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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:

2019. méjus 7.
A kérdést eloterjeszté birosag:

Patent- and marknadsdomstolen (Svédorszag)
Az elozetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:

2019. méjus 2.
Az alapeljaraés felei

Konsumentombudsmannen, (KO)
Ellenérdekii fél:

Mezina AB

A nemzeti bixosag eldtti‘eljaras targya

Bizonyosg.egészsegre, vonatkozé allitasok étrend-kiegésziték forgalmazasa soran
torténé™ hasznalatanak “abbahagyasara irdnyuld, pénzbirsdggal szankcionalt
kotelezés Tranti kereset.

Az elézetes'dontéshozatal iranti kérelem célja és jogi alapja

Az unios jog értelmezése. EUMSZ 267. cikk.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1. A bizonyitasi terhet az 1924/2006 rendelet 10. cikke (1) bekezdésével és
28. cikke (5) bekezdésével dsszefliggésben értelmezett 5. és 6. cikke szabalyozza,
vagy pedig a nemzeti jog alapjan kell megallapitani abban az esetben, amikor a
nemzeti birdésagnak azt kell eldéntenie, hogy meg nem engedett, egeszségre
vonatkoz6 allitasokat tlntettek-e fel olyan helyzetben, ahol a szdéban forgd,
egészsegre vonatkozd Allitdsok olyan allitasnak felelnek meg, amelyre az
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1924/2006 rendelet 13. cikkének (2) bekezdese szerinti kérelem vonatkozik, de a
kérelem engedélyezésérdl vagy annak megtagadasarol még nem sziiletett dontés?

2. Amennyiben az els6 kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a bizonyitasi
terhet az 1924/2006 rendelet rendelkezései szabalyozzak: a bizonyitasi terhet az
egészsegre vonatkozo adott allitast tevé kereskedd viseli, vagy pedig az a hatdsag,
amely arra kéri a nemzeti birésagot, hogy a kereskedoét tiltsa el az allitas tovabbi
feltlintetésétol?

3. Olyan tényallas esetén, mint amely az elsé kérdésben szerepel, @bizonyitasi
kovetelményeket az 1924/2006 rendeletnek a 10. cikke (1) bekezdesével és
28. cikke (5) bekezdésével dsszefliggesben értelmezett 5. és 6.¢ikkeszabalyozza,
vagy azokat a nemzeti jognak megfeleléen kell meghatarozni, amikor asnemzeti
birésagnak azt kell elddntenie, hogy meg nem engedett, egészségre venatkozo
allitasokat tettek-e?

4. Amennyiben a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hegy a bizonyitasi
kovetelményeket az 1924/2006 rendelet rendelkezései ‘szabalyozzak: milyen
bizonyitasi kdvetelmények allnak fenn?

5. Az els6 négy kérdésre adandd valaszt'erinti-e az a‘tény, hogy az 1924/2006
rendelet (koztlk a rendelet 3. cikkének a) pentja) és.a 2005/29 iranyelv egyuttesen
alkalmazhat6 a nemzeti birdsag elotti eljarasban?

A hivatkozott unios jogi rendelkezések €swa Birdsag itélkezési gyakorlata

Az élelmiszerekkel, kapesolatos, ‘tapanyag-0sszetételre és egészsegre vonatkozo
allitasokrol szélo, 2006. december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet \(HLW2006. [%404., 9.o0.; helyesbités: HL 2007. L 12., 3.0.)
3. cikke masedik, bekezdésenek “a) pontja, 5. cikke (1) bekezdésének a), b) és
d) pontja; 6. cikke, ", 100cikkének (1) bekezdése, valamint 28. cikkének
(5) bekezdese.

A “belsé, piaconyaz lizleti vallalkozasok fogyasztokkal szemben folytatott
tisztessegtelen ‘kereskedelmi gyakorlatairol, valamint a 84/450/EGK tanécsi
iranyely, a O7IEK, a 98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvek, ‘valamint a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
modositasardl szo6lo, 2005. majus 11-i 2005/29/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv® (HL 2005. L 149., 22.0.), (10), (18) és (21) preambulumbekezdés,
valamint a 3. cikk (4) bekezdése és 12. cikke.

2017. november 23-i Bionorica és Diapharm kontra Bizottsag itélet (C-596/15 P
és C-597/15 P, EU:C:2017:886)

2015. oktober 15-i Nike European Operations Netherlands itélet (C-310/14,
EU:C:2015:690)
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2016. januér 21-i Eturas és tarsai itélet (C-74/14, EU:C:2016:42)
2015. jalius 16-i Abcur itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481)

2016. marcius 16-i Dextro Energy kontra Bizottsag itélet (T-100/15,
EU:T:2016:150)

2017. janius 8-i Dextro Energy kontra Bizottsag itélet (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)

Hivatkozott nemzeti rendelkezések

A 2005/29 iranyelvet a svéd jogba atiiltetd Marknadsforingslagen (2008:486) (az
értékesitési gyakorlatokrol szol6 (2008:486) torveny, a tavabbiakban: MFL):

5.8 Az értékesitésnek dsszhangban kell lennie a helyes éxtekesitési gyakorlattal.

6.8 Az 5.8 szerinti helyes piaci g crtékesitési “wgyakorlatot — sértd
marketingtevékenységet tisztességtelennek kell‘tekinteni, ha jelentds mértékben
befolyasolja vagy befolydsolhatja a cimzett azon, Képesseégét, hogy tajékozott
ugyleti dontést hozzon.

8.8 A 9, 10. vagy 12-17. §-ban foglalt rendelkezések értelmében félrevezetd
marketingtevékenységet tisztességtelennekykelltekinteni, ha jelentds mértékben
befolyasolja vagy befolyasolhatjaya cimzett™azon kepességét, hogy tajékozott
ugyleti dontést hozzon,

10. 8 A marketingtevékenység seranyakereskedé nem tehet sajat vagy maés uzleti
tevékenységével'kapcsolatos,walotlan allitast vagy egyeb kijelentést.

Az (1) bekezdesy \kiillondsen™s a  kovetkezOkkel kapcsolatos  kijelentésekre
vonatkaezik:

l.g. az aru, létezesey, természete, mennyisége, minbésége és egyeb lényeges
jellemzow,

2, a2z, aru eredete, hasznalata és kockézatai, példaul az egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatésa.

A tényallas és a nemzeti birdsag elétti iigy rovid bemutatasa

A Mezina AB (a tovabbiakban: Mezina) természetes gydgymodok, gyogyszerek
és étrend-kiegészitok fejlesztésével, kutatasaval, értékesitésével, valamint rajuk
vonatkozo bizonyitékok gytjtésével foglalkozik.

A Mezina a termékeket Movizin complex, Macoform és Vistavital néven
forgalmazza. Ezeket a termékeket étrend-kiegészitéknek mindsitették, €s
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novenyeket vagy novenyi Kkivonatokat, ugynevezett botanikai anyagokat
tartalmaznak (a tovabbiakban: botanikai anyagok). A termékek az élelmiszer
fogalommeghatarozésa ald tartoznak. A Movizin complex gyOmbért,
csipkebogydt és tomjénfat (boswellia) tartalmaz. A Macoform articsokat és
gyermeklancfiivet tartalmaz. A Vistavital fekete afonyat tartalmaz. Az értékesités
sordn a Medina bizonyos allitdsokat tett arra vonatkozdan, hogy a szdban forgo
termékek vagy az azokban 1€év6 botanikai anyagok kedvezd hatdssal vannak az
izUletekre, az emésztésre és a bélmuiikodésre, tovabba a latasra és a szemre. A
felek egyetértenek abban, hogy ezek az allitdsok egészsegre vonatkozg allitasok.

A Konsumentombudsmannen (svéd fogyasztovédelmi embudsman [a
tovabbiakban: KO]) eljardst inditott a Mezina ellen%a ™ Patent- %, och
marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag, ‘Svédorszag) elétt. YA
KO azt kerte a Patent- och marknadsdomstolent6l (szabadalmi és kereskedelmi
birosag) hogy jogsértés megsziintetésére iranyuld “hatarozataban —az “abban
foglaltak be nem tartdsa esetén pénzbirsag terhenmellett —arra“kotelezze a
Mezinat, hogy tartézkodjon a szoban forgd termékek, értckesitese soran a fenti
allitasok vagy mas, lényegében azonos tartalmu allitasok hasznalatatol.

A Mezina a jogsértés megszuntetésére iranyuloyhatarozattal szemben kifogéassal
élt.

A KO és Mezina egyetért abbany hagy a,botanikai,anyagokra vonatkozo allitdsok
egészségre vonatkozd egyedimdllitasnak “mindsiilnek, amelyek mindegyike az
1924/2006 rendelet 13. cikkének “\(2).bekezdésére tekintettel az Eurdpai
Bizottsaghoz elfogadottmallaspontjanak, kifejtéesere vonatkozéan benydjtott
relevans kérelmek hatélya alatt,allo allitasoknak megfelelonek kell tekinteni.

A Bizottsag a fenti ‘egészségre vonatkozd allitdsok egyikére sem fogadott el
allaspontot £s“az\EFSA (Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatdsag) csak egyet
vizsgalt kozilik, €s,arra‘a kovetkeztetésre jutott, hogy az EFSA rendelkezésére
allo tudomanyostbizonyitékek nem igazoltak az anyag és a ra vonatkozé allitas
kozétti 0sszefiiggést:

A KO, es,a Mezina nem ért egyet abban, hogy a termékekre mint olyanokra
venatkoz¢ allitdsok egészségre vonatkozé egyedi vagy nem egyedi allitasoknak
mindsiilnekse. A botanikai anyagra vonatkoz¢6 allitdsoktol eltérden ezek az
allitdsok'aBizottsaghoz benyujtott kérelmek egyikében sem jelennek meg.

A felek fo érvei

A KO azt allitja, hogy 6nmagukra a termékekre vonatkozo allitasok az 1924/2006
rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével ellentétes, egészségre vonatkozd egyedi
allitasok. Az Aallitdsok nem megengedettek, mivel az egeészsegre vonatkozo,
engedélyezett allitdsok kozosségi lisajan nem szerepel engedélyezett allitas a
Movizin complex, Macoform és a Vistavital termékekre vonatkozéan. Nincsen a
Movizin complex, a Macoform és a Vistavital termékekkel kapcsolatos egészségre
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vonatkozé allitdsok iranti kérelem sem. Mivel az allitasok ellentétesek a
rendelettel, az MFL 5. §-aval is ellentétesek.

KO a Mezina A&ltal a botanikai anyagokra vonatkozoan tett allitasai
vonatkozdsdban a kovetkezOket terjeszti eld. Az allitdsokat tigy kell tekinteni,
hogy megfelelnek az az Eurdpai Bizottsdghoz elfogadott allaspont kérése
érdekében benyuijtott relevans kérelmeknek. Ugyanakkor az allitdsok egyebekben
nem elégitik ki az 1924/2006 rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
meghatarozott kévetelményeket, mivel ellentétesek a rendelet 3. cikke méasodik
bekezdésének a) pontjaval, valamint 5. és 6. cikkével, tovabba az"MFL 5. és
10. 8-aval. Az allitasok ezért nem alkalmazhatok.

KO azt allitja, hogy a botanikai anyagokkal kapcsolatos, egészségre, venatkozo
allitasok nem megengedettek, mivel nem felelnek megfaz 1924/2006yrendelet
5. cikke (1) bekezdésének a), b) és d) pontjdban szereplé, kovetelményeknek.
Mivel a Mezina nem nyujtott be bizonyitékot, amely,azt'igazolja, hogy.a rendelet
kdvetelményei teljestinek, a vallalkozas nem tudta bizenyitani, hogy egészségre
vonatkozo Allitasait a rendelet 6. cikkével @sszhangban, altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékokra alapozta.

A 6. cikk értelmeben a Mezina kotelességesbizonyitani,vhogy allitasai a 3. cikk
méasodik bekezdésének a) pontja alapjan meghizhatok \(vagyis nem valotlanok,
félreérthet6k vagy megtévesztdek), Miyel allitasai alatamasztasa érdekében a
vallalat egyaltalan nem gnyujtett bey, bizonyitékot, sem koradbban a
Konsumentverkethez (svéd ‘fogyasztovédelmivhatosag), illetve a KO-hoz, vagy
most a Patent- och markmadsdemstolenhez (Szabadalmi és kereskedelmi birdsag),
a Mezina nem bizonyitetta, hegy, az allitasok megbizhatok. Az allitasok ezert a
rendelet 3. cikke masedik bekezdéseének a) pontja alapjan félrevezetdek.

Mivel a Mezina,nem bizonyitotta; hogy az allitisok megbizhatoak, ezért az MFL
10. 8-a alapjaniis felsevezetoek és nem engedélyezettek.

Mivel az allitasok a rendelet alapjan nem engedélyezettek, az MFL 5. §-aval is
ellentétesek.

Maisodlagosan, a8 KO magukra a termékekre vonatkoz¢ allitdsokat illetden azt
allitja, \hogy az 1924/2006 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése altalanos,
egeszsegre vonatkozd, nem egyedi allitas. Az allitdsok nem megengedettek, mivel
nem kisérik 6ket sem a rendelet szerinti egészségre vonatkozo engedélyezett
allitdsok, sem a botanikai anyagokra vonatkozd egyedi allitasok, amelyek a
rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében szereplé atmeneti rendelkezések alapjan
megengedettek. Amennyiben a Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és
kereskedelmi birdsag) arra a kdvetkeztetésre jutna, hogy a botanikai anyagokra
vonatkoz6 allitasok a rendelet 28. cikkének (5) bekezdése alapjan megengedettek,
a KO szerint ezeket az egészségre vonatkozé allitdsokat nem Kisérik egyedi
allitasok.
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A KO azon a véleményen van, hogy az értékesitési célcsoport nem tekinthetd ugy,
hogy részletesebb ismeretekkel rendelkezik a marketinganyagokban szerepl6
egészségiigyl vonatkozasokrol. Hasonloképpen nem tekinthetd Ugy, hogy a
célcsoporthoz tartozd személyek gyakorlott internethasznalok vagy az
dngondoskodas terén szokasosan tajekozottak lennének. Az atlagos fogyasztdé nem
rendelkezik részletesebb ismeretekkel a marketinganyagokban szerepld
egészseégugyi vonatkozasokrol.

A Mezina ezzel szemben hangsulyozta, hogy a Bizottsag még nem foglalt allast a
botanikai  anyagokra vonatkoz6  allitdsokkal kapcsolatos  kérelmekrol.
El6fordulhat, hogy a Bizottsag arra a kOvetkeztetésre jut, hogy az ‘ERSA tul
szigorl kovetelmények alapjan végezte az értékelését. Ez az%egyikwoka, annak,
hogy az értéekelés fel lett fiiggesztve, vagyis annak megallapitasa“zajlik,“hogy az
ugynevezett botanikai anyagokat ugyanugy kell-e értékelni, mint a vitaminokat és
asvanyi anyagokat, és/vagy kulon jogszabalyt kell alkalmazni “rajuk:-\Ezeket a
korulményeket figyelembe kell venni az élelmiszeripari véllalkezoknak.a rendelet
28. cikkének (5) bekezdésében eloirt feleldsségére “womatkozo “kovetelmények
értékelésénél.

A Mezina azon a véleményen van, hogy €szszeriitlen,'és a_rendelet 28. cikkének
(5) bekezdésében eldirt ,,élelmiszeripariyvallatkozoks, fel€losségének™ tartalman
tulmutat az a kovetelmény, hogy a Mezinaulegyenwképes sajat maga bizonyitani,
hogy azon anyag jelenléte, amelyre\az ‘allitds\wonatkozik, altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékok alapjan taplalkozési vagy élettani hatassal rendelkezik,
valamint hogy az anyag olyan mennyiségben-van jelen, hogy az allitads szerinti
taplalkozasi vagy élettani®hatast eredményezi. A 28. cikk (5) bekezdése alapjan
atmeneti id6szak lépetthéletbe, ‘és nem Kerult sor jogszabaly elfogadasara. A
Bizottsag nem értékelte az EFSAyaltalthasznalt alapot a rendeletnek megfeleléen
és nem fogadott'el hatarezatot, a széban forgd allitdsokrdl. Hasonldképpen nem
dontott arrolsem, hogy abotanikai anyagokra eltérd kovetelményeket tartalmazo
mas jogszabalyt kellene alkalmazni. Ennek megfelelden elég kell legyen, hogy a
Mezina“az EFSA=hozzbenydijtott informécidra hivatkozhasson és a széban forgd
egészsegrenvonatkozo allitasokat olyan megfogalmazasban hasznélja, amely
OsszeegyeztethetOnaz allitdsra vonatkozo kérelemmel. Ezt az alldspontot annak
tikrében kell vizsgalni, hogy az élelmiszeripari véllalkozok nem hasznélhatjak
sajat tudomanyes bizonyitékaikat az egeszségre vonatkozo engedélyezett allitdsok
alatamasztasaul, hanem kotve vannak az EFSA-hoz benyujtott bizonyitékokhoz.

A rendelet 5. és 6.cikke szerinti altalanosan elfogadott tudomanyos
bizonyitékokra vonatkozd kdvetelmény arra a bizonyitékra utal, amelyre azon
egészségre vonatkozd allitas alatdmasztasaul hivatkoznak, amelyre az
engedélyezést kérik. Ezért a Mezina szerint a valddisagnak a rendelet 3. cikke
méasodik bekezdésének a) pontja, valamint 5. és 6. cikk szerinti értékelését a
rendeletben meghatérozott kévetelményekre hivatkozassal kell elvégezni és az
azon allitas alatamasztasaul benyujtott tudomanyos bizonyitékokon kell alapulnia,
amelyre az engedelyezeést kérik.
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A Mezina ugy értelmezi a KO eljarasat, hogy a KO ugy Vvéli, hogy a Mezinanak
sajat maganak kell bizonyitékkal szolgalnia azon allitasok alatdmasztasaul,
amelyre az engedélyezest kerik, hogy megfeleljen az élelmiszeripari véllalkozo
sajat felelosségére ¢és az 4ltaldnosan elfogadott tudoméanyos bizonyitékokra
vonatkozé kovetelményeknek.

A KO Aallaspontja azt jelenti, hogy az élelmiszeripari vallalkozdkra szigorubb
kovetelmények vonatkoznak a rendelet 28. cikkének (5) bekezdése szerinti
atmeneti rendelkezések hatalya ald tartoz6 egészségre vonatkozo allitasok
hasznalatara, mint a Bizottsag altal engedélyezett, egészségre vonatkozg allitasok
hasznalatara, mivel a rendelet értelmében az élelmiszeripari vallalkezék nem
hivatkozhatnak mas tanulmanyokra, mint amelyek valamely egészségre. vonatkozo
engedélyezett allitdsok alapjaul szolgalnak. Ennek tiikrében észszeriitlen eloirni‘az
élelmiszeripari-vallalkozok szamara, hogy tudomanyos bizonyitékkal'szolgaljanak
a szoban forgd allitasokra, amelyek engedélyezését kérik esvamelyek az, dtmeneti
rendelkezések hatalya ala tartoznak, azon kivil, amitakérelem alapjaukszolgal. Ez
egyben azt eredményezné, hogy a kiilonbozd tagallamokban eltétden értékelnék
az ¢lelmiszeriparipari vallalkozok részérdl gazon, allitdsokwhasznélatat, amely
engedélyezését kérik, ami ellentétes lenne a rendelet céljaval. A'rendelet altal az
egészségre vonatkozo engedélyezett allitasekra ‘womatkozoan "eldirt ,,altaldnosan
elfogadott tudomanyos bizonyitékoknak™, megfeleld kovetelménynek a rendelet
28. cikkének (5) bekezdésében szefeplé, atmenetivrendelkezések hatalya ala tartozo
allitdsokra is vonatkozniuk kell ahhoz, hogy ,,az clelmiszeripari véallalkozok sajat
felelosségének” eleget tegyenek:

Mindenesetre a Mezina tgy, véli, hogy ayrendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
eléirt, ,,az ¢élelmiszeripari &, vallalkozok sajat  felelosségére” vonatkozo
kovetelménynek, eleget tcttek, mivelfa Mezina az étrendkiegészité-agazatban
helyes gyakorlatnak tekintett gyakorlat szerint jart el arra vonatkozoan, hogy hogy
kell alkalmazni“a 28. cikk((5),bekezedésében szerepld atmeneti rendelkezéseket.
Azon betanikai ‘anyagokra vonatkozd allitdsok hasznalata, amelyekre az
engedélyezést'kérik, megengedett kell legyen, amig a Bizottsag el nem fogad réla
eqy hatarozatot, ftiggetlenul attdl, hogy az EFSA értékelte-e azokat és hogy az
allitasrasvonatkozoan 'mi volt az EFSA értékelése. Ez annal inkabb igy van,
tekintettel“arra, \hogy ezek olyan botanikai anyagok, amelyeket hosszu ideje jo
eredményekkelalkalmaznak, mind az egyéni anyagokhoz magukban, mind pedig
a jelenviigyben szoban forgd termékekhez. Ennek megfeleléen agy kell tekinteni,
hogy a28."cikk alkalmazasaban a Mezina bizonyitasi terhének eleget tett.

Ez kovetkezik abbol, hogy a Bizottsag a botanikai anyagokra vonatkozd 0sszes
kérelmet felfliggesztette azzal az indokkal, hogy a tagallamok kozott vita folyik
arrol, hogy val6ban az EFSA szigoru értékelését kell-e alkalmazni a botanikai
anyagokra, vagy kulon jogszabalyt kell-e alkalmazni rajuk, mint ahogy a
hagyoméanyos novényi gyogyszerekre. Mivel az EFSA ajanldsa a Bizottsagra
nézve nem kotelez6 és modosithatd, nem fogadtak el olyan jogszabalyokat,
amelyhez az élelmiszeripari vallalkozé igazodhat, amig a Bizottsag el nem fogad
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egy végleges hatarozatot és a Bizottsdg altal meghatarozott esetleges atmeneti
1d6szak le nem jér.

A Mezina nem azt allitja, hogy elegendé csupan az EFSA-ra hivatkozni ahhoz,
hogy az élelmiszeripari vallalkozdk a rendelet 28. cikkének (5) bekezdése szerinti
kdvetelményeknek eleget tegyenek. A Mezina ehelyett Ggy Véli, hogy az emlitett
kdvetelmény magaban foglalja, hogy a széban forgd allitAsokat a rendeletnek
megfeleldoen kell megfogalmazni, példaul tgy, hogy az allitdsok nem valnak
gyogyaszati jelleglivé vagy erdsitik fel azon hatasokat, amelyek a kérelem alapjaul
szolgalnak. A felel6sségbe beletartozik az EFSA-hoz a kérelem, alapjaul
benydjtott bizonyiték értékelése is, hogy el lehessen donteni, hegy a hizonyiték
alatdmasztja-e azokat az allitdsokat, amelyekre az engedélyezés iranti kérelmet
benydjtjak. Ugyanakkor nem lehet minden egyes élelmiszeriparisVvallalkozo
szamara el6irni, hogy az egészséglgyi hatdsokd alatdmasztasara sajat
tanulmanyokat nydjtson be.

A Mezina tovabba ugy Véli, hogy a termékekre “mint “elyangkra vonatkozo
allitasok nem egyediek. Ezeket az Aallitasokat azon, egeszségre vonatkozo
allitasoknak megfelel6 allitasok kisérik, amelyekre“az engedélyezést a termekek
gyomber-,  csipkebogyo-,  tomjénfa-; s, articsékas, _gyermeklancfi--  és
feketeafonya-tartalmaval kapcsolatban kérik,\eSvamelyekre@ rendelet 28. cikkének
(5) bekezdése értelmében atmeneti szabalyok“alkalmazandok. A széban forgd
értékesités ezért Osszeegyeztethetda remdelety 10ycikkének (3) bekezdésével és
nem ellentétes az MFL 5. §-atszerinti helyes\értékesitési gyakorlattal.

A Mezina ugy veli, hogyma,széban forgo\értékesités célcsoportja egeszségtudatos
fogyasztokbdl all, akik erdeklodnek azirant, hogy szokasos étrendjiiket
étrend-kiegészitokkelw, egeszitséky, Kinm€s az Ongondoskodas terén szokasosan
tajékozottak. Mivel az\ertékesités a Mezina weboldalan torténik, a Mezina szerint
vélelmezhetd, hogy a celesoport gyakorlott internethasznalokbal all.

Az elozetes dontéshozatalra utalas indokainak rovid bemutatasa

A Patents, ochymatknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) eldtti
tigy az 1924/2006 rendelet rendelkezéseinek nemzeti birdsag altali alkalmazasara
vonatkozik, olyan tényallas mellett, amelyben egyidejiileg a 2005/29 iranyelvet
atiilteto'nemzeti jogszabaly is alkalmazand6. A kérdés az, hogy a rendelet 3. cikke
maésodik bekezdése a) pontjanak, az 5. cikke (1) bekezdése a), b) és d) pontjanak,
6. cikkének, 10. cikke (1) pontjanak, valamint a 28. cikke (5) bekezdésének
alkalmazasaval 0Osszefiiggésben a bizonyitasi terhet és a bizonyitasi
kovetelményeket a nemzeti jognak vagy az unids jognak megfeleléen kell-e
meghatérozni olyan helyzetben, mint amely a jelen tgyben fennall. Amennyiben
azt kell megallapitani, hogy az unids jog érvényesill vagy hatassal van a
bizonyitasi teherre és a bizonyitasi kdvetelményekre vonatkozé kérdésekre az
emlitett rendelkezések nemzeti birdsag elotti alkalmazasaval Osszefiiggésben,
tovabbi kérdések merulnek fel az unids jog részletesebb hatasairol.
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Az 1924/2006 rendelet 13.cikke eértelmeben bizonyos élelmiszerekkel
kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitdsok eldzetes engedélyezés irdnti
kérelmezési eljaras nélkiil feltiintetheték. Ez a helyzet az egészségre vonatkozd
olyan allitdsok esetén, amelyek a tapanyagnak vagy egyeéb anyagnak a
novekedésben, fejlddésben és a szervezet milkkddésében betdltott szerepének
leirasat vagy emlitését tartalmazzak. Ahhoz, hogy a rendelkezés hatdlya ala
tartozzanak, az allitasoknak szerepelnillk kell a Bizottsag altal elfogadott
kdzossegi listan. Tovabbi feltétel, hogy az egészségre vonatkoz6 allitasok:

— altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokon alapuljanak; és
— az atlagos fogyaszt6 szamadra jol érthetéek legyenek.

Az egészsegre vonatkozd ilyen allithsokra vonatkoz® ‘frendszer ‘szerint a
tagallamoknak 2008. januar 31-ig a Bizottsag rendelkezésére kellett bocsataniuk
az egeszségre vonatkozd allitdsok listajat. A glistakat ay, rajuk vonatkozo
feltételeknek és a vonatkozo tudomanyos alatamasztésra walo “hivatkozasoknak
kellett kisérniik. A Bizottsagnak az EFSA-yal“folytatott kenzultaeiot kovetden
2010. januar 31-ig el kellett fogadnia egy k6z0sségi listat.

Az 1924/2006 rendelet elfogadéasat kovetoenwa Bizottsag®sszesen hozzavetdleg
44 000 egészségre vonatkozo allitdst kapottha “tagallamoktol. A Bizottsag az
EFSA-t6l tudomanyos szakvéleménythakért. WA “kérelmek nagy szama miatt a
Bizottsag felhivta az EFSA-t.arra,shogy I1deiglenesen fliggessze fel az egészségre
vonatkozd, botanikai anyagokkal kapcselatostallitasok értékelését, és elemzését —
egy atfogo lista minélyelobb, torténo “elfogadasa érdekében — a tdbbi atadott
allitasra 6sszpontositsa.

2012. majus 16-an a Bizettsdg engedélyezte az egészségre vonatkozo allitasok egy
részleges listajat. A Bizettsag ugyanabban az idépontban listat készitett azon tobb
mint 2000 allitasrol, amelynekwértékeléset az EFSA vagy a Bizottsag még nem
fejezte e, &s, e listat kozzétette az internetes oldaldn. A Bizottsadg szerint ezen
allitasok “értékelését, “amelyek tébbek kozt a botanikai anyagok hatasaira
vanatkeztaky, felfliggesztették, ami azt jelentette, hogy az 1924/2006 rendelet
28.'cikkenek (5) bekezdése szerinti atmeneti szabalyozasnak megfeleléen
(amennyibenymég mindig relevansak) tovabbra is alkalmazhat6ak.

A Birdsag tébbek kozott a kovetkezOket mondta ki az 1924/2006 rendelet
atmeneti, rendelkezéseire vonatkozdan (2017. november 23-i Bionorica és
Diapharm kontra Bizottség itélet [C-596/15 P és C-597/15 P, EU:C:2017:886, 87—
89. pont]). Az egészségre vonatkozO engedélyezett allitasok és az egészségre
vonatkozé felfiiggesztett allitdsok hasznalhatok az élelmiszerek értékesitéséhez,
azonban eltér6 kovetelmények és elofeltételek vonatkoznak az egészségre
vonatkozd allitasok e két kategoriajara. Az egészségre vonatkozo felfliggesztett
allitasokra az atmeneti rendelkezések vonatkoznak és a rendelet 28. cikkének (5)
és (6) bekezdése értelmében Osszeegyeztethetének kell lennitik tobbek kozt a
rendelettel és az alkalmazandd nemzeti rendelkezésekkel. Ezenfelll az egészsegre
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vonatkoz6 felfliggesztett allitasoknak az egyes tagallamok nemzeti rendelkezéseli
altal eldirt kovetelményeknek is meg kell felelniiik.

A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) ugy veli,
hogy az 1924/2006 rendelet 6. cikkének szovege egyértelmiien arra utal, hogy az
élelmiszeripari vallalkoz6t vagy a termék forgalomba hozéjat terheli az arra
vonatkozd bizonyitasi kotelezettség, hogy az egészségre vonatkozd Allitas
tudomanyos bizonyitékokon alapul (,,kell alapozni, ¢s azokkal kell alatdmasztani”,
»A  tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé Allitast alkalmazo
¢lelmiszeripari véllalkozénak az allitds alkalmazésat igazolnia® kell”, , A
tagallamok illetékes hatosagai kérhetik, hogy az élelmiszeripari vallalkozé,vagy a
terméket forgalomba hoz6 személy mutassa be az e rendeletnek, valonmegfelelést
igazold valamennyi vonatkozo6 tényez6t €s adatot”). Mindénesetre, ugy tunik, ‘€z
valéban bennefoglaltatik (analdgia utjan lasd: 2015. oktéber 15-i Nike European
Operations Netherlands itélet [C-310/14, EU:C:2015:690, 25y pont}).

Az 1924/2006 rendelet 5. cikke (1) bekezdése a) pontjanakyszovege szintén arra
utal, hogy az uniés jog szabalyozza a bizonyitasi, terhety(,,bizonyitottan”), annak
ellenére, hogy a rendelkezés nem mondja kitegyértelmtien, hogy ki viseli a
bizonyitasi terhet.

Az 1924/2006 rendelet 5., 6. és 134 cikkében vannakthivatkozasok az ,,altalanosan
elfogadott tudomanyos bizonyitékokra™, A kifejezés*ugy értelmezhetd, hogy a
jogszabély szabalyozza a bizenyitasi, kovetelményeket.

Egyfeldl vannak olyan rendelkezéseky amelyek azt a benyomast kelthetik, hogy az
unios jog szabalyozza ahizonyitési terhet €s a bizonyitasi kdvetelményeket.

Masfeldl az 1924/2006 ‘rendelet nem tartalmaz konkrét rendelkezéseket a rendelet
nemzeti birdsagok elotti, alkalmazasarol, mint példaul a bizonyitasfelvételre vagy
arra vonatkoz¢ rendelkezesek;whogy milyen bizonyiték elfogadhatd a nemzeti
birésagek “€létt ‘wagy. ‘milyen elveket kell alkalmazni a benyujtott bizonyiték
bizonyitos, crejénck, ‘a nemzeti birdsdg részérél torténd  vizsgalataval
osszefiiggéshen.vA Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi
birdsag) “szerint ez arra utal, hogy a bizonyitasi teher és a bizonyitasi
kovetelmények kérdését a nemzeti jog alapjan kell eldonteni.

Az \ilyen, szabalyok wunids jogi harmonizacioja hianyadban e szabalyok
megallapitdsa az eljardsi autonomia elve alapjdn az egyes tagéallamok belsd
jogrendjebe tartozik. E szabalyok azonban nem lehetnek kedvezétlenebbek a
hasonlo jellegii belsd jogi helyzetekre vonatkozokhoz képest (az egyenértékiiség
elve), és nem tehetik gyakorlatilag lehetetlenné vagy rendkivil nehézzé az unios
jog altal biztositott jogok gyakorlasat (a tényleges érvényesilés elve) (lasd: 2015.
oktéber 15-i Nike European Operations Netherlands itélet [C-310/14,
EU:C:2015:690, 28. pont]).

A tényleges érvényesiilés elvével ellentétes egyrészt az olyan nemzeti eljarasi
szabalyok alkalmazésa, amelyek gyakorlatilag lehetetlenné vagy rendkivil
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nehézzé tennék az unids jog alkalmazasat tal szigort szabalyok elbirasaval,
kilondsen ami meghatarozott kérilmények hidnyanak negativ bizonyitasat illeti.
Masrészt ezzel az elvvel ellentétesek a bizonyitasra vonatkozo, tulsagosan
engedékeny szabalyok, amelyek alkalmazasa a gyakorlatban a bizonyitasi teher
uniés jogban eldirt megforditasahoz vezetne (lasd: 2015. oktdber 15-i Nike
European Operations Netherlands [C-310/14, EU:C:2015:690, 29. pont); hasonld
érveléshez lasd még: 2016. januar 21-i Eturas és tarsai itélet [C-74/14,
EU:C.2016:42]).

A 2005/29 iranyelv nem tartalmaz szabalyokat a bizonyitasi kovetelmenyekre,
amelyekrdl igy a nemzeti jognak kell rendelkeznie.

A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi“hir6sag), azon, a
véleményen van, hogy pontositani kell az 1924/2006 “rendelet “10.'cikke
(1) bekezdésével és 28. cikke (5) bekezdésével dsszefiuggésben értelmezett, 5. és
6. cikkének értelmezését. Annak értelmezésére van,_ sziikségn hogy, ki viseli a
bizonyitasi terhet és hogy a rendelet szabalyozzae a bizenyitasi kdvetelményeket
egy olyan helyzetben, mint amely a Patent- och ‘marknadsdomstolen (szabadalmi
¢s kereskedelmi birdsag) eldtti tigyben fennall.

Emellett értelmezni kell a bizonyitasiyteher,ésyanbizenyitasi kovetelmények
vonatkozasaban az 1924/2006 orendelet, és, “a 2005/29 irdnyelv kozotti
kolcsonhatast. A Patent- och marknadsdomstolen, (Szabadalmi és kereskedelmi
birdsdg) azon a véleményenmvanyhogy mivelhaz®1924/2006 rendelet konkrét
rendelkezéseket tartalmaz ‘a tapanyag=Osszetételre és egészsegre vonatkozo
allitasokra vonatkozoamymkulonos “szabalynak mindsiill a fogyasztoknak a
vallalkozasok tisztesseégtelen“kereskedelmi gyakorlataival szembeni védelmére
vonatkozo altalanos szabalyokhogz, mint példaul a 2005/29 irdnyelvben szerepld
szabalyokhoz képest."Ezwpedig arra a kovetkeztetésre vezethet, hogy a 2005/29
irdnyelv €s4.az%1924/2006 “rendelet rendelkezéseinek 0sszelitkbzése esetén a
rendelet @endelkezései clonyt ~élveznek ¢és alkalmazandok a tisztességtelen
kereskedelmi‘gyakorlatokee kiillonos vonatkozasaira (2015. julius 16-i Abcur itélet
[C-544/13%s C-545/13,"EU:C:2015:481, 80. és 81. pont]).

A Patent-‘och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) az eldtte
1&vo tgybenwaz 1924/2006 rendelet rendelkezéseit koteles alkalmazni, valamint
egyidejilegy, a 2005/29 irdnyelvet atiiltetd nemzeti jogszabaly (az MFL)
rendelkezéseit is.

Az 4lland6 nemzeti gyakorlat alapjan a  kereskeddt terheli a
marketingtevékenységgel kapcsolatos allitdsok valddisaganak bizonyitasa. A
nemzeti gyakorlatban a tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo
allitdsokkal kapcsolatos bizonyitasi kdvetelményeket viszonylag magas szintre
helyezték. A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi
birésag) azt szeretné megtudni, hogy az 1924/2006 rendelet, kiléndsen annak
3. cikke masodik bekezdése a) pontjanak alkalmazésa azt jelenti-e, hogy indokolt
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mas megkozelitéseket is szdmba venni a bizonyitdsi teher és a bizonyitasi
kovetelmények vizsgalata sordn, mint amelyek a nemzeti gyakorlatbol erednének.

A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi bir6sag) tovabba
megjegyezte, hogy még az egészségre vonatkozoO, altalanosan elfogadott
tudomanyos bizonyitékokon alapulé és ezekkel igazolhaté allitdsok is
kozvetithetnek ellentmondasos és félrevezetd iizenetet a fogyasztoknak, és
lehetnek ezaltal nem megengedettek (2016. marcius 16-i Dextro Energy kontra
Bizottsag itélet, T-100/15, EU:T:2016:150; fellebbezés: 2017. 2017. junius 8-i
Dextro Energy kontra Bizottsag itélet, C-296/16 P, EU:C:2017:437).\Mindezek
alapjan és a Bir6sag 2017. november 23-i Bionorica es ®iapharm itélet
(C-596/15P és C-597/15P, EU:C:2017:886) tiikrében ugy, tinik, ‘hogy a
Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmisbirésagh, nem
indulhat ki abbdl, hogy az 1924/2006 rendelet 28. cikkéneky(5) bekezdesében
szerepld atmeneti szabaly hatdlya ala tartozd egészsegrenvonatkozdy allitasok
Osszeegyeztethetok a rendelet rendelkezéseiveln, ésa 2005/29 iranyelv
rendelkezéseivel. Ehelyett el kell donteni, hogy &z egészsegre vonatkozo allitasok
OsszeegyeztethetOk-e a rendelettel és a vonatkozé nemzeti ‘rendelkezésekkel, és
hogy az egészségre vonatkozo allitasok, ‘megfelelnek-e a nemzeti
rendelkezésekben meghatarozott kovetelményeknek. A hizonyitasi teher és a
bizonyitasi kdvetelmeények kérdése ezen éxtekelés soran kilénosen fontos.
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