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2. maj 2019
Sagseger:

Konsumentombudsmanneni(KO)
Sagsagte:

Mezina AB

Sagens genstand

Segsmal smed pastand om nedleggelse af forbud under sanktion af tvangsbeder
mod anvendelse af visse sundhedsanprisninger ved markedsfering af kosttilskud.

Genstand og retsgrundlag for anmodningen om en preaejudiciel afgarelse

Fortolkningiaf EU-retten. Artikel 267 TEUF.

Praejudicielle spgrgsmal

1. Regulerer artikel 5 og 6, sammenholdt med artikel 10, stk.1, og artikel 28,
stk. 5, i forordning [nr.] 1924/2006, bevisbyrden, nar en national domstol skal
efterprgve, om der er blevet anvendt ulovlige sundhedsanprisninger i en situation,
hvor de pagzldende sundhedsanprisninger svarer til en anprisning, som er
omfattet af en ansggning i henhold til artikel 13, stk.2, i forordning [nr.]
1924/2006, men hvor ansggningen endnu ikke har fert til en afgerelse om
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godkendelse eller ikke-godkendelse, eller skal bevisbyrden afgeres efter national
ret?

2. Safremt det farste spgrgsmal besvares med, at bestemmelserne i forordning
[nr.] 1924/2006 regulerer bevisbyrden, pahviler bevisbyrden da den virksomhed,
som anvender en bestemt sundhedsanprisning, eller den myndighed, som til den
nationale domstol indgiver begaering om, at denne forbyder virksomheden fortsat
at anvende anprisningen?

3. Regulerer artikel 5 og 6, sammenholdt med artikel 10, stk. 1, og 28, stk. 5, i
forordning [nr.] 1924/2006, i en situation som den i det fgrstespargsmal
beskrevne, beviskravene, nar en national domstol skal efterprave, omyder er
anvendt ulovlige sundhedsanprisninger, eller skal beviskravene“fastleggestefter
national ret?

4.  Safremt det tredje spargsmal besvares med, at bestemmelserne i forordning
[nr.] 1924/2006 regulerer beviskravene, hvilke beviskrav stilles da?

5. Pavirkes besvarelsen af det farste til det fjerde spargsmal af, at forordning
[nr.] 1924/2006 [herunder denne forordningsyartikel 3litra a),] og direktiv
2005/29 finder samtidig anvendelse i sagen for dempnationale ret?

EU-retlige forskrifter

Europa-Parlamentets og Radetsyforordning,(EF) nr. 1924/2006 af 20. december
2006 om ernearings- og sundhedsanprisninger af fgdevarer (EUT 2006, L 404,
s. 9), artikel 3, stk¢2, litra a), artikeh5¢ stk. 1, litra a), artikel 5, stk. 1, litra d),
artikel 6, artikel 10, stk. 1, ogartikel 28, stk. 5

Europa-Parlamentets ‘og ‘Radets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om
virksomheders trimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre marked
og om &ndring af'‘Radets direktiv 84/450/EQ@F og Europa-Parlamentets og Radets
direktiva 9 7TIHEFN98I27/EF og 2002/65/EF og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EE) nr. 2006/2004 (EUT 2005, L 149, s.22), 10., 18. og 21.
betragtning samt artikel 3, stk. 4, og artikel 12

Dom _af 23. ‘november 2017, Bionorica og Diapharm mod Kommissionen (C-
596/15 P og C-597/15 P, EU:C:2017:886)

Dom af 15.10.2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14,
EU:C:2015:690)

Dom af 21. januar 2016, Eturas m.fl. (C-74/14, EU:C:2016:42)
Dom af 16. juli 2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481)

Dom af 16. marts 2016, Dextro Energy mod Kommissionen (T-100/15,
EU:T:2016:150)
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Dom af den 8. juni 2017, Dextro Energy mod Kommissionen (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)

Anfgrte nationale forskrifter

Marknadsforingslagen (2008:486) (markedsfgringsloven), som gennemfarer
direktiv 2005/29:

85 Markedsfaring skal veere i overensstemmelse med god markedsfgringsskik

8 6 Markedsfgring, som er i strid med god markedsfaringsskik, jfa8 5, skal anses
for at veere utilbarlig, hvis den pa markbar made pavirkerdeller sandsynligvis
pavirker modtagerens evne til at treeffe en informeret transaktionsbeslutning.

8 8 Markedsfgring, som er vildledende ifglge nogle af ‘bestemmelserne i 389, 10
eller 12-17, skal anses for at vere utilbgrlig, hvis den pavirker eller sandsynligvis
pavirker modtagerens evne til at treeffe en informeret.transaktionsbeslutning.

8§10 En virksomhed ma ved markedsfaringem, ikke “anvende ukorrekte
anprisninger eller andre angivelser, som, er “vildledende, i spgrgsmalet om
virksomhedens egen eller en andens.aktivitet.

Stk. 1 geelder navnlig for redeggrelser, som vedrgrer
1.  produktets forekomstpartameengde, kvalitet og andre vaesentlige egenskaber.

2. produktets oprindelsepsanvendelse og risici sasom dets indvirkning pa
sundhed og milja.

Kort fremstilling af ‘de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Mezina"AB (Mezina) driver virksomhed med udvikling, dokumentation, forskning
og markedsfering af naturleegemidler, leegemidler og kosttilskud.

Mezina harmarkedsfart produkterne Movizin complex, Macoform og Vistavital.
Dissesprodukter er klassificerede som kosttilskud og indeholder planter eller
planteekstrakter, sakaldte botanicals (nedenfor beneavnt botaniske stoffer)
Produkterne er omfattet af definitionen fgdevarer. Movizin complex indeholder
ingefeer, hyben og viraktree. Macoform indeholder artiskok og malkebgtte.
Vistavital indeholder blaber. Mezina har i sin markedsfgring anfart visse
anprisninger om, at de pageldende produkter eller de botaniske stoffer, som de
indeholder, har positive virkninger for bl.a. kropsled, fordgjelse og tarmenes
funktion samt synet og gjnene. Parterne er enige om, at disse anprisninger er
sundhedsanprisninger.
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Konsumentombudsmannen (forbrugerombudsmanden, herefter »KO«) har anlagt
sag mod Mezina ved Patent- och marknadsdomstolen (ret i patent- og
handelsretlige sager, Sverige). KO har nedlagt pastand om, at Patent- och
marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager) under sanktion af
tvangsbgder skal forbyde Mezina ved markedsfgringen af de omhandlede
produkter at anvende ovennavnte anprisning eller andre anprisninger med i det
vaesentlige samme indhold.

Mezina har modsat sig, at der nedlaegges forbud.

KO og Mezina er enige om, at anprisningerne af de botaniske stoffer‘er sakaldte
specifikke sundhedsanprisninger (»bestamda halsopastaenden), som alle sammen
ogsa skal anses for at svare til de anprisninger, der er omfattetsaf de relevante
ansggninger, som er blevet sendt til Europa-Kommissionen med“henblik “pa
stillingtagen i henhold til artikel 13, stk. 2, i forordning‘ng. 1924/2006:

Kommissionen har ikke taget stilling til “negent, af, de .ovennzvnte
sundhedsanprisninger, og EFSA [(Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet)]
har kun vurderet en af dem og er naet til_den konklusien, ‘at\det videnskabelige
grundlag, som EFSA har haft til radighed, ‘ikkeshar pavist'en forbindelse mellem
produktet og den anprisning, der er anfart'em det.

KO og Mezina er uenige om, hvorvidt anprisningerne,af produkterne som sadanne
er specielle eller uspecifikke sundhedsanprisninger, Til forskel fra anprisningerne
af de botaniske stoffer er dissexanprisninger ikke omfattet af nogen anseggninger til
Kommissionen.

De veaesentligste argumenteryder anfagres af hovedsagens parter

KO har gjort.geldende, atyanprisningerne af produkterne som sadanne for det
farste erfspecifikke sundhedsanprisninger, som er i strid med artikel 10, stk. 1, i
forordning, nr.11924/2006 <Anprisningerne er ulovlige, da der pa fellesskabslisten
over godkendte “sundhedsanprisninger ikke er opregnet nogen godkendte
anprispinger om produkterne Movizin complex, Macoform og Vistavital Der
foreligger heller “ikke nogen ansggninger angaende sundhedsanprisninger om
pradukterne,Movizin complex, Macoform og Vistavital. Eftersom anprisningerne
er i strid med forordningen, er de ogsa i strid med markedsfaringslovens § 5.

Hvad angar de af Mezina anvendte anprisninger af de botaniske stoffer, har KO
gjort felgende geldende. Anprisningerne skal anses for at svare til de
anprisninger, der er omfattet af relevante ansggninger, som er blevet indsendt til
Kommissionen med henblik pa stillingtagen. Anprisningerne opfylder imidlertid
ikke i gvrigt kravene i artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006, eftersom de er
I strid med forordningens artikel 3, stk.2, litra a), artikel 5 og 6 samt
markedsfaringslovens 88 5 og 10. Anprisningerne ma derfor ikke anvendes.
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KO har gjort geeldende, at sundhedsanprisningerne af de botaniske stoffer er
ulovlige, eftersom de ikke opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, litra a), b), og d), i
forordning nr. 1924/2006. Eftersom Mezina ikke har fremlagt dokumentation, der
paviser, at forordningens krav er opfyldt, har selskabet ikke godtgjort, at det har
baseret sundhedsanprisningerne pa almindeligt anerkendt videnskabelig evidens i
overensstemmelse med forordningens artikel 6.

Ifalge artikel 6 pahviler det Mezina at bevise, at selskabets anprisninger er
troveerdige (dvs. ikke usande, tvetydige eller vildledende), jf. artikel 3, stk. 2, litra
a). Eftersom selskabet slet ikke har fremlagt nogen dokumentation for at
dokumentere sine anprisninger — hverken tidligere for Konsumentverket (den
svenske forbrugerorganisation)/KO eller nu for Patent- och marknadsdomstolen —
har Mezina ikke bevist, at anprisningerne er troveerdige. Anprisningerne er derfor
vildledende, jf. forordningens artikel 3, stk. 2, litra a).

Eftersom Mezina ikke har godtgjort, at anprisningerne er troveerdige, er, de ogsa
vildledende og ulovlige i henhold til markedsfaringsiovens'§ 10.

Pa baggrund af, at anprisningerne ikke er tilladte i henhold til forordningen, er de
ogsa i strid med markedsfaringslovens §5.

For det andet har KO for sa vidt angar anprisningernetafprodukterne som sadanne
gjort geeldende, at disse er almindelige, ikke, specifieerede sundhedsanprisninger i
henhold til artikel 10, stk.3, “imforerdningynril924/2006. Anprisningerne er
ulovlige, eftersom de hverkenyer ledsaget af godkendte sundhedsanprisninger i
henhold til forordningen‘eller af\bestemte anprisninger om de botaniske stoffer,
som er tilladte i henheld, tilevergangsbestemmelserne i forordningens artikel 28,
stk. 5. Safremt Patent- och,marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige
sager, Sverige) skulle™na frem til, /at anprisningerne af de botaniske stoffer er
tilladte i henhold til“forordningens artikel 28, stk. 5, har KO gjort geldende, at
disse sundhedsanprisninger ikke ma vare ledsaget af specifikke anprisninger.

KO _er,af den opfattelse,.at malgruppen for markedsfaringen ikke kan antages at
have,nzrmere kendskal til de sundhedsaspekter, der behandles i markedsferingen.
Det kan/ helleryikke antages, at personer inden for malgruppen er gvede
internetbrugerey, “eller har et godt kendskab til  egenomsorg.
Gennemsnitsforbrugeren mangler naermere kendskab til de sundhedsaspekter, som
behandles 'markedsfaringen.

Mezina har for sit vedkommende fremhavet, at Kommissionen endnu ikke har
taget stilling til ansggningerne vedrgrende anprisningerne af de botaniske stoffer.
Kommissionen vil kunne komme frem til, at de krav, som EFSA anvendte ved
vurderingen, er for hgje. Dette er en af grundene til, at vurderingen er blevet
suspenderet, dvs. det overvejes, om sakaldte botanicals skal vurderes pa samme
made som vitaminer og mineraler og/eller om der skal galde en sarlig lovgivning
for stofferne. Der skal tages hensyn til disse forhold ved bedemmelsen af kravet
om eget ansvar i forordningens artikel 28, stk. 5.
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Mezina anser det for at veere urimeligt og for at ga ud over det, der er omfattet af
»[eget] ansvar« i overensstemmelse med forordningens artikel 28, stk.5, at
Mezina selv skal kunne fremlagge tilvejebragt dokumentation for at dokumentere,
at indholdet af det stof, som anprisningen gelder, har en erngringsmaessig eller
fysiologisk virkning i henhold til anerkendt videnskabelig evidens, og at stoffet
forekommer i et omfang, som giver den erngringsmassige og fysiologiske
virkning, som heavdes. Der galder en overgangsperiode i henhold til artikel 28,
stk. 5, og der findes ikke lovgivning. Kommissionen har ikke vurderet EFSA’s
grundlag i henhold til forordningen eller vedtaget en afgerelse om de pagealdende
sundhedsanprisninger. Det er heller ikke blevet fastslaet, at botanicals skal veere
omfattet af en anden lovgivning med andre krav. Det ma derfor vere
tilstreekkeligt, at Mezina kan stette sig pa det grundlag, der erblevet indgivet til
EFSA, og anvende de pagzldende sundhedsanprisninger #hed enwerdlyd, der er
forenelig med ansggningen om anprisningen. Denne opfattelse skal,sesw lyset af,
at en fgdevarevirksomhed ikke ma anvende egen videnskabelig evidens til statte
for tilladte sundhedsanprisninger, men er bundetgaf den, dokumentation, der er
indgivet til EFSA.

Kravet om anerkendt videnskabelig evidens tshenhold tilforerdningens artikel 5
og 6 vedrgrer den dokumentation, der er blevet indgivet til stgtte for den
sundhedsanprisning, der er blevet ansggt om. Bedammelsen af troveerdigheden i
henhold til forordningens artikel 3, stk. 2plitra a);,09 artikel 5 og 6, skal dermed
efter Mezinas opfattelse foretages ud, fra dewkraw, der er opstillet i forordningen,
og stettes pa den videnskabélige evidens, derier blevet indsendt til stgtte for de
anprisninger, der ansggesom.

Som Mezina forstar KOs segsmaljer’ KO af den opfattelse, at Mezina skal
preesentere evidens, Ssem Mezina selv har tilvejebragt, der statter de anprisninger,
der er indgivet “ansggning hyomy for at opfylde kravene til lederen af
fedevarevirksomhedens,ansvar 0g almindeligt anerkendt evidens.

KO’s opfattelse " betyder,, at der opstilles hgjere krav til ledere for
fodevarevirksomheder, hvad angar anvendelsen af sundhedsanprisninger, der er
omfattet af overgangsbestemmelserne i henhold til forordningens artikel 28, stk. 5,
end hvad™sdery@elder for anvendelsen af sundhedsanprisninger, som
Kemmisstenen“har godkendt, eftersom ledere for fedevarevirksomheder ifalge
forordningentikke ma henvise til andre studier end dem, der ligger til grund for en
godkendt sundhedsanprisning. Det er urimeligt pa denne baggrund at kraeve af en
leder afyen fgdevarevirksomhed, at denne praesenterer et andet videnskabeligt
grundlag for de pageldende anprisninger, der er ansggt om, og som er omfattet af
overgangsbestemmelserne, end det, som der ligger til grund for ansggningen.
Dette kunne ogsa fare til, at ledere for fadevarevirksomheders anvendelse af de
anprisninger, der ansgges om, bedgmmes forskelligt i de forskellige
medlemsstater, hvilket er i strid med forordningens formal. Et tilsvarende krav om
»almindeligt anerkendt evidens«, som er opstillet i forordningen for sa vidt angar
godkendte sundhedsanprisninger, skal ogsa geelde for de anprisninger, der er
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omfattet af overgangsbestemmelserne i henhold til forordningens artikel 28, stk. 5,
for at »lederen [af] fedevarevirksomhedens ansvar« anses for at veere opfyldt.

Under alle omstendigheder er Mezina af den opfattelse, at kravet om »lederen [af]
en fadevarevirksomheds [eget] ansvar« efter forordningens artikel 28, stk. 5, er
opfyldt, da Mezina med hensyn til spegrgsmalet om, hvorledes
overgangsbestemmelserne efter artikel 28, stk. 5, skal anvendes, har fulgt, hvad
der skal anses for at veere god skik i kosttilskudsbranchen. Anprisningerne af
botanicals, som der er ansggt om, ma anvendes, indtil Kommissionen har truffet
afgarelse om disse, uanset om de er blevet vurderet af EFSA ellerfg], og uanset
hvilken bedgmmelse EFSA har givet en angivelse. Dette gelderwnavnlig i
betragtning af det forhold, at der er tale om botanicals, som, er blevet ‘anvendt
gennem meget lang tid med gode resultater, bade hvad angande forskelige stoffer
i sig selv og hvad angar de i sagen omhandlede produkter. Mezina skahsaledes
anses for at have lgftet sin bevisbyrde i forhold til artikel'28.

Dette fglger af, at Kommissionen har suspenderet “samtlige <@nsggninger
vedrgrende botanicals, fordi der pagar en diskussion ‘mellemamedlemsstaterne
vedrorende sporgsmaélet, om EFSA’s strenge‘bedommelse vitkelig skal anvendes
pa botanicals, eller om disse snarere skal\ behandlesyefter. egne retsforskrifter
ligesom traditionelt plantebaserede legemidler. DayEFSA’s anbefalinger ikke er
bindende for Kommissionen og kan &ndres, er der dermed ikke blevet vedtaget en
retsakt, som fedevarevirksomheder, skal ‘overholdey indtil Kommissionen har
truffet en endelig afgarelse” ogy en. eventuel®» af Kommissionen besluttet
overgangsperiode er udlgbet.

Mezina mener ikke, atialene'enshenvisning til EFSA er tilstreekkelig for at opfylde
kravet om eget ansvar i overenssteramelse med forordningens artikel 28, stk. 5. |
stedet er Mezina afidemopfattelse,at kravet om eget ansvar bestar i at formulere
de omhandlede anprisninger i overensstemmelse med forordningen, f.eks. pa en
sadan made, ‘at apprishingerne ikke bliver medicinske eller forsterker de
virkninger, der ligger til grund for ansggningen. | ansvaret ligger derudover at
vurdere,denmydokumentation, der indgives til grund for ansggningen hos EFSA, for
at bedgmme, ‘em grundlaget dokumenterer de anprisninger, der er genstand for
ansggningen:, Det<kan dog ikke kraeves, at hver enkelt fgdevarevirksomhed
derudevertilvejebringer egne studier, som beviser sundhedsvirkningerne.

Mezina er ‘endvidere af den opfattelse, at anprisningerne af produkterne som
sadanneyer uspecifikke. Disse anprisninger er ledsaget af anprisninger, der svarer
til sundhedsanprisninger, der ansgges om, vedrgrende produkternes indhold af
ingefaer, hyben, viraktre, artiskok, malkebgtte og blabeer for hvilke der gelder
overgangsregler i henhold til forordningens artikel 28, stk. 5. Den omhandlede
markedsfering er dermed forenelig med forordningens artikel 10, stk. 3, og ikke i
strid med god markedsfaringsskik i henhold til markedsfgringslovens § 5.

Mezina er af den opfattelse, at malgruppen for den pagaeldende markedsfaring er
sundhedsbevidste forbrugere, som vil supplere deres normale kost med
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kosttilskud, og som har et godt kendskab til egenomsorg. Da markedsfaringen
finder sted pa Mezinas websted, kan det ifglge Mezina legges til grund, at
malgruppen bestar af gvede internetbrugere.

Kort fremstilling af begrundelsen for foreleeggelsen

Sagen for Patent- och marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager)
vedrgrer en national domstols anvendelse af bestemmelser i forordning
nr. 1924/2006 i en situation, hvor den nationale lovgivning, som_gennemfarer
direktiv 2005/2009, anvendes samtidigt. Spargsmalet er, om %evisbyrde og
beviskrav ved anvendelsen af forordningens artikel 3, stk. 2, litra, a), artikel 5,
stk. 1, litra a), b), og d), artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk.5,skal“fastleegges i
overensstemmelse med national ret eller i overensstemmelse med, EW-retten ien
situation som den foreliggende. Safremt det er EU-retten, ‘der ved den nationale
domstols anvendelse af disse bestemmelser er afggrende eller har indflydelse pa
spargsmal om bevisbyrde og beviskrav, opstar der\yderligere spargsmal om det
nermere indhold af EU-retten.

Artikel 13 i forordning nr. 1924/2006 indeberer, at der ma anvendes visse
sundhedsanprisninger om fadevarer uden en forudgaende ansggningsprocedure
med henblik pd godkendelse. Deétte™galder, for “sundhedsanprisninger, som
beskriver eller henviser til et naeringsstofs elleriet andet stofs betydning for veekst,
udvikling og kroppens funktioner., Anprisningeryskal, for at veere omfattet af
bestemmelsen, std pa en af Kemmissionen vedtaget fellesskabsliste. Yderligere
betingelser er, at sundhedsanprisningerne

—  er baseret pa almindeligt anerkendt videnskabelig evidens, og
—  forstas godt af gennemsnitsforbrugeren.

Ifalge déAnordning, som gelder for sadanne sundhedsanprisninger, skulle
medlemsstaterpe senest den 31. januar 2008 foreleegge Kommissionen lister over
sundhedsanprisningeralisterne skulle veere ledsaget af de betingelser, der geaelder
for ‘dem, og%.af  henvisninger til relevant videnskabelig dokumentation.
Kommissionen, skulle senest den 31. januar 2010 efter hgring af EFSA vedtage en
feellesskabsliste.

Efter vedtagelsen af forordning nr. 1924/2006 modtog Kommissionen sammenlagt
omkring> 44 000 sundhedsanprisninger fra medlemsstaterne. Kommissionen
anmodede om videnskabelige udtalelser fra EFSA. Som fglge af det store antal
ansggninger opfordrede Kommissionen EFSA til midlertidigt at suspendere
vurderingen af de sundhedsanprisninger, der vedrgrte botaniske stoffer, og til i
stedet for at koncentrere sin vurdering om de andre sundhedsanprisninger, der var
blevet indsendt, med henblik pa sa hurtigt som muligt at vedtage en liste, der
omfatter disse anprisninger.
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Den 16. maj 2012 godkendte Kommissionen en ikke-udtemmende liste med
sundhedsanprisninger. Samtidig opstillede Kommissionen en liste med over 2 000
sundhedsanprisninger, som EFSA ikke havde afsluttet vurderingen af, og med
hensyn til hvilke Kommissionen ikke havde truffet nogen afggrelse, og
offentliggjorde den pa sit websted. Ifalge Kommissionen var vurderingen af disse
anprisninger, som hovedsageligt vedrgrte virkningerne af botaniske stoffer, fortsat
under evaluering (suspenderet) og de kunne derfor fortsat anvendes i henhold til
overgangsbestemmelserne i (for sa vidt som det her er relevant) artikel 28, stk. 5, i
forordning nr. 1924/2006.

EU-Domstolen har udtalt bl.a. fglgende om overgangsbestemmelserne i
forordning nr. 1924/2006 (dom af 23.11.2017, Bionorica ©g Diapharm mod
Kommissionen, C-596/15P og C-597/15P, EU:C:2017:886,. premis 87:89).
Savel godkendte sundhedsanprisninger som suspenderede sundhedsanprisninger
kan anvendes til markedsfering af fgdevarer, men kraveneyogrbetingelserne er
forskellige  for disse to kategorier af_ sundhedsanprisninger. De
sundhedsanprisninger, hvis vurdering er gsuspenderet, %, ersy omfattet af
overgangsbestemmelserne, og de skal bl.a. i_henheld til ferordniagens artikel 28,
stk. 5 og 6, vaere forenelige med forordningenteg med, de'nationale bestemmelser,
der finder anvendelse pa dem. For det andet ‘skal sundhedsanprisninger, hvis
vurdering er suspenderet, ligeledes.opfylde kravene, i hver enkelt medlemsstats
nationale bestemmelser.

Ordlyden af artikel 6 i forordningsnr. 1924/2006 tyder ifglge Patent- och
marknadsdomstolens (retgppatent- oghandelsretlige sager) opfattelse pa, at det er
lederen af fadevarevirksomheden“eller den person, der markedsferer et produkt,
som har bevisbyrdenw,foriirat, en sundhedsanprisning har videnskabelig
dokumentation (»skal. vere, baseret pa og dokumenteret med«, »Ledere af
fodevarevirksamheder, der anvender en ernarings- eller sundhedsanprisning, skal
retfeerdiggere. anvendelsen,, af/ anprisningen«, »Medlemsstaternes kompetente
myndigheder kan kreeve, at endleder af en fgdevarevirksomhed eller en person, der
markedsferer-et predukt, fremlaegger enhver relevant dokumentation og de data,
derdgodigeryat denneyfarordning er overholdt«). | naerveaerende sag synes dette at
fremga underforstaet (jf. analogt dom af 15.10.2015, Nike European Operations
Netherlands»C-310/14, EU:C:2015:690, preemis 25).

Ogsa ordlyden af artikel 5, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1924/2006 tyder pa, at
EU-lovgivningen regulerer bevisbyrden (»er dokumenteret«), selv. om
bestemmelsen ikke tydeligt fastslar, hvem bevisbyrden pahviler.

| forordning nr. 1924/2006 henvises der flere gange i artikel 5, 6 og 13 til
»anerkendt videnskabelig evidens«. Udtrykket kan opfattes saledes, at lovgiver
regulerer beviskravene.

Pa den ene side er der saledes passager, der kan give det indtryk, at det er EU-
lovgivningen, der regulerer bevisbyrden og beviskravene.
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P4 den anden side mangler der i forordning nr.1924/2006 specifikke
bestemmelser om de nationale retters anvendelse af forordningen, sasom
bestemmelser om bl.a. bevisoptagelse, om hvilke beviser, der lovligt kan
fremlaegges for den nationale ret, eller om hvilke principper, der skal anvendes
ved den nationale rets efterprgvelse af de indgivne bevisers bevisveerdi. Dette
indikerer ifglge Patent- och marknadsdomstolens (ret i patent- og handelsretlige
sager), at bevisbyrde og beviskrav skal fastleegges efter national ret.

I mangel af EU-retlig harmonisering skal sadanne bestemmelser — i
overensstemmelse med princippet om medlemsstaternes procesautonomi —
fastsattes i den interne retsorden i hver medlemsstat. Disse bestemmelser ma
imidlertid ikke veere mindre gunstige end dem, som regulerer tilSvarende
situationer, der er underlagt den nationale lovgivning (ekvivalensprincippet),eller
medfare, at de i praksis umuligger eller uforholdsmaessigtvanskeliggarudgvelsen
af rettigheder, der er tillagt ved EU-retten (effektivitetsprincippet)s(jf. dom af
15.10.2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14; EU:C:2015:690,
premis 28).

Effektivitetsprincippet er for det farste til hinder for anvendelsen af nationale
processuelle regler, som i praksis ggr ‘det “umuligt, eller uforholdsmaessigt
vanskeligt at anvende EU-retten ved.at fasts&tte forstrenge bestemmelser searligt
hvad angar det negative bevis for, at™wder ‘ikke foreligger bestemte
omstendigheder. For det andet ‘er dette, principr til hinder for nationale
bevisbestemmelser, som er for lidtykreevende;sog hvis anvendelse i praksis ville
fare til, at bevisbyrden fastsatsi, EU-retten bliver vendt (jf. dom af 15.10.2015,
Nike European Operations,Netherlands, €-310/14, EU:C:2015:690, praemis 29; jf.
ogsa med hensyn til€nlignenderargumentation dom af 21.1.2016, Eturas m.fl., C-
212/14, EU:C:2016:42).

Direktiv 2005/29 indeholder ingen regler om beviskrav, hvilke regler derfor
bestemmes,efter,nationalllovgivning.

Patent=, och, marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager) finder, at
der“er behovifor en afklaring af fortolkningen af artikel 5 og 6 i forordning
nr. 1924/2006, sammenholdt med forordningens artikel 10, stk. 1, og 28, stk. 5.
Behowvet for emfortolkning vedrarer fordelingen af bevisbyrden og spergsmalet,
omiforardningen regulerer beviskravene i en situation som den i sagen for Patent-
och marknadsdomstolen omhandlede.

Der er ogsa et behov for fortolkning med hensyn til samspillet mellem forordning
nr. 1924/2006 og direktiv 2005/29 med hensyn til bevisbyrde og beviskrav.
Patent- och marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager) er af den
opfattelse, at eftersom forordning nr. 1924/2006 indeholder specifikke regler om
erngrings- og sundhedsanprisninger af fgdevarer, udger den en lex specialis i
forhold til de generelle regler, der beskytter forbrugerne mod virksomhedernes
urimelige handelspraksis over for dem, sasom dem, der er fastsat i direktiv
2005/29. Dette kunne for sit vedkommende fare til den konklusion, at i tilfeelde af
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konflikt mellem bestemmelserne i direktiv 2005/29 og bestemmelserne i
forordning nr. 1924/2006, skal forordningens bestemmelser have forrang og finde
anvendelse pa disse serlige aspekter af den urimelige handelspraksis (dom af
16.7.2015, Abcur, C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 80 og 81).

Patent- och marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager) skal i sagen
anvende bestemmelserne i forordning nr. 1924/2006 og samtidig bestemmelser i
national lovgivning (markedsfgringsloven), som gennemfarer direktiv 2005/2009.

Ifglge fast national retspraksis har virksomheden bevisbyrdend for, at en
markedsferingsanprisning er sand. Beviskravet er forholdsvis, hgjtai national
retspraksis, nar der er tale om ernrings- og sundhedsanprisninger. Patent- och
marknadsdomstolen (ret i patent- og handelsretlige sager) wer ‘i, tvivl, om
anvendelsen af forordning nr. 1924/2006, navnlig artikel 3, “stk:'2, Wlitra a),
indebeaerer, at der er anledning til at gegre sig andréyovervejelser, vedrgrende
bevisbyrden og beviskrav end dem, som falger af national,retspraksis.

Patent- och marknadsdomstolen (ret i patents, ogy handelsretlige sager) har
endvidere konstateret, at ogsa en sundhedsanprisning, ‘der“er, stattet pa og kan
bevises ved almindeligt anerkendt .videnskabelig®evidens, kan sende et
selvmodsigende og forvirrende budskab “og derfor ‘veere ulovlig (dom af
16.3.2016, Dextro Energy mod Kommissionen, T-100/15, EU:T:2016:150, og
efter appel dom af 8.6.2017, Dextro Energy ‘modeKommissionen, C-296/16 P,
EU:C:2017:437). Pa denne daggrundyog med udgangspunkt i EU-Domstolens
dom af 23. november 2017, ‘Bionoricateg Diapharm mod Kommissionen (C-
596/15P og C-597/15P, EU:C:2017:886), synes det, at Patent- och
marknadsdomstolen(ret,i. patent-, ogyhandelsretlige sager) ikke kan ga ud fra, at
sundhedsanprisninger, der er omfattet af overgangsbestemmelserne i artikel 28,
stk. 5, i forordningtar. 2924/2006,.er forenelige med forordningens bestemmelser
0og med bestemmelserpe i, direktiv 2005/29. Det skal i stedet efterprgves, om
sundhedsanprisningerne “er “forenelige med forordningen og med geldende
anvendelige “nationale bestemmelser, og om sundhedsanprisningen opfylder
kravéne,i de nationale béstemmelser. Ved denne bedgmmelse er spgrgsmalet om
bevisbyrde og'beviskrav af stor betydning.
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