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Paaasian kohde

Kanne, joka'koskee uhkasakolla tehostettua kieltoa kayttaa tiettyja terveysvaitteita
ravintolisien markkinoinnissa

Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja oikeudellinen perusta

Unionin oikeuden tulkinta. SEUT 267 artikla.

Ennakkoratkaisukysymykset

1.  Sé&&nnelldanko todistustaakkaa asetuksen N:o 1924/2006 5 ja 6 artiklassa,
luettuina yhdessa 10 artiklan 1 kohdan ja 28 artiklan 5 kohdan kanssa, kansallisen
tuomioistuimen arvioidessa sit4, onko Kkiellettyjd terveysvéitteitd esitetty
sellaisessa tilanteessa, jossa Kyseesséd olevat terveysvaitteet vastaavat asetuksen
N:0 1924/2006 13 artiklan 2 kohdan mukaiseen hakemukseen siséltyvéa vditetta
mutta jossa hakemus ei ole vield johtanut myonteiseen tai kielteiseen paatokseen,
vai maaraytyyko todistustaakka kansallisen oikeuden mukaan?
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2. Mikéli ensimméiseen kysymykseen vastataan, ettd asetuksen N:o 1924/2006
sédannoksissa séannelld&n todistustaakkaa, onko todistustaakka yksittdisen
terveysvditteen esittaneelld elinkeinonharjoittajalla vai sill4 viranomaisella, joka
pyytad, ettd kansallinen tuomioistuin kieltdd elinkeinonharjoittajaa esittdmasta
vditetté vastaisuudessa?

3. Sadnnelld&dnkd ensimmaéisessa kysymyksessd tarkoitetun kaltaisessa
tilanteessa ndyttovaatimuksia asetuksen N:o 1924/2006 5 ja 6 artiklassa, luettuina
yhdessda 10 artiklan 1 kohdan ja 28 artiklan 5 kohdan kanssa, kansallisen
tuomioistuimen arvioidessa sitd, onko Kkiellettyja terveysvéitteitd esitetty, vai
maaraytyvatko nayttdvaatimukset kansallisen oikeuden mukaan?

4.  Mikéli kolmanteen kysymykseen vastataan, ettd asetuksen N:0.:1924/2006
sédannoksissa saannellaan nayttovaatimuksia, mitka ovat siina tapauksessa asetetut
nayttovaatimukset?

5. Onko sillg, ettd p&dasiassa sovelletaan sekg asetusta N:01924/2006 (mukaan
lukien asetuksen 3 artiklan a alakohta) etta direktiivia©2005/29, vaikutusta
ensimmaiseen, toiseen, kolmanteen ja feljdnteen kysymykseen annettaviin
vastauksiin?

Unionin oikeuden saannoksetgja unionin tuomiaistuimen oikeuskaytanto,
joihin on viitattu

Elintarvikkeita koskevista ‘ravitsemus-“ja terveysvaitteista 20.12.2006 annetun
Euroopan parlamentimja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (EUVL 2006,
L 404, s. 9) 3 artiklan, teisen kohdan ‘a alakohta, 5 artiklan 1 kohdan a, b ja d
alakohta, 6 artikla, 10 artiklan Iakohta'ja 28 artiklan 5 kohta.

Sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien valisistd kaupallisista
menettelyista sisamarkKkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan
parlamentin ja meuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY seka
Euroopan parlamentingja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta
11.5.2005annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/29/EY
(EUVL 2005, 1,149, s. 22) johdanto-osan 10, 18 ja 21 perustelukappale sekéd 3
artiklan 4 kohta ja 12 artikla.

23.11.2017annettu tuomio Bionorica ja Diapharm v. komissio (C-596/15 P ja C-
597/15 P, EU:C:2017:886)

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

21.1.2016 annettu tuomio Eturas ym. (C-74/14, EU:C:2016:42)

16.7.2015 annettu tuomio Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481)
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16.3.2016 annettu tuomio Dextro Energy v. komissio (T-100/15, EU:T:2016:150)

8.6.2017 annettu tuomio Dextro Energy v. komissio (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)

Kansalliset sédnndkset, joihin on viitattu

Ruotsin markkinointilaki (marknadsforingslagen (2008:486)), jolla direktiivi
2005/29 pannaan taytantoon:

58 Markkinointi ei saa olla hyvén tavan vastaista.

68 Markkinointia, joka on 5 8:n perusteella hyvan tavan vastaista; pidetaédn
sopimattomana, jos se vaikuttaa tai todennakdisestimwvaikuttaay merkittavasti
vastaanottajan kykyyn tehd& perusteltu ostopaatos.

8 8 Markkinointia, joka on 9, 10 tai 12-17 §;ssa alevan-saannoksen perusteella
harhaanjohtavaa, pidetddn sopimattomana, jos|se vaikuttaa tai todenn&koisesti
vaikuttaa vastaanottajan kykyyn tehda perusteltu'ostopaatos.

10 § Elinkeinonharjoittaja ei saa markkinoinnissa kéyitdd totuudenvastaisia
vditteita tai muita harhaanjohtavia tietojaiomasta tai toisen elinkeinotoiminnasta.

Ensimmé&inen momentti koskee.erityisesti tietoja, jotka liittyvat

1. tuotteen  olemassaoloenggenlajiinygy, maarédan, laatuun ja  muihin
erityisominaisuuksiin

2. tuotteen alkuperaan; kayttéon jariskeihin, kuten sen vaikutukseen terveyteen
ja ymparistoon,

Tiivistelmé “padasian @ tosiseikoista ja  menettelystd  kansallisessa
tuemigistuimessa

Mezina AB<") (jaljempdnd Mezina) harjoittaa toimintaa, joka liittyy
luonnenladkkeiden, la&kkeiden ja ravintolisien  kehittdmiseen, nayton
kerdamiseen, tutkimukseen ja markkinointiin.

Mezina on markkinoinut tuotteita Movizin complex, Macoform ja Vistavital.
N&ma tuotteet on luokiteltu ravintolisiksi ja ne sisaltavét kasveja ja kasviuutteita,
eli kasviperdisid aineita (ns. botanicals). Tuotteet kuuluvat elintarvikkeen késitteen
piiriin.  Movizin complex sisaltdd inkivaaria, ruusunmarjaa ja boswelliaa.
Macoform siséltda latva-artisokkaa ja voikukkaa. Vistavital siséltdd mustikkaa.
Mezina on esittdnyt markkinoinnissaan tiettyja vaitteita siitd, ettd kyseessé olevilla
tuotteilla tai niissé olevilla kasviperdisilla aineilla on myonteisid vaikutuksia muun
muassa niveliin, ruuansulatukseen, suolen toimintaan, n&kokykyyn ja silmiin.
Osapuolet ovat yksimielisia siita, ettd ndma vditteet ovat terveysvaitteita.
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Ruotsin kuluttaja-asiamies (konsumentombudsmannen) on nostanut Mezinaa
vastaan  kanteen  Patent- och  marknadsdomstolenissa  (patentti- ja
markkinatuomioistuin). Kuluttaja-asiamies on vaatinut, ettd Patent- och
marknadsdomstolen kieltdd sakon uhalla Mezinaa kayttdmasta edelld mainittuja
vditteitd tai muita vastaavia vaitteitd kyseessa olevien tuotteiden markkinoinnissa.

Mezina on vastustanut kiellon maaraamista.

Kuluttaja-asiamies ja Mezina ovat yksimielisid siitd, ettd kasviperdisid aineita
koskevat vaitteet ovat niin sanottuja yksittaisia terveysvaitteitd, joiden on kaikkien
my0s katsottava vastaavan vaitteitd hakemuksissa, jotka on toimitettu, asetuksen
N:0 1924/2006 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti Euroopan komissiolle lausumista
varten.

Komissio ei ole ottanut kantaa yhteenk&én edelld mainittutmterveysvaitteeseen ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (jaljempéanad EFSA) on ainoastaan
arvioinut yhté véitteista ja todennut, ettd sen kaytettdvissa oleva tieteellinen naytto
ei ole osoittanut, etta kyseisen aineen ja siita esitetyn vaitteenvélilla olisi yhteys.

Kuluttaja-asiamies ja Mezina ovat eri mielta siitd, ovatko vaditteet itse tuotteista
yksittdisia vai tdsmentdmattomia terveysvaittertd. Naistd, vaitteista ei ole tehty
hakemuksia komissiolle toisin kuin kasviperéisia aineita koskevista vaitteista.

Osapuolten keskeiset perustelut

Kuluttaja-asiamiehen imukaan vaitteethitse tuotteista ovat ensisijaisesti yksittaisia
terveysvditteitd, jotka owvat asetuksen N:o 1924/2006 10 artiklan 1 kohdan
vastaisia. Vaitteet ovat Kiellettyjd, keska hyvaksytyista terveysvaitteistd laadittuun
yhteison luetteloonpei sisally hyvaksyttyja vditteita tuotteista Movizin complex,
Macoform ja Vistavital. Hakemuksia tuotteita Movizin complex, Macoform ja
Vistavital koskevista terveysvéitteisté ei ole myosk&an tehty. Koska véitteet ovat
asetuksen vastaisia, ne ovat myds markkinointilain 5 8:n vastaisia.

Mezinan “Kayttamista vaitteistd, jotka koskevat kasviperdisia aineita, kuluttaja-
aslamies esittad, seuraavaa. Vditteiden on katsottava vastaavan vaitteitd, jotka
sisaltyvat komissiolle lausumista varten toimitettuihin  asiaan kuuluviin
hakemuksiin. Véitteet eivat kuitenkaan muilta osin tayta asetuksen N:o 1924/2006
28 artiklan®s kohdassa asetettuja vaatimuksia, koska ne ovat asetuksen 3 artiklan
toisen kohdan a alakohdan, 5 ja 6 artiklan sekd markkinointilain 5 ja 10 8§:n
vastaisia. N&in ollen vditteit4 ei saa kayttéa.

Kuluttaja-asiamies vaittaa, ettd kasviperdisia aineita koskevat terveysvéitteet ovat
kiellettyjd, koska ne eivét tdyta asetuksen N:o 1924/2006 5 artiklan 1 kohdan a, b
ja d alakohdan vaatimuksia. Koska Mezina ei ole esittdnyt ndyttdd asetuksen
vaatimusten tayttymisestd, yhtio ei ole nayttanyt, ettd sen terveysvéitteet
perustuvat yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen ndyttoon asetuksen 6 artiklan
mukaisesti.
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Asetuksen 6 artiklan mukaan on Mezinan tehtdvéana osoittaa, ettd sen vditteet ovat
3 artiklan toisen kohdan a alakohdan mukaisesti luotettavia (toisin sanoen eivét
totuudenvastaisia, moniselitteisia tai harhaanjohtavia). Koska yhtio ei ole esittanyt
vditteidensa tueksi mitd&dn nayttba aiemmin kuluttajavirastolle/kuluttaja-
asiamiehelle tai nyt Patent- och marknadsdomstolenille, se ei ole nayttanyt, ettéd
sen véitteet ovat luotettavia. Véitteet ovat ndin ollen asetuksen 3 artiklan toisen
kohdan a alakohdan mukaan harhaanjohtavia.

Koska Mezina ei ole osoittanut, ettd véitteet ovat luotettavia, ne ovat myos
harhaanjohtavia ja kiellettyja markkinointilain 10 §:n mukaan.

Kun otetaan huomioon, etteivat vaitteet ole sallittuja asetuksen mukaan,ne ovat
my0ds markkinointilain 5 §:n vastaisia.

Kuluttaja-asiamies véittdd toissijaisesti, siltd osin kuin on, kyse itse “tuotteita
koskevista vditteistd, ettd ndma ovat asetuksen N:01924/2006 10 artiklan 3
kohdan mukaan vyleisid ja tdsmentdméattOmia terveysvaitteitay, Vitteet ovat
kiellettyja, koska niiden yhteydessd ei ole esitetty “asetuksen mukaisia
hyvaksyttyja terveysvaitteitd sen paremmifykuin kasviperéisiayaineita koskevia
yksittaisidkaan vaitteitd, jotka ovat sallittuja“asetuksen 28artiklan 5 kohdassa
séadettyjen siirtymasaanndsten mukaanyMikali“Patent=nech marknadsdomstolen
katsoisi, etta kasviperaisia aineita koskevat'wditteet ovat asetuksen 28 artiklan 5
kohdan nojalla sallittuja, “kuluttaja-asiamies,_ “vaittaa, ettd Kkyseisten
terveysvditteiden yhteydessaeirole esitetty yksittaisia vaitteita.

Kuluttaja-asiamies katsoo, “etteiszsmarkkinoinnin kohderyhmélld voida katsoa
olevan yksityiskohtaiStaytietoa markkineinnissa kaytettavista terveyteen liittyvista
nakokohdista. Kohderyhmdén kuuluvien henkildiden ei mydsk&én voida katsoa
olevan tettuneita, internetin kayttajia, eika heidan voida katsoa olevan hyvin
perehtyneitd/ Itsehoiteon. “Keskivertokuluttajalla ei ole yksityiskohtaista tietoa
markkinginnissa kéytettavista terveyteen liittyvistd nakokohdista.

Mezina on, puolestaan korostanut sitd, ettei komissio ole vield ottanut kantaa
hakemuksiin, jotka liittyvat kasviperaisia aineita koskeviin vaitteisiin. Komissio
saattaisi pdatelld, ettd vaatimukset, joita EFSA on soveltanut arviointinsa
perusteena, ovatiliian tiukkoja. Osittain tastd syysta arviointi on keskeytetty, eli
harkinta, on kaynnissd sen osalta, onko kasviperdisia aineita (ns. botanicals)
arvioitavaysamalla tavalla kuin vitamiineja ja mineraaleja ja/tai onko kyseisille
aineille saadettdava eri lait. N&ma seikat on otettava huomioon arvioitaessa
asetuksen 28 artiklan 5 kohdan mukaista vaatimusta, joka koskee omaa vastuuta.

Mezinan mukaan se, ettd sen on esitettdvd omaa nayttod osoittaakseen, ettd
vditettd koskevan aineen sisaltymiselld on hyvaksytyn tieteellisen ndyton
perusteella ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus ja ettd ainetta sisaltyy
sellainen mé&&rd, mistd seuraa vditetty ravitsemuksellinen tai fysiologinen
vaikutus, on kohtuutonta ja silla ylitetddn se, mitd asetuksen 28 artiklan 5
kohdassa tarkoitetaan “omalla vastuulla”. Asiassa sovelletaan asetuksen 28
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artiklan 5 kohdassa saddettyd siirtymakautta, eika lainsaadantéa ole olemassa.
Komissio ei ole arvioinut EFSA:lla olevaa ndyttod asetuksen mukaisesti tai tehnyt
padtostd kyseessd olevista véitteistd. Ei ole myoskddn vahvistettu, ettd
kasviperdisten aineiden osalta olisi sovellettava muuta lains&d&dantdd, jossa
sé&detd&n muista vaatimuksista. N&din ollen Mezinan osalta on oltava riittdvaa, etta
se tukeutuu EFSA:lle toimitettuun nayttoon ja kéyttdd kyseessd olevia
terveysvaitteita sellaisessa muodossa, joka on yhdenmukainen vaitettd koskevan
hakemuksen kanssa. Taman nakokulman osalta on otettava huomioon se, etteivét
elintarvikealan toimijat saa kayttdd omaa tieteellistd ndyttoa sallittujen
terveysvditteiden tueksi vaan niité sitoo EFSA:lle toimitettu néytto,

Asetuksen 5 ja 6 artiklan mukaisella vaatimuksella hyvéaksytysta“tieteellisesta
naytostd tarkoitetaan naytt6d, joka on toimitettu hakemuksemykohteenadolevan
terveysvditteen tueksi. Mezinan mukaan asetuksen 3 _artiklan taisen ‘kohdan a
alakohdan sekd 5 ja 6 artiklan mukainen luotettavuusarviointi omy, nain ollen
tehtdvd asetuksessa asetettujen vaatimusten perusteella, ja/sen on perustuttava
siithen tieteelliseen néayttoon, joka on toimitettu hakemuksen kohteena olevien
terveysvaitteiden tueksi.

Mezina on ymmartanyt kuluttaja-asiamiehen kanteen siten, etta tima katsoo, etta
Mezinan on esitettdvd omaa nayttod, joka tukee,hakemuksen kohteena olevia
vditteitd, jotta sekd elintarvikealan toimijantwvastuuta, koskevat vaatimukset ettd
yleisesti hyvéksyttya nayttoon koskevat vaatimukset tayttyisivat.

Kuluttaja-asiamiehen nakemys tarkoittaa Sitd, ettd elintarvikealan toimijoille
asetetut vaatimukset, jotka koskevatrasetuksen 28 artiklan 5 kohdassa sdadettyjen
siirtymasaannosten soveltamisalaan Kuuluvien terveysvaitteiden kéyttod, ovat
tiukempia kuin komissioniphyvéksymien terveysvéitteiden kaytt6d koskevat
vaatimukset, keska elintarvikealan, toimijat eivat asetuksen mukaan saa viitata
muihin kuin hyvaksytyn ‘terveysvaitteen perusteena oleviin tutkimuksiin. Tata
taustaa vasten on kohtuutonta vaatia, ettd elintarvikealan toimijat esittdvat muuta
kuin hakemuksen perusteena olevaa tieteellistd tukea Kkyseessd oleville
siirtymasaanndosten, soveltamisalaan kuuluville ja hakemuksen kohteena oleville
vaitteille:sTama johtaisi myos siihen, ettd sitd, miten elintarvikealan toimijat
kayttavat hakemuksen kohteena olevia vaitteitd, arvioidaan eri tavalla eri
jasenvaltiossa, mika on asetuksen tarkoituksen vastaista. Vastaavan vaatimuksen,
joka ‘asetuksessa asetetaan yleisesti hyvaksytystd naytostda” hyvaksyttyjen
terveysvditteiden osalta, on myos koskettava asetuksen 28 artiklan 5 kohdassa
séédettyjen  siirtymésdannosten soveltamisalaan kuuluvia Véitteitd, jotta
elintarvikealan toimijan vastuu” tayttyisi.

Mezinan mukaan asetuksen 28 artiklan 5 kohdan mukainen “elintarvikealan
toimijoiden vastuu” tayttyy joka tapauksessa, koska Mezina on noudattanut sitd,
minka on katsottava olevan hyvén tavan mukaista ravintolisdalalla silté osin kuin
on kyse siitd, miten 28 artiklan 5 kohdassa sdddettyja siirtymésaannoksia on
sovellettava. Hakemuksen kohteena olevia kasviperéisid aineita koskevia véitteita
saa kayttad siihen asti, kunnes komissio on paattanyt niista, rijppumatta siitd, onko
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EFSA arvioinut véitteitd tai mikd EFSA:n arvio véitteestd on ollut. N&din on
etenkin sitd taustaa vasten, ettd kyse on kasviperdisistd aineista, joita on kaytetty
kauan ja hyvin tuloksin niin yksittaisten aineiden osalta kuin kasiteltdvassa asiassa
kyseessd olevien tuotteidenkin osalta. Mezinan todistustaakan on ndin ollen
katsottava tayttyneen suhteessa 28 artiklaan.

Tama johtuu siitg, ettd komissio on keskeyttanyt kaikkien kasviperdisia aineita
koskevien hakemusten kaésittelyn, koska jasenvaltiot kdyvat keskustelua siitg,
onko EFSA:n tiukkoja arviointiperusteita todella sovellettava kasviperaisiin
aineisiin vai onko néita pikemminkin sadnneltdva omassa lainsdddannossa kuten
perinteisia kasvipohjaisia ladkkeitd. Koska EFSA:n suositus ei sida kamissiota ja
se voi muuttua, ei néin ollen ole saadetty sdadostd, johon elintarvikealan teimijat
voisivat tukeutua ennen kuin komissio on tehnyt lopullisen paatoksen ja
mahdollinen siirtymakausi, josta komissio on pééattanyt, on,paattynyt.

Mezina ei katso, ettd on riittdvaa ainoastaan viitata EFSA:an, jotta asetuksen 28
artiklan 5 kohdan mukainen vastuu tayttyy. Sit4,vastein Mezina katsoo, ettd omaa
vastuuta koskevaan vaatimukseen kuuluu se, ettakyseessda olevat véitteet
muotoillaan asetuksen mukaisesti, esimerkiksi siteny, ettep vaitteistd tule
ladketieteellisia tai ettei niilld tehosteta™hakemukseny, perusteena olevia
vaikutuksia. Vastuuseen kuuluu lisaksi, EFSA:lle toimitetun ja hakemuksen
perusteena olevan ndytdn arviointi sen maarittamiseksi, voidaanko hakemuksen
kohteena olevat vaitteet osoittaa oikeiksi hayton perusteella. Ei voida kuitenkaan
vaatia, ettd jokainen yksittainen elintarvikealan toimija esittd4d omia tutkimuksia,
joilla terveysvaikutukset osaitetaan oikeiksi.

Liséksi Mezina katsoo, etta itse tuotteita.koskevat vaitteet ovat tasmentamattomia.
Naihin véitteisiin on liitetty vaitteitd, jotka vastaavat hakemuksen kohteena olevia
terveysviéitteitdgmpjotka “liittyvatysithen, ettd tuotteet siséltdvat inkivaaria,
ruusunmarjaa, boswelliaa; latva-artisokkaa, voikukkaa ja mustikkaa ja joiden
osalta sovelletaan asetuksen'28 artiklan 5 kohdassa saddettyja siirtymasaannoksia.
Néin ollen Kyseessa oleva markkinointi on asetuksen 10 artiklan 3 kohdan
mukaista elké se‘ole hyvan tavan vastaista markkinointilain 5 8:n perusteella.

Mezinan mukaan Kyseessé olevan markkinoinnin kohderyhma on terveystietoiset
kuluttajat, joita“kiinnostaa tavallisen ruokavalion tdydentdminen ravintolisilld ja
jotka “@vat hyvin perehtyneitd itsehoitoon. Markkinointi tapahtuu Mezinan
internetsivustolla, joten Mezinan mukaan voidaan olettaa, ettd kohderyhmé
muodostuu tottuneista internetin kayttajista.

Tiivistelmé& ennakkoratkaisupyynnon perusteista

Patent- och marknadsdomstolenin kasiteltdvané oleva asia koskee asetuksen N:o
1924/2006 s&anndsten soveltamista kansallisessa tuomioistuimessa tilanteessa,
jossa sovelletaan myos kansallista lainsd&ddantod, jolla direktiivi 2005/29 pannaan
taytantoon. Kysymys koskee sitd, méaraytyvatko kyseessa olevan asian kaltaisessa
tilanteessa todistustaakka ja nayttovaatimukset asetuksen 3 artiklan toisen kohdan
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a alakohtaa, 5 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohtaa, 6 artiklaa, 10 artiklan 1 kohtaa
ja 28 artiklan 5 kohtaa sovellettaessa kansallisen oikeuden vai unionin oikeuden
perusteella. Mikali kysymys todistustaakasta ja ndyttovaatimuksista ratkaistaan
unionin oikeuden perusteella tai unionin oikeudella on vaikutusta asiaan
sovellettaessa kyseisia sadnnoksia kansallisessa tuomioistuimessa, nousee esille
jatkokysymyksi& unionin oikeuden yksityiskohtaisemmasta sisallosta.

Asetuksen N:o 1924/2006 13 artiklan mukaan tiettyja elintarvikkeita koskevia
terveysvaitteitd voidaan tehdd ilman edeltdvdd hyvéaksymiseen liittyvaa
hakemusmenettelyd. Tamé& koskee terveysvaitteitd, jotka kuvaavat ravintoaineen
tai muun aineen vaikutusta kasvuun, kehitykseen ja elimistGn “teimintaan.
Viitteiden on sisallyttdva komission hyvaksymaan yhteison,luetteloon, jotta ne
voisivat kuulua s&annoksen soveltamisalaan. Terveysvditteitéd *\kaskeviip
edellytyksiin kuuluu my®és se, etta

- ne perustuvat yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen,nayttoon, ja
- keskivertokuluttaja ymmart&a ne helposti.

Tallaisia terveysvditteitd koskevan jarjestelman vuoksi, jasenvaltioiden oli
toimitettava komissiolle viimeistadn 32:1.2008 luettelotyvaitteistd. Luetteloihin oli
liitettdvd vaitteisiin sovellettavat edellytykset javiittaukset asiaan liittyviin
tieteellisiin perusteluihin. Kuultuaan EFSA:a komission oli viimeistdan 31.1.2010
hyvaksyttava yhteison luettelos

Asetuksen N:o 1924/2006 antamisen jalkeen‘komissio vastaanotti jasenvaltioista
yhteensd noin 44 Q00 terveysvaitettd. Komissio pyysi EFSA:lta tieteellistd
lausuntoa. Suuren “hakemusmé&&rdn = vuoksi komissio kehotti EFSA:a
keskeyttdmaan_valiaikaisesti -Kasviperaisia aineita koskevien terveysvéitteiden
arvioinnin ja keskittdmaandarviointinsa kaikkiin muihin esitettyihin véitteisiin,
jotta luettelo, joka sisaltd4 namaé vaitteet, voitaisiin laatia mahdollisimman pian.

Komissio hyvaksyi 165.2012 terveysvéitteitd koskevan osittaisen luettelon.
Samaanpaikaan komissio laati yli 2 000 sellaisen véitteen luettelon, joiden
arviointia EFSA:ssa ei ollut vield saatu valmiiksi tai joista komissio itse ei ollut
viela lausunut, ja,julkaisi tdimén luettelon internetsivustollaan. Komission mukaan
naideny, véitteiden, jotka koskivat muun muassa kasviperdisten aineiden
vaikutuksia, arviointi oli vield kesken ja ndin ollen niitd voitiin asetuksen N:o
1924/2006 28 artiklan 5 kohdassa saadettyjen siirtymasaannosten (siltd osin kuin
silla on merkitysta tassé yhteydessa) mukaan yha kayttaa.

Unionin tuomioistuin on todennut asetuksessa N:0 1924/2006 saadetyista
siirtymasaannoksistd muun muassa seuraavaa (tuomio 23.11.2017, Bionorica ja
Diapharm v. komissio, C-596/15 P ja C-597/15 P, EU:C:2017:886, 87—89 kohta).
Sallittuja terveysvditteitd ja terveysvditteitd, joiden késittely on kesken, voidaan
kayttdad  elintarvikkeiden markkinoinnissa, mutta  ndihin kahteen
terveysvéiterynméén sovelletaan eri  vaatimuksia ja eri edellytyksia.
Terveysviditteisiin, joiden késittely on kesken, sovelletaan siirtyméjérjestelmaéa, ja
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niiden on asetuksen 28 artiklan 5 ja 6 kohdan nojalla oltava muun muassa
asetuksen ja sovellettavien kansallisten sadnndsten mukaisia. Terveysvditteiden,
joiden kasittely on kesken, on myds noudatettava kunkin jasenvaltion kansallisten
sdannosten mukaisia vaatimuksia.

Patent- och marknadsdomstolenin mukaan asetuksen N:o 1924/2006 6 artiklan
sanamuoto viittaa siihen, ettd elintarvikealan toimijalla tai henkil6llg, joka saattaa
tuotteen markkinoille, on todistustaakka sen osalta, ettd terveysvéite perustuu
tieteelliseen ndyttéon (“on perustuttava — — on osoitettu oikeiksi”, ”Elintarvikealan
toimijan, joka esittdd ravitsemus- tai terveysvaitteen, on perusteltava vaitteen
kayttd”, "Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytaa elintarvikealan
toimijaa tai henkil6a, joka saattaa tuotteen markkinoille,, esittamaankaikki
asiaankuuluvat seikat ja tiedot, jotka osoittavat, ettd titd asetusta noudatétaan’),
Tama ilmenee ainakin implisiittisesti (ks. analogisesti tuemio 15:10.2015, Nike
European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690,,25 kohta).

Lisaksi asetuksen N:o 1924/2006 5 artiklan 1, kohdan a‘alakohdan sanamuoto
viittaa siihen, etté todistustaakkaa sddnnellaan unionin eikeudessa (’on osoitettu”),
vaikka sadnnoksesta ei ilmene selkeésti, kenelld todistustaakka on.

Asetuksen N:o 1924/2006 5, 6 jawl3 artiklassa™wiitataan useita kertoja
“hyviksyttyyn tieteelliseen ndyttoon™,, Thmaisu “veidaan kasittdd siten, ettd
nayttovaatimuksia saannellaan lainsdadannossa.

Né&in ollen esiintyy yhtaélta kohtia, ‘jeiden\perusteella voitaisiin paatelld, etta
todistustaakkaa ja nayttovaatimuksiasaannellaédn unionin oikeudessa.

Toisaalta asetuksessa \N:0y,1924/2006 ei ole erityisia saannoksia asetuksen
soveltamisesta_kansallisessa tuemidistuimessa, kuten s&&nnoksid muun muassa
todisteiden wastaanottamiseSta, kansallisessa tuomioistuimessa hyvaksyttavasta
naytostd, tal mitd periaatteita sovelletaan, kun kansallinen tuomioistuin arvioi
esitetyn ‘nayton, todistusveimaa. Patent- och marknadsdomstolenin mukaan tdma
Osoittaa, ‘ettd “tedistustaakka ja nayttovaatimukset madraytyvat kansallisen
oikeudemmukaan.

Koska jasenvaltioiden lainsaadantoa ei ole yhdenmukaistettu, kunkin jasenvaltion
asianajon antaa saannokset kansallisessa oikeusjarjestyksessadn menettelyllista
autonomiaa koskevan periaatteen nojalla. Nama saannokset eivat kuitenkaan saa
olla epdedullisempia kuin samankaltaisia kansallisen oikeuden piiriin kuuluvia
tilanteita koskevat sadnnokset (vastaavuusperiaate) eikd niill4 saa tehd& unionin
oikeudessa annettujen oikeuksien kayttdmistd kaytdnndssd mahdottomaksi tai
suhteettoman vaikeaksi (tehokkuusperiaate) (ks. tuomio 15.10.2015, Nike
European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 28 kohta).

Tehokkuusperiaate on esteend yhtaalté sellaisten kansallisten menettelysadnnosten
soveltamiselle, joiden johdosta unionin lainsaadantoén vetoaminen olisi
k&ytanndssd mahdotonta tai suhteettoman vaikeaa, koska niissa séadetdan liian
tiukoista saannoisté erityisesti siltd osin kuin on kyse maaréttyjen olosuhteiden
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puuttumista koskevasta negatiivisesta naytosta. Kyseinen periaate on toisaalta
esteend sellaisille kansallisille todistelua koskeville s&anndille, jotka eivét ole
tarpeeksi tiukkoja ja joiden soveltaminen johtaisi kaytdnngssa unionin
lains&dddénndssa sdddetyn todistustaakan k&antymiseen (ks. tuomio 15.10.2015,
Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 29 kohta ja
vastaavasti tuomio 21.1.2016, Eturas ym. (C-74/14, EU:C:2016:42).

Direktiivissa 2005/29 ei ole néayttovaatimuksia koskevia saantbja ja ne
méaé&raytyvat siten kansallisen oikeuden mukaan.

Patent- och marknadsdomstolenin mukaan on tarpeen selventdd“asetuksen N:o
1924/2006 5 ja 6 artiklan, luettuina yhdessé 10 artiklan 1 kohdan ja 28 artiklan 5
kohdan kanssa, tulkintaa. Tulkinnan tarve koskee todistustaakan sijoittumistayja
sitd, sadannellaanko asetuksessa nayttovaatimuksia Patent- och
marknadsdomstolenin kasiteltdvéna olevan kaltaisessa@siassa:

Liséksi on tulkittava asetuksen N:o 1924/2006 ‘ja, direktivinu2005/29 vélista
suhdetta  todistustaakan  ja  ndyttGvaatimusten<), osalta.  Patent-  och
marknadsdomstolen katsoo, ettd koska ase€tus N:0 1924/2006)sisaltaa erityiset
sdannokset elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja “terveysvaitteistd, se
muodostaa erityissaannoston suhteessa niihin yleisiinsaantoihin, joilla kuluttajia
suojataan yritysten niihin kohdistamilta, “direktiivissa 2005/29 tarkoitettujen
kaltaisilta sopimattomilta kaupallisilta “menettelyilta. Tasta voisi puolestaan
seurata, ettd jos direktiivin 2005/29 saannékset ovat ristiriidassa asetuksen N:o
1924/2006 s&annosten kanssa, asetuksen saénndksille annetaan etusija ja niita
sovelletaan tallaisiin  sopimattomien “kaupallisten menettelyjen erityisiin
nakokohtiin (tuomio 16372015, Abcur, €-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, 80
ja 81 kohta)s

Patent- och/marknadsdomstolenin on sovellettava asiassa sekd asetuksen N:o
1924/2006 ‘'saannoksiay ettéa. sellaisia kansallisen lainsdadéannon saannoksia
(markkineintilaki), joillaidirektiivi 2005/29 pannaan taytantoon.

\Vakiintuneen kansallisen oikeuskdytannén mukaan elinkeinonharjoittajalla on
todistustaakkaymarkkinointivéitteiden totuudenmukaisuuden osalta. Kansallisessa
oikeuskaytdnnosséa nayttovaatimukset on asetettu suhteellisen korkealle
ravitsemus- ja terveysvditteiden osalta. Patent- och marknadsdomstolen
tiedustelee, onko asetuksen N:o 1924/2006 ja erityisesti sen 3 artiklan toisen
kohdan a alakohdan soveltamisen johdosta syytd arvioida todistustaakkaa ja
nayttévaatimuksia toisin kuin kansallisen oikeuskdytannon perusteella.

Lis&ksi Patent- och marknadsdomstolen on todennut, ettd myos terveysvdite, joka
perustuu yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen nayttéon ja joka voidaan osoittaa
oikeaksi tallaisella nayt6lla, voi antaa ristiriitaisen ja hAmmentévan viestin ja olla
siten kielletty (tuomio 16.3.2016, Dextro Energy v. komissio, T-100/15,
EU:T:2016:150 ja muutoksenhaun seurauksena annettu tuomio 8.6.2017, Dextro
Energy v. komissio, C-296/16 P, EU:C:2017:437). Tata taustaa vasten ja unionin
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tuomioistuimen 23.11.2017 antaman tuomion Bionorica ja Diapharm v. komissio
(C-596/15 P ja C-597/15 P, EU:C:2017:886) perusteella nayttaa silta, ettei Patent-
och marknadsdomstolen voi olettaa, ettd terveysvditteet, joihin sovelletaan
asetuksen N:o 1924/2006 28 artiklan 5 kohdassa s&adettya siirtymasaantod, ovat
yhdenmukaisia asetuksen saanndsten ja direktiivin 2005/29 s&&nndsten kanssa.
Sen sijaan on tarkasteltava yhtaalta sit4, ovatko terveysvéitteet yhdenmukaisia
asetuksen ja sovellettavien kansallisten sddnndsten kanssa, ja toisaalta sitd,
tayttadko terveysvéite kansallisten sd&nnosten mukaiset vaatimukset. Té&ssa
arvioinnissa todistustaakkaa ja ndyttOvaatimuksia koskevilla kysymyksilla on
suuri merkitys.
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