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SAKEN
1. Begidran om forhandsavgérande géller tolkningen av artiklarna 3 a), 5.1 a), 5.1 b),

5.1.d), 6 och 28.5 i Europaparlamentets och Rédets férordning (EG) nr 1924/2006
om néringspéstdenden och hilsopastienden om livsmedel. Begédran innefattar ocksé
fragor om forhallandet mellan férordningen och direktiv 2005/29/EG om otillborliga
affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter. Patent- och
marknadsdomstolens maél géller tillimpning av forordningens bestimmelser i
nationell domstol, i en situation dir nationell lagstiftning som genomfor direktiv
2005/29 tillampas samtidigt. Frdgan &r om bevisbdrda och beviskrav vid tillimpning
av artiklarna 3 a), 5.1 a), 5.1 b), 5.1.d), 6, 10.1 och 28.5 i forordningen bestdms enligt
nationell ritt eller enligt EU-ritten i en situation som den aktuella. For det fall EU-
ritten bestimmer eller har ett inflytande pa fragor om bevisbérda och beviskrav vid
tillimpning av dessa bestimmelser i nationell domstol uppstar f6ljdfrdgor om den

ndrmare inneborden av EU-ritten.

OM UNIONSLAGSTIFTNINGEN
2. Malet géller tillimpning av Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr

1924/2006 om néringspéstdenden och hilsopastdenden om livsmedel.

Artikel 3 a i férordningen har f6ljande lydelse:

Niringspastaenden och bélsopastidenden far anvidndas pa mirkning och presentation av
och i reklam for livsmedel som sldpps ut pA marknaden i gemenskapen endast om de &r
forenliga med bestimmelserna i denna forordning.

Utan att det paverkar bestimmelserna i direktiven 2000/13/EG och 84/450/EEG far
anvindningen av néringspastienden och hilsopastienden inte

a) vara felaktig, tvetydig eller vilseledande,

Artikel 5 i forordningen har foljande lydelse:

1. Det skall vara tillatet att anvénda niringspastdenden och hélsopastdenden endast
om f6ljande villkor uppfylls:



Sid 3

" STOCKHOLMS TINGSRATT Begiiran om PMT 11229-17
Patent- och marknadsdomstolen forhandsavgérande
2019-05-02
a) Det har pavisats att forekomsten, avsaknaden eller den reducerade méngden i

ett livsmedel eller en livsmedelskategori av ett nidringsimne eller nagot annat
amne som péstéendet giller, har en gynnsam néringsméssig eller fysiologisk
effekt, vilket har faststillts av allmint vedertagen vetenskaplig
dokumentation.

b) Det niringsdmne eller varje annat amne som pastaendet giller

i) ingér i slutprodukten i betydande méngd i enlighet med vad som
faststills i gemenskapens lagstiftning eller, om sddana bestimmelser inte
finns, i en méngd som enligt allmént vedertagen vetenskaplig
dokumentation kommer att ge den néringsmassiga eller fysiologiska
effekt som péstas, eller

i) ingér inte eller ingar i minskad mingd som enligt allmént vedertagen
vetenskaplig dokumentation kommer att ge den néringsmaéssiga eller
fysiologiska effekt som pastas.

c) I tilldmpliga fall, det ndringsdmne eller varje annat smne som pastaendet giller
foreligger i en form som kan tillgodogoras av kroppen.

d) Den méngd av produkten som rimligtvis kommer att konsumeras ger en betydande
méngd av det ndringsdmne eller ndgot annat dmne som péstaendet giller, i enlighet
med gemenskapens lagstifining eller, om sddana bestimmelser inte finns, en
betydande mingd som enligt alimént vedertagen vetenskaplig dokumentation
kommer att ge den néringsméssiga eller fysiologiska effekt som pastas.

e) De ir forenliga med de sérskilda villkor som anges i kapitel I1I eller kapitel IV, allt
efter omstindigheterna.

2. Det skall endast vara tillatet att anviinda néringspastdenden och hilsopéstdenden
om genomsnittskonsumenten kan forvintas forstd de gynnsamma effekter som anges i
pastdendet.

3. Naringspastadenden och hilsopastdenden skall gilla livsmedel som &r firdiga for
konsumtion enligt tillverkarens anvisningar.

Artikel 6 i forordningen har f6ljande lydelse:

1. Niringspastienden och hdlsopéstdenden skall grundas pa och styrkas med hjilp av
allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation.

2. En livsmedelsforetagare som gor ett niringspastiende eller hilsopastdende skall
motivera anvindningen av pastaendet.
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3. De behoriga myndigheterna i medlemsstaten far begéra att en livsmedelsforetagare
eller en person som sldpper ut en produkt pad marknaden ligger fram all relevant
dokumentation och alla relevanta uppgifter som bekriftar 6verensstimmelsen med
denna f6rordning.

Artikel 10.1 och 10.3 i férordningen har foljande lydelse:

1. Hilsopéstaenden skall forbjudas om de inte uppfyller de allménna kraven i

kapitel II och de sirskilda kraven i detta kapitel samt &r godkinda i enlighet med denna
forordning och ingér i de forteckningar 6ver godkénda pastidenden som foreskrivs i
artiklarna 13 och 14.

3. Hénvisningar till ndringsdmnets eller livsmedlets allménna, ospecifika gynnsamma
inverkan pé allmin hilsa eller hilsorelaterat vilbefinnande far goras endast om de
atfoljs av ett bestdmt hélsopastadende som ingar i de forteckningar som foreskrivs i
artiklarna 13 eller 14.

Artikel 13.1-3 i forordningen har f6ljande lydelse:

1. Hilsopastdenden som beskriver eller hanvisar till
a) ett ndringsdmnes eller annat &mnes betydelse for kroppens tillvéxt, utveckling
och funktioner, eller
b) psykologiska och beteendemadssiga funktioner, eller
c) bantning eller viktkontroll eller nedsatt hungerkénsla eller 6kad
mittnadskinsla, eller en minskning av kostens energiinnehall, utan att det
péaverkar tillimpningen av direktiv 96/8/EG,
och som anges i den forteckning som avses i punkt 3, far goras utan att
genomgé de forfaranden som foreskrivs i artiklarna 15-19, forutsatt att de

i) bygger pé allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation och
ii) forstas vl av genomsnittskonsumenten.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen ldmna forteckningar 6ver de péstdenden
som avses i punkt 1 senast den 31 januari 2008, vilka skall 4tfoljas av de villkor som
giller for dem och av hénvisningar till relevant vetenskaplig motivering.

3. Efter samrad med myndigheten ska kommissionen, i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 25.3, anta en gemenskapsfSrteckning, som
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avser att dndra icke visentliga delar i denna forordning genom att komplettera den, Gver
de tillatna pastdenden som avses i punkt 1 och alla nédvéndiga villkor for anvindningen
av dessa pastaenden senast den 31 januari 2010.

Artikel 28.5 1 forordningen har foljande lydelse:

Sédana hilsopastdenden som avses i artikel 13.1 a far géras fran och med den dag da
denna forordning tréder i kraft till och med den dag d& den forteckning som avses i
artikel 13.3 antas, pa livsmedelsforetagarens ansvar, under forutsittning att de dr
forenliga med denna férordning och med géllande tillimpliga nationella bestimmelser,
utan att det paverkar antagandet av de skyddsatgirder som avses i artikel 24.

3. I'maélet aktualiseras dven Europaparlamentets och Radets direktiv 2005/29 om
otillborliga afférsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter pa
den inre marknaden och om &ndring av radets direktiv 84/450/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv 2005/29).
Direktiv 2005/29 anger i skl 10 tredje och fjirde meningarna foljande:

Det hir direktivet skall foljaktligen tillimpas endast i den man det saknas sérskild
gemenskapslagstiftning betréffande vissa aspekter av otillborliga affdrsmetoder, exempelvis
informationskrav och regler for hur informationen ska delges konsumenterna. Detta direktiv
skyddar konsumenterna nér det inte finns ndgon branschlagstiftning pa gemenskapsniva och
hindrar néringsidkare frin att ge ett felaktigt intryck av en produkts beskaffenhet.

I skal 18 i direktiv 2005/29, liksom i skil 15 i férordning 1924/2006, definieras

genomsnittskonsumenten:

...som &r normalt informerad samt skiligen uppmirksam och upplyst, med beaktande av
sociala, kulturella och sprékliga faktorer [...]. Begreppet genomsnittskonsument 4r inte ett
statistiskt begrepp. De nationella domstolarna och myndigheterna maste anvinda sitt eget
omddme, med beaktande av domstolens rittspraxis, nér de faststéller
genomsnittskonsumentens typiska reaktion i ett givet fall.

Skél 21 andra meningen i direktiv 2005/29 har foljande lydelse:
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Bevisbordan maste faststillas i nationell lagstiftning, men domstolar och administrativa
myndigheter bér ges mojlighet att kréiva att naringsidkare ligger fram bevis for riktigheten av
faktapastadenden som de har gjort.

Artikel 3.4 i direktiv 2005/29 har foljande lydelse:

Om bestdimmelserna i detta direktiv stér i strid med andra gemenskapsbestimmelser som
reglerar specifika aspekter av otillborliga affirsmetoder, skall de senare ha foretride och
tillimpas pa dessa specifika aspekter.

Artikel 12 i direktiv 2005/29 har foljande lydelse:

Medlemsstaterna skall ge domstolamna eller férvaltningsmyndigheterna befogenhet att i

domstolsforfarandena eller forvaltningsforfarandena enligt artikel 11

a) kréva att niringsidkaren lidgger fram bevis for riktigheten av faktapastdenden om en
affirsmetod under forutséttning att ett sddant krav, med beaktande av det rittmétiga intresse
néringsidkaren eller annan part i forfarandet har, férefaller limpligt mot bakgrund av
omstindigheterna i det sirskilda fallet, och

b) betrakta faktapastdenden som oriktiga, om de bevis som begirts in enligt a inte ldggs fram
eller bedéms otillrickliga av domstolen eller forvaltningsmyndigheten.

NATIONELL LAGSTIFTNING OCH PRAXIS

4. Livsmedelsverket har publicerat en végledning till kontrollmyndigheter m fl,
”Néringspéstdenden och hilsopéstdenden om livsmedel” i anslutning till

forordning 1924/2006.

5. Marknadsforingslagen (2008:486) genomfor direktiv 2005/29 och har i relevanta
delar f6ljande lydelse:

- 5 § Marknadsforing ska stimma 6verens med god marknadsforingssed.

6 § Marknadsforing som strider mot god marknadsforingssed enligt 5 § &r att
anse som otillborlig om den i mérkbar man péaverkar eller sannolikt paverkar
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mottagarens formaga att fatta ett vilgrundat affarsbeslut.

8 § Marknadsféring som #r vilseledande enligt ndgon av bestimmelserna i 9,
10 eller 12-17 §§ édr att anse som otillborlig om den péverkar eller sannolikt paverkar
mottagarens formaga att fatta ett vilgrundat afférsbeslut.

10 § En néringsidkare far vid marknadsforingen inte anvinda sig av felaktiga
pastaenden eller andra framstéillningar som &r vilseledande i fraga om niringsidkarens
egen eller ndgon annans néaringsverksamhet. '

Forsta stycket géller sérskilt framstéllningar som ror

1. produktens forekomst, art, midngd, kvalitet och andra utmérkande egenskaper,
2. produktens ursprung, anvindning och risker sdsom inverkan pa hélsa och miljs,
3. kundservice, reklamationshantering samt metod och datum for tillverkning eller
tillhandahallande,

4. produktens pris, grunderna for prisberdkningen, sérskilda prisfordelar och
betalningsvillkoren,

5. ndringsidkarens egna eller andra naringsidkares kvalifikationer, stillning pé
marknaden, ataganden, varumirken, varunamn, kdnnetecken och andra rittigheter,
6. beldningar och utmirkelser som har tilldelats nédringsidkaren,

7. leveransvillkor for produkten,

8. behovet av service, reservdelar, byte eller reparation,

9. ndringsidkarens tagande att f6lja uppforandekoder, och

10. konsumentens réttigheter enligt lag eller annan forfattning.

En néringsidkare far inte heller utelimna vésentlig information i marknadsféringen

av sin egen eller ndgon annans néringsverksamhet. Med vilseledande uteldmnande avses
dven sadana fall nédr den visentliga informationen ges pé ett oklart, obegripligt, tvetydigt
eller annat oldmpligt sitt.

6. Enligt fast nationell praxis har nédringsidkaren bevisbordan for att
marknadsforingspéstadenden som néringsidkaren gor dr sanningsenliga. Beviskravet
har i nationell praxis uttryckts som att niringsidkaren ska styrka eller visa
vederhiftigheten i pastadendet. Vilken bevisning som krévs kan variera fran fall till
fall, beroende pé vad det 4r for pastdende som gors och vilken produkt det ar fraga
om. Utgdngspunkten for beddmningen dr hur genomsnittskonsumenten kan

forvintas uppfatta pastaendet.
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MALET VID PATENT- OCH MARKNADSDOMSTOLEN
7. Mezina AB (Mezina) arbetar med utveckling, dokumentation, forskning och

marknadsforing av naturlikemedel, likemedel och kosttillskott. I Sverige siljs och

marknadsfors Mezinas produkter bl.a. via bifirman Wellvita.

8. Foljande dr ostridigt. Mezina har marknadsfort produkterna Movizin complex,

Macoform och Vistavital. Dessa produkter ar klassificerade som kosttillskott och

innehaller vixter eller vixtextrakt, s.k. botanicals. Produkterna omfattas av

definitionen livsmedel. Movizin complex innehéller ingeféra, nypon och boswellia.

Macoform innehaller kronértskocka och maskros. Vistavital innehaller blabér.

Mezina har gjort f6ljande marknadsforingspéstdenden, vilka enligt parternas

samstdmmiga uppfattning &r hilsopéstdenden:

Movizin complex

A.1 "Movizin complex - for dina leder”

A.2 "Ingefdra kan hjélpa till med att bevara rorligheten i lederna och
bidra till energi och vitalitet”

A.3 a) "Nypon kan hjilpa till med att bevara rorligheten i lederna”

A.3 b) "Nypon som kan hjdlpa mig att bevara mina leder och bidra till
ledernas fortsatta styrka.”

A.4 a) "Boswellia - Kédan fran detta trdd har lénge anvénts i bland annat
Indien for att understédja ledernas naturliga rorlighet och smidighet.”
A. 4b) ”Jag ser alltid till att ta en daglig dos av Movizin, didr Boswellia
hjélper till med att halla lederna bekvima.”

Macoform

B.1 "Macoform - mage i balans”

B.2 "Kronértskocka kan bidra till en normal matsméltning och stédja
magens komfort.”

B.3 ”Maskros kan stddja den fysiologiska ph-balansen och bidra till en

normal tarmfunktion.”



Sid 9

' STOCKHOLMS TINGSRATT Begéiran om PMT 11229-17
Patent- och marknadsdomstolen forhandsavgorande
2019-05-02
Vistavital

9.

10.

11.

12.

C.1 "Vistavital - bibehélla en normal syn”
C.2 a) "Blabir framjar blodtillforseln 1 6gat och néthinnans funktion samt
bidrar till att 6gats normala funktion bevaras.”

C.2 b) "Blébir - Hjalper att bevara nédthinnans normala funktion.”

Konsumentombudsmannen (KO) har vickt talan mot Mezina vid Patent- och
marknadsdomstolen. KO:s yrkanden innefattar begéran att Patent- och
marknadsdomstolen vid vite ska férbjuda Mezina att vid marknadsforing av de
ifrdgavarande produkterna anvénda de pastidenden som tidigare redovisats (se

punkt 8 ovan) eller andra pastaenden med vésentligen samma innebord.

Mezina har motsatt sig att forbud meddelas.

KO och Mezina dr §verens om att pastdendena om ingeféra, nypon, boswellia,
kronértskocka, maskros respektive blabar (A.2, A.3 a, A3b,Ada, A4b,B.2,
B.3, C.2 aoch C.2 b) &r s.k. bestimda hélsopastiaenden, vilka samtliga ocksa far
anses overensstimma med pastidenden som omfattas av relevanta ans6kningar som
har skickats in till Europeiska kommissionen (nedan Kommissionen) for
stdllningstagande enligt artikel 13.2 i férordning 1924/2006, ndmligen de som

redovisas nedan i punkterna 12-17.

For ingeféra finns tva ansokningar av relevans for malet. Den forsta &r att
ingefdrsextrakt bidrar till att bibehélla ledrorlighet (EFSA Journal 2010; 8
(2):1493). Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) har utvirderat
pastaendet och kommit till slutsatsen att det vetenskapliga underlaget som Efsa har
haft att tillga inte har pavisat ett samband mellan &mnet och bibehallandet av
normala leder. — Den andra &r att ingeféra bidrar till forbéttrandet av
vitalitet/forhojd energiniva” (id-nr 2726). Det pastédendet har inte utvirderats av

Efsa.
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16.
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18.

19.
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13. For nypon finns en anstkan av relevans f6r mélet; “nypon bidrar till att bibehélla

hilsosamma och flexibla leder, ledrérlighet och bestdende ledstyrka™ (id-nr 4328).

Efsa har inte utvérderat pastaendet.

For boswellia finns det tva ans6kningar av relevans for mélet. Den f6rsta 4r
”formaga att understodja ledrorlighet/bidra till att hélla lederna svala och
bekviama” (id-nr 3904). Efsa har utvirderat detta och kommit till slutsatsen att det
inte har péavisats ett samband mellan boswellia och den péstadda effekten
bibehallande av normala leder. — Det andra &r “bidrar till att halla lederna svala och

bekvima” (id-nr 4000). Det pastiendet har inte utvirderats av Efsa.

Fo6r maskros finns det en ansékan av relevans for mélet; "Maskros kan stédja den
fysiologiska pH-balansen och bidra till en normal tarmfunktion” (id-nr 3609). Efsa

har inte utvérderat pastaendet.

For kronértskocka finns det tva ans6kningar av relevans for malet. Den forsta dr
“hjélper till att stodja matsméltningen, bidrar till normal tarmfunktion samt bidrar
till tarmbekvamlighet” (id-nr 3703) och det andra &r "bidrar till tarmbekvimlighet”
(id-nr 4303). Efsa har inte utvirderat dessa pastaenden.

For blabar finns det en ansokan av relevans for malet; “understédjer ndthinnans
funktion, blébér uppritthaller 6gonhilsa — understédjer blodcirkulationen till 6gat.”
(id-nr 2050). Efsa har inte utvirderat pastaendet.

Kommissionen har inte tagit stdllning till ndgot av hilsopastadendena enligt punkt

12—17 ovan, varfor de &r pa Efsas s.k. pendinglista.

KO och Mezina &r oense om huruvida foljande péstédenden &r bestimda eller
ospecifika hélsopastdenden "Movizin complex - for dina leder”, ”"Macoform -
mage i balans” och “Vistavital - bibehélla en normal syn” (A.1, B.1 och C.1). Till

skillnad fran pastdendena om ingeféra, nypon, boswellia, krondrtskocka, maskros
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respektive blabar (se punkterna 11-17 ovan), omfattas dessa pastdenden som

sadana inte av nagra ansékningar till Kommissionen.

KO:s talan

20. KO gor géllande att pastdendena som motsvarar yrkande A.1, B.1 och C.1
("Movizin complex - for dina leder”, "Macoform - mage i balans” och ”Vistavital -
bibehalla en normal syn”) i forsta hand ir bestamda hilsopéstdenden som strider
mot artikel 10.1 i forordning 1924/2006. Péstdendena #r otillatna eftersom det inte
finns nagra godkénda pastdenden i gemenskapsforteckningen dver godkinda
hélsopastdenden angdende produkterna Movizin complex, Macoform och
Vistavital. Det saknas &ven ansdkta hélsopéstdenden om produkterna Movizin

complex, Macoform och Vistavital. Eftersom pastdendena strider mot férordningen

strider de dven mot lagstridighetsprincipen i 5 § marknadsforingslagen.

21. Savitt géller de av Mezina anvénda péastdendena om dmnen som ingér i
produkterna (motsvarande yrkandena A.2, A.3 aochb, A4 aochb,B.2, B.3 samt
C.2 aoch C.2 b), nimligen om ingeféra, nypon, boswellia, kronértskocka, maskros
respektive blébar, gor KO gillande foljande. Pastdendena far anses 6verensstimma
med péstadenden vilka omfattas av relevanta ansékningar som har skickats in till
Kommissionen for stillningstagande. Pastiendena uppfyller emellertid inte i 6vrigt
kraven i artikel 28.5 1 forordning 1924/2006, eftersom de strider mot andra delar av
forordningen, ndmligen artikel 3 a, 5 och 6. KO gor ocksa gillande att pastdendena
strider mot tillimpliga nationella bestdmmelser i 5 och 10 §§

marknadsforingslagen. Pastdendena far ddrmed inte anvindas.

22. KO gor gillande att hilsopastiendena om ingefiira, nypon, boswellia,

kronédrtskocka, maskros respektive blébér dr otillatna eftersom:

1.a) Det inte har visats att forekomsten av &mnet som péstdendena giller har en
gynnsam niringsmaéssig eller fysiologisk effekt enligt allmént vedertagen

vetenskaplig dokumentation (artikel 5.1 a i forordningen).
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1.b) Det inte har visats att &mnena som pastaendena géller finns i slutprodukten
i en mingd som kommer att ge den néringsmaéssiga eller fysiologiska effekt
som pastas och som har bekriftats av allméint vedertagen vetenskaplig

dokumentation (artikel. 5.1 b i forordningen), samt att

1.c) Det inte har visats att den méngd av produkten som rimligtvis kommer att
konsumeras ger en betydande mingd som kommer att ge den néringsmaéssiga
eller fysiologiska effekt som péstés, enligt allmént vedertagen vetenskaplig

dokumentation (artikel 5.1 d i férordningen).

1.d) Det aligger Mezina att l4igga fram dokumentation avseende ovan anf6érda
punkter som visar pa dverensstimmelsen med férordningen. Eftersom Mezina
inte har gjort det har bolaget inte visat att det har grundat hélsopastdendena pa

allmiént vedertagen vetenskaplig dokumentation (artikel 6 i férordningen).

2. Det har inte visats att hélsopastdendena dr vederhéftiga (inte felaktiga,
tvetydiga eller vilseledande) enligt artikel 3 a i forordningen. Enligt artikel 6
aligger det Mezina att visa att dess pastadenden &4r vederhéftiga enligt artikel 3 a.
Eftersom bolaget inte har lagt fram ndgon dokumentation alls, varken tidigare
till Konsumentverket/KO eller nu till domstolen, till styrkande av sina
pastaenden sa har Mezina inte visat att pastdendena &r vederhiftiga.

Pastaendena dr dirfor vilseledande enligt artikel 3 a i férordningen.

3. Eftersom Mezina inte har styrkt att pastdendena dr vederhiftiga dr de dven

vilseledande och otillatna enligt 10 § marknadsforingslagen.

4. Mot bakgrund av att pastdendena inte ir tillatna enligt férordningen &r de
dven lagstridiga enligt 5 § marknadsforingslagen.
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23. I andra hand gér KO géllande, savitt géller pastiendena som motsvaras av

24.

yrkandena A.1, B.1 och C.1, dvs. "Movizin complex — for dina leder”, ”"Macoform
—mage i balans” och ”Vistavital — bibehalla en normal syn”, att dessa 4r allménna,
icke specificerade hilsopastdenden enligt artikel 10.3. i férordning 1924/2006.
Péstdendena r otillatna:

- 1 forsta ledet for att de varken &tfoljs av godkénda hilsopéastdenden enligt
forordningen, eller av bestimda péstdendena om dmnet (botanicals) som #r tilldtna
enligt 6vergangsbestimmelserna i artikel 28.5 i férordningen. De hilsopéstdenden
om botanicals som finns pa samma webbplats (ndmligen A.2, A.3 a, A3 b, A4a,
A4b,B.2,B.3,C.2 aoch C.2b) dr enligt KO otillatna, av de skél som redovisats.
- i andra ledet, om domstolen skulle komma fram till att pastiendena om botanicals
ar tillatna enligt artikel 28.5 i férordningen, gér KO géllande att hilsopéastdendena
som motsvaras av yrkandena A.1, B.1 och C.1 inte 4tfoljs (inte exponeras i
tillracklig nérhet) av bestdmda pastaenden.

- 1 marknadsf6ringen av Vistavital anvinder Mezina i och for sig ndgra godkinda
hélsopastaenden om vitamin A, C och E samt zink och selen. Hélsopastaendet C.1

kan dock enligt KO inte anses 4tféljas av dessa.

KO anser att marknadsforingen av kosttillskotten ifraga far anses riktad framforallt
till mén och kvinnor i medelaldern och uppét och som upplever problem med ett
eller flera av omradena leder, mage och 6gon. Malgruppen kan inte antas ha
nirmare kunskaper om de hélsoaspekter som behandlas i marknadsforingen. Ej
heller kan personer inom malgruppen anses vara vana internetanvindare eller vél
insatta vad giller egenvard. Genomsnittskonsumenten saknar ndrmare kunskaper

om de hilsoaspekter som behandlas i marknadsforingen.

Mezinas svaromal

25.

Mezina gor & sin sida géllande foljande savitt géller pastdendena om ingefira,

nypon, boswellia, kronirtskocka, maskros respektive blabr.



27.

28.
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26. KO:s beskrivning av status i Kommissionen och Efsas prévning avseende

pastaenden om ingefira, nypon, boswellia, kronértskocka, maskros och blabar
stammer. Viktigt att lyfta fram &r dock att Kommissionen &nnu inte tagit stéllning
till de aktuella pastdendena. Kommissionen skulle exempelvis kunna komma fram
till att de krav Efsa tillimpat som grund vid utvirderingen ar for hogt stdllda. Detta
ar en av de anledningar som foranlett att aktuell utvérdering dr uppskjuten dvs. det
Overvigs om s.k. botanicals ska utvirderas pad samma sétt som vitaminer och
mineraler och/eller om &mnena ska omfattas av en egen lagstiftning. Det &r i ljuset
av dessa forutsittningar som Mezina menar att kravet pa eget ansvar i artikel 28.5 i

forordningen ska bedémas.

Mezinas instillning 4r att det dr orimligt och gér utdver vad som omfattas av “eget
ansvar” enligt artikel 28.5 i férordningen att Mezina ska kunna pavisa egenhéndigt
framtagen dokumentation till styrkande av att férekomsten av Zmnet, som
pastaende giller, har en néringsméssig eller fysiologisk effekt enligt vedertagna
vetenskapliga fakta samt att &mnet forekommer i en méngd som ger den
nédringsmassiga och fysiologiska effekt som péstas. En 6vergangsperiod enligt
artikel 28.5 giller och det saknas lagstiftning. Kommissionen har inte utvirderat
Efsas underlag i enlighet med férordningen och rostat om aktuella pastaenden som
faststillts i en réttsakt. Det har inte heller faststillts att botanicals ska omfattas av
nagon annan lagstiftning med andra krav. Det méste dérfor vara tillrackligt for
Mezina att kunna st6dja sig pa det underlag som ingivits till Efsa (efter egen
utvirdering) och anvinda aktuella hilsopastidenden i en lydelse som &r forenlig
med ansdkan for pastdendet. Denna instéllning ska ses i ljuset av att
livsmedelsforetag inte far anvénda egen vetenskaplig dokumentation till st6d for
tillatna hélsopastdenden utan dr bundna av den dokumentation som ingivits till
Efsa.

Kravet p& vedertagen vetenskaplig dokumentation enligt artikel 5 och 6 i
forordningen avser den dokumentation som l&mnats in till stéd for det ansdkta

hilsopastdendet. Vederhéftighetsbedomningen enligt artikel 3 a, 5 och 6 i
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29.

30.

31.

forordningen ska ddrmed enligt Mezinas uppfattning ske utifran de krav som
uppstills 1 forordningen och grundas pé den vetenskapliga dokumentation som
skickats in som stdd for de ansokta pastdendena. Detta géller oavsett om Efsa har

meddelat ett negativt utlatande eller inte.

Sédsom Mezina forstdr KO:s talan anser KO att Mezina ska presentera egenhéndigt
framtagen dokumentation som stéder de ans6kta pastdendena for att uppfylla

kraven pa livsmedelsforetagarens ansvar samt allmént vedertagen dokumentation.

KO:s instéllning innebdr att det ska uppstillas hogre krav pa livsmedelsforetagare
vad giller anvéndning av hilsopéstdenden som omfattas av
Overgangsbestimmelserna enligt artikel 28.5 i forordningen &n vad giller
anvindning av hilsopéstdenden som godkiints av Kommissionen. Detta d&
livsmedelsforetagare enligt férordningen inte far hénvisa till andra studier 4n de
som ligger till grund for ett godként hélsopastdende. Mezinas instillning dr att det
ar orimligt att mot denna bakgrund kriva att livsmedelsforetagare presenterar annat
vetenskapligt stéd for de aktuella ans6kta pastdendena som omfattas av
Overgéngsbestimmelserna &n den som ligger till grund for ansdkan. Det skulle
dven komma att leda till att livsmedelsforetagares anvindning av de ansékta
pastdenden bedéms olika i de olika medlemsstaterna vilket 4r i strid med
forordningens syfte. Mezinas instéllning &r att motsvarande krav pa "allmént
vedertagen dokumentation™ som uppstills i férordningen vad giller godkinda
hilsopéstdenden dven ska gilla for pastaenden som omfattas av
overgangsbestimmelserna enligt artikel 28.5 i forordningen for att

“livsmedelsforetagarens ansvar” ska anses uppfyllt.

Under alla omstéindigheter anser Mezina att kravet pa “livsmedelsfretagarens eget
ansvar” enligt artikel 28.5 i forordningen dr uppfyllt d& Mezina f6ljt vad som &r att
anse som god sed i kosttillskottbranschen avseende hur vergangsbestimmelserna
enligt artikel 28.5 ska tillampas. Ansokta pastdenden om botanicals far anvindas

till dess att Kommissionen beslutat om dessa, oavsett om dessa har utvirderats av
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32.

33.

34.

Efsa eller inte och oavsett vad Efsas bedomning av ett péstéénde har varit. Detta
sérskilt mot bakgrund av att det &r frdga om botanicals som har anvénts under
mycket lang tid med gott resultat, bade vad géller de enskilda dmnena i sig s&vil
som vad géller de for malet aktuella produkterna. Mezinas bevisborda far saledes

anses uppfylld i férhallande till artikel 28.

Detta f6ljer av att Kommissionen skjutit upp samtliga ans6kningar avseende
botanicals i anledning av att det foreligger en diskussion mellan medlemsstaterna
avseende huruvida Efsas strikta bedomning verkligen ska tillimpas pa botanicals
eller om dessa snarare ska behandlas i en egen lagstiftning i likhet med traditionellt
vixtbaserade ladkemedel. D4 Efsas rekommendation inte &r bindande for
Kommissionen och kan komma att dndras har det ddrmed inte uppkommit ndgon
rittsakt som livsmedelsforetagare har att forhalla sig till innan Kommissionen fattat
ett slutligt beslut och eventuell Gvergangsperiod som Kommissionen beslutar om

har 16pt ut.

Mezinas instéllning 4r inte att det endast &r tillrickligt att hdnvisa till Efsa for att ta
ett eget ansvar i enlighet med artikel 28.5 i férordningen. Istdllet anser Mezina att
det 1 kravet pa eget ansvar ligger att utforma de aktuella pastdendena i enlighet med
forordningen, exempelvis pa sé sétt att pastdendena inte blir medicinska eller
forstarker de effekter som ligger till grund for ans6kan. I ansvaret ligger dértill att
véirdera den dokumentation som ldmnats in till grund for ansékan hos Efsa for att
bedoma om underlaget styrker de pastienden som #r foremal for ansokan. Det kan
dock inte krévas att varje enskilt livsmedelsforetag ddrutéver tar fram egna studier

som styrker hilsoeffekterna.

Mezina har gjort en virdering av de aktuella pastdendena utifran det underlag som
givits in till Efsa och kommit fram till att de pastdenden som anvénds for de
aktuella livsmedelsprodukterna &r utformade enligt forordningen samt har de

effekter som péstés.
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35. Det &r vidare Mezinas instéllning att péstdendena "Movizin complex - for dina

36.

%

leder”, "Macoform - mage i balans” och ”Vistavital - bibehélla en normal syn”
enligt yrkandena A.1, B.1 och C.1 &r ospecifika. Dessa pastdenden atfoljs av
pastdenden motsvarande ansdkta hilsopéstdenden avseende produkternas innehéll
av ingeféra, nypon, boswellia, kronértskocka, maskros respektive blabar for vilka
Overgangsregler géller enligt artikel 28.5 i forordningen. Den patalade
marknadsforingen ar ddrmed forenlig med artikel 10.3 i férordningen och inte i
strid med god marknadsf6ringssed enligt lagstridighetsprincipen, 5 §

marknadsforingslagen.

Mezina anser att malgruppen for den aktuella marknadsforingen &r hilsomedvetna
konsumenter som &r intresserade av att komplettera sin normala kost med
kosttillskott och &r vél insatta vad giller egenvard. Da marknadsforingen
forekommer p& Mezinas webbplats kan det enligt Mezina forutsittas att

malgruppen utgdrs av vana internetanvéndare.

BEHOVET AV FORHANDSAVGORANDE

37.

38.

Artikel 13 i forordning 1924/2006 innebér att vissa hilsopastaenden om livsmedel
far géras utan ett foregadende ans6kningsforfarande for godkédnnande. Det giller,
savitt nu dr aktuellt, hdlsopéastdenden som beskriver eller hinvisar till ett
néringsdmnes eller annat amnes betydelse for kroppens tillvixt, utveckling och
funktioner. Pastdendena maéste, for att omfattas av bestimmelsen, finnas med i en
gemenskapsforteckning som antas av Kommissionen. Ytterligare forutsittningar ar

att hilsopastaendena

bygger pa allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation och

forstas vil av genomsnittskonsumenten.

Den ordning som anvisas for sédana hélsopéstdenden &r att medlemsstaterna senast
den 31 januari 2008 skulle limna forteckningar 6ver hilsopéstdenden till

kommissionen. Forteckningarna skulle atf6ljas av de villkor som giller for dem
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39.

40.

41

och hénvisningar till relevant vetenskaplig motivering. Kommissionen skulle
senast den 31 januari 2010, efter samrad med Efsa, anta en

gemenskapsforteckning.

Efter antagandet av férordning 1924/2006 mottog Kommissionen sammanlagt
cirka 44 000 hilsopastienden frin medlemsstaterna. Kommissionen begirde
vetenskapligt yttrande frén Efsa. Den 27 september 2010 publicerade
Kommissionen ett pressmeddelande pa sin webbplats med avseende pé det stora
antalet hélsopéastaenden och forseningen i behandlingen av dessa. Kommissionen
uppmanade Efsa att tillfilligt skjuta upp utvirderingen av hélsopastaendena om
botaniska &mnen och i stéllet fokusera pa utvérderingen av dvriga péastdenden som
Oversdnts, i syfte att kunna anta en forteckning inbegripande dessa pastdenden s&

snart som mgjligt.

Den 16 maj 2012 godkinde Kommissionen en partiell forteckning med
hélsopéstdenden. Samtidigt sammanstillde Kommissionen en forteckning med
over 2 000 hilsopastienden for vilka Efsas utvirdering eller kommissionens
beddomning &nnu inte hade slutforts och publicerade den pa sin webbplats. Enligt
Kommissionen var utvirderingen av dessa pastdenden, vilka bland annat hinvisade
till effekter av botaniska amnen, fortfarande uppskjuten och de fick saledes
fortsétta att anvindas i enlighet med 6vergangsbestammelserna i (savitt nu dr

aktuellt) artikel 28.5 i férordning 1924/2006.

. EU-domstolen har uttalat bl.a. féljande om 6vergangsbestimmelserna i férordning

1924/2006 (forenade mélen C-596/15 P, Bionorica och Diapharm mot
kommissionen, EU:C:2017:886, punkterna 87—89). Savil tilldtna hilsopastidenden
som halsopéstdenden vilkas utvérdering skjutits upp kan anvéndas vid saluféringen
av livsmedel, men kraven och fSrutséttningarna dr olika for dessa tva typer av
pastdenden. Halsopastdenden vilkas utvirdering skjutits upp omfattas av
Overgéngsbestimmelserna och méste bland annat, enligt artikel 28.5 och 28.6 i

forordningen, vara férenliga med férordningen och med gillande tillimpliga
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42.

43.

44.

45.

46.

nationella bestimmelser. Vidare maste hélsopastdende vilkas utvérdering skjutits

upp dven uppfylla kraven enligt varje medlemsstats nationella bestimmelser.

Ordalydelsen i artikel 6 i forordning 1924/2006 indikerar enligt Patent- och
marknadsdomstolens mening att det &r den livsmedelsforetagare eller den person
som slédpper ut en produkt pd marknaden som har bevisbérdan for att ett
hilsopéstédende har vetenskapligt beldgg (“skall grundas pa och styrkas™, ”En
livsmedelsforetagare som gor ett néringspastiende eller hilsopastidende skall
motivera anvéndningen av pastdendet”, ” De beh6riga myndigheterna i
medlemsstaten far begiira att en livsmedelsforetagare eller en person som slépper ut
en produkt p& marknaden ligger fram all relevant dokumentation och alla relevanta
uppgifter som bekréftar 6verensstimmelsen med denna forordning™). I vart fall
verkar detta framga underforstatt (analogt mal C-310/14, Nike European
Operations Netherlands, EU:C:2015:690, punkt 25).

Ordalydelsen i artikel 5.1 a) i férordning 1924/2006 indikerar ocksa att
unionslagstiftningen reglerar bevisboérdan (“Det har pavisats att™”), men utan att

bestaimmelsen tydligt pekar ut vem som har bevisbordan.

I forordning 1924/2006 héanvisas flertalet gdnger i artiklarna 5, 6 och 13 till
vedertagen vetenskaplig dokumentation”. Uttrycket kan uppfattas som att

lagstiftningen reglerar beviskraven.

A ena sidan forekommer allts8, enligt vad som redovisats ovan i punkterna 42—44,
passusar som kan ge intrycket att EU-lagstiftningen reglerar bevisbérdan och

beviskraven.

A andra sidan saknas i forordning 1924/2006 specifika bestimmelser om
forfarandet nér forordningen tilldimpas i nationell domstol, sdsom bestimmelser
om, bland annat, bevisupptagning, vilka bevis som &r godtagbara vid den nationella

domstolen, eller vilka principer som ska tillimpas vid den nationella domstolens
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47.

48.

49.

50.

51.

prévning av bevisvirdet for den bevisning som ingetts. Det indikerar enligt Patent-

och marknadsdomstolen att bevisborda och beviskrav bestims enligt nationell ritt.

I avsaknad av unionsrittslig harmonisering ska — enligt principen om
medlemsstaternas processuella autonomi — sddana bestdmmelser féreskrivas i den
inhemska réttsordningen i varje medlemsstat. Dessa bestammelser far emellertid
varken vara mindre formanliga &n dem som reglerar liknande nationella situationer
(likvardighetsprincipen) eller medfora att det i praktiken blir omojligt eller orimligt
svart att utéva réttigheter som f6ljer av unionsritten (effektivitetsprincipen) (se

Nike European Operations Netherlands, punkt 28).

Effektivitetsprincipen utgér for det forsta hinder {or tillimpningen av nationella
forfarandebestdammelser som, genom att foreskriva alltfor strikta regler, sarskilt vad
giller bevisningen av att vissa bestdimda omstédndigheter inte féreligger, medfor att
det i praktiken blir omojligt eller orimligt svart att med framgang &beropa
unionslagstiftningen. Fér det andra utgdr denna princip hinder for nationella
bevisregler med for lagt stéllda beviskrav, vilkas tilldimpning i praktiken leder till
att en bevisborda som féreskrivs unionslagstiftningen omkastas (se Nike European
Operations Netherlands, punkt 29, f6r ett motsvarande resonemang se dven mal C-

74/14 Eturas m.fl., EU:C:2016:42).

Direktiv 2005/29 saknar regler om beviskrav, vilka alltsi bestdms enligt nationell

ritt.

Patent- och marknadsdomstolen ser behov av klargérande kring tolkningen av
artiklarna 5 och 6 i forordning 1924/2006, l4sta tillsammans med artiklarna 10.1
och 28.5 i férordningen. Behovet av tolkning avser bevisbdrdans placering samt
om forordningen reglerar beviskraven i en situation som den som 4r aktuell 1 méalet

vid Patent- och marknadsdomstolen.

Det finns ocksa ett behov av tolkning sdvitt giller samspelet mellan férordning

1924/2006 och direktiv 2005/29 med avseende pa bevisborda och beviskrav.
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33.

54.

Patent- och marknadsdomstolen uppfattar att eftersom forordning 1924/2006
innehaller sérskilda bestimmelser om néringspéstdenden och hilsopastidenden om
livsmedel, utgdr det en specialreglering i forhallande till de allménna bestimmelser
som skyddar konsumenter mot vilseledande afféirsmetoder som tillimpas gentemot
dem av néringsidkare, sdsom dem som foreskrivs i direktiv 2005/29. Det skulle i
sin tur kunna leda till slutsatsen att om bestimmelserna i direktiv 2005/29 stér i
strid med dem i forordning 1924/2006 ska férordningens bestimmelser ha
foretréde och tillampas pé dessa specifika aspekter av vilseledande affdrsmetoder
(forenade mélen C-544/13 och C-545/13, Abcur, EU:C:2015:481, punkterna 80—
81).

Patent- och marknadsdomstolen ska i mélet tillimpa bestdmmelserna i férordning
1924/2006, och samtidigt, bestimmelser i nationell lagstiftning
(marknadsforingslagen) som genomfor direktiv 2005/29.

Enligt fast nationell praxis har néringsidkaren bevisbérdan for sanningsenligheten i
marknadsforingspastdenden. Beviskravet har i nationell praxis stillts
forhéllandevis hogt nér det &r frdga om nérings- och hilsopéstdenden (avgsrandena
fran Marknadsdomstolen, MD 2013:13, punkt 434, och MD 2015:18). Patent- och
marknadsdomstolen fragar sig om tillimpning av forordning 1924/2006, sirskilt
artikel 3 a), innebir att det finns anledning att géra andra 6verviganden om

bevisbérda och beviskrav dn de som foljer av nationell praxis.

Patent- och marknadsdomstolen har ocksé noterat att &ven ett hilsopastaende som
grundas pé och kan styrkas av allmént vedertagen vetenskaplig dokumentation kan
ge upphov till ett motstridigt och forvirrande budskap och dérfor vara otillatet (mal
T-100/15, Dextro Energy mot kommissionen, EU:T:2016:150, efter 6verklagande
mal C-296/16 P, Dextro Energy mot kommissionen, EU:C:2017:437). Mot denna
bakgrund, och med utgéngspunkt i EU-domstolens avgérande i C-596/15 P,
Bionorica och Diapharm mot kommissionen, framstér det som att Patent- och
marknadsdomstolen inte kan utga fran att hélsopastdenden som omfattas av

Overgingsregeln i artikel 28.5 1 forordning 1924/2006 &r forenliga med
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forordningens bestimmelser och med bestdimmelserna i direktiv 2005/29. Istéllet
maste provas om hilsopastdendena &r forenliga med férordningen och med
gillande tillampliga nationella bestimmelser, samt om hilsopéstdendet uppfyller
kraven enligt nationella bestimmelser. Vid denna bedémning ar fragor om

bevisborda och beviskrav av stor betydelse.

Mot denna bakgrund har Patent- och marknadsdomstolen beslutat att stilla foljande
tolkningsfragor till EU-domstolen:

1. Reglerar artiklarna 5 och 6 lista tillsammans med artiklarna 10.1 och 28.5 i
forordning 1924/2006 bevisbordan nir en nationell domstol provar om otillatna
hilsopastaenden gjorts i en situation dé aktuella hilsopastdenden motsvarar ett
pastaende som omfattas av ansdkan enligt artikel 13.2 i forordning 1924/2006,
men dér ansdkan dnnu inte har lett till ett beslut om godké&nnande eller icke-
godk#nnande, eller bestdms bevisbordan enligt nationell rétt?

2. Om svaret pa fraga 1 &r att bestimmelserna i forordning 1924/2006 reglerar
bevisbordan, ligger bevisbérdan pa den néringsidkare som gor ett bestamt
hélsopéastaende, eller pd den myndighet som begér att den nationella domstolen
ska forbjuda néringsidkaren att fortséttningsvis gora pastdendet?

3. Ien situation som den som anges i frdga 1, reglerar artiklarna 5 och 6 lista

tillsammans med artiklarna 10.1 och 28.5 i forordning 1924/2006 beviskraven

nér en nationell domstol provar om otillétna hélsopéstdenden gjorts, eller
bestdms beviskraven enligt nationell ritt?
4. Om svaret pa fraga 3 4r att bestimmelserna i forordning 1924/2006 reglerar
j beviskraven, vilka beviskrav stélls?
5. Péverkas svaret pa fraga 1-4 av att tillimpning av forordning 1924/2006
(innefattande artikel 3 a i forordningen) och direktiv 2005/29 aktualiseras

samtidigt 1 malet vid den nationella domstolen?

o

Ingeborg Simonsson




