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Predmet C-363/19

SazZetak zahtjeva za prethodnu odluku u skladu s ¢lankom 98. stavkom 1.
Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:

7. svibnja 2019.
Sud koji je uputio zahtjev:

Patent- och marknadsdomstolen (Svedska)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

2. svibnja 20109.
Tuzitelj:

Konsumentombudsmannen (KO)
TuzZenik:

Mezina AB

Predmet postupka pred-nacionalnim sudom

Tuzba zadizdayanje sudskeg naloga kojim bi se zabranilo koriStenje odredenih
zdravstvenih tvrdnji W oglasavanju dodataka hrani te za Cije bi se nepostovanje
izreKla,novcana kazna

Predmet'ipravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Tumadenje,prava Unije. Clanak 267. UFEU-a

Prethodna pitanja

1. Kada nacionalni sud utvrduje jesu li iznesene nedozvoljene zdravstvene

.....

u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. Uredbe br. 1924/2006, ali u kojoj taj zahtjev
nije jos ni odobren ni odbijen, je li teret dokazivanja ureden ¢lancima 5. i 6. u vezi
s ¢lankom 10. stavkom 1. 1 ¢lankom 28. stavkom 5. Uredbe br. 1924/2006 ili se
teret dokazivanja pak odreduje na temelju nacionalnog prava?
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2. Ako na prvo pitanje treba odgovoriti na nacin da je teret dokazivanja ureden
odredbama Uredbe br. 1924/2006, snosi li teret dokazivanja trgovac koji iznosi
zdravstvenu tvrdnju ili tijelo koje od nacionalnog suda zahtijeva da trgovcu
zabrani daljnje iznoSenje te tvrdnje?

3. U situaciji poput one opisane u prvom pitanju, jesu li dokazni zahtjevi, kada
nacionalni sud utvrduje jesu li iznesene nedozvoljene zdravstvene tvrdnje, uredeni
¢lancima 5. 1 6. u vezi s ¢lankom 10. stavkom 1. i ¢lankom 28. stavkom 5. Uredbe
br. 1924/2006 ili se dokazni zahtjevi odreduju na temelju nacionalnog prava?

4.  Ako na trece pitanje treba odgovoriti na nacin da su dokazni Zahtjevi uredeni
odredbama Uredbe br. 1924/2006, koje dokazne zahtjeve te odredbe predvidaju?

5.  UtjeCe li na odgovore na prva Cetiri pitanja cinjehica ‘da%je. Wredbusbr.
1924/2006 (ukljucujuéi njezin €lanak 3. tocku (a)) 1 Direktivu 2005/29 moguce
zajedno primijeniti u postupku pred nacionalnim sudom?

Relevantne odredbe prava Unije i sudska praksa'Suda

Uredba (EZ) br. 1924/2006 Europskog parlamenta \Vijeca od 20. prosinca 2006.
0 prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama koje,se navode'na hrani (SL 2006., L
404, str. 9.) (SL, posebno izdanjesna hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 7.,
str. 172.), tocka (a) drugog stavka clanka 3-,Clanak 5. stavak 1. tocke (a), (b) i (d),
¢lanak 6., ¢lanak 10. stavak 1. 1 clanak 28:stavak 5.

Direktiva 2005/29/EZ Eurepskogypatlamenta i Vijeca od 11. svibnja 2005. o
nepostenoj poslovngjy, praksi poslovinog subjekta u odnosu prema potrosacu na
unutarnjem trziStus, o izmjeni Direktive Vijeca 84/450/EEZ, direktiva 97/7/EZ,
98/27/EZ 1 2002/65/BZ Buropskog parlamenta i1 Vijeca, kao i Uredbe (EZ) br.
2006/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (SL 2005., L 149, str. 22.) (SL,
posebnodzdanje,na‘hrvatskem jeziku, poglavlje 15., svezak 8., str. 101.), uvodne
izjave 10.,°88. 1 21 clanak 3. stavak 4. i ¢lanak 12.

Presuda 0dy23. studenoga 2017., Bionorica i Diapharm/Komisija (C-596/15 P i C-
597115 Py EU:C:2017:886)

Presudanod \15. listopada 2015., Nike European Operations Netherlands (C-
310/14, EU:C:2015:690)

Presuda od 21. sije¢nja 2016., Eturas i dr. (C-74/14, EU:C:2016:42)
Presuda od 16. srpnja 2015., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481)
Presuda od 16. oZujka 2016., Dextro Energy/Komisija (T-100/15, EU:T:2016:150)

Presuda od 8. lipnja 2017., Dextro Energy/Komisija (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)
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Relevantne nacionalne odredbe

Marknadsforingslagen (2008:486) (Zakon (2008:486) o oglasivackim praksama; u
daljnjem tekstu: MFL), kojim je Direktiva 2005/29 prenesena u Svedsko pravo:

Clanak 5. Oglasavanje se provodi u skladu s dobrom oglaSivackom praksom.

Clanak 6. Oglasavanje protivno dobroj oglaSivackoj praksi u smislu ¢lanka 5.
smatra se nepropisnim ako u znacajnoj mjeri utjece ili je vjerojatno da ¢e u
znacajnoj mjeri utjecati na primateljevu sposobnost donosSenja dnformiranih
poslovnih odluka.

Clanak 8. Zavaravaju¢e oglasavanje u smislu bilo keje odyodredaba u
¢lancima 9., 10. ili 12. do 17. smatra se nepropisnim ako utjece ilije vjerojatno,da
¢e utjecati na primateljevu sposobnost donosenja informiranih poslevnih,odluka.

Clanak 10.  Trgovac pri oglaavanju ne smije iznositi hetodne tvrdnje ili druge
navode koji su zavaravaju¢i u odnosu na njegovaiwlastitu peslovnufdjelatnost ili
poslovnu djelatnost nekog drugog.

Prvi stavak se osobito primjenjuje na navodew pogledu:

1.  prisutnosti proizvoda, njegove naravi, kolicine, kakvoce i ostalih specifi¢nih
svojstava,

2.  podrijetla proizvodagnjeégeveuporabei s njome povezanih rizika, kao Sto je
utjecaj na zdravlje i okolis:

Kratak prikaz ¢injenicnog stanjad dosadasnjeg tijeka postupka u predmetu
pred nacionalnimysudom

Drustvo Mezina"AB(u daljnjem tekstu: Mezina) bavi se razvojem, prikupljanjem
dokaza, istrazivanjem iystavljanjem na trzZiSte prirodnih pripravaka, lijekova i
dodatakashrant:

Drustvo Mézina, na trziSte stavlja proizvode Movizin complex, Macoform i
Vistavital. Ti su proizvodi klasificirani kao dodaci hrani te sadrze bilje ili biljne
ekstrakte, poznate kao botanici (u daljnjem tekstu: botanicke tvari). Obuhvaceni
su definicijom hrane. Movizin complex sadrzava dumbir, Sipak, i tamjanovo drvo.
Macoform sadrzava artiCoku i maslacak. Vistavital sadrzava borovnice. Drustvo
Mezina pri oglasavanju tih proizvoda iznosi tvrdnje da oni ili botanicke tvari koje
sadrzavaju imaju pozitivne ucinke na, medu ostalim, zglobove, probavu i rad
crijeva kao 1 na vid i o€i. Stranke se slazu da su te tvrdnje zdravstvene tvrdnje.

Konsumentombudsmannen ($vedski pravobranitelj za potroSace (u daljnjem
tekstu: KO)) pokrenuo je postupak protiv drusStva Mezina pred Patent- och
marknadsdomstolen (Sud za patente i trziSno natjecanje). KO od Patent- och
marknadsdomstolen (Sud za patente 1 trZiSno natjecanje) zahtijeva da izda sudski
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nalog kojim bi se drusStvu Mezina naredilo da pri oglaSavanju odnosnih proizvoda
ne iznosi gore navedene tvrdnje ili druge tvrdnje s bitno jednakim sadrzajem, a
¢ije bi nepostovanje podlijegalo nov¢anoj kazni.

Drustvo Mezina protivi se izdavanju sudskog naloga.

KO i drustvo Mezina slazu se da tvrdnje u pogledu botanickih tvari predstavljaju
takozvane zdravstvene tvrdnje te se za sve njih ujedno treba smatrati da
odgovaraju tvrdnjama sa zahtjeva podnesenih Europskoj komisiji, o kojima
potonja treba usvojiti stajaliSte u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2¢ Uredbe br.
1924/2006.

Komisija nije usvojila stajaliste niti o jednoj gore navedenoj @dravstvenoj twrdnji,
a EFSA [Europska agencija za sigurnost hrane] ispitala j6»samo jednu,od njib i
zakljucila da znanstveni dokazi kojima je raspolagala ne upucujuina povezanost
izmedu odnosne tvari i tvrdnje koja je 0 njoj iznesena.

KO i drustvo Mezina ne slazu se oko toga jesu li predmetne twrdnje.o proizvodima
kao takvima posebne zdravstvene tvdnje il nisu. “Za“razliku od tvrdnji o
botanickim tvarima, te se tvrdnje ne naldze niti wjednom*zahtjevu podnesenom
Komisiji.

Glavni argumenti stranaka

KO navodi da su predmetnestvrdnje o proizvodima kao takvima prije svega
posebne zdravstvene tvrdnje kojeysewprotive Clanku 10. stavku 1. Uredbe br.
1924/2006. One nisu, dozvoljene jer, na popisu odobrenih zdravstvenih tvrdnji
Zajednice ne postaje odobrene tvrdnje u vezi s proizvodima Movizin complex,
Macoform i ¢Vistavital. %,$0Osim toga, nisu podneseni nikakvi zahtjevi sa
zdravstvenim tvrdnjama‘e preizvodima Movizin complex, Macoform i Vistavital.
Budu¢i da se predmetne*tvrdnje protive uredbi, one se ujedno protive ¢lanku 5.
MFL-a.

KO iznosiysljede¢e/ navode u pogledu tvrdnji drustva Mezina o botani¢kim
tvatima. \Za< tey tvrdnje treba smatrati da odgovaraju tvrdnjama sadrZzanima u
relevantnim zahtjevima koji su podneseni Europskoj komisiji kako bi ona o njima
usvojilatstajaliSte. Medutim, one inaCe ne ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 28.
stavkais. Uredbe br. 1924/2006, jer su protivne tocki (a) drugog stavka ¢lanka 3. i
¢lancima®5. i 6. te uredbe, kao i ¢lancima 5. i 10. MFL-a. Te se tvrdnje stoga ne
smiju koristiti.

KO isti¢e da predmetne zdravstvene tvrdnje o odnosnim botani¢kim tvarima nisu
dozvoljene jer ne ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (a), (b) i (d)
Uredbe br. 1924/2006. Budu¢i da drustvo Mezina nije podnijelo dokaze o tome da
su zahtjevi iz navedene uredbe ispunjeni, ono nije dokazalo da je te tvrdnje
utemeljilo na opceprihvacenim znanstvenim dokazima u smislu ¢lanka 6. te
uredbe.
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U skladu s ¢lankom 6., na druStvu Mezina je da dokaze da su njegove tvrdnje
vjerodostojne (to jest, da nisu neto¢ne, dvosmislene ili zavaravajuce) u smislu
tocke (a) drugog stavka c¢lanka 3. Budu¢i da u prilog svojim tvrdnjama nije
podnijelo apsolutno nikakve dokaze, ni ranije Konsumentverketu (Svedska
Agencija za zastitu potrosaca)/KO-u ni sada Patent- och marknadsdomstolen (Sud
za patente 1 trziSno natjecanje), drustvo Mezina nije dokazalo da su te tvrdnje
vjerodostojne. One su stoga zavaravajuce u smislu tocke (a) drugog stavka ¢lanka

3.

Budu¢i da drustvo Mezina nije dokazalo da su njegove tvrdnje vjerodostojne, one
su ujedno zavaravajuce i nedozvoljene u skladu s ¢lankom 10. MFL-a.

Budu¢i da te tvrdnje nisu dozvoljene prema uredbi, one se ujeédno pretive clanku
5. MFL-a.

Podredno, KO u pogledu predmetnih tvrdnji o proizvedima‘kao takvima isti¢e da
su to opce, nespecifi¢ne zdravstvene tvrdnje u smislu clanka 10 stavka3. Uredbe
br. 1924/2006. One nisu dozvoljene jer nisu popracene ni‘zdraystvenim tvrdnjama
koje su odobrene na temelju uredbe ni posebnimytvrdnjama e botanickim tvarima,
koje su dozvoljene na temelju prijelaznih odredbiiz clanka'28. stavka 5. uredbe.
Za slucaj da Patent- och marknadsdomstolen (Sud zaypatente i trziSno natjecanje)
zaklju¢i da su predmetne tvrdnje o betaniCkimytvarima dozvoljene na temelju
Clanka 28. stavka 5. uredbe, KQ 1isti¢e da te,zdravstvene tvrdnje nisu popracene
posebnim tvrdnjama.

KO smatra da se za skupinu kojej je oglasavanje upuceno ne moze smatrati da
posjeduje detaljno znanje “@. zdravstvemim aspektima o kojima se govori u
oglasivackim materijalima. Osim toga, za ljude iz te skupine ne moze se smatrati
ni da su redoviti korishici interpeta niti da su informirani o vlastitoj skrbi.
Prosjecni potrosag¢, neposjeduje detaljno znanje o zdravstvenim aspektima o
kojima segowveri woglasivackim materijalima.

Drustvo Mezina pak naglasava da Komisija jo$ nije usvojila stajaliSte u pogledu
tvrdnji, osbotanickim tvarima. Komisija bi mogla zakljuciti da su uvjeti kojima se
ERSA vodilau svejem ispitivanju bili prestrogi. To je jedan od razloga zbog kojih
je 1spitivanje suspendirano, to jest procjenjuje se treba li takozvane botanike
1spitivati najisti nacin kao vitamine 1 minerale 1/ili na te tvari treba primjenjivati
zasebne propise. Te se okolnosti moraju uzeti u obzir u ocjeni uvjeta u pogledu
odgovornosti subjekata u poslovanju s hranom predvidenih u ¢lanku 28. stavku 5.
uredbe.

DrusStvo Mezina smatra da je nerazumno te da nadilazi ,,odgovornost subjekata u
poslovanju s hranom” u smislu ¢lanka 28. stavka 5. uredbe zahtijevati od druStva
Mezina da pruzi vlastite dokaze o tome da prisutnost tvari na koju se njegova
tvrdnja odnosi ima prehrambeni ili fizioloski ucinak na temelju opceprihvacenih
znanstvenih dokaza te da je ta tvar prisutna u koliini koja izaziva navodni
prehrambeni ili fizioloski u¢inak. U skladu s ¢lankom 28. stavkom 5., postoji
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prijelazno razdoblje te relevantni propisi nisu joS usvojeni. Komisija nije ispitala
uvjete kojima se EFSA vodila u skladu s uredbom niti je usvojila stajaliste o
predmetnim tvrdnjama. Osim toga, nije odluéeno ni da se na botanike treba
primjenjivati ijjedan drugi propis s druk¢ijim uvjetima. Shodno tomu, mora biti
dovoljno to da se drustvo Mezina osloni na informacije koje je EFSA dostavila te
da se predmetne zdravstvene tvrdnje koriste u formulaciji koja je sukladna
zahtjevu podnesenom u pogledu tvrdnje. To se stajaliSte mora promatrati u svjetlu
Cinjenice da subjekti u poslovanju s hranom ne smiju u prilog dozvoljenim
zdravstvenim tvrdnjama koristiti vlastite znanstvene dokaze, nego da su vezani
dokazima koje EFSA dostavi.

Uvjet u pogledu opéeprihvacenih znanstvenih dokaza predviden €lancima 5. i 6.
odobrenje zahtijeva. Stoga, prema navodu drustva Mezina, ‘ocjeénu “istinitosti
tvrdnje u skladu s tockom (a) drugog stavka ¢lanka 3. 4 ¢lanaka 5. 16, uredbe treba
provesti na temelju uvjeta predvidenih uredbom “te, juitreba temeljiti na
znanstvenim dokazima podnesenima u prilogytvrdnjama Cije se, odobrenje
zahtijeva.

Koliko drustvo Mezina shva¢a KO-ovu tuzbu, KO smatra da drustvo Mezina treba
pruziti vlastite dokaze u prilog tvrdnjama €ije odobrenje zahtijeva kako bi ispunilo
uvjete u pogledu odgovornosti subjekata,u poslovanju s hranom i opc¢eprihvacenih
znanstvenih dokaza.

KO-ovo stajaliSte znaci dassubjekti u poslovanju s hranom u pogledu koristenja
zdravstvenih tvrdnji obuhvacenihyprijelaznim odredbama iz ¢lanka 28. stavka 5.
uredbe moraju poStevati stroze uvjete nego u pogledu koristenja zdravstvenih
tvrdnji koje je Komisija,odobrilajer se, u skladu s uredbom, subjekti u poslovanju
s hranom ne smiju“pozivati na studije koje nisu temelj odobrene zdravstvene
tvrdnje. S obzirom,nasto, nerazumno je od subjekata u poslovanju s hranom
zahtijevati’ danza “zdravstvenes tvrdnje Cije odobrenje zahtijevaju te koje su
obuhvacene prijelaznim odredbama pruze znanstvenu potporu pored one koja ¢ini
teméljyzahtjeva. Toybi wjedno dovelo do toga da bi se koristenje — od strane
ocjenjivalo Unpojedinim drzavama ¢lanicama, §to se protivi svrsi uredbe.
Qdgovarajuci uvjet ,,opcéeprihvacenih znanstvenih dokaza” koji uredba predvida u
pogledunodabrenih zdravstvenih tvrdnji trebao bi se primjenjivati i na tvrdnje
obuhvaceneprijelaznim odredbama iz ¢lanka 28. stavka 5. uredbe kako bi se uvjet
,»odgovornosti subjekata u poslovanju s hranom” smatrao ispunjenim.

U svakom slucaju, drustvo Mezina smatra da je uvjet ,,odgovornosti subjekata u
poslovanju s hranom” iz Clanka 28. stavka 5. uredbe ispunjen jer je drustvo
Mezina slijedilo ono Sto se u sektoru dodataka hrani mora smatrati dobrom
praksom u smislu nac¢ina na koji prijelazne odredbe iz ¢lanka 28. stavka 5. treba
primjenjivati. Tvrdnje o botanicima ¢ije se odobrenje zahtijeva trebalo bi se moc¢i
koristiti dok Komisija o njima ne donese odluku, neovisno o tome je li ih EFSA
ocijenila te neovisno o tome Sto je EFSA na temelju te ocjene o njima utvrdila. To
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osobito vrijedi zbog toga Sto se predmetni botanici, kako same pojedinacne tvari
tako i proizvodi o kojima se radi u predmetnom slu¢aju, veoma dugo koriste s
dobrim rezultatima. Stoga se treba smatrati da je drustvo Mezina postupilo u
skladu sa svojim teretom dokazivanja za potrebe ¢lanka 28.

To proizlazi iz €injenice da je Komisija suspendirala ispitivanje svih zahtjeva u
pogledu botanika iz razloga §to je izmedu drzava ¢lanica u tijeku rasprava o tome
treba li EFSA botanike doista ocjenjivati na temelju strogih uvjeta ili na temelju
zasebnih propisa, kao $to je slucaj s tradicionalnim lijekovima na biljnoj osnovi.
Budu¢i da EFSA-ina preporuka ne obvezuje Komisiju te da se mozé promijeniti,
ne postoje nikakva pravna pravila kojima se subjekti u poslovanju s"hranom mogu
voditi dok Komisija ne donese kona¢nu odluku te mozebitno prijelazno razdoblje,
koje Komisija odreduje, ne istekne.

Drustvo Mezina ne smatra da je dovoljno samo uputiti na EFSA-uda bi se ispunio
uvjet odgovornosti subjekata u poslovanju s hranomyiz €lanka 28 stavka 5.
uredbe. Umjesto toga, ono je misljenja da je tomayvjetu Svojstveno to.da se tvrdnje
moraju oblikovati u skladu s uredbom, primjerice, naj nacin ‘da ne postanu
zdravstvene ili da ne prenaglasavaju ucinke koji,cine, temelj zahtjeva za njihovo
odobrenje. Odgovornost obuhvaca i ocjenu dokazapredocenthikao temelj zahtjeva
podnesenog EFSA-i u okviru koje sedspituje potkrijepljujunli ti dokazi tvrdnje ¢ije
se odobrenje zahtijeva. Medutim, ne moze se ujedno zahtijevati da svaki pojedini
subjekt u poslovanju s hranom (predo¢i vlastite studije koje potvrduju navode o
zdravstvenim uéincima.

Drustvo Mezina dalje smatra da su, predmetne tvrdnje o proizvodima kao takvima
nespecificne. One su poptacene tvrdiijama koje odgovaraju zdravstvenim
tvrdnjama cije se edobtenje zahtijevaju odnosu na dumbir, Sipak, tamjanovo drvo,
articoke, maslacak “ednesno borevmice kao sastojke proizvoda, na koje se
primjenjuju prijelaznafypravila iz clanka 28. stavka 5. uredbe. Predmetno
oglaSavanje stoga je sukladno €lanku 10. stavku 3. uredbe te se ne protivi dobroj
oglasivackej praksi u'smislu‘¢lanka 5. MFL-a.

Drustvo Mezina, smatra da se skupina kojoj je oglasavanje upuceno sastoji od
zdravstveno osvijestenih potrosaca koji svoju uobicajenu prehranu zZele dopuniti
dodacima‘hrani téssu informirani o vlastitoj skrbi. Budu¢i da se oglasavanje odvija
na‘ifitetnetskoj stranici druStva Mezina, to drustvo navodi da se moze pretpostaviti
da je'ta skupina sastavljena od redovitih korisnika interneta.

Kratak prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Predmet pred Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patente i trzi$no natjecanje)
odnosi se na primjenu odredbi Uredbe br. 1924/2006 od strane nacionalnog suda u
situaciji u kojoj se istovremeno primjenjuje i nacionalno zakonodavstvo kojom je
Direktiva 2005/29 prenesena u nacionalno pravo. Postavlja se pitanje treba li, u
situaciji poput one u predmetnom slucaju, teret dokazivanja i dokazne zahtjeve u
vezi s primjenom tocke (a) drugog stavka ¢lanka 3., ¢lanka 5. stavka 1. tocaka (a),
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(b) 1 (d), clanka 6., ¢lanka 10. stavka 1. ¢lanka 28. stavka 5. uredbe odrediti na
temelju nacionalnog prava ili na temelju prava Unije. Ako se utvrdi da pravo
Unije ima prednost ili da utjeCe na pitanja o teretu dokazivanja i dokaznim
zahtjevima u vezi s primjenom tih odredbi pred nacionalnim sudom, postavljaju se
dodatna pitanja o detaljnijim implikacijama prava Unije.

U skladu s ¢lankom 13. Uredbe br. 1924/2006, odredene zdravstvene tvrdnje
moguce je navoditi na hrani i ako postupak odobrenja nije proveden. To vrijedi za
zdravstvene tvrdnje koje opisuju ili se odnose na ulogu neke hranjive tvari ili
ostalih tvari u rastu, razvoju i funkcijama tijela. Da bi se ta odrédba na njih
primjenjivala, tvrdnje moraju biti navedene na popisu Zajednice_Koji je. Komisija
usvojila. Dodatni uvjeti su da se zdravstvene tvrdnje moraju:

— temeljiti na opéeprihva¢enim znanstvenim dokazima, te'da
— 1h prosjecni potro$a¢ mora dobro razumjeti.

Prema uredenju za te vrste zdravstvenih tvrdnji, dizaye clanice mozale su Komisiji
do 31. sijecnja 2008. dostaviti popise zdravstvenih turdnji. Uz te,su popise morale
navesti uvjete koji se na njih primjenjdju i uputitiyna relevantna znanstvena
obrazloZenja. Komisija je nakon savjetovanjays EFSA-omymorala do 31. sije¢nja
2010. usvojiti popis Zajednice.

Komisija je nakon usvajanja Uredbe b, 192472006 zaprimila priblizno 44 000
zdravstvenih tvrdnji drzava.¢lanica. Komisija'je od EFSA-e zatrazila znanstveno
misljenje. S obzirom na velik brej zahtjeva, zatrazila je od EFSA-a da suspendira
ispitivanje zdravstvenih tvednji obotami¢kim tvarima te da se umjesto toga
usredoto¢i na ispitivanje ostalih istaknutih tvrdnji, kako bi se popis s tim
tvrdnjama S$to prije usvojio.

Komisija je,16. svibnjat2012. odobrila djelomican popis zdravstvenih tvrdnji.
Komisija je istovremeno sastavila popis s vise od 2000 zdravstvenih tvrdnji koje
EFSA ili Kemisijajos nisu ispitale te ga je objavila na svojoj internetskoj stranici.
Prema nayoduiKomisije, ispitivanje tih tvrdnji, koje su se, medu ostalim, odnosile
na, uinke betani¢kih tvari, joS je uvijek bilo suspendirano, §to znaci da ih se
moglo Kkoristitiu, skladu s prijelaznim odredbama predvidenima (koliko je to u
ovom predmetu relevantno) u ¢lanku 28. stavku 5. Uredbe br. 1924/2006.

Sud Europske unije je u pogledu prijelaznih odredbi Uredbe br. 1924/2006 osobito
naveo sljedece (presuda od 23. studenoga 2017., Bionorica i Diapharm/Komisija
(C-596/15 P i C-597/15 P, EU:C:2017:886, t. 87. do 89.). | dozvoljene i
suspendirane zdravstvene tvrdnje mogu se koristiti za stavljanje hrane na trziste,
ali te dvije kategorije zdravstvenih tvrdnji podlijjezu razli¢itim zahtjevima 1
uvjetima. Zdravstvene tvrdnje ¢ije je ispitivanje suspendirano podlijezu
prijelaznim odredbama te, u skladu s ¢lankom 28. stavcima 5. i 6., moraju biti
sukladne, medu ostalim, s uredbom i primjenjivim nacionalnim odredbama.
Nadalje, zdravstvene tvrdnje Cije je ispitivanje suspendirano ujedno moraju
ispunjavati uvjete koje predvidaju propisi pojedinih drzava ¢lanica.
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Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patente 1 trziSno natjecanje) smatra da
tekst ¢lanka 6. Uredbe br. 1924/2006 jasno sugerira da su subjekti u poslovanju s
hranom ili osoba koja proizvod stavlja na trziSte ti koji moraju dokazati da se
zdravstvena tvrdnja temelji na znanstvenim dokazima (,temelje se na
opc¢eprihvacenim znanstvenim dokazima 1 njima potkrjepljuju”, ,,subjekti u
poslovanju s hranom koji se koriste prehrambenim ili zdravstvenim tvrdnjama
opravdaju uporabu tih tvrdnji”, ,,nadlezna tijela drzava ¢lanica mogu traziti od
subjekata u poslovanju s hranom ili od osobe koja stavlja neki proizvod na trziste
da im dostavi sve relevantne elemente i podatke kojima se utvrduje ispunjavanje
ove Uredbe”). Cini se da to u svakom sluéaju predutno proizlazidz tog &lanka
(vidjeti, po analogiji, presudu od 15. listopada 2015., Nike Eurgpean @perations
Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690), t. 25.).

Tekst ¢lanka 5. stavka 1. toc¢ke (a) Uredbe br. 1924/2006 takoder sugerira davje
teret dokazivanja ureden pravom Unije (,,pokazang, je*), iako ta, odredba ne
predvida izricito tko snosi teret dokazivanja.

U clancima 5., 6. i 13. Uredbe br. 1924/2006 “nckolikoyse“puta spominju
»opceprihvaceni znanstveni dokazi”. Taj je izraz meguée tumaciti na nacin da
zakonodavstvo ureduje dokazne zahtjeve.

S jedne strane, postoje ulomci koji daju dojam ‘da su teret dokazivanja i dokazni
zahtjevi uredeni pravom Unije.

S druge strane, Uredba br1924/2006 ne“sadrzava nijednu konkretnu odredbu o
primjeni te uredbe pred mnacionalnim sudovima, kao S§to su odredbe o, medu
ostalim, prihvacanju, dokazayo tome kojissu dokazi dopusteni pred nacionalnim
sudovima ili o tome“koja naéela treba primijeniti u vezi s ocjenom dokazne
vrijednosti podnesenih ‘dokaza keju nacionalni sud provodi. Prema misljenju
Patent- och marknadsdemstelen (Sud za patente i trziSno natjecanje), to sugerira
da se pitanjampogleduntereta dokazivanja i dokaznih zahtjeva rjeSavaju na temelju
nacionalnog prava.

U nedostatku “harmonizacije tih pravila, ona moraju biti utvrdena nacionalnim
praynimy, potetkom<svake drzave clanice, sukladno nacelu njihove procesne
autonomijed Medutim, ta pravila ne smiju biti nepovoljnija od onih koja ureduju
sliénemnacionalne situacije (nacelo ekvivalentnosti) te ne smiju u praksi
onemegucayati ili pretjerano otezavati ostvarivanje prava koja dodjeljuje pravni
poredakyUnije (nacelo djelotvornosti) (vidjeti presudu od 15. listopada 2015.,
Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, t. 28.).

Nacelu djelotvornosti je s jedne strane protivna primjena nacionalnih postupovnih
pravila koja bi u praksi onemogucila ili pretjerano oteZala pozivanje na pravo
Unije zato S$to su prestroga, posebice $to se tiCe dokazivanja nepostojanja
odredenih okolnosti. S druge strane, tom su nacelu protivna nacionalna pravila o
dokazivanju koja nisu prezahtjevna, a ¢ija bi primjena u praksi dovela do
prebacivanja tereta dokazivanja predvidenog u pravu Unije (vidjeti presudu od 15.
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listopada 2015., Nike European Operations Netherlands (C-310/14,
EU:C:2015:690, t. 29.); za sli¢no utvrdenje, takoder vidjeti presudu od 21. sije¢nja
2016., Eturas i dr. (C-74/14, EU:C:2016:42).

Direktiva 2005/29 ne sadrzava nikakva pravila o dokaznim zahtjevima, §to znaci
da vrijede ona iz nacionalnog prava.

Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patente i trziSno natjecanje) smatra da je
potrebno pojasniti tumacenje Clanaka 5. 1 6. u vezi s ¢lankom 10. stavkom 1. i
¢lankom 28. Uredbe br. 1924/2006. Potreba za tumacenjem odnosifseé na to tko
snosi teret dokazivanja te na to jesu li dokazni zahtjevi koje treba primijeniti u
predmetu poput onog pred Patent- och marknadsdomstolen (Sud za ‘patente i
trziSno natjecanje) uredeni uredbom.

Potreba za tumacenjem postoji i u pogledu odnosa izmedu,Uredbe br. 1924/2006 1
Direktive 2005/29 s obzirom na teret dokazivanja i dokazneszahtjevenPatent- och
marknadsdomstolen (Sud za patente 1 trziSno natjecanje)ysmatra da Uredba br.
1924/2006, s obzirom na to da sadrzava posebna, pravila,o préhrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani, ¢ini, peseban propis u usporedbi
s op¢im propisima o zastiti potrosaca od nepostenih peslovanih praksi poslovnih
subjekata u odnosu prema njima, kao,$to su ona sadrzanaw, Direktivi 2005/29. To
pak moze dovesti do zakljucka da, utslucaju sukoba izmedu odredbi Direktive
2005/29 i odredbi Uredbe br. 1924/2006; edredbeuredbe imaju prednost te se
primjenjuju na te posebne aspekte nepostenih poslovnih praksi (presuda od 16.
srpnja 2015., Abcur (C-544/18,i C-545/13,'EU:C;2015:481, t. 80. i 81.)).

Patent- och marknadsdomstelen (Sud zawpatente i trziSno natjecanje) u postupku
koji se pred njime wodi mora primijeniti odredbe Uredbe br. 1924/2006 i,
istovremeno, odredbe naeionalnog, propisa (MFL-a) kojim je Direktiva 2005/29
prenesena u Svedsko pravo.

U skladu s ustaljenem nacionalnom praksom, trgovac snosi teret dokazivanja
istinitosti turdnji @, oglaSavanju. Dokazni zahtjevi u nacionalnoj su praksi
postavljeni relativno, visoko kada je rije¢ o prehrambenim i zdravstvenim
turdnjama. Patents, och marknadsdomstolen (Sud za patente i trziSno natjecanje)
zeli‘doznati zna€i, i primjena Uredbe br. 1924/2006, osobito tocke (a) drugog
stavkamnjezina Clanka 3., da postoje razlozi za razmatranje pristupd pitanjima o
teretuy, dokazivanja 1 dokaznim zahtjevima razliitth od onih koji proizlaze iz
nacionalne prakse.

Patent- och marknadsdomstolen (Sud za patente 1 trziSno natjecanje) ujedno je
istaknuo da i zdravstvena tvrdnja koja se temelji na opéeprihvacenim znanstvenim
dokazima te je njima potkrijepljena moze rezultirati proturjeCnom 1 zbunjuju¢om
porukom te stoga biti nedozvoljena (presuda od 16. ozujka 2016., Dextro
Energy/Komisija, T-100/15, EU:T:2016:150 i presuda, donesena u Zalbenom
postupku protiv prvonavedene presude, od 8. lipnja 2017., Dextro
Energy/Komisija, C-296/16 P, EU:C:2017:437). S obzirom na to te na presudu
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Suda od 23. studenoga 2017., Bionorica i Diapharm/Komisija (C-596/15 P i C-
597/15 P, EU:C:2017:886), ¢ini se da Patent- och marknadsdomstolen (Sud za
patente i trziSno natjecanje) ne moze pretpostaviti da su zdravstvene tvrdnje
obuhvacene prijelaznim pravilom iz ¢lanka 28. stavka 5. Uredbe br. 1924/2006
sukladne odredbama te uredbe i odredbama Direktive 2005/29. Umjesto toga,
mora se ocijeniti jesu li zdravstvene tvrdnje sukladne toj uredbi i primjenjivim
nacionalnim odredbama te ispunjavaju li uvjete iz nacionalnih odredbi. Pitanja
koja se ticu tereta dokazivanja i dokaznih zahtjeva izrazito su vazna za tu ocjenu.
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