiklad takovym zpusebem,%abyyse tatogtvrzeni nestala tvrzenimi o 1é€ivych
ptipravcich ¢i umocnovala, B€inky, Wkteré jsou zakladem piredmétné zadosti.
Odpovédnost zahrnuje, i posouzeni 'dikazt predlozenych jako podklad zadosti
podavané uradu EFSAMa 10 za, Ucelem urceni, zda tyto dikazy predstavuji
dostate¢ny podklad pro'ta tvrzeni, pro néz je zadost o schvaleni podavana. Nelze
ovSem od" kazdého jednotlivého provozovatele potravinaiského podniku
pozadovat, aby,ptredlozil i vlastni studie dokladajici u¢inky na zdravi.

Spolenost Mezina sefdale domniva, ze tvrzeni o vyrobcich jako takovych nejsou
zvlaStnimi tvizenimi. Tato tvrzeni jsou doplnéna tvrzenimi, ktera odpovidaji
zdrayvotnim ‘tyrzenim, o jejichz schvaleni se zada v souvislosti se skute¢nosti, ze
tyte<vyrobky obsahuji zazvor, Sipek, kadidlovnik, arty¢ok, pampelisku, resp.
borlivky, pfiCemz na tato tvrzeni se vztahuji pfechodnd ustanoveni dle ¢l. 28
odst. 5 natizeni. Dotcené uvadéni na trh je proto v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni
a neni v rozporu s poctivymi obchodnimi praktikami podle § 5 ZOP.

Spole¢nost Mezina se domniva, Ze cilova skupina pro tento marketing sestava ze
spottebitell, ktefi se aktivné zajimaji o své zdravi, maji zdjem dopliiovat svou
béznou stravu dopliiky stravy a jsou dobfe informovani, pokud jde o péci o vlastni
zdravi. Vzhledem k tomu, ze tento marketing je provozovan na internetovych
strankach spolecnosti Mezina, lze podle spolecnosti Mezina piedpokladat,
ze cilovou skupinu tvoii zkuSeni uzivatelé internetu.
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r v r

Struc¢ny popis divodi podani Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Piipad projednavany u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni
soud) se tyka pouzivani ustanoveni natizeni ¢. 1924/2006 vnitrostatnim soudem
Vv situaci, kdy se souCasn€ pouzivaji vnitrostatni pravni ptredpisy, jimiZ se provadi
smérnice 2005/29. Polozena otazka smétuje k uréeni toho, zda se ma problematika
dikazniho bfemene a pozadavkli na dokazovani souvisejici s uzivanim ¢l. 3
druhého pododstavce pism. a) a¢l. 5 odst. 1 pism. a), b) a d), ¢lanku 6, ¢l. 10
odst. 1 a ¢l. 28 odst. 5 nafizeni v takové situaci, jaka nastala v projednavané véci,
fidit vnitrostatnim pravem nebo pravem unijnim. Pokud by bylo rozhodnuto tak,
ze na problematiku ditkazniho bfemene a pozadavkii na dokazovéni veyspojitosti
s pouzivanim téchto ustanoveni u vnitrostatniho soudu ma vlivgunijni pravo nebo
ze unijni prdvo ma pirednost, vyvola takovy zavér dalsi otdzky, tykajici, se
podrobnéjsich dopadi unijniho prava.

Podle clanku 13 natizeni €. 1924/2006 sméji byt uecitd “zdravetni tvrzeni pii
oznaovani potravin uvedena, aniz by nejprve\prosla, fizenim %@ Zzadosti 0
schvéleni. Plati to pro zdravotni tvrzeni, kterd popisuji, nebo*edkazuji na vyznam
ziviny nebo jiné latky pro rust a vyvoj organismu ayjeho fyziologieké funkce. Aby
se na piislusna tvrzeni toto ustanoveni vztahovalo, musi bytitato'tvrzeni uvedena v
seznamu schvalenych tvrzeni platnych pro ‘Spoleééenstvinprijatém Komisi. Dalsi
podminky spoéivaji v tom, ze zdravetni twrzeni musi,byt:

— zaloZena na vSeobecn¢ uznavanych védeekyich poznatcich a
— dobfe srozumitelnad primérnému,spotiebiteli.

V ramci rezimu, ktery se'pa tytostypy zdravotnich tvrzeni vztahuje, mély ¢lenské
staty predlozit Komisi‘seznamyszdravotnich tvrzeni ve lhaté do 31. ledna 2008.
K seznamum _mély bytyprilezeny pedminky, které se na né vztahuji, a odkazy na
odpovidajici védeeké zdtvodnéni. Po konzultaci s ufadem EFSA méla Komise
seznamy, schvalenychytvrzeni platnych pro Spolecenstvi pfijmout do 31. ledna
2010.

Po “piijeti naifzeni €. 1924/2006 obdrzela Komise od clenskych stati celkem
pribliza€44 000 zdravotnich tvrzeni. Komise si vyzadala védecké stanovisko od
utadu EFSA."V/zhledem k vysokému poctu zadosti pozadala Komise ufad EFSA,
aby‘docasn&ypozastavil posuzovani zdravotnich tvrzeni tykajicich se rostlinnych
latek a'misto toho se zaméFil na posouzeni jinych predlozenych tvrzeni, aby mohl
byt seznam obsahujici tato tvrzeni piijat co nejdfive.

Dne 16. kvétna 2012 schvalila Komise ¢asteCny seznam zdravotnich tvrzeni.
Komise zaroven sestavila seznam vice nez 2000 zdravotnich tvrzeni, u nichz
posouzeni ufadem EFSA nebo Komisi dosud dokonéeno nebylo, a zvefejnila jej
na svych internetovych strankach. Podle Komise bylo posouzeni téchto tvrzeni,
ktera mimo jiné odkazovala na ucinky rostlinnych latek, stdle pozastaveno, coz
znamena, ze mohla byt i nadale pouzivana v souladu s pfechodnymi ustanovenimi
zakotvenymi (dle nyné&jsiho znéni natizeni) v ¢l. 28 odst. 5 natizeni ¢. 1924/2006.
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Soudni dvur k pfechodnym ustanovenim nafizeni ¢. 1924/2006 uvedl mimo jiné
nasledujici [rozsudek ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise
(C-596/15 P aC-597/15 P, EU:C:2017:886, body 87 az 89)]. Schvélena i
pozastavena zdravotni tvrzeni lze pouZzit pro uvadéni potravin na trh, nicméné obé
tyto kategorie zdravotnich tvrzeni podléhaji riznym pozadavkiim a nevztahuji se
na né stejné podminky. Na pozastavena zdravotni tvrzeni se vztahuje prechodny
rezim a tato tvrzeni musi byt podle ¢l. 28 odst. 5 a 6 tohoto nafizeni mimo jiné v
souladu s uvedenym nafizenim a s platnymi vnitrostdtnimi pravnimi predpisy
upravujicimi tato tvrzeni. Dale musi pozastavena zdravotni tvrzeni,spliiovat v
kazdém cClenském staté pozadavky vymezené jeho vnitrostatnim rezimem.

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud)gse domnivé, ze ze
znéni ¢lanku 6 nafizeni ¢. 1924/2006 jasné plyne, Ze jsou t@ prav€ ‘provozovatelé
potravinaiskych podnikii nebo osoby, které uvadéji wyrobek narhiwkdo mé
povinnost prokazat, Zzeje urCité zdravotni tvrzeni zalozeno nawedeckych
poznatcich (,,musi byt zaloZzena na [vSeobecn¢ uznavanych vedeckyich poznatcich]
a jsou jejich prostfednictvim zdivodnéna®, ..[plrovezeyatel Wpotravinaiského
podniku, ktery uvadi vyzivové nebo zdravotni tvizeni, musi pouziti tohoto tvrzeni
zdavodnit®“, ,[p]fislusné organy clenskych ‘stati “ymohou” provozovatele
potravinaifského podniku nebo osobuggkterayprodukt, uvadi na trh, pozadat o
predlozeni veskerych nélezitych podkladi a adayu,“ktere dokladaji soulad s timto
nafizenim®). Dle judikatury Soudniho ‘dvora to ze shera uvedeného v kazdém
ptipad¢ vyplyva [viz obdobné rozsudekyze,dne “15. Tijna 2015, Nike European
Operations Netherlands (C-310/14, EW:C:2015:690), bod 25].

Ze znéni ¢l. 5 odst. 1 pismwa) natizeni ¢. 1924/2006 rovnéz plyne, Ze unijni pravo
dukazni btemeno upravuje (3byle prokazano™), i kdyz toto ustanoveni netika zcela
jasné, kdo toto diikazni biemene nese:

V ¢lancich 5p6 a,13 natizeni, €. 1924/2006 se nékolikrat odkazuje na ,,vSeobecné
uznavané vedeckepoznatky*. Uvedeny vyraz lze vykladat tak, ze tento pravni
predpistupravuje pozadavky na dokazovani.

Najedné stran®,jSou,zde ustanoveni, kterd& mohou vyvolavat dojem, Ze dikazni
biecmenoa pozadavky na dokazovani upravuje unijni pravo.

Na druhow, stranu natizeni €. 1924/2006 neobsahuje zadna konkrétni ustanoveni
0 pouzivani ® tohoto nafizeni u vnitrostatnich soudid, naptiklad ustanoveni
upravujici mimo jiné provadéni dilkazii, vymezeni dukazli pfipustnych
U vnitrostatnich soudtt ¢i urCeni zasad, které se maji pouzit v souvislosti
s pfezkoumavanim dukazni hodnoty pfedlozenych dikazd vnitrostatnim soudem.
Podle Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) to svéd¢i o
tom, ze problematika ditkazniho bfemene a pozadavkli na dokazovani se ftidi
vhitrostatnim pravem.

Pfi neexistenci harmonizace téchto pravidel v unijnim pravu je na vnitrostatnim
pravnim fadu kazdého ¢lenského statu, aby na zakladé zasady procesni autonomie



38

39

40

41

42

43

SHRNUTI ZADOSTI O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE — VEC C-363/19

takova pravidla stanovil. Podminkou vsak je, Ze tato pravidla nebudou méné
ptizniva nez pravidla upravujici podobné situace podléhajici vnitrostatnimu pravu
(z4dsada rovnocennosti) a Ze v praxi neznemoziuji nebo nadmérné neztéZzuji vykon
prav pfiznanych unijnim pravem (zasada efektivity) [viz rozsudek ze dne 15. fijna
2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod
28)].

Zasada efektivity na jedné stran¢ brani uplatnéni vnitrostatnich procesnich
pravidel, kterda by v praxi znemoziiovala nebo nadmérné ztézovala pouziti
unijniho préva, tim, ze by stanovila pfili§ pfisna pravidla, zejména‘pokud jde o
negativni dikazy o absenci ur€itych okolnosti. Na druhou stranu tato zasada brani
ptili§ benevolentnim vnitrostatnim pravidlim o dokazovani, jejichzypouziti by v
praxi vedlo k pfeneseni diikazniho bfemene podle unijniho préva|viz rozsudek ze
dne 15. fijna 2015, Nike European Operations ANetherlands, (€-310/14,
EU:C:2015:690, bod 29); podobné odiivodnéni viz také rozsudek ze dne, 2 1. Tedna
2016, Eturas a dalsi (C-74/14, EU:C:2016:42)].

Smérnice 2005/29 neobsahuje zadna pravidla tykajiciwse peozadavki na
dokazovani; ta by tak méla byt upravena vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a,obchedni seud) je toho nazoru, ze je
potieba vyjasnit vyklad ¢lanki 5.a 6 natizen, ¢.\1924/2006 ve spojeni s¢l. 10
odst. 1 a ¢l. 28 odst. 5 nafizeni. Potrebawykladu se tyka otazky, kdo nese dikazni
bfemeno azda dotéené narizeni upravuje, pezadavky na dokazovani v takove
situaci, jaka nastala ve v8ei projednayan¢iu Patent- och marknadsdomstolen
(patentovy a obchodni soud).

Vykladu je rovnéZwzapotiebi, pokud“jde o vzdjemny vztah mezi nafizenim
¢. 1924/2006 asmérniei, 2005/29 co do dikazniho bifemene a pozadavki
na dokazovéni. Patent-yochwmarknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) je
toho nazoru, ze vzhledem k tomu, Ze nafizeni ¢. 1924/2006 obsahuje zvlastni
ustanoveni Oyvyzivowych | a zdravotnich tvrzenich pii oznaCovani potravin,
predstavuyenvuéi, takoyym obecnym pravidlum, ktera chrani spotiebitele pied
nekalymi obchednimis praktikami podniki vii¢i nim a mezi né€z patéi pravidla
stanoyena smeérnicih2005/29, pravidlo zvlastni. Z toho vyplyva, ze v ptipad¢ kolize
mezi, ustanoyenimi smérnice 2005/29 a ustanovenimi natizeni ¢. 1924/2006 maji
prednost ustanoveni nafizeni a tato ustanoveni se pak uplatni na tyto zvlastni
aspekty nekalych obchodnich praktik [rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur
(C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, body 80 a 81)].

Ve véci projednavané u Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni
soud) je tento soud povinen pouzit ustanoveni nafizeni ¢. 1924/2006 a zaroven
ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti (ZOP), jimiz se provadi smérnice
2005/29.

V souladu s ustalenou vnitrostatni praxi ma obchodnik dikazni bifemeno ohledné
prokézani vérohodnosti svych marketingovych tvrzeni. Ve vnitrostatni praxi byly
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pozadavky na dokazovani, pokud jde o vyzivova a zdravotni tvrzeni, nastaveny
pomérné piisné. Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud)
zada o zodpovézeni otazky, zda pouziti natizeni ¢. 1924/2006, zejména jeho ¢l. 3
druhého pododstavce pism. a), znamen4, ze je divodné zvazovat pii posuzovani
dikazniho bfemene a poZadavkli na dokazovani jiné pfistupy, nez jsou ptistupy
vyplyvajici z vnitrostatni praxe.

Patent- och marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) rovnéz podotkl, ze
I zdravotni tvrzeni, které je zalozeno na vSeobecné uznavanych védeckych
poznatcich a je jejich prostiednictvim zduvodnéno, mize vyvolavats0zporuplné a
matouci pochopeni, a nebude proto ptipustné (rozsudek ze dne 16. brezna 2016,
Dextro Energy v. Komise, T-100/15, EU:T:2016:150, a pogpodani kasacniho
opravného prostiedku rozsudek ze dne 8. ¢ervna 2017, Dextro Energy v Komise,
C-296/16 P, EU:C:2017:437). Na zéaklad¢ téchto podkladua ve svétlcwrozsudku
Soudniho dvora ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise (C-
596/15 P aC-597/15 P, EU:C:2017:886), “se, jeviy. ze Patent- och
marknadsdomstolen (patentovy a obchodni soud) ‘nemuZe, ptedpoklddat, Ze jsou
zdravotni tvrzeni, na néz se vztahuje prechodné\pravidlo % CIn28 odlst. 5 nafizeni
¢. 1924/2006, v souladu s ustanovenimi toheto nafizeni a's,ustanovenimi smérnice
2005/29. Misto toho je potieba urcit, zda, jsoutato zdravetni tvrzeni v souladu
s dot¢enym nafizenim a piislusnymi {vnitrostatnimi prévnimi piedpisy a zda
pfedmétné zdravotni tvrzeni spliyjepezadavky stanevené vnitrostatnimi predpisy.
Problematika dikazniho bfemene, a pozadavki \na”dokazovdni ma pro toto
posouzeni velky vyznam.
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