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2 maja 2019r.
Strona skarzaca:

Konsumentombudsmannen (KO)
Druga strona post¢powania:

Mezina AB

Przedmiot pestepowania‘przed'sadem krajowym

Skarga zawierajdeca zadanie wydania obwarowanego kara nakazu sadowego
zobowiazujacego dopowstrzymania si¢ od okreslonych oswiadczen zdrowotnych
w kontekscie Wprowadzania do obrotu suplementow diety.

Przedmiotwigodstawa prawna wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym

Wyktadnia prawa Unii. Artykut 267 TFUE.

Pytania prejudycjalne

1. Cgzyart. 516 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i art. 28 ust. 5 rozporzadzenia nr
1924/2006 reguluja kwestie ciezaru dowodu przy rozstrzyganiu przez sad
krajowy, czy przedstawiono niedozwolone oswiadczenia zdrowotne w sytuacji, w
ktorej rzeczone os$wiadczenia zdrowotne odpowiadajg o$wiadczeniu objetemu



STRESZCZENIE WNIOSKU O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM — SPRAWA C-363/19

zakresem stosowania art. 13 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006, ale w ktorej w
odniesieniu  do wniosku nie wydano jeszcze decyzji o zezwoleniu lub
niezezwoleniu, czy tez ci¢zar dowodu jest okre§lany zgodnie z prawem
krajowym?

2. Jezeli z odpowiedzi na pytanie pierwsze wynika, ze przepisy rozporzadzenia
nr 1924/2006 reguluja kwesti¢ cigzaru dowodu, to czy cigzar dowodu spoczywa
na przedsigbiorcy przedstawiajagcym dane os$wiadczenie zdrowotne, czy tez na
organie zwracajacym si¢ do sadu krajowego o zobowigzanie przedsigbiorcy do
powstrzymania si¢ od dalszego przedstawiania owego o$§wiadczenia?

3. Czy, w sytuacji takiej jak ta opisana w pytaniu pierwszym; arts5.i 6 w
zwigzku z art. 10 ust. 1 1 art. 28 ust. 5 rozporzadzenia nf 1924/2006 reguluja
kwestie wymogéw dowodowych przy rozstrzyganiu przez, sad krajowy, czy
przedstawiono niedozwolone oswiadczenia zdrowotnel, czy tez \wymogi
dowodowe s3 okreslane zgodnie z prawem krajowym?

4.  Jezeli z odpowiedzi na pytanie trzecie wynikay, 7€ przepisy rozporzadzenia
nr 1924/2006 reguluja kwesti¢ wymogoéw dowodowych, to jakie'sg obowiazujace
wymogi dowodowe?

5.  Czy na odpowiedz na pytania od pierwszege do czwartego ma wplyw
okoliczno$¢, ze rozporzadzenie nr 1924/2006w tym art. 3 [akapit drugi] lit. a)
owego rozporzadzenia) 1 dyrektywa 2005/29 moga by¢ stosowane tacznie w
postgpowaniu przed sademykrajowym?

Powolane przepisy prawa Unii i orzecznictwo Trybunalu SprawiedliwoSci

Artykut 3 akapitidrugi lit. a), art. Swust. 1 lit. a), art. 5 ust. 1 lit. b), art. 5 ust. 1 lit.
d), art. 6, art. 10%wsti\1 iart. 28 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiegoti, Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$§wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. 2006, L 404, s. 9)

Motywy 10y, 18, 2%yart. 3 ust. 4 i art. 12 dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu
Eurepejskiegoyi Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczacej nieuczciwych praktyk
handlowyeh stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku
wewnetrznym  oraz zmieniajacej dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy
97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
2005, L 149, s. 22)

Wyrok z dnia 23 listopada 2017 r., Bionorica i Diapharm/Komisja, C-596/15 P i
C-597/15 P, EU:C:2017:886

Wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations Netherlands, C-
310/14, EU:C:2015:690
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Wyrok z dnia 21 stycznia 2016 r., Eturas i in., C-74/14, EU:C:2016:42
Wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481

Wyrok z dnia 16 marca 2016 r., Dextro Energy/Komisja, T-100/15,
EU:T:2016:150

Wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., Dextro Energy/Komisja, C-296/16 P,
EU:C:2017:437

Powolane przepisy prawa krajowego

Marknadsforingslagen  (2008:486)  (ustawa  (2008:486) o “\praktykach
marketingowych, zwana dalej ,,MFL”), ktéra dokonala,transpozycjido prawa
szwedzkiego dyrektywy 2005/29.

85 Produkty sa wprowadzane do obrotu “zgodnie, z dobrg praktyka
marketingow3.

86 Wprowadzanie produktow do Obretu, niezgednie <z dobra praktyka
marketingowg, 0 ktdrej mowa w 8 5,%uznaje sic za\dokonywane w sposob
nieuczciwy, jezeli w znaczacym stopniu ograniéza lubsmoze ogranicza¢ zdolnosé
konsumenta do podjecia §wiadomej decyzji dotyiczacej transakc;ji.

88 Wprowadzanie produktowado ‘ebrotu,w sposob wprowadzajacy w btad w
swietle przepisow 88 9, 10 1%12=1%, uznaje si¢ za dokonywane w sposob
nieuczciwy, jezeli ogranicza lub “mozehogranicza¢ zdolno$¢ konsumenta do
podjecia $wiadomej decyzjidotyczacejtransakcji.

§ 10 Przy wprowadzaniu, ‘produktow do obrotu przedsigbiorca nie sklada
nieprawdziwyeh oswiadczeny, ani nie glosi innych komunikatow, ktore
wprowadzajag w4, btady, coy, do dziatalnosci handlowej prowadzonej przez
przedsigbiotee lub przez inng osobe.

Akapit, pierwszyystosuje sie w szczegolno$ci w odniesieniu do komunikatéw
dotyczacych:

1. \Jistnienia produktu, jego charakteru, iloéci, jakosci oraz innych
wyrozniajacych cech;

2. pochodzenia i zastosowania produktu oraz zwigzanego z nim ryzyka, na
przyktad wptywu na zdrowie i srodowisko.
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Zwie¢zle przedstawienie stanu faktycznego i przebiegu postepowania przed
sadem krajowym

Spotka Mezina AB (zwana dalej ,,Mezing”) prowadzi dzialalnos¢ w zakresie
opracowywania, dokumentowania, badania i wprowadzania do obrotu naturalnych
srodkow leczniczych, produktow leczniczych i suplementow diety.

Mezina wprowadzita na rynek produkty Movizin complex, Macoform i Vistavital.
Wspominane produkty sa kwalifikowane jako suplementy diety i zawieraja
rosliny lub wyciagi z roslin, znane jako botanikalia (zwane dalej ,,substancjami
botanicznymi”). Produkty te odpowiadaja definicji zywnosei. WW sktadzie
produktu Movizin complex znajduje si¢ imbir, owoc rézy i¢kadzidtowiec. W
sktadzie produktu Macoform znajduje si¢ karczoch i mniszek lekarski, W sktadzie
produktu Vistavital znajdujg si¢ jagody. Przy wprowadzaniu ‘fzeczonyeh
produktow do obrotu Mezina przedstawita pewne (0Swiadezenia, zgodnie z
ktorymi owe produkty lub zawarte w nich substancje botaniczne maja pozytywny
wplyw migdzy innymi na zdrowie stawow, funkcjeitrawienneli jelitowe oraz
wzrok i zdrowie oczu. Strony zgadzaja sigimeeo do. tego, “ze oSwiadczenia te
stanowig o$wiadczenia zdrowotne.

Konsumentombudsmannen (szwedzki rzecznik ‘praw kensumenta, zwany dalej
,»KO”) wnidst przeciwko Mezinief skargghdowPatent-<och marknadsdomstolen
(sadu patentowego i gospodarczegonSzwecja)., KO, zwrocit si¢ do Patent- och
marknadsdomstolen  (sadu_patentowego 1 “gospodarczego) o wydanie
obwarowanego karg nakazutn, sadowego zobowigzujacego Mezing do
powstrzymania si¢ przy. wprowadzaniu dosobrotu rzeczonych produktow od
sktadania powyzszychy, oSwiadczen Iuby innych oswiadczen o zasadniczo
identycznej tresci,

Mezina sprzeciwita sig\wydanittnakazu sadowego.

KO i Mezina zgadzajg, sig¢, co do tego, ze o$wiadczenia dotyczace substancji
botanieznyeh stanowig tak zwane szczegdlne oswiadczenia zdrowotne, przy czym
wszystkie takie 6swiadezenia mozna uznac za zgodne z o§wiadczeniami objetymi
stesownymi ‘wnioskami przekazanymi Komisji w celu zajecia przez nig
stanowiska zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006.

Komisja nie zaj¢ta stanowiska w przedmiocie zadnego z wymienionych powyzej
o$wiadezen, natomiast EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci)
ocenit tylko jedno z nich i stwierdzit, ze dowody naukowe, ktorymi dysponuje
EFSA nie wykazaly zwiazku pomigdzy dang substancja a os$wiadczeniem
ztozonym na jej temat.

KO i1 Mezina nie zgadzaja si¢ co do tego, czy o§wiadczenia dotyczace produktow
jako takich stanowig szczegolne, czy tez ogolne oswiadczenia zdrowotne. W
przeciwienstwie do oswiadczen dotyczacych substancji botanicznych owe
o$wiadczenia nie figuruja w zadnym przekazanym Komisji wniosku.
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Zasadnicze argumenty stron

KO utrzymuje, ze oswiadczenia dotyczace produktow jako takich stanowig przede
wszystkim szczegdlne oswiadczenia zdrowotne sprzeczne z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia nr 1924/2006. Owe oswiadczenia sg niedozwolone, poniewaz we
wspolnotowym wykazie zezwolonych o$wiadczen zdrowotnych nie figuruja
zezwolone oswiadczenia dotyczace produktow Movizin complex, Macoform i
Vistavital. Ponadto nie zlozono zadnych wnioskoéw w przedmiocie oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych produktow Movizin complex, Macoform i Vistavital. Z
uwagi na fakt, ze owe o§wiadczenia sg sprzeczne z przepisami rozporzgdzenia, s3
one takze sprzeczne z § 5 MFL.

KO przedstawia nast¢pujace twierdzenia w przedmiocie (o$wiadczen Mezina
dotyczacych substancji botanicznych. O$wiadczenia te mozna uzna¢ za zgodne z
oswiadczeniami objetymi stosownymi wnioskami przékazanymi Komisji a celu
zajecia przez nig stanowiska. Nie spelniajg one jednak w pozostatym) zakresie
wymagan okre§lonych w art. 28 ust. 5 rozporzadzenia‘ar 1924/2006, poniewaz sa
sprzeczne z art. 3 akapit drugi lit. a), art. 5 1 arta6 tego/'rezporzadzenia, a takze z
§§ 5110 MFL. W zwiazku z tym owe o$wiadezenianic moggby¢ stosowane.

KO podnosi, ze o$§wiadczenia zdrowotne dotyczgce substancji botanicznych sa
niedozwolone, poniewaz nie spetnidjd wymaganwokreslonych w art. 5 ust. 1 lit. a),
art. 5 ust. 1 lit. b) 1 art. 5 ust. 1 lit. ‘@) rozporzgdzenia nr 1924/2006. Z uwagi na
fakt, ze Mezina nie przedstawita dewodéw potwierdzajacych spetnienie wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu,wnictwykazala ona, ze o$wiadczenia zdrowotne
opieraja si¢ na ogdlnie przyjetych,dowodach naukowych, jak wymaga tego art. 6
rzeczonego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 6,to-Mezina ma wykazac, ze stosowane przez nig oSwiadczenia sg
rzetelne (tj. ze niesa nieprawdziwe, niejednoznaczne lub wprowadzajace w blad),
ktéry to w§mog jest ustanowiony w art. 3 akapit drugi lit. a). Jako ze spotka ta w
ogoble nieyprzediozyta na poparcie swoich oswiadczen zadnych dowodow, ani na
wczeshigjszym etapiec W postepowaniu przed Konsumentverket (szwedzkim
urzgdem Oehronyskonsumentéw)/KO, ani na obecnym etapie w postgpowaniu
przed Ratent-tochymarknadsdomstolen (sadem patentowym i gospodarczym), nie
wykazataona, iz owe o§wiadczenia sg rzetelne. W zwigzku z tym o§wiadczenia te
nalezy uznaéiza oswiadczenia wprowadzajace w btad w rozumieniu art. 3 akapit
drugnlit. a) rozporzadzenia.

Z uwagi na to, ze Mezina nie poparta dowodami rzetelno$ci swoich o$wiadczen,
nalezy je takze uzna¢ za o$wiadczenia wprowadzajace w btad i niedozwolone w
swietle § 10 MFL.

Poniewaz przedmiotowe o$wiadczenia sg niedozwolone w rozumieniu
rozporzadzenia, sg one takze sprzeczne z § 5 MFL.

Positkowo KO podnosi, w kwestii o$wiadczen dotyczacych produktow jako
takich, ze stanowig one ogolne o$wiadczenia zdrowotne odnoszace si¢ do
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nieswoistych korzy$ci w rozumieniu art. 10 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006.
Tego rodzaju oswiadczenia sg niedozwolone, poniewaz nie towarzysza im ani
oswiadczenia zdrowotne, w odniesieniu do ktorych udzielono zezwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem, ani o$wiadczenia szczegdlne dotyczace substancji
botanicznych, ktore sa dopuszczone na podstawie przepisOw przejsciowych
ustanowionych w art. 28 wust. 5 rozporzadzenia. Jezeli Patent- och
marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) stwierdzi, ze o$wiadczenia
dotyczace substancji botanicznych sa dozwolone na podstawie art. 28 ust. 5
rozporzadzenia, KO podnosi, ze tym o§wiadczeniom zdrowotnym nie,towarzyszg
o$wiadczenia szczego6lne.

KO jest zdania, ze nie mozna uznaé, iz marketingowa grupa docelowa, zsmysla o
ktorej wprowadzono produkty do obrotu, dysponuje szczegolows wiedza na temat
zagadnien zdrowotnych omawianych w materialach marketingowych. Wie mozna
takze uzna¢, ze konsumenci nalezacy do tej grupy docelowej sg uzytkowmiikami
internetu, przyzwyczajonymi do korzystania z tege, natzedziajaniyze 8a dobrze
poinformowani w zakresie samoleczenia. Przecigtny ‘konsument, nic dysponuje
szczegblowa wiedzg na temat zagadnien zdrowotnych,omawianych w materiatach
marketingowych.

Z kolei Mezina podkresla, ze Komisja mnie “zajeta) jeszcze stanowiska w
przedmiocie wnioskow dotyczgcych o§wiadczeny’ na temat substancji
botanicznych. Komisja moze stwierdzi¢, ze wymagania, ktore EFSA przyjat za
podstawe swojej oceny, byly, zbytrygonystycznenJest to jeden z powodow, dla
ktorych ocena zostala zawieszonha, ¢e oznacza, ze jak dotad nie rozstrzygnigto
jeszcze, czy tak zwane _substancjetbotaniezne nalezy ocenia¢ w ten sam sposob co
witaminy i sktadniki “mincralie, czy tez nalezy obja¢ je zakresem regulacji
odrebnego aktu @rawnego,, Okolicznesci te nalezy uwzgledni¢ przy ocenie
wymagan dotyezacych, odpowiedzialnosci podmiotéw dziatajacych na rynku
spozywczyny, o ktorej mowa w att. 28 ust. 5 rozporzadzenia.

Mezina uwaza, zewieuzasadnione i wykraczajace poza zakres ,,odpowiedzialnosci
podmiotéow dziatajacych/na rynku spozywczym”, o ktoérej mowa w art. 28 ust. 5
rozporzadzeniay, jést, natozenie na nig obowigzku przedstawienia samodzielnie
opracowanych, danych potwierdzajacych, iz na podstawie ogélnie przyjetych
dowodowy, naukowych stwierdzono, ze obecno$¢ substancji, ktorej dotyczy
oswiadczenie, ma dziatanie odzywcze lub fizjologiczne, oraz ze owa substancja
jest obecna w ilosci, ktéora ma zgodne z o§wiadczeniem dziatanie odzywcze lub
fizjologiczne. W art. 28 ust. 5 przewidziano okres przejSciowy i nie przyjeto
stosownych przepisow. Komisja nie ocenita danych EFSA w S$wietle
rozporzadzenia ani nie przyjeta decyzji w sprawie przedmiotowych oswiadczen.
Nie zdecydowano tez o objeciu substancji botanicznych zakresem regulacji
innego aktu prawnego ustanawiajacego odmienne wymagania. W zwiazku z tym
wystarczajace jest, ze spotka Mezina opiera si¢ na informacjach przekazanych
EFSA oraz przedstawia przedmiotowe o$wiadczenia w brzmieniu zgodnym z
wnioskiem dotyczacym danego o$wiadczenia. Zaprezentowane stanowisko nalezy
rozpatrywa¢ w $wietle faktu, ze podmioty dziatajace na rynku spozywczym nie
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mogg powolywa¢ na potwierdzenie dozwolonych o$wiadczen zdrowotnych
swoich wilasnych dowodow naukowych, lecz pozostaja zwigzane dowodami
przekazanymi EFSA.

Przewidziany w art. 5 1 6 rozporzadzenia wymog dotyczacy ogodlnie przyjetych
dowodow naukowych odnosi si¢ do tych dowodow, ktore sa powotywane na
poparcie o$wiadczenia zdrowotnego, o zezwolenie na ktore wystgpiono. W
zwigzku z tym wedlug Meziny ocena wiarygodnosci, ktora jest przeprowadzana
na podstawie art. 3 akapit drugi lit. a), art. 5 i art. 6 rozporzadzenia, ma by¢
dokonywana w odniesieniu do wymogow okreslonych w rozporzadzeniu i opiera¢
si¢ na dowodach naukowych powotanych na potwierdzeniegoSwiadczen, o
zezwoleni na ktére wystgpiono.

Mezina interpretuje skarge wniesopng przez KO w ten sposob, ze KOyuwaza,hiz
spotka Mezina ma obowigzek przedstawienia samodziglnic ‘opracowanych danych
potwierdzajacych o$wiadczenia, o zezwolenie na Ktore wystapione, poniewaz w
ten sposob dochowa zgodnosci z wymaganiami ‘dotyezacymi odpowiedzialnosci
podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczymmerazyodneszgeymi si¢ do ogolnie
przyjetych dowodow naukowych.

Przyjecie stanowiska KO oznacza, ze wymogi naktadane na podmioty dziatajace
na rynku spozywczym s3 bardziej rygomystyczney,w przypadku stosowania
oswiadczen zdrowotnych objetyCh zakresem tegulacji przepiséw przejsciowych
ustanowionych w art. 28 ust. 55rozperzadzenia, niz w przypadku stosowania
o$wiadczen zdrowotnychs, dozwolonych®, przez Komisje, gdyz zgodnie z
rozporzadzeniem podmioty dzialajgeeyna tynku spozywczym nie mogg si¢
powotywa¢ na badania mned niz, te, ma ktoérych opieraja si¢ dozwolone
oswiadczenia zdrewotney, W zwiazku z,tym nieuzasadnione jest zobowigzywanie
podmiotéw dziatajacyeh na tynkuSpozywczym do przedstawiania na poparcie
o$wiadczen,q0 zezwolenie \na “Ktore wystgpiono i ktore sg objete zakresem
regulacji przepisow przej§ciowych, dowodow naukowych innych niz te powotane
w uzasadnieniu wamioskw. Takie dzialanie doprowadzitoby ponadto do sytuacji, w
ktore) stesowanie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym oswiadczen, o
zezwolenieynay kKtére wystapiono, byloby oceniane w odmienny sposob w
poszczegolnyeh “panstwach czlonkowskich, co jest sprzeczne z celem
rozporzadzenia, Odpowiedni wymog dotyczacy ,,0gélnie przyjetych dowodow
naukowyeh™, “ktory jest przewidziany w rozporzadzeniu w odniesieniu do
dozwelonych oswiadczen zdrowotnych, powinien mie¢ roéwniez zastosowanie do
oswiadczen objetych regulacja przepiséw przejsciowych ustanowionych w art. 28
ust. 5, a dochowanie z nim zgodnos$ci pozwoliloby uznaé, ze spetniono warunki
»odpowiedzialnosci podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym”.

W kazdym razie Mezina uwaza, ze wymodg dotyczacy ,,odpowiedzialnosci
podmiotoéw dzialajacych na rynku spozywczym”, o ktoérej] mowa w art. 28 ust. 5
rozporzadzenia jest spetniony, poniewaz postepowata zgodnie z praktyka, ktorg
nalezy uzna¢ za dobra praktyke przewidziang w sektorze suplementow diety w
odniesieniu do stosowania przepisOw przejsSciowych ustanowionych w art. 28 ust.
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5. Oswiadczenia dotyczace substancji botanicznych, o zezwolenie na ktore
wystapiono, powinny moc by¢ stosowane do dnia przyj¢cia przez Komisj¢ decyz;ji
w ich przedmiocie, niezaleznie od tego, czy zostaly one ocenione przez EFSA,
czy tez nie, a takze niezaleznie od tego, w jaki sposob EFSA ocenit dane
oswiadczenie. Potwierdza to w szczegoOlnosci fakt, Ze rzeczone substancje to
substancje botaniczne, ktore wykorzystuje si¢ od bardzo dawna z dobrymi
wynikami, i to zaréwno, jesli chodzi o poszczegdlne substancje, jak i o produkty
analizowane w niniejszej sprawie. W zwigzku z tym mozna uznaé, ze ci¢zar
dowodu Meziny zostat spetniony w §wietle art. 28.

Wynika to z faktu, ze Komisja zawiesila rozpatrywanie wszystkich, wnioskow
dotyczacych  substancji  botanicznych, bowiem  pomigdzy) panstwami
cztonkowskimi toczy si¢ dyskusja na temat tego, czy w odniesieniu do substanciji
botanicznych nalezy stosowac rygorystyczng oceng¢ EESA czy tez ‘moze owe
substancje powinny zosta¢ objete zakresem regulacji odrebnego aktu prawnego,
tak jak ma to miejsce w przypadku tradycyjnychy, ziotowyeh produktow
leczniczych. Poniewaz wytyczne EFSA nie sg wiazace'dlasKomisji i moga zostac¢
zmienione, nie przyjeto zadnych norm prawngchydo ktoryeh podmioty dziatajace
na rynku spozywczym moglyby si¢ stosowaé do chwiliyprzyjecia przez Komisje
ostatecznej decyzji oraz uptywu ewentdalnegoyokresuyprzejSciowego, ktory jest
okreslany przez Komisjg.

Mezina nie stoi na stanowisku,ze aby% spelni¢ wymagania dotyczace
odpowiedzialnos$ci podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym, o ktérej mowa
w art. 28 ust. 5 rozporzadzenia wystarczy jedynie zwrdci¢ si¢ do EFSA. Mezina
jest natomiast zdania, Ze 'z analizowan€go wymogu w sposob konieczny wynika,
ze przedmiotowe o$wiadezenia' majaibyc opracowane zgodnie z rozporzadzeniem,
na przyktad w takinsposob,‘abywie przypisywaly wiasciwosci leczniczych ani nie
sugerowaty, z&, predukt \wywoluje silniejsze dzialanie niz wynika to z
uzasadnieniaywnioskuyOdpowiedzialnos¢ obejmuje takze ocen¢ dowodoéw, na
ktorych _ opieray si¢ ‘wniosek “kierowany do EFSA, przeprowadzang w celu
ustalenia,czy owe,dowady potwierdzaja te oswiadczenia, o zezwolenie na ktére
wystapiono. ‘Od, poszezegolnych podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym
nie mozna jednak wymagaé opracowywania wlasnych badan potwierdzajacych
wplywna stanizdrowia.

Mezina ‘uwaza ponadto, ze o$wiadczenia dotyczace produktow jako takich
stanowig /| oswiadczenia ogolne. Rzeczonym o$wiadczeniom towarzysza
o$wiadczenia odpowiadajgce oswiadczeniom zdrowotnym, o zezwolenie na ktore
wystapiono, dotyczace odpowiednio zawartoSci w produktach imbiru, owocu
rozy, kadzidtowca, karczocha, mniszka lekarskiego i jagod, w odniesieniu do
ktorych stosuje si¢ — na podstawie art. 28 ust. 5 rozporzadzenia — przepisy
przejsciowe. W zwigzku z tym ten rodzaj wprowadzenia do obrotu jest zgodny z
art. 10 ust. 3 rozporzadzenia i nie jest sprzeczny z dobra praktyka marketingowa,
0 ktérej mowa w 8§ 5 MFL.
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Mezina uwaza, ze w sktad marketingowej grupy docelowej wchodza konsumenci
dbajacy o zdrowie, ktorzy sg zainteresowani uzupelnieniem swojej codziennej
diety o suplementy diety oraz maja odpowiednie informacje dotyczace leczenia
we wlasnym zakresie. Z uwagi na fakt, ze produkty sa promowane na stronie
internetowej Meziny, w ocenie owej spotki mozna zatozy¢, iz grupa docelowa jest
ztozona z uzytkownikow internetu, przyzwyczajonych do korzystania z tego
narzedzia.

Zwiezle przedstawienie uzasadnienia wniosku o wydanie orzeczenia w trybie

prejudycjalnym

Sprawa rozpoznawana przez Patent- och marknadsdomstolen(sad patentowy i
gospodarczy) dotyczy stosowania przez sad krajowy przepisOw rozporzadzeniawnr
1924/2006 w sytuacji, w ktorej jednocze$nie stosowanensgikrajoweprZepisy
transponujace dyrektywe 2005/29. Rozstrzygnigcia wymaga kwestia tego, ¢zy — W
sytuacji takiej jak rozpatrywana w niniejszej sprawie® cigzar dowodu 1 wymogi
dowodowe na potrzeby stosowania art. 3 akapit,drugilit:a), art. 5 ust. 1 lit. a), art.
5ust. 1 lit. b), art. 5 ust. 1 lit. d), art. 6, art. 10.ust. 1%, art. 28 ast. S'rozporzadzenia,
nalezy okresla¢ zgodnie z prawem krajowym,, czy zgodnie/z prawem Unii. W
razie stwierdzenia, ze prawo Unii jestynadiz¢dne lub oddzialuje na kwestie
dotyczace ciezaru dowodu i wymogéw dowedowychwwizwiazku ze stosowaniem
rzeczonych przepisow w postepowaniu przed'sadem, krajowym, powstajg dalsze
pytania dotyczace wpltywu prawa Wnii wybardziej szczegdtowym ujeciu.

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia,ntl924/2006 niektore o§wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci moga bycsprzedstawiane bez koniecznosci przeprowadzania
uprzedniej procedury zwragania si¢ z wnioskiem o udzielenie zezwolenia. Tak jest
w przypadku oswiadezen zdrewotnych opisujacych lub powotlujacych si¢ na role
sktadnika odzywezego, Tub “innej substancji we wzroscie, rozwoju i funkcjach
organizmuf) Jezeli damne “e§wiadczenie ma by¢ objete zakresem stosowania tego
przepisujymusi figurowaé w, przyjetym przez Komisje wspolnotowym wykazie.
Ponadto,takie o§wiadczenia zdrowotne muszg by¢:

=moparte na 0golnie zaakceptowanych dowodach naukowych; oraz
—zrozumiate dla przecigtnego konsumenta.

W ramach systemu dotyczacego tego rodzaju oswiadczen zdrowotnych panstwa
cztonkowskie mialy dostarczy¢ Komisji wykazy oswiadczen zdrowotnych w
terminie do dnia 31 stycznia 2008 r. Do wykazow miaty zosta¢ zataczone warunki
stosowania o$§wiadczen 1 odwotania do konkretnych uzasadnien naukowych. Po
zasiegnieciu opinii EFSA Komisja miata przyja¢ wspdlnotowy wykaz w terminie
do dnia 31 stycznia 2010 r.

W nastepstwie przyjecia rozporzadzenia nr 1924/2006 Komisja otrzymata od
panstw cztonkowskich lacznie okoto 44 000 o$wiadczen zdrowotnych. Komisja
zwrécila si¢ do EFSA o wydanie opinii naukowej. Z uwagi na duza liczbe
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wnioskow Komisja zwrocita si¢ do EFSA o tymczasowe zawieszenie oceny
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych substancji botanicznych oraz 0
skoncentrowanie analizy na inne przekazane o$wiadczenia w celu jak
najszybszego przyjecia obejmujacego je wykazu.

W dniu 16 maja 2012 r. Komisja zatwierdzila czeSciowy wykaz oswiadczen
zdrowotnych. Jednoczesnie Komisja sporzadzita wykaz ponad 2000 oswiadczen
zdrowotnych, ktorych ocena przez EFSA lub rozpatrzenie przez Komisje nie
zostaty ukonczone i opublikowata go na swojej stronie internetowej. Komisja
podata, ze ocena owych os$wiadczen, ktore dotyczyly miedzy innymi skutkow
dziatania substancji botanicznych, zostala zawieszona, co oznaczale, ze mogty
one by¢ nadal stosowane zgodnie z przepisami przejSciowymi ustanowionymi (w
zakresie, w jakim ma to obecnie znaczenie) w art. 28 ust.[5 rozpotzadzenia nr
1924/2006.

Trybunal orzekt migdzy innymi co nast¢puje W odniesieniundo przepisow
przejsciowych zawartych w rozporzadzeniu nr€1924/2006 (wyrok 'z dnia 23
listopada 2017 r., Bionorica i Diapharm/Kemisja,\C-596/15 P /i C-597/15 P,
EU:C:2017:886, pkt 87-89). Zarowno dozwalone oswiadczenia zdrowotne, jak i
o$wiadczenia zdrowotne, ktorych ocengZawieszono, mogaby¢ stosowane w celu
sprzedazy zywnosci, jednak wymogi 1 warunki detyczace tych dwoch kategorii
oswiadczen sg odmienne. O$§wiadezenia zdrowotne, ktofych oceng zawieszono sg
objete zakresem stosowania przepisow, przejsciowych, za§ zgodnie z art. 28 ust. 5
1 art. 28 ust. 6 rozporzagdzenia musza one by¢ zgodne mi¢dzy innymi zaréwno z
rozporzadzeniem, jak 1 z pfzepisami krajowymi, ktoére maja do nich zastosowanie.
Ponadto o$wiadczenia zdrowotne, Ktorych ocene zawieszono, musza spetniac
wymogi nalozone mna, mocy przepisow krajowych kazdego panstwa
cztonkowskiego.

Patent- och marknadsdomstoleny(sad patentowy i gospodarczy) jest zdania, ze z
brzmienia ‘art:\6 rozporzadzenia nr 1924/2006 wyraznie wynika, iz to na
podmiotagch "\ dziatajacych % na rynku spozywczym Iub na podmiocie
wprowadzajacym predukt do obrotu cigzy obowigzek udowodnienia, ze
oswiadczenie zdrowetne jest oparte na dowodach naukowych (,,musza si¢ opieraé
nanogolnie przyjetych dowodach naukowych i by¢ nimi potwierdzone”;
s[plodmiot dziatajacy na rynku spozywczym, ktéry zamieszcza oswiadczenie
zywieniowe Jub zdrowotne, uzasadnia zastosowanie tego o$wiadczenia”;
| Wtasciwe organy panstwa czlonkowskiego moga zobowigza¢é podmiot
dziatajgey na rynku spozywczym lub osobg, ktora wprowadza produkt na rynek,
do przedstawienia wszystkich istotnych elementow i1 danych, ktore potwierdzaja
zgodnos$¢ z niniejszym rozporzadzeniem”). W kazdym razie taki wniosek zdaje
si¢ nasuwa¢ w sposob dorozumiany (zob. analogicznie wyrok z dnia 15
pazdziernika 2015 r.,, Nike European Operations Netherlands, C-310/14,
EU:C:2015:690, pkt 25).
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Réwniez brzmienie art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1924/2006 sugeruje, ze
prawo Unii reguluje kwestie ci¢zaru dowodu (,,potwierdzone zostato, ze”), cho¢ w
owym przepisie nie wskazano jasno, na kim spoczywa ci¢zar dowodu.

Artykuty 5, 6 1 13 rozporzadzenia nr 1924/2006 zawieraja kilka odniesien do
,0g0lnie uznanych[/przyjetych/zaakceptowanych dowoddéw naukowych”. Owo
wyrazenie mozna interpretowa¢ w ten sposob, ze w rozporzadzeniu uregulowano
wymogi dowodowe.

Z jednej strony niektore fragmenty rozporzadzenia sktaniajg do przyjecia, ze
prawo Unii reguluje kwesti¢ cigzaru dowodu i wymogéw dowodowyeh.

Z drugiej strony rozporzadzenie nr 1924/2006 nie zawiera szezegotowych
przepisOw odnoszacych si¢ do jego stosowania przed sagdami krajowymi, takich
jak miedzy innymi przepisy dotyczace prowadzenia pdstepewania dowodowego,
dopuszczalnosci dowodow w postepowaniu przed sadem krajowym Jub zasad
stosowanych w zwigzku z badaniem przez $sgd " wartosci “dowodowej
przedtozonych dowodow. Wedlug Patent-gpochy, marknadsdomstolen (sadu
patentowego i gospodarczego) wskazuje to, ze, cigzar ydowodu i wymogi
dowodowe sa okreslane zgodnie z prawenwkrajowym.

W braku harmonizacji tych przepiséw w prawie Unii ich ustanowienie nalezy do
wewngtrznego porzadku prawn@gow, panstw cztonkowskich na mocy zasady
autonomii proceduralnej tych panstw.WPrzepisy“te nie moga by¢ jednak mniej
korzystne niz przepisy w przypadku, podebnych spraw o charakterze krajowym
(zasada rownowaznosci) oraz nic ‘moga praktycznie uniemozliwia¢ lub czynié
nadmiernie ucigzliwym, wykonywania“praw przyznanych przez prawo Unii
(zasada skutecznosci) (zeby, wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European
Operations Netherlands, C+310/14, EU:C:2015:690, pkt 28).

Zasada skutecznosciystoiyna“przeszkodzie, po pierwsze, zastosowaniu krajowych
przepisdw proceduralnychyktore w praktyce uniemozliwityby lub nadmiernie
utrudnitybysskorzystanie z prawa Unii, ustanawiajagc zbyt rygorystyczne reguty, w
szczegblnoscijesli,chodzi o przedstawienie dowodu przeciwnego wykazujacego
brak “okreslonych, okolicznosci. Po drugie, owa zasada stoi na przeszkodzie
niewystarczajagco wymagajagcym krajowym regutom dowodowym, ktorych
zastosowaniezw praktyce skutkowatoby odwroceniem okreslonego w prawie Unii
ciezaru dowodu (zob. wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European
Operations  Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, pkt 29); podobne
rozumowanie przedstawiono takze w wyroku z dnia 21 stycznia 2016 r., Eturas i
in. (C-74/14, EU:C:2016:42).

Dyrektywa 2005/29 nie zawiera zadnych przepisow dotyczacych wymogow
dowodowych, ktore w zwiagzku z tym sg okreslane w prawie krajowym.

Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) jest zdania, ze
istnieje potrzeba rozstrzygniecia watpliwosci w przedmiocie wyktadni art. 51 6
rozporzadzenia nr 1924/2006 w zwigzku z art. 10 ust. 1 1 art. 28 ust. 5 owego
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rozporzadzenia. Dokonanie wyktadni jest konieczne w celu wskazania, na kim
spoczywa ci¢zar dowodu oraz ustalenia, czy rozporzadzenie reguluje wymogi
dowodowe w sytuacji takiej jak rozpatrywana przed Patent- och
marknadsdomstolen (sagdem patentowym i gospodarczym).

Ponadto istnieje potrzeba dokonania wykladni w przedmiocie zwigzku miedzy
rozporzadzeniem nr 1924/2006 a dyrektywa 2005/29 w odniesieniu do ci¢zaru
dowodu i wymogéw dowodowych. Patent- och marknadsdomstolen (sad
patentowy i gospodarczy) uwaza, ze skoro rozporzadzenie nr 1924/2006 zawiera
szczegllne zasady w zakresie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, stanowi ono szczegdlne uregulowanie wzgledem 0golnych
przepisow  chronigcych konsumentoéw przed nieuczciwymi'y, praktykami
handlowymi ze strony przedsigbiorstw, tego rodzaju jak przepisy ustanowione w
dyrektywie 2005/29. Z powyzszego moze z kolei wynikaé, ze'w przypadku kolizji
pomiedzy przepisami dyrektywy 2005/29 1 przepisamiy, rozporzadzenia nr
1924/2006, owe przepisy rozporzadzenia maja ‘pierwszenstwo.)1 maja
zastosowanie do tych szczegolnych aspektow nieuczciwyeh praktyk handlowych
(wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur, C-544/13ni, C-545/13, EU:C:2015:481, pkt
80, 81).

W toczacym si¢ przed nim postgpowaniy Patents och ‘marknadsdomstolen (sad
patentowy 1 gospodarczy) musi zastosowac przepisy rozporzadzenia nr 1924/2006
I — jednoczesnie — przepisy prawa krajowegon(MEL) transponujace dyrektywe
2005/29.

Zgodnie z utrwalong praktykaskrajowa na przedsigbiorcy cigzy obowigzek
udowodnienia prawdziwoSeidoswiadczen przedstawionych w zwigzku z
wprowadzaniem produktow de. obrotu, W ramach praktyki krajowej wymogi
dowodowe dotyezgeeroswiadezemzywieniowych i zdrowotnych sg dos¢ wysokie.
Patent- ochemarknadsdomstelen, (sad patentowy i gospodarczy) zwraca si¢ o
wskazanie, \czy, stosowanie rozporzadzenia nr 1924/2006, zwlaszcza za$ art. 3
akapit drugilit. &), daje podstawy do rozwazenia innych anizeli wynikajgce z
praktykinkrajowej rozwigzan w zakresie kwestii cigzaru dowodu i wymogoéw
dowodowyeh.

Patents och marknadsdomstolen (sad patentowy 1 gospodarczy) zauwaza takze, ze
oSwiadczenieézdrowotne, ktore jest oparte na ogodlnie zaakceptowanych dowodach
naukewych oraz nimi potwierdzone, rowniez moze nie$¢ ze sobg sprzeczne i
niejasnedprzestanie i z tego powodu nie jest dozwolone (wyrok z dnia 16 marca
2016 r., Dextro Energy/Komisja, T-100/15, EU:T:2016:150 oraz z odwotania od
wyroku Sadu wyrok Trybunatu z dnia 8 czerwca 2017 r., Dextro Energy/Komisja,
C-296/16 P, EU:C:2017:437). W tym kontekscie, a takze w $wietle wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 23 listopada 2017 r., Bionorica i
Diapharm/Komisja (C-596/15 P i C-597/15 P, EU:C:2017:886), wydaje si¢, ze
Patent- och marknadsdomstolen (sad patentowy i gospodarczy) nie moze przyjac,
1z o§wiadczenia zdrowotne objete zakresem stosowania przepisow tymczasowych
ustanowionych w art. 28 ust. 5 rozporzadzenia nr 1924/2006 s3 zgodne z
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przepisami owego rozporzadzenia oraz z przepisami dyrektywy 2005/29.
Konieczne jest wigc ustalenie, czy o$wiadczenia zdrowotne sa zgodne z
rozporzadzeniem i z przepisami krajowymi, ktére maja do nich zastosowanie, a
takze czy rzeczone oswiadczenia zdrowotne spetniaja wymogi nalozone na mocy
przepisow krajowych. Dla dokonania tej oceny bardzo duze znaczenie maja
kwestie dotyczace cigzaru dowodu i wymogdéw dowodowych.

A
N



