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Predmet vnuatrostatneho konania

Zaloba o0 vydanie zakazu pouzivania uritych zdravotnych tvrdeni pri uvadzani
potravinovych doplnkov na trh, za neuposlichnutie ktorého by mohla byt’ uloZena
pokuta.

Ukel a pravny zaklad navrhu na zadatie prejudicialneho konanid

Vyklad prava EU. Clanok 267 ZFEU.

Prejudicialne otazky

1.  Upravuju ¢lanky 5 a 6 v spojeni s ¢lankom 10,00s.'%,a's clankem 28 ods. 5
nariadenia ¢. 1924/2006 ddkazné bremeno v pripade, %e vautrostatny sud urcuje,
¢i boli nepovolené zdravotné tvrdenia uvedenéwy situactiy, vktorej dotknuté
zdravotné tvrdenia zodpovedaju tvrdeniu, ©povolenie ktorého bola podana
ziadost' podla ¢lanku 13 ods. 2 nariadeniane.1924/2006, zatial' vsak nebolo
rozhodnuté o jeho povoleni ¢i nepawvelenty, aleboysasdokazne bremeno uréi podla
vnutro§tatneho prava?

2. Ak sa ma na otazku.,l“edpovedat v tom, zmysle, Ze ustanovenia nariadenia
¢. 1924/2006 upravuju, doOkazné), bremeng, spociva ddkazné bremeno na
obchodnikovi, ktory uvadza,dotknuté,zdravotné tvrdenie, alebo na organe, ktory
sa na vnutrostatnem sudey, deméha, “aby bol obchodnikovi ulozeny zékaz
pokracovat’ v uyddzanitohto tvrdenia?

3. Uprawuju vssituciiopisanej v otazke 1 ¢lanky 5 a 6 v spojeni s ¢lankom 10
ods. 1 a s ¢lankom 28 o0ds:\5 nariadenia ¢. 1924/2006 poziadavky na dokazy, ked’
vnutroStatny sld uréujenéi boli uvedené nepovolené zdravotné tvrdenia, alebo sa
peziadavky nadokazy urcia podl'a vnutrostatneho prava?

4.5, Ak'sa ma na otdzku 3 odpovedat’ v tom zmysle, ze ustanovenia nariadenia
¢81924/2006 wpravuju poziadavky na dokazy, aké poziadavky na dbdkazy su
stangvene?

5. Ma& na odpoved na otazky 1 — 4 vplyv skuto¢nost, ze nariadenie
¢. 1924/2006 [vratane ¢lanku 3 pism. a) nariadenia] a smernicu 2005/29 je mozné
v konani na vnutro$tatnom sude uplatnit’ zaroven?

Uvadzané ustanovenia prava EU a judikatara Stdneho dvora

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1924/2006 z 20. decembra
2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach (U.v. EU L 404,
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2006, s. 9), ¢lanok 3 druhy odsek pism. a), ¢lanok 5 ods. 1 pism. a), b) a d), ¢lanok
6, ¢lanok 10 ods. 1 a ¢lanok 28 ods. 5.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. maja 2005 o nekalych
obchodnych praktikach podnikatelov vo¢i spotrebitelom na vndtornom trhu,
aktorou sa meni adopiiia smernica Rady 84/450/EHS, smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (U. v. EU L 149, 2005, s. 22), oddvodnenia
10, 18 a 21, ¢lanok 3 ods. 4 a ¢lanok 12.

Rozsudok z 23. novembra 2017, Bionorica a Diapharm/Komisia
(C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886)

Rozsudok z 15. oktobra 2015, Nike European Operations Netherlands¥(C+310/14,
EU:C:2015:690)

Rozsudok z 21. januéra 2016, Eturas a i. (C-74/14, BU:€:2016:42)
Rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a'C-545/133EU;C:2015:481)

Rozsudok zo 16.marca 2016, ( Dextroy\ Energy/Komisia (T-100/15,
EU:T:2016:150)

Rozsudok z 8. juna 2017, Dextro Energy/Kemisia (C-296/16 P, EU:C:2017:437)

Uvadzané vnutrostatne,predpisy

Marknadsforingslagen (2008:486)\[zakon (2008:486) o postupoch uvadzania na
trh, d’alej len gMEL“}, ktarym,bolasdo svédskeho pravneho poriadku prebraté
smernica 2005/29:

85 Uvadzanie na‘trh musi byt v stlade s osved¢enymi postupmi uvadzania na
trh.

8 6%, Uvadzanie'ma trh, ktoré je v rozpore s osvedcenymi postupmi uvadzania na
trhw zmysle 85, sa povazuje za neopravnené, ak vo vyznamnej miere ovplyviuje
aleboy, méze “oyplyvnit' schopnost’ prijemcu prijat’ kvalifikované rozhodnutie
o klpe.

88 Uvédzanie na trh, ktoré je klamlivé v zmysle ustanoveni § 9, 10 alebo 12 az
17, sa povazuje za neopravneng, ak vo vyznamnej miere ovplyviiuje alebo méze
ovplyvnit’ schopnost’ prijemcu prijat’ kvalifikované rozhodnutie o klpe.

8 10 Obchodnik pri uvadzani na trh nesmie pouzivat' nespravne tvrdenia alebo
iné vyhlasenia, ktoré su klamlivé v suvislosti s podnikatel'skou ¢innostou
obchodnika alebo iného subjektu.

Prvy odsek sa uplatni najmé v savislosti s vyhlaseniami, ktoré sa tykaju:
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1.  pritomnosti, povahy, mnozstva, kvality a dalsich charakteristickych
vlastnosti vyrobku;

2. pbvodu, pouzitia arizik vyrobku, akym je vplyv na zdravie aZzivotné
prostredie.

Zhrnutie skutkového stavu a konania

Spolo¢nost Mezina AB (dalej len ,Mezina“) pdsobi v oblasti vyvoja,
zhromazd'ovania ddkazov, vyskumu a uvéadzania na trh prirodnych lieciv, liekov
a potravinovych doplnkov.

Spolo¢nost Mezina uviedla na trh vyrobky Movizin€complexis Macoferm
a Vistavital. Tieto vyrobky su zaradené medzi potravinové ‘dopinky, a obsahuju
rastliny alebo vytazky z rastlin zndme pod oznacenim rastlinne pripravky (dale;
len ,rastlinné latky). Na vyrobky sa vztahuje, definiciay petraving Vyrobok
Movizin complex obsahuje zé&zvor, Sipky a kadidlevnik.“\/yrrobok™ Macoform
obsahuje articoky a pupavu. Vyrobok Vistavitalyobsahujeycucoeriedky. Pri ich
uvedeni na trh spolo¢nost Mezina uviedlayurcité \tvrdenia v tom zmysle, Ze
dotknuté vyrobky alebo v nich obsiahnute rastlinné latky, majd pozmvne ucinky
okrem iného na kiby, travenie a ¢innost. &rievy, ako ‘ajyna zrak a o¢i. Udastnici
konania zhodne tvrdia, Ze itle o zdravotné,tvkdenia:

Konsumentombudsmannen «$védsky Ombudsman pre spotrebitel'ov, dalej len
,KO) podal proti spolo¢nosti Mezina zalebu na Patent- och marknadsdomstolen
(sud pre patentovée atehové sSpory). KO navrhoval, aby Patent- och
marknadsdomstolen (std “pre, patentevé atrhové spory) vydal prikaz, za
neuposlichnutie.ktorého by mohla byt ulozena pokuta a ktorym by spolo¢nosti
Mezina nariadil zdrzat “sa ‘pri uvadzani predmetnych vyrobkov na trh vyssie
uvedenych (tvrdeni alebo dalsich tvrdeni, ktorych obsah by bol v podstate
rovnaky.

Spelecnost’ Mezina podala proti vydaniu prikazu namietku.

KQ ‘aspolocnost ‘Mezina zhodne tvrdia, ze tvrdenia o rastlinnych latkach su
takzvane,Speeifické zdravotné tvrdenia, ktoré treba vsetky povazovat’ za tvrdenia,
v stwvislostiys ktorymi je potrebné predlozit’ Eurdpskej komisii prislusné Ziadosti
o0 vydanie stanoviska z hl'adiska ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia ¢. 1924/2006.

Komisia neprijala stanovisko ani k jednéemu z vyssie uvedenych zdravotnych
tvrdeni a EFSA [Eurdpsky Urad pre bezpecnost’ potravin] posudil len jedno z nich,
pricom konstatoval, ze vedecké dokazy, ktoré mé& EFSA Kk dispozicii,
nepreukazuju suvislost’ medzi latkou a tvrdenim, ktoré sa jej tyka.

KO a spolo¢nost’ Mezina nemaju rovnaky nazor na to, ¢i tvrdenia o vyrobkoch
ako takych treba povazovat’ za Specifické alebo ne$pecifické zdravotné tvrdenia.
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Na rozdiel od tvrdeni o rastlinnych latkach tieto tvrdenia nie s uvedené ani
Vv jednej zo ziadosti predlozenych Komisii.

Hlavné tvrdenia uéastnikov konania

KO tvrdi, Ze tvrdenia o vyrobkoch ako takych si primérne Specifickymi
zdravotnymi tvrdeniami, ktoré suU v rozpore s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia
¢. 1924/2006. Tieto tvrdenia nie su pripustné, lebo nejde o povolené tvrdenia
uvedené na zozname Spolo¢enstva obsahujicom povolené zdravotné tvrdenia
0 vyrobkoch Movizin complex, Macoform a Vistavital. Neboli ani“podané nijaké
ziadosti tykajuce sa zdravotnych tvrdeni o vyrobkoch WMovizin ¢emplex,
Macoform a Vistavital. Kedze tvrdenia suU v rozpore smariadenim, SO tiez
v rozpore s 8 5 MFL.

KO uvadza v suvislosti tvrdeniami spolo¢nosti Mezina o rasthinnych latkach toto.
Tvrdenia si vsalade stvrdeniami, na ktoré say vztahuja, prislusné ziadosti
predlozené Eurdpskej komisii na prijatie staneviska, Inakwwsakutieto tvrdenia
nespiiaju poziadavky ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia &,1924/2006, lebo st v rozpore
s ¢lankom 3 druhym odsekom pism. a) a.s.¢lankami 5\a 6 nariadenia, ako aj s § 5
a 10 MFL. Tvrdenia sa teda nesmuU pouzivat’.

KO tvrdi, Ze zdravotné twrdenia o rastlinnych latkach nie su pripustné, lebo
nespliiiaju poziadavky stanovené v &lankus ‘eds.d pism. a), b) ad) nariadenia
€. 1924/2006. Kedze spolecnest Mezina, nepredlozila dbdkazy o splneni
poziadaviek nariadenia, nepreukazala, ze jej zdravotné tvrdenia suU zalozené na
vSeobecne uznavanychyvedeckyeh dokazoch v sulade s ¢lankom 6 nariadenia.

Podl'a ¢lanku B..spolocnestiwWMezina prinalezi preukazat, ze jej tvrdenia su
spolahlivé (t. J. nie “sU “mepravdivé, nejednoznaéné alebo klamlivé) v zmysle
¢lanku 3 druhéhoy,odseku pismi a). Ked'ze spolo¢nost’ Mezina na podporu svojich
tvrdeni_nepredlozilaydbee nijaké dokazy predtym na Konsumentverket (Svédsky
urad na‘ochranu spotrebitel'ov)/KO ani teraz na Patent- och marknadsdomstolen
(sudmpre patentové a trhové spory), nepreukazala, ze jej tvrdenia su spolahlivé.
Tvrdenia su'pretosklamlivé v zmysle ¢lanku 3 druhého odseku pism. a) nariadenia.

Ked'ze ‘spoloc¢nest’ nepreukazala spolahlivost’ tvrdeni, tvrdenia suU zaroven
klamlivé anepripustné v zmysle § 10 MFL.

Vzhl'adom na to, Ze tvrdenia nie si povolené podl'a nariadenia, su tiez v rozpore
s §5 MFL.

Subsidiarne KO v suvislosti s tvrdeniami o vyrobkoch ako takych uvadza, ze ide
0 vSeobecné, neSpecifické zdravotné tvrdenia podla ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia
¢. 1924/2006. Tvrdenia nie su pripustné vzhladom na to, ze nie su doplnené
povolenymi zdravotnymi tvrdeniami v zmysle nariadenia ani Specifickymi
tvrdeniami o rastlinnych latkach, ktoré su pripustné podla prechodnych
ustanoveni ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia. Pokial’ by Patent- och marknadsdomstolen
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(sud pre patentové atrhové spory) dospel k zaveru, ze tvrdenia o rastlinnych
latkach sU pripustné podla c¢lanku 28 ods.5 nariadenia, KO tvrdi, Ze tieto
zdravotné tvrdenia nie st doplnené specifickymi tvrdeniami.

KO sa domnieva, Ze nemozno vychadzat' ztoho, Ze cielova skupina ma pri
uvadzani vyrobku na trh podrobné vedomosti o zdravotnych aspektoch, ktorymi
sa zaoberaju marketingové materialy. Zaroven nemozno predpokladat, ze osoby
z cielovej skupiny sU skusenymi pouzivatel'mi internetu alebo ze maji dobré
informacie o starostlivosti o seba samych. Priemerny spotrebitel nema podrobné
vedomosti 0 zdravotnych aspektoch, ktorymi sa zaoberaju dmarketingove
materialy.

Spolo¢nost’ Mezina zas poukazuje na to, ze Komisia zatial‘nevydala ‘stanowisko
k Ziadostiam tykajucim sa tvrdeni o rastlinnych latkach, Kemisia ‘moze \dospiet’
k zaveru, Ze poziadavky, z ktorych EFSA vychadzal pri svejomposudzovani, su
prili$ prisne. Prave z tohto dévodu bolo posudzovanie'pozastaveng, t. j. urCuje sa,
¢i sa maju tzv. rastlinné pripravky posudzovat’ rovhakowako vitaminy a mineraly
a/alebo ¢i sa ma na tieto latky vztahovat’ osohitna pravia tprava. Tieto okolnosti
musia byt zohladnené pri posudzovani “\poziadaviek \na® zodpovednost’
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikovsupravenychy v ¢lanku 28 ods. 5
nariadenia.

Spolo¢nost’ Mezina sa domnieva, ze je hedévodné anad ramec ,,zodpovednosti
prevadzkovatel'ov potravinarskych “podnikovéyv zmysle ¢lanku 28 ods. 5
nariadenia, ak sa od nejypozaduje, aby, predlozila vlastné dbékazy otom, ze
pritomnost’ latky, ktoragje predmetem tvrdenia, ma vyzivovy alebo fyziologicky
u¢inok zaloZeny na viecobeenehuznavanych vedeckych dbékazoch aze latka je
pritomnd v mnozstve, ktoré zabezpecujertvrdeny vyzivovy a fyziologicky téinok.
Prebieha prechodnéobdebie v zmysle ¢lanku 28 ods. 5 a prdvna Uprava este nie je
prijatd. Komisia nepresktimala ‘zédklad, z ktoréeho vychadzal EFSA v sulade
s nariadenim, ani“peprijala rozhodnutie o predmetnych tvrdeniach. Nebolo ani
prijaté ¥ezhodnutie 0'tom, ze na rastlinné pripravky sa bude vzt'ahovat’ iny pravny
predpis S\odlisnymi peziadavkami. Musi teda postacovat’, ze spolo¢nost’ Mezina
vychadza z\infermagcii‘predlozenych EFSA a pouziva dotknuté zdravotné tvrdenia
wazneni zlucitelnom,so ziadost'ou, ktord bola v savislosti s tvrdenim podana. Toto
stanevisko treba posudzovat’ z hl'adiska toho, ze prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov “nesmu pouzivat vlastné vedecke ddokazy na podporu pripustnych
zdravetnych tvrdeni, ale st viazani dokazmi predlozenymi EFSA.

Poziadavka na vSeobecne uzndvané vedecké dobkazy podla c¢lankov 5 a6
nariadenia odkazuje na dékazy pouzivané na podporu zdravotnych tvrdeni, ktoré
st predmetom ziadosti 0 povolenie. Spolo¢nost’ Mezina sa preto domnieva, ze
posudzovanie pravdivosti podla ¢lanku 3 druhého odseku pism. a) a ¢lankov 5 a 6
nariadenia by sa malo uskuto¢nit vo vztahu Kk poziadavkdm stanovenym
v nariadeni a malo by vychadzat' z vedeckych dékazov predlozenych na podporu
tvrdeni, ktoré st predmetom ziadosti 0 povolenie.
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Spolo¢nost’ Mezina chépe Zalobu KO vtom zmysle, ze KO sa domnieva, ze
spolo¢nost’ Mezina by mala predlozit’ vlastné dokazy na podporu tvrdeni, ktoré su
predmetom ziadosti 0 povolenie, aby splnila poziadavky na zodpovednost
prevadzkovatel'ov potravindrskych podnikov ana vSeobecne uznavané vedecké
dokazy.

Postoj KO znamend, ze pre prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov platia
prisnejsie poziadavky, pokial’ ide 0 pouzivanie zdravotnych tvrdeni, na ktoré sa
vztahuju prechodné ustanovenia ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia, nez pre_pouzivanie
zdravotnych tvrdeni povolenych Komisiou, lebo podla nariadenia sa
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov nesmi odvolavat’ na ing stadie, nez sU
tie, z ktorych vychadza povolené zdravotné tvrdenie. Z tehto “hl'adiska je
nedévodné pozadovat od prevadzkovatel'ov potravinarskychspednikov, \aby
predlozili iné vedecké dodkazy o dotknutych tvrdeniach, ktoré sa, predmetom
ziadosti 0 povolenie a na ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia, nez'su dokazy,
ktoré su zédkladom Ziadosti. Viedlo by to tiez k tomu, Ze,pouzivanie, tvrdeni, ktoré
st predmetom Zziadosti 0 povolenie, prevadzkovatel'mi petravinarskyeh podnikov
by sa v jednotlivych ¢lenskych statoch posutizovalo frezdielne), ¢o® je v rozpore
s t¢elom nariadenia. Zodpovedajlica poziadavka,na sseobecne,uznavané vedecké
dokazy* ulozena v nariadeni, pokial’ ide 6"povelené zdravotné tvrdenia, by mala
platit’ aj pre tvrdenia, na ktoré sa vztiahuju ‘prechodne ustanovenia ¢lanku 28
ods. 5 nariadenia, aby boligsplnené podmienky ,,zodpovednosti prevadzkovatel'ov
potravinarskych podnikov.

Spolo¢nost  Mezina sa%, Wkazdom “pripade domnieva, ze poziadavka
,,Zodpovednosti prevadzkevatel'ov potravinarskych podnikov* stanovend v ¢lanku
28 ods. 5 nariadenia je splnend, lebe. spolocnost’ Mezina dodrzala osvedéené
postupy Vv priemysle, potravinowych doplnkov z hl'adiska spdsobu uplatnenia
prechodnych ustaneveni, ¢lanku 28" ods. 5. Spolo¢nost musi mat moznost’
pouzivat' twrdenia o rastlinnych “pripravkoch, ktoré su predmetom ziadosti
0 povolenie, az dowozhodnutia'Komisie o ziadosti bez ohl'adu na to, ¢i ich EFSA
posudilialeboneposudil, abez ohl'adu na to, ako ich posudil. Plati to tym viac, Ze
tieto, rasthinné pripravky sa pouzivaju vel'mi dlho s dobrymi vysledkami, pokial
ide,o jednotliveslatkysako take i vyrobky, ktoré su predmetom prejedndvanej veci.
Trebateda vyechadzat’ z toho, Ze spolo¢nost’ Mezina si splnila dokazné bremeno na
ucely clankun23:

Vyplywva to“ztoho, ze Komisia pozastavila posudzovanie vsetkych ziadosti
tykajucieh sa rastlinnych pripravkov z dévodu prebiehajlcej diskusie medzi
¢lenskymi Statmi, pokial’ ide oto, ¢i sa m& pre rastlinné pripravky skuto¢ne
pouzivat' prisne hodnotenie EFSA alebo ¢i sa na ne ma vztahovat' osobitny
pravny predpis ako v pripade tradiénych rastlinnych lie¢iv. Ked’ze odporucanie
EFSA nie je pre Komisiu zavdzné ada sa zmenit, pre prevadzkovatel'ov
potravinarskych podnikov nie su prijaté nijaké pravne predpisy, s ktorymi by
mohli pracovat, kym Komisia neprijme kone¢né rozhodnutie a kym neuplynie
mozné prechodne obdobie, ktoré ur¢i Komisia.
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Spolo¢nost’ Mezina sa nedomnieva, ze na splnenie poziadavky zodpovednosti
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov podla ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia
postacuje odvolat’ sa jednoducho na EFSA. Naopak, podla ndzoru spolo¢nosti
Mezina z tejto poziadavky nevyhnutne vyplyva, ze predmetne tvrdenia musia byt
formulované v sulade s nariadenim, napriklad takym spdsobom, aby sa z nich
nestali tvrdenia o lie¢ivych u¢inkoch alebo aby nezosiliiovali ucinky, ktoré su
zakladom ziadosti. Zodpovednost’ zahinia aj posidenie dékazov predlozenych na
podporu ziadosti EFSA, aby ur¢il, ¢i dokazy opodstatiiuji tvrdenia, o povolenie
ktorych sa ziada. Nemozno vSak pozadovat, aby kazdy jeden prevadzkovatel
potravinarskeho podniku predlozil vlastne stadie preukazujuce zdravotne ucinky.

Spolo¢nost’ Mezina sa d’alej domnieva, ze tvrdenia o vyrobkeeh ako takych su
ne$pecifické. Tieto tvrdenia s doplnené tvrdeniami zodpovedajucimi,zdravotaym
tvrdeniam, ktoré su predmetom ziadosti 0 povoleniegV savislosti S«gbsahom
zazvoru, Sipok, kadidlovnika, articok, pupavy a c¢ucoriedok VO vyrobkoch, na
ktoré sa vztahuju prechodné ustanovenia ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia. Predmetné
uvadzanie na trh je teda zlucitelné s ¢lankom 10, 0ds- "3 hariadenia anie je
Vv rozpore s osved¢enymi postupmi uvadzania fa trh v zmysle S MFL.

Spolo¢nost’ Mezina sa domnieva, Ze gieloviy, skupinu predmetnych vyrobkov
uvadzanych na trh tvoria zdravotne uvedomeli spotrebitélia, ktori sa zaujimaju
o doplnenie svojej obvyklej stravympotravinowymi. doeplnkami a majd dobré
informé&cie o starostlivosti '© seba samych,, Kedze\vyrobky si uvadzané na trh
prostrednictvom internetovej stranky spolocnostiulVlezina, da sa podl'a spolo¢nosti
predpokladat’, ze ciel'ovi skupinu‘tvoria skuseni pouzivatelia internetu.

Zhrnutie oddvodnenia navrhu

Vec, ktoru prejednavaPatents ochumarknadsdomstolen (sud pre patentové a trhové
spory), sa tyka uplatinovaniasustanoveni nariadenia ¢. 1924/2006 vnutro$tatnym
sidom v situécii, ked’ sa zaroven uplatituje vnatroStatna pravna Uprava, ktorou sa
preberd 'smerniea 2005/29. lde o to, ¢i sa ma ddkazne bremeno a poziadavky na
dokazy v suvislosti, s uplatnovanim ¢lanku 3 druhého odseku pism. a), ¢lanku 5
odsal pism.ia), b)a d), ¢lanku 6, ¢lanku 10 ods. 1 a ¢lanku 28 ods. 5 nariadenia
urdit podla, vaatrostatneho prava alebo podla prava EU v takej situacii, aka je
predmetom prejednavanej veci. Pokial’ sa rozhodne, ze pravo EU méa prevahu
alebo, vplyvina otazky tykajuce sa dokazneho bremena a poziadaviek na dokazy
v suvislesti s uplatiiovanim tychto ustanoveni v konani na vnutrostatnom slde,
vznikaju dalsie otazky tykajlice sa podrobnejsieho uplatiiovania prava EU.

Podla c¢lanku 13 nariadenia ¢.1924/2006 sa urcité zdravotné tvrdenia
0 potravindch mozu uvadzat’ bez predchédzajuceho podania ziadosti 0 povolenie.
Tyka sa to zdravotnych tvrdeni opisujucich alebo odkazujucich na Glohu Ziviny
alebo inej latky pri raste, vyvoji atelesnych funkciach. Aby sa na tvrdenia
vztahovalo toto ustanovenie, musia byt uvedené v zozname Spolocenstva
prijatom Komisiou. Dalsie podmienky spoéivaju v tom, Ze zdravotné tvrdenia:
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— vychadzaju zo vseobecne uznavanych vedeckych dokazov a
— priemerny spotrebitel’ im dobre rozumie.

Podl'a systemu platného pre tieto typy zdravotnych tvrdeni mali ¢lenské staty
Komisii  poskytnit’ zoznamy zdravotnych tvrdeni do 31.janudra 2008.
K zoznamom mali byt’ pripojené podmienky, ktoré sa na ne vzt'ahuju, a odkazy na
prislusné vedecké oddvodnenie. Komisia mala po porade s EFSA prijat’ zoznam
Spolocenstva do 31. januara 2010.

Po prijati nariadenia ¢.1924/2006 clenské staty Komisii zaslali” spolu okolo
44 000 zdravotnych tvrdeni. Komisia poziadala EFSA o vedecké stamovisko.
Vzhladom na pocet ziadosti Komisia vyzvala EFSA, abysdocasnchpozastavil
hodnotenie zdravotnych tvrdeni tykajucich sa rastlinnych latok a aby sa sustredil

na hodnotenie vsetkych ostatnych ozndmenych tvrdeni, abysmohol byt co najskér
prijaty zoznam, v ktorom budu zahrnuteé.

Dina 16. maja 2012 Komisia povolila ¢iastochy zOznam, zdravotnych tvrdeni.
Zaroven Komisia vytvorila zoznam viac ake 2'000nzdravetnyich turdeni, pre ktoré
EFSA este neuzavrel hodnotenie alebo_ktoré, este Komisia neposudila, a tento
zoznam uverejnila na svojej internetovej ‘stranke. Podla Komisie boli tieto
tvrdenia, ktoré sa tykaju okrem inghe, ucinkov fasthinnyeh latok, pozastavené, ¢o
znamend, ze ich bolo nad'alej mozné pouzivat visulade s prechodnym rezimom
uvedenym (v rozsahu relevanthom pre prejednavanu vec) v ¢lanku 28 ods. 5
nariadenia ¢. 1924/2006.

Sudny dvor uviedoh, “vsuvislosti®s prechodnymi ustanoveniami nariadenia
¢. 1924/2006 (rozsudokyz 23."mnovembra 2017, Bionorica a Diapharm/Komisia,
C-596/15 P a C-597/15,P, "EU:C:2017:886, body 87 — 89) okrem iného toto.
Povolené zdravotne“tvrdenia izdravotné tvrdenia, ktorych posudzovanie je
pozastaveng, mozu byt ‘pouZivané pri uvadzani potravin na trh, no na tieto dve
kategérie zdravotnych tvkdeni sa vztahuju odlisné poziadavky anepozivajh
rovnake . pedmienky. Pozastavené zdravotné tvrdenia podliehaja prechodnému
rezimu, a podfa Clankuw 28 ods. 5 a 6 uvedeného nariadenia musia byt v stlade
s tymto \nariadenim, ako aj s vnutroStatnymi ustanoveniami, ktoré sa na ne
vztahuju.“OKrem toho musia zdravotné tvrdenia, ktorych posudzovanie je
pozastavené, zaroveri spihat’ v kazdom ¢lenskom $tate poziadavky jeho vlastného
pravaeho poriadku.

Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentové a trhové spory) sa domnieva,
Zze z0 znenia ¢lanku 6 nariadenia ¢.1924/2006 jasne vyplyva, ze prave
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov alebo subjekty umiestiiujtiice vyrobok
na trh znaSaju dodkazné bremeno v savislosti s preukazanim skuto¢nosti, Ze
zdravotné tvrdenie je =zalozené na vedeckych dbkazoch (,sa zakladaju na
vSeobecne uznavanych vedeckych dbkazoch ast nimi  podlozené®,
»prevadzkovatel’ potravindrskeho podniku, ktory wuvadza vyzivové alebo
zdravotné tvrdenie, pouzitie tvrdenia oddvodni, ,prislusné organy c¢lenskych
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Statov mdzu od prevadzkovatela potravinarskenho podniku alebo osoby
umiestnujucej vyrobok na trh pozadovat predlozenie vsetkych prislusnych
podkladov a udajov, ktoré potvrdzuju sulad stymto nariadenim®). V nijakom
pripade sa nezda, Ze to vyplyva len nepriamo (pozri analogicky rozsudok
z 15. oktébra 2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14,
EU:C:2015:690, bod 25).

Znenie ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1924/2006 rovnako naznaluje, ze
pravo EU upravuje dokazné bremeno (,,preukazalo sa, ze“), hoci v ustanoveni nie
je jasne uvedené, kto ddkazné bremeno znasa.

Clanky 5, 6 a 13 nariadenia ¢. 1924/2006 nickolkokrat odkazuju Na ,,vSeobecne
uzndvané vedecké dokazy“. Vyraz sa d& vykladat vtom»zmysle, ‘ze pravny
predpis upravuje poziadavky na dékazy.

Na jednej strane niektoré pasaze nariadenia mozu Wgvolat\dejem, ze pravo EU
upravuje dokazné bremeno a poziadavky na dokazy:

Na druhej strane nariadenie ¢. 1924/2006, neobsahujes specifické ustanovenia
0 uplatnovani nariadenia v konani na yauatro§tatnych, sidoch,»akymi si okrem
iného ustanovenia o dokazovani, o tom,s, akés, dokazy sU pripustné na
vnutrostatnych sidoch, alebo odtem, “aké 2zésady “sa maju uplatnit’, ked
vnutroStatny sud skima dokaznd“hodnetuypredlozenych dbkazov. Patent- och
marknadsdomstolen (sud préey patentové \atehoveé spory) sa domnieva, ze
problematiku dbkazného bremena a poziadaviek na dbkazy treba urc¢it’ podla
vnutrostatneho prava.

Bez harmonizacieqtakejy pravhgj\iprawy na Grovni prava EU vnutro§tatnemu
pravnemu poriadku kazdého €lenského statu prinalezi, aby na zaklade zasady
procesnej auton@mie takeépravidla,zaviedol. Nesmu vsak byt menej priaznivé nez
pravidla, Ktoré upravujb, obdebne situacie podliehajlce vnutrostatnemu pravu
(z&sada.ekvivalencie), a nesmu prakticky znemoznit’ alebo nadmerne st'azit’ vykon
prav, ktoré, priznava pravo EU (zasada efektivity) (pozri rozsudok z 15. oktobra
2015n Nike European ‘Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, bod
28).

Zasada efektivity bréni po prvé uplatneniu vnutrostatnych procesnych pravidiel,
ktoré by v praxi znemoznili alebo nadmerne stazili uplatnenie prava EU tym, Ze
by upravili neprimerané restriktivne pravidla, predovsetkym ¢o sa tyka
negativneho dodkazu absencie urcitych okolnosti. Po druhé tato zasada brani
nedostato¢ne resStriktivnym vnuatrostatnym pravidlam dokazovania, ktorych
uplatnenie by v praxi viedlo k obrateniu dékazného bremena upraveného v prave
EU (pozri rozsudok z 15. oktobra 2015, Nike European Operations Netherlands,
C-310/14, EU:C:2015:690, bod 29); pokial’ ide o0 podobné odévodnenie, pozri tiez
rozsudok z 21. januara 2016, Eturas a i. (C-74/14, EU:C:2016:42).

Smernica 2005/29 neobsahuje nijaké ustanovenia o poziadavkdch na dokazy,
ktoré preto musi upravit’ vnutroStatne pravo.
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Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentové a trhové spory) sa domnieva,
7e je potrebné objasnit’ vyklad ¢lankov 5 a 6 nariadenia ¢. 1924/2006 v spojeni
s ¢lankom 10 ods.1 as¢lankom 28 ods.5 nariadenia. Je potrebny vyklad
v suvislosti stym, kto znasa dbkazné bremeno ac¢i nariadenie upravuje
poziadavky na dokazy v takej situdcii, aké je predmetom sporu, ktory prejednava
Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentové a trhové spory).

Dalej je potrebny vyklad v stvislosti so vzajomnym pdsobenim medzi nariadenim
¢. 1924/2006 a smernicou 2005/29, pokial’ ide o dokazné bremeno a poziadavky
na dokazy. Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentove a trh@ve spory) sa
domnieva, Ze ked’Zze nariadenie ¢.1924/2006 obsahuje Specificke ustanovenia
0 vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach, predstavuje 0sobitnu
Upravu v porovnani so vSeobecnymi ustanoveniami o ochrane spetrebitel'ov ‘pred
nekalymi obchodnymi praktikami podnikatel'ov, které “obsahuje “smernica
2005/29. To by zas mohlo viest k z&veru, ze v pripade“konfliktu medzi
ustanoveniami smernice 2005/29 a ustanoveniami,nariadenia ‘€. 1924/2006 maju
prednost’ ustanovenia nariadenia a uplatnia sa na tieto,Specifické aspekty nekalych
obchodnych praktik (rozsudok zo 16. jala 2015, Abcur, "C-544/13 a C-545/13,
EU:C:2015:481, body 80 a 81).

V spore, ktory prejedndva, musi Patent- och marknadsdomstolen (sud pre
patentove a trhové spory) uplatnitiStanovenia nariadenia ¢. 1924/2006 a zaroven
ustanovenia vnutrostatneho, predpisu (MFL), ktorym bola prebratd smernica
2005/29.

Podl'a ustélenej vnutrestatnej praxe obchodnik znasa bremeno preukézania
pravdivosti tvrdeni suwisiacichss uvedenim vyrobku na trh. VnutroStatna prax
stanovila pomernéy,prishe “poziadavky® na dobkazy v suvislosti s vyzivovymi
a zdravotnymi gvrdeniami.\Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentové
a trhove spory) hl'ada“edpoved narotazku, ¢i uplatnenie nariadenia ¢. 1924/2006,
najmé ¢lanku 3 druhého adsekwpism. a), znamena, ze je dévod na zvazenie inych
pristupev k dokazneho bremenu a poziadavkam na dbkazy, nez su tie, ktore
vyplyvajl zwnitrostatncj praxe.

Patent- och marknadsdomstolen (sud pre patentove a trhoveé spory) zaznamenal aj
to, %¢ zdravotné tvrdenie, ktoré vychadza zo vSeobecne uznavanych vedeckych
dékazov “a je “nimi podlozené, modze odovzdavat' aj konfliktné azméto¢né
posolstvo, a‘teda moze byt nepripustné (rozsudok zo 16. marca 2016, Dextro
Energy/Komisia, T-100/15, EU:T:2016:150, av odvolacom konani rozsudok
z 8. juna 2017, Dextro Energy/Komisia C-296/16 P, EU:C:2017:437). Vzhl'adom
na to a vzhadom na rozsudok Sudneho dvora z 23. novembra 2017, Bionorica
a Diapharm/Komisia (C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886), sa zda, ze
Patent- och marknadsdomstolen (sid pre patentové atrhové spory) nemoze
vychadzat’ ztoho, Ze zdravotné tvrdenia, na ktoré sa vztahuje prechodné
ustanovenie ¢lanku 28 ods.5 nariadenia ¢. 1924/2006, sU zlucitené
s ustanoveniami nariadenia a smernice 2005/29. Naopak, je potrebné urcit’, ¢i sU
zdravotné tvrdenia zlucitené s nariadenim as platnou vnutroStatnou pravnou
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Upravou a & zdravotné tvrdenie spifia poziadavky upravené vo vnitrostatnych
ustanoveniach. Otazka d6kazného bremena a poziadaviek na dbkazy je pri tomto
posudzovani vel'mi dolezita.

S
&

12



