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Obiectul actiunii principale‘aflateipe rolul instantei de trimitere

Actiune invincetareasutilizarityanumitor mentiuni de sandtate in comercializarea
suplimentelor alimentare, ptin care se pot dispune sanctiuni pecuniare.

Obiectul si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Interpretarea,dreptului Uniunii. Articolul 267 TFUE.

Intrebarile preliminare

1.  Articolele 5 si 6, coroborate cu dispozitiile articolului 10 alineatul (1) si ale
articolului 28 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1924/2006, reglementeaza sarcina
probei atunci cand o instantd nationald trebuie sa stabileascd daca au fost
formulate mentiuni de sanatate nepermise intr-o situatie in care mentiunile de
sanatate in cauza fac obiectul unei cereri introduse in temeiul articolului 13
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1924/2006, in conditiile in care cererea



REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA — CAUZA C-363/19

respectiva nu a condus inca la o decizie privind acordarea sau neacordarea
autorizatiei, sau sarcina probei este stabilitd potrivit dispozitiilor de drept intern?

2. In cazul in care raspunsul la intrebarea 1 este ca dispozitiile din
Regulamentul nr. 1924/2006 reglementeazd sarcina probei, aceasta revine
comerciantului care formuleaza o anumitad mentiune de sanitate sau autoritatii
care a solicitat instantei nationale sa interzicd comerciantului sa continue sa
formuleze mentiunea respectiva?

3. Intr-o situatic precum cea descrisd in intrebarea 1, articoldle 5 si 6,
coroborate cu dispozitiile articolului 10 alineatul (1) si ale articolului 28alineatul
(5) din Regulamentul nr. 1924/2006, reglementeaza cerintele in"matetic de‘proba
atunci cand o instantd nationald trebuie sa stabileascagdaca sunt fermulate
mentiuni de sanatate nepermise, sau cerintele in materie de probasunt Stabilite
potrivit dispozitiilor de drept intern?

4. In cazul in care raspunsul la intrebarea 3 ‘este ¢a ‘dispozitiile din
Regulamentul nr. 1924/2006 reglementeaza cerintele in materie de proba, care
sunt cerintele impuse?

5.  Raspunsul la intrebarile 1-4 esté influentat de faptul“ca Regulamentul nr.
1924/2006 [inclusiv articolul 3 litera (a) din regulamentul mentionat] si Directiva
2005/29 pot fi aplicate impreunadn procedurayin fata instantei nationale?

Dispozitiile din dreptulUniunii'si jurisprudenta Curtii invocate

Regulamentul (CE) nr:1924/2006 al,Parlamentului European si al Consiliului din
20 decembrie 2006, privind mentiunile nutritionale si de sdnatate Inscrise pe
produsele alimentare, (3O 2006, @04, p. 9, Editie speciald 15/vol. 18, p. 244),
articolul 3 alhdoilea,alineatuliteraw(a), articolul 5 alineatul (1) litera (a), articolul 5
alineatul {(1)"litera (b)yarticolul 5 alineatul (1) litera (d), articolul 6, articolul 10
alineatul (1) si artieolul 28 alineatul (5).

Directiva 2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2005
privindypracticile comerciale neloiale ale intreprinderilor de pe piata interna fata
de consumatori si de modificare a Directivei 84/450/CEE a Consiliului, a
Directivelor 97/7/CE, 98/27/CE si 2002/65/CE ale Parlamentului European si ale
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 2006/2004 al Parlamentului European si
al Constliului (JO 2005, L 149, p. 22, Editie speciala 15/vol. 14, p. 260),
considerentele (10), (18) si (21), articolul 3 alineatul (4) si articolul 12.

Hotérarea din 23 noiembrie 2017, Bionorica si Diapharm/Comisia, C-596/15 P si
C-597/15 P, EU:C:2017:886

Hotararea din 15 octombrie 2015, Nike European Operations Netherlands, C-
310/14, EU:C:2015:690
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Hotararea din 21 ianuarie 2016, Eturas si altii, C-74/14, EU:C:2016:42
Hotararea din 16 iulie 2015, Abcur, C-544/13 si C-545/13, EU:C:2015:481
Hotararea din 16 martie 2016, Dextro Energy/Comisia, T-100/15, EU:T:2016:150

Hotararea din 8 iunie 2017, Dextro Energy/Comisia, C-296/16, EU:C:2017:437

Dispozitiile de drept national invocate

Legea (2008:486) privind  practicile  comerciale [lag™, (2008:486)
marknadsforingslagen, denumita in continuare ,,MFL”], care franspune, Dircetiva
2005/29 in dreptul suedez:

Articolul 5 Comercializarea se va desfasura in conformitate ‘eu bunele,praetici in
materie.

Articolul 6 Comercializarea care incalca bunele practici intmatetie prin raportare
la articolul 5 este considerata ca fiind incofectd in cazul in care influenteaza sau
poate influenta intr-o masura semnificativa, capacitatea beneficiarului de a lua o
decizie comerciala fondata.

Articolul 8 Practicile de comereializare care, sunt inseldtoare prin raportare la
dispozitiile cuprinse in articolul 9,%articolul, 40 sau articolele 12-17 sunt
considerate a fi incorecte “dacad “influenteaza sau pot influenta capacitatea
beneficiarului de a lua o‘decizie ‘¢omereiala fondata.

Articolul 10 In activitatile,de comereializare, un comerciant nu poate face uz de
afirmatii neadeyaratezsau'dealte,declaratii care sunt inselatoare prin raportare la
activitatea economicatintreptinsa de comerciant sau de alta persoana.

Primul paragraf se aplied imyspecial in ceea ce priveste declaratiile referitoare la:

1. ‘prezenta,\ natura, “Cantitatea, calitatea si alte proprietati distinctive ale
produsului,

2y origineapmodul si riscurile de utilizare a produsului, cum ar fi impactul asupra
sanatatii $i a mediului.

Scurta prezentare a situatiei de fapt si a procedurii in cauza aflata pe rolul
instantei nationale

Activitatile desfasurate de Mezina AB (Mezina) constau in dezvoltarea, colectarea
de probe, cercetarea si comercializarea unor remedii naturale, medicamente si
suplimente alimentare.
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Mezina a comercializat produsele Movizin complex, Macoform si Vistavital.
Aceste produse sunt clasificate ca suplimente alimentare si contin plante sau
extracte din plante, cunoscute sub denumirea de produse vegetale (denumite in
continuare ,,substante vegetale”). Produsele respective se incadreazd in definitia
produsului alimentar. Movizin complex contine ghimbir, micese si boswellia.
Macoform contine anghinare si papadie. Vistavital contine afine. In activititile
sale de comercializare, Mezina a facut anumite afirmatii in sensul ca produsele in
cauza sau substantele vegetale pe care acestea le contin au efecte pozitive, printre
altele, asupra articulatiilor, a digestiei si a functiei intestinale, precum si asupra
acuitatii vizuale si a ochilor. Partile se declara de acord asupra faptului,ca aceste
afirmatii reprezintd mentiuni de sdnatate.

Konsumentombudsmannen [Ombudsman insdrcinat cu protectia consumatorilor
din Suedia (KO)] a introdus o actiune impotriva Mgzina inaintea “Ratent=0ch
marknadsdomstolen (Tribunalul de Primad Instantd pentruy, Brevete, si “Marci,
Suedia). KO a solicitat Patent-och marknadsdomstolen %sa%emitd, un ordin
judecatoresc, nerespectarea acestuia atragand dispuperea‘unor sanctiuni pecuniare,
care sd oblige Mezina sa se abtind, in comercializareayproduselor|in discutie, de la
utilizarea afirmatiilor mai sus-mentionate sau, a altor afizmatii ¢are au, in esenta,
acelasi continut.

Mezina s-a opus emiterii acestui ordin judeeatoresc.

KO si Mezina sunt de acord asupra faptului cd afirmatiile cu privire la substantele
vegetale intrd in categoria, mentiunilor specifice de sanatate, care, de asemenea,
sunt considerate conforme cu afirmatiile vizate de cererile pertinente transmise
Comisiel Europene pentru o, declaratie ewprivire la pozitia adoptata de aceasta in
ceea ce priveste articolul, 23 alipeatul (2) din Regulamentul nr. 1924/2006.

Comisia nu @ adoptatio pezitic'cu privire la niciuna dintre mentiunile de sanatate
mai susgmmentionate, ‘iar “EFSA [Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara] a evaluat'mumai una dintre acestea si a concluzionat ca dovezile
stiinfifice de care dispune EFSA nu au demonstrat nicio legatura intre substanta
respectiva $i mentiunea referitoare la aceasta.

KO 'si, Mezina au opinii divergente cu privire la problema dacd afirmatiile cu
privire la produsele ca atare sunt sau nu sunt mentiuni specifice de sanatate. Spre
deosebire de mentiunile cu privire la substantele vegetale, aceste afirmatii nu
figureazd in niciuna dintre cererile prezentate Comisiei.

Principalele argumente ale partilor

KO sustine ca afirmatiile cu privire la produsele ca atare sunt, in principal,
mentiuni specifice de sandtate care contravin articolului 10 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1924/2006. Afirmatiile nu sunt permise, din moment ce nu
figureaza ca atare pe lista comunitard a mentiunilor de sanatate autorizate
referitoare la produsele Movizin complex, Macoform si Vistavital. De asemenea,
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nu existd cereri referitoare la mentiunile de sanatate cu privire la produsele
Movizin complex, Macoform si Vistavital. Intrucdt afirmatiile sunt contrare
regulamentului, ele contravin, de asemenea, si articolului 5 din MFL.

KO face urmatoarele observatii in legdturd cu afirmatiile facute de Mezina
referitoare la substantele vegetale. Afirmatiile trebuie sa fie considerate conforme
cu mentiunile vizate de cereri pertinente prezentate Comisiei Europene in legatura
cu pozitia adoptatd de aceasta. Insa, afirmatiile nu indeplinesc cerintele previzute
la articolul 28 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1924/2006, deoarece acestea sunt
contrare literei (a) a articolului 3, al doilea alineat, articolelor Sy si 6 din
regulamentul mentionat, precum si articolelor 5 si 10 din MFLA Printurmare,
afirmatiile respective nu pot fi utilizate.

KO sustine ca mentiunile de sandtate privind substantele vegetale nu‘sunt pcrmise,
deoarece acestea nu indeplinesc cerintele prevazute layarticolul 5™alineatul (1)
literele (a), (b) si (d) din Regulamentul nr. 1924/2006. atrucit Mezina nu a
prezentat elemente de proba care sd demonstréze ca sunt ndeplinite cerintele
regulamentului, societatea nu a reusit sa demenstreze,ca mentiunile de sanatate se
bazeaza pe dovezi stiintifice general acceptate, in conformitateseu articolul 6 din
regulamentul mentionat.

In temeiul articolului 6, societatiidMezina\ji revineyobligatia si demonstreze ci
afirmatiile sale sunt demne de_thcredere (s1anume, cd acestea nu sunt inexacte,
ambigue sau inseldtoare), potrivit literei (a) dincarticolul 3, al doilea paragraf.
Deoarece societatea nu a prezentat nicio devada in sustinerea pretentiilor sale, nici
anterior, in fata Koénsumentverket, (Agentia Suedezd pentru Protectia
Consumatorului)/KO," N\, niei @ la™, acest moment, 1in fata Patent-och
marknadsdomstolen, Mezina nu a reusit s demonstreze ca afirmatiile respective
sunt demne de tncredere. Prinyurmar€; afirmatiile sunt inselatoare in temeiul literei
(@) din articelul 3 al deilea paragraf din regulament.

Intrucat Mezina tu a démonstrat ca afirmatiile respective sunt demne de incredere,
acesteansunt, considerate, de asemenea, inseldtoare si nu sunt permise in temeiul
articoluluré0'din MEL.

Avand, “in vedere ca afirmatiile respective nu sunt permise in temeiul
regulamentului, ele sunt, de asemenea, contrare articolului 5 din MFL.

In subsidiar, KO sustine, in ceea ce priveste afirmatiile cu privire la produsele ca
atare, ca acestea sunt mentiuni de sanatate generale, nespecifice, Tn sensul
articolului 10 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1924/2006. Afirmatiile nu sunt
permise, in masura in care acestea nu sunt Insotite fie de mentiuni de sa@ndtate
autorizate in temeiul regulamentului sau de mentiuni specifice cu privire la
substantele vegetale, care sunt permise in temeiul dispozitiilor tranzitorii
previazute la articolul 28 alineatul (5) din acest regulament. Tn cazul in care Patent-
och marknadsdomstolen ar ajunge la concluzia ca afirmatiile cu privire la
substantele vegetale sunt permise Tn temeiul articolului 28 alineatul (5) din
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regulament, KO aratd ca mentiunile de sanatate respective nu sunt insotite de
mentiuni specifice.

Potrivit KO, nu se poate considera ca grupul vizat de activitatile de comercializare
are cunostinte detaliate despre aspectele de sdnatate mentionate in materialele de
promovare a vanzdrilor. De asemenea, nu se poate presupune ca fiind de la sine
inteles faptul cd persoanele din grupul vizat sunt obisnuite cu utilizarea
internetului sau bine informate in ceea ce priveste Ingrijirea personala.
Consumatorul mediu nu cunoaste in detaliu aspectele legate de sandtate puse in
discutie in materialele de promovare a vanzarilor.

Mezina, la randul sau, a subliniat cd Comisia nu a adoptagfpentri,, moment o
pozitie cu privire la cererile referitoare la mentiunile despressubstantelcivegetale.
Comisia ar putea concluziona ca cerintele pe care EESA si-a fundamentat
evaluarea sunt prea stricte. Acesta este unul dintre motivele pentru care evaluarea
a fost suspendata, adica este necesar sa se stabileasca,dacdvasasnumitele, produse
vegetale trebuie sa fie evaluate in acelasi mod cayvitaminele $i mineralele si/sau
daci substantele urmeaz si fie reglementate de o legislatie\separati. In evaluarea
cerintelor referitoare la responsabilitatea “operatorilog, din“sectorul alimentar
prevazute la articolul 28 alineatul (5) dinsregulamentul in cauza trebuie sa fie luate
in considerare si aceste aspecte.

Mezina considera cd este nejustificat si se, depdseste continutul notiunii de
,responsabilitate a operatorilory din “sectorul “alimentar”, astfel cum este ea
prevazuta la articolul 28 alineatul (5) dinwregulament, atunci cand i se solicitd sa
fie in masurd sa prezinte probe'proprii, pentru a dovedi ca prezenta substantei la
care se referd mentiunea, are,umefeet nutritional sau fiziologic pe baza unor dovezi
stiintifice general,acceptate $i cd substanta este prezentd intr-0 cantitate care
confera efectulanutritional, sivfizielogic pretins. Existd o perioadd de tranzitie in
temeiul artieolului28salineatul’(5) si nu s-a instituit o legislatic In acest sens.
Comisia nura evaluaticriteriileyutilizate de EFSA Tn conformitate cu regulamentul
si nici nu'a adoptat o decizie privind mentiunile in cauza. De asemenea, Comisia
nu a stabilit,ca produsecle vegetale trebuie sa fie reglementate de alta legislatie cu
cerinte diferites, In consecints, ar trebui sa fie suficient faptul cd Mezina este in
masura, sd se) bazeze pe informatiile transmise cdtre EFSA si cd utilizeaza
mentiunile, de sénatate in cauza intr-0 formulare care este compatibild cu cererea
depusa in,legaturd cu mentiunile. Acest punct de vedere trebuie analizat avand in
vedere, faptul ca operatorii din sectorul alimentar nu sunt autorizati sa utilizeze
propriile“dovezi stiintifice in sprijinul mentiunilor de sandtate autorizate, ci sunt
obligati sd foloseasca dovezile trimise la EFSA.

Cerinta unor dovezi stiintifice general acceptate in temeiul articolelor 5 si 6 din
acelasi regulament se refera la acele dovezi pe care se fundamenteaza mentiunea
de sandtate care face obiectul cererii. Prin urmare, in opinia societdtii Mezina,
evaluarea veridicitatii prevazuta la litera (a) din articolul 3, al doilea paragraf, si la
articolele 5 si 6 din regulament ar trebui sa fie efectuata in raport cu conditiile
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stabilite in regulament si sa se bazeze pe dovezile stiintifice prezentate in sprijinul
mentiunilor pentru care se solicitd autorizarea.

Asa cum intelege Mezina actiunea introdusa de KO, KO considera ca Mezina ar
trebui sd prezinte dovezi proprii in sustinerea mentiunilor pentru care se solicita
autorizarea, in vederea respectarii cerintelor referitoare la responsabilitatea
operatorilor din sectorul alimentar si la dovezile stiintifice general acceptate.

Pozitia KO presupune aplicarea unor cerinte mai stricte pentru operatorii din
sectorul alimentar in ceea ce priveste utilizarea mentiunilor de sanatate care fac
obiectul dispozitiilor tranzitorii in temeiul articolului 28 alineatul(5) din
regulament decit in ceea ce priveste utilizarea mentiunilor de/Sanatate autorizate
de Comisie, deoarece, Tn temeiul regulamentului, operatorii.@in‘sectorul alimentar
nu au permisiunea de a face trimitere la studii, altele decat cele care stau laybaza
unei mentiuni de sdndtate autorizate. Din aceastd perspectiva,nu este'tezonabil sa
se solicite operatorilor din sectorul alimentar sd prezinte baze,stiintifiece pentru
mentiunile in cauza in legaturd cu care se solicitdautorizarea $i caredfac obiectul
dispozitiilor tranzitorii, altele decat cele care stauyla baza cererii. Aceasta ar
insemna, de asemenea, ca modul de utilizare de catee operatorii din sectorul
alimentar a mentiunilor pentru care estesselicitatafautorizatia'este evaluat In mod
diferit in diversele state membre, ceea Ce este‘eontrar scopului regulamentului. O
obligatie echivalenta cu ,dovezile stiintifice ‘generdl acceptate” impuse de
regulamentul mentionat In ceea ce ‘priveste mentiunile de sdnatate autorizate ar
trebui sa se aplice si mentiuniloriguverpate de dispozitiile tranzitorii prevazute la
articolul 28 alineatul (5)@ dinwacest regulament pentru ca cerinta privind
»responsabilitatea operatorilor Wdiny, sectorul alimentar” sda fie considerata
indeplinita.

In orice caz, Mezinasconsidera ¢a cerinta privind ,,responsabilitatea operatorilor
din sectorulyalimentar”, “astfel "eum se prevede la articolul 28 alineatul (5) din
regulamefiful mentionat este indeplinitd, intrucat Mezina a urmadrit ceea ce trebuie
sa fie consideratato buna practica in industria suplimentelor alimentare in ceea ce
privesteamodul in care_trebuie sa fie aplicate dispozitiile tranzitorii prevazute la
articolul 28alineatuly(5). Mentiunile referitoare la substantele vegetale pentru care
se'solicitd auterizatia ar trebui sd poata fi utilizate pand cand Comisia adoptd o
decizie,imacest sens, indiferent daca au fost sau nu de EFSA si independent de
congluziile evaluarii efectuate de EFSA cu privire la o anumitd mentiune. Acest
lucru®este valabil in special avand in vedere faptul ca acestea sunt produse
vegetale'care au fost utilizate pentru o perioada foarte lunga de timp, cu rezultate
bune, atat pentru fiecare substanta in sine, cat si pentru produsele in discutie in
prezenta cauzi. In consecinti, ar trebui si se considere ci Mezina si-a indeplinit
obligatiile privind sarcina probei, in sensul articolului 28.

Aceasta decurge din faptul ca Comisia a suspendat toate cererile referitoare la
produse vegetale pentru motivul ca este in curs de desfasurare o dezbatere intre
statele membre cu privire la aspectul daca aceste evaluari riguroase ale EFSA
chiar trebuie utilizate pentru produse vegetale sau daca, dimpotriva, acestea ar



23

24

25

26

REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA — CAUZA C-363/19

trebui sa fie reglementate de o legislatie separatd, cum este cazul medicamentelor
traditionale pe bazi de plante. Intrucit recomandarea EFSA nu este obligatorie
pentru Comisie si poate suferi modificari, nu au fost adoptate norme juridice pe
operatorii din sectorul alimentar care sa le aplice pana la adoptarea unei decizii
finale de catre Comisie si pand la expirarea unei eventuale perioade de tranzitie
stabilite de Comisie.

Mezina nu sustine ca este suficienta trimiterea la EFSA pentru indeplinirea
cerintei privind responsabilitatea operatorilor economici din sectorul alimentar
previzute la articolul 28 alineatul (5) din regulamentul mentionat. fn schimb,
Mezina considera ca cerinta respectiva presupune in mod inerent c&mentiunile in
cauzad trebuie sa fie elaborate in conformitate cu regulamentuldde‘exemplu, in asa
fel incat mentiunile sd nu dobandeasca o natura medicald@msatysa 'nu amplifice
efectele pe care se intemeiaza cererea. Responsabilitatea cuprinde, de asemenea, o
evaluare a elementelor de proba prezentate drept temei,alicererii eatre"\EFSA
pentru a stabili daca probele sustin aceste mentiuni pentru carcis-a depus cererea
de autorizare. Cu toate acestea, nu se poate solicita fiecagui operatoridin sectorul
alimentar sa prezinte studii proprii pentru a fuidamenta efectele asupra sanatatii.

In plus, Mezina considerad ci mentiunilencu ‘privire la produsele ca atare sunt
nespecifice. Aceste afirmatii sunt insotite de mentiuni echivalente mentiunilor de
sandtate pentru care este solicitatd autotrizatiajin “ce€a ce priveste continutul
produselor: ghimbir, macese, boswellia, anghinare, papadie si afine, respectiv
pentru care se aplica norme, tranzitoriiyin temetul articolului 28 alineatul (5) din
regulament. Activitatea deycomercializarenin discutie este, asadar, compatibila cu
articolul 10 alineatul (3)"din regulament sivnu contravine bunelor practici de
comercializare prevazute devarticolul 5 dimMFL.

Mezina considerd easgrupultvizat de activitatile de comercializare in cauza este
compus dinqconsumateriiycare 'sunt interesati de aspectele legate de sanatate si
doresc safisi completezenregimul alimentar obisnuit cu suplimente alimentare si
sunt bine | informati inyceéa ce priveste ingrijirea propriei sanatati. Deoarece
activitatea de comer¢ializare se desfasoara prin site-ul web al societatii Mezina, se
putea prezumay, potrivit Mezina, cd grupul vizat este constituit din persoane care
utilizeaza in mod 6bisnuit internetul.

Prezentare succinta a motivarii cererii de decizie preliminara

Cauza aflatd pe rolul Patent-och marknadsdomstolen priveste aplicarea
dispozitiillor Regulamentului nr. 1924/2006 de catre o instantd nationald intr-o0
situatie in care se aplica, in acelasi timp, reglementarea nationald de transpunere a
Directivei 2005/29. Intrebarea este daci sarcina probei si cerintele privind
elementele de proba in legatura cu aplicarea literei (a) din articolul 3, al doilea
paragraf, a articolului 5 alineatul (1) literele (a), (b) si litera (d), a articolului 6, a
articolului 10 alineatul (1) si a articolului 28 alineatul (5) din regulament trebuie
stabilite potrivit dreptului intern sau potrivit dreptului Uniunii intr-o situatie
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precum cea in spetd. In cazul in care s-ar sustine ca dreptul Uniunii prevaleazi sau
are o influenta asupra aspectelor cu privire la sarcina probei si cerintele privind
elementele de probd in legdtura cu aplicarea dispozitiilor in cauzd in fata unei
instante nationale, apar intrebari mai detaliate cu privire la implicatiile pe care le
are dreptul Uniunii.

Tn temeiul articolului 13 din Regulamentul nr. 1924/2006, anumite mentiuni de
sanatate pot fi inscrise pe produsele alimentare farda o procedurda prealabila de
autorizare. Acest lucru este valabil in ceea ce priveste mentiunile de sanatate care
descriu sau se refera la rolul unei substante nutritive sau al unei alte substante in
cresterea, dezvoltarea si functiile organismului. Pentru a intra sub ineidenta,acestei
dispozitii, mentiunile trebuie sd fie incluse pe o listd comunitard adoptata de'catre
Comisie. In plus, mentiunile de sanitate trebuie:

— sd se bazeze pe dovezi stiintifice general acceptate si
— sa fie bine intelese de consumatorul mediu.

Tn cadrul sistemului stabilit pentru aceste tipuri de mentiuninde' sanatate, statele
membre aveau obligatia sa furnizeze Comisieiliste cu mentiuni de sanatate pana
la 31 ianuarie 2008. Listele urmau sa fie insotite de conditiile'aplicabile acestora si
de trimiteri la justificarile stiintificeypertinente. Dupa comsultarea EFSA, Comisia
trebuia sa se adopte o listd comunitara pana [a31 1anuarie 2010.

In urma adoptarii Regulamefitului‘nr. 1924/2006, Comisia a primit un numar total
de aproximativ 44 0004de mentiuni, de sanatate din partea statelor membre.
Comisia a solicitat avizulistiintifie, al"EESA. Avand in vedere numarul mare de
cereri, Comisia a solicitat, EESA sa“suspende temporar evaluarea mentiunilor de
sanatate referitoare™la substantele vegetale si sd se concentreze in schimb pe
evaluarea altor mentiuniyastfehincat sa poata fi adoptata cat mai curand posibil o
listd cuprinzand mentiunile respective.

La 16,mai2012, Comisia a autorizat o listd partiald a mentiunilor de sinitate. In
acelasi timp,zComisia®a intocmit o listd cu peste 2000 de mentiuni de sanatate
pentru, care nu axfost finalizata incd evaluarea EFSA sau a Comisiei si a publicat-0
pe Site-ul sau.\Potrivit Comisiei, evaluarea mentiunilor respective, care, printre
altele, facweeferire la efectele substantelor vegetale, a fost in continuare
suspendatd, ceca ce insemna cd acestea ar putea fi utilizate Tn continuare in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii (in masura in care sunt relevante) prevazute
de articolul 28 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1924/2006.

Curtea de Justitie a statuat, printre altele, urmatoarele in ceea ce priveste
dispozitiile tranzitorii din Regulamentul nr. 1924/2006 (Hotararea din 23
noiembrie 2017, Bionorica si Diapharm/Comisia, C-596/15 P si C-597/15 P,
EU:C:2017:886, punctele 87-89): atat mentiunile de sanatate autorizate cat si
mentiunile de sanatate a caror evaluare este suspendata pot fi utilizate in legatura
cu comercializarea produselor alimentare, Tnsa cerintele si conditiile sunt diferite
pentru cele doud tipuri de mentiuni. Mentiunile de sdnatate a caror evaluare este
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suspendatd sunt reglementate de dispozitiile tranzitorii, $i, Tn conformitate cu
articolul 28 alineatul (5) si 28 alineatul (6) din regulamentul mentionat, trebuie sa
fie conforme, printre altele, cu regulamentul mentionat si cu dispozitiile de drept
intern aplicabile. In plus, mentiunile de sanitate a ciror evaluare este suspendati
trebuie sd indeplineasca si cerintele impuse in temeiul dispozitiilor nationale ale
fiecarui stat membru.

Patent-och marknadsdomstolen considera ca modul de redactare a articolului 6 din
Regulamentul nr. 1924/2006 arata clar ca sarcina de a dovedi ca o mentiune de
sandtate se bazeazd pe dovezi stiintifice (,,se bazeaza si se justifica prin”,
»operatorul in sectorul alimentar care face o mentiune de nutritie sau de‘sanatate
justifica utilizarea acestei mentiuni”, ,,autoritatile competente din‘statele membre
pot sa ceard unui operator in sectorul alimentar sau unui persoane care itroduce
un produs pe piatd sa pund la dispozitie toate elementele si datelerelevantesprin
care se stabileste conformitatea cu prezentul regulament™),revine opetratorilor din
sectorul alimentar sau partii care introduce un produs pe piata, Ih,orice,caz, acesta
pare a fi sensul vizat (a se vedea prin analogie Hotarareaydin 1§ octombrie 2015,
Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 25).

Modul de redactare a articolului 5 alineatul (1) ditera (aydin Regulamentul nr.
1924/2006 permite, de asemenea, sa sey, censidere cd dreptul Uniunii
reglementeaza sarcina probei (g48-a dovedit ¢d”)y chiar daca dispozitia nu
precizeaza clar cui revine sarcina probei.

Articolele 5, 6 si 13 din Regulamentul nriy] 924/2006 cuprind mai multe referiri la
»dovezi stiintifice genefal acceptate’ \Aceasta sintagma poate fi interpretata in
sensul cd legislatia reglementeaza cerintele in materie de proba.

Pe de o parte, exista'pasaje carc‘potda impresia ca dreptul Uniunii reglementeaza
sarcina probei si cerintele\inymaterie de proba.

Pe de alta partepRegulamentul nr. 1924/2006 nu contine dispozitii specifice cu
privitesla aplicarea tegulamentului mentionat in fata instantelor nationale, precum
dispozitii “privind, printre altele, administrarea probelor, mijloacele de proba
admisibile Tn\fatasinstantelor nationale, sau principiile care urmeaza sa fie aplicate
in legaturd cu aprecierea de catre instanta nationala a fortei probante a elementelor
deyproba, prezentate. Potrivit Patent-och marknadsdomstolen, acest lucru indica
faptul, ca aspectele privind sarcina probei si cerintele in materie de proba trebuie
sa fie stabilite in conformitate cu legislatia nationala.

In lipsa armonizarii acestor norme in dreptul Uniunii, revine ordinii juridice
interne din fiecare stat membru atributia de a le stabili, in temeiul principiului
autonomiei procedurale. Insa aceste norme nu trebuie sa fie mai putin favorabile
decat cele aplicabile situatiilor similare supuse dreptului intern (principiul
echivalentei) si nu trebuie sa faca imposibild in practica sau excesiv de dificila
exercitarea drepturilor conferite de ordinea juridica a Uniunii (principiul
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eficacitatii) (a se vedea Hotararea din 15 octombrie 2015, Nike European
Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 28).

Principiul efectivitatii se opune, pe de o parte, aplicdrii normelor de procedura
nationale care ar face imposibild in practica sau excesiv de dificild recurgerea la
dreptul Uniunii, prevazand reguli prea stricte in special in ceea ce priveste dovada
negativa a inexistentei unor circumstante determinate. Pe de alta parte, acest
principiu se opune unor reguli nationale In materie de proba prea putin exigente, a
caror aplicare ar conduce in practica la rasturnarea sarcinii probei prevazute in
dreptul Uniunii (a se vedea Hotérarea din 15 octombrie 2015, Nike,European
Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 29; peatru un
rationament similar, a se vedea si Hotararea din 21 ianuarie 2016y Eturas snaltii,
C-74/14, EU:C:2016:42).

Directiva 2005/29 nu contine norme referitoare la cerintele in materie desproba,
care, prin urmare, trebuie sa fie prevazute de legislatiamationala:

Patent-och marknadsdomstolen considera ca sunt neeesarcelarificari cu privire la
interpretarea articolelor 5 si 6 din Regulamentul nr.41924/2006 coroborate cu
articolul 10 alineatul (1) si articolul 28 alineatul (5) din“regulament. Necesitatea
interpretarii vizeaza atribuirea sarcinil probei Si, chestiunea daca regulamentul
reglementeaza cerintele Tn materiedde proba intr=o situatie precum cea din cauza
aflata pe rolul Patent-och marknadsdomstolen:

De asemenea, este necesard Qunterpretare, in ceea ce priveste interactiunea dintre
Regulamentul nr. 1924/2006 siDircctiva 2005/29 referitor la sarcina probei si
cerintele in materie déproba. Patent-ochimarknadsdomstolen considera ca, avand
in vedere faptul_ca Regulamentul mr. 1924/2006 contine dispozitii specifice
privind mentiunile hutritionale 'si de sandtate Inscrise pe produsele alimentare,
acesta constituie ‘0, norma, speciala‘in raport cu normele generale care protejeaza
consumaterii fmpotriva practicilor comerciale neloiale ale intreprinderilor fata de
acestia, precum cele prevazute de Directiva 2005/29. La randul sau, acest lucru ar
pute@“cenduce la coencluzia ca, in eventualitatea unui conflict intre dispozitiile
Direetive1 '2005/29 \s1 cele ale Regulamentului nr. 1924/2006, dispozitiile din
régulament prevaleaza si se aplica respectivelor aspecte specifice ale practicilor
comereiale neloiale (Hotdrarea din 16 iulie 2015, Abcur, C-544/13 si C-545/13,
EU:C:2015:481, punctele 80 si 81).

Tn cauzacu care este sesizat, Patent-och marknadsdomstolen trebuie si aplice
dispozitille Regulamentului nr. 1924/2006 si, in acelasi timp, dispozitiile din
legislatia nationala (MFL) de transpunere a Directivei 2005/29.

In conformitate cu o jurisprudentd nationald constanti, comerciantului 7i revine
sarcina de a dovedi veridicitatea mentiunilor legate de activitatile de
comercializare. In jurisprudenta nationald, cerintele in materie de proba au fost
stabilite la un nivel relativ ridicat in ceea ce priveste mentiunile nutritionale si de
sandtate. Patent-och marknadsdomstolen urmareste sd afle dacd aplicarea
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Regulamentului nr. 1924/2006, in special a literei (a) din articolul 3 al doilea
paragraf inseamna cd, atunci cand analizeaza sarcina probei si cerintele in materie
de proba, exista motive sa se aiba in vedere si alte abordari decat cele care rezulta
din practicile nationale.

Patent-och marknadsdomstolen retine, de asemenea, faptul cd o mentiune de
sanatate care se bazeaza pe si poate sa fie justificata prin dovezi stiintifice general
acceptate poate genera, de asemenea, un mesaj contradictoriu si neclar si, prin
urmare, sa nu fie permisa (Hotararea din 16 martie 2016, Dextro Energy/Comisia,
T-100/15, EU:T:2016:150 si, in recurs, Hotararea din 8 iunie 20%7, Dextro
Energy/Comisia, C-296/16 P, EU:C:2017:437). In acest context, si avand in
vedere Hotararea Curtii de Justitie din 23 noiembrie 2017, Bionoriea si
Diapharm/Comisia, C-596/15 P si C-597/15 P, EU:C:2017:886, s¢ pare ca Patent-
och marknadsdomstolen nu poate porni de la premisa ca mentiunile de sandtate
vizate de norma tranzitorie prevazuta la articolul 28, alineatul (5) din
Regulamentul nr. 1924/2006 sunt conforme cu dispozitiile 'segulamentului si cu
cele ale Directivei 2005/29. In schimb, trebuie sa Se,stabileasca ‘dacdmentiunile de
sanatate sunt conforme cu regulamentul mentidnat si eu dispezitiile de drept intern
aplicabile, si dacd mentiunea de sanatate, indeplineste cerintele stabilite in
dispozitiile de drept intern. Aspecteledlégate ‘de sarcina’probei si cerintele 1n
materie de proba au o mare importanta pentru ageasta analiza.
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