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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
26 juni 2023
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Bundesgerichtshof (Tyskland)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
1 juni 2023
Motpart i forsta instans och klagande vid Bundesgerichtshof:
Novel Nutriology GmbH
Klagande i forsta instans och motpart,vid Bundesgerichtshof:

Verband Sozialer\Wettbewerbe. \Va

Saken i det nationellaumalet

Talan omforbudsforelaggande av reklam for en produkt med véaxtbaserade
ingredienser med pastdenden som klaganden anser utgor otillatna halsopastaenden

Syfte med och rattslig grund for begaran om forhandsavgdrande

Tolkning,aviunionsréatten, artikel 267 FEUF

Fraga som héanskjuts for forhandsavgérande:

Ar det tillatet att gora reklam for véxtbaserade &mnen (’botanicals™) med
hélsopastaenden (artikel 10.1 i férordning nr 1924/2006), eller med hanvisningar
till en allman, icke specificerad gynnsam effekt av naringsamnet eller livsmedlet
for allman halsa eller hé&lsorelaterat vélbefinnande (artikel 10.3 i forordning
nr 1924/2006), utan att dessa pastdaenden &ar godkanda i enlighet med denna
forordning och ingar i de forteckningar 6ver godkanda pastaenden som foreskrivs
I artiklarna 13 och 14 i férordningen (artikel 10.1 i férordningen), eller utan att
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dessa hanvisningar atfoljs av ett bestimt hélsopastaende som ingar i de
forteckningar som foreskrivs i artiklarna 13 eller 14 (artikel 10.3 i férordningen),
sa lange utvarderingen av [Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa)]
eller kommissionens bedémning angaende upptagande av de anmélda pastaendena
om ”botanicals” 1 gemenskapsforteckningarna enligt artiklarna 13 och 14 i
forordning (EG) nr 1924/2006 annu inte har slutforts?

Anfdrda unionsbestammelser

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 om
naringspastdenden och halsopastdenden om livsmedel i desshylydelse enligt
kommissionens forordning (EU) nr 1047/2012 av den 8 november 2012, sarskilt
artiklarna 10 och 28

Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 avi den 16 majy, 2012 om
faststallande av en forteckning over andra godkandayhalsopastaenden om
livsmedel &n sadana som avser minskad sjukdomsrisk och barnstutveckling och
halsa, sarskilt skalen 10 och 11

Kommissionens forordning (EU) nr 536/2013 av den L1 jumi 2013 om dndring av
forordning (EU) nr 432/2012, sarskilt skélen 4 ochis

Anfdrda nationella bestammelser

Gesetz gegen den unlauteren, Wetthewerb<(UWG) (lagen om bekampande av
otillbérlig konkurrens), sérskilt 3;3a, 8 och 12 88

Kortfattad redogorelsenfor de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Klaganden,“\erband Sozialer Wettbewerb e. V., &r en registrerad férening som
har Tuppgift att.tillvarata medlemmarnas kommersiella intressen.

Motparteny, Novel Nutriology GmbH, salufor kosttillskottet ”o'gaenics Adapto-
Genie ANTI.STRESS-KOMPLEX”. Foretaget marknadsférde denna produkt pa
sin webbplats genom fdljande pastienden om ingredienserna “’saffransextrakt” och
“melonsaftextrakt”:

”1.  Humorho6jande saffransextrakt.

2. Saffransextraktet Safr'Inside i Adapto-Genie testades i en 6ppen studie pa 50
deltagare under 30 dagar. Med en daglig dos Safr'Inside pa 30 mg upplevde 77 %
av testpersonerna att deras kanslomassiga jamvikt forbattrades efter endast tva
veckors intag och de kande sig mer optimistiska och lyckligare. 66 % ké&nde sig
mer avslappnade och dynamiska. Efter 30 dagar hade somnkvaliteten forbattrats
for 11 % av testpersonerna.
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3. Det har bevisats i studier att intag av melonsaftextrakt med
superoxiddismutas ledde till minskade stresskanslor och kraftloshet efter fyra
veckor. Dessutom minskade irritabiliteten och kraftldsheten med 63 %, vilket
innebar en betydande forbéattring av livskvaliteten.

Klaganden anser att dessa uppgifter utgor otillatna halsopastaenden enligt artikel
10 i forordning nr 1924/2006. Foreningen riktade darfor en skrivelse till Novel
Nutriology den 23 oktober 2019 och uppmanade foretaget att utfasta sig att
upphéra med denna typ av marknadsforing. Foretaget efterkom _inte denna
anmodan.

Dérefter vackte foreningen talan vid Landgericht och yrkade bland amnat att

foretaget skulle forbjudas att marknadsfora medlet “o'gacnies, Adapto-Genie
ANTI-STRESS-KOMPLEX” i ndringsverksamhet med oyannimnda pastdenden:

Landgericht bifoll talan. Novel Nutriologys Overklagande lamnades utan bifall.
Foretaget 6verklagade denna dom till Bundesgerightshof.

Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgérande begars

Bundesgerichtshof anser att det &r avgérande i férevarande mal huruvida artikel
10.1 och 10.3 i forordning nr 1924/2006 arytillamplig nar vaxtbaserade d&mnen
("botanicals”) marknadsfors med halsopastaenden, (artikel 10.1 i forordning
nr 1924/2006) eller med hanwvisningar till en allméan, icke specificerad gynnsam
effekt av ndringsamnet_eller livsmedlet for allman halsa eller halsorelaterat
valbefinnande (artikel(10.3 1*forordning Ar1924/2006), sa lange myndighetens
utvardering eller keammissionens bedémning angaende upptagande av de anmélda
pastaendena om “’botanicals” i'geménskapsforteckningarna enligt artiklarna 13
och 14 i férordning nr 1924/2006 @nnu inte har slutforts (se punkt 11 och foljande
punkter). Om artikel,10.1 o¢h 10:3'i forordning nr 1924/2006 inte ar tillamplig har
det inteCskett, nagot asidosattande av dessa bestammelser och de krav som
framstallts“é@r .ogrundadesOm artikel 10.1 och 10.3 i férordning nr 1924/2006
daremot “@r tillamplig~ar de framstéllda kraven vélgrundade, eftersom de
pastaenden,mot ‘vilka invandningarna &r riktade strider mot dessa bestammelser
(nedan punkt 22,0ch féljande punkter).

A. Inledande 6vervaganden

Enligt artikel 10.1 i férordning nr 1924/2006 &r halsopastaenden forbjudna om de
inte uppfyller de allmanna kraven i kapitel Il och de sarskilda kraven i kapitel 1V
samt ar godkéanda i enlighet med denna forordning och ingar i de forteckningar
over godkanda pastdaenden som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i samma
forordning. Enligt artikel 10.3 i forordning nr 1924/2006 far hanvisningar till en
allman, icke specificerad gynnsam effekt av naringsdmnet eller livsmedlet for
allmén hélsa eller halsorelaterat valbefinnande goras endast om de atfoljs av ett
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bestamt halsopastaende som ingar i de forteckningar som foreskrivs i artikel 13
eller 14 i forordning nr 1924/2006.

Enligt artikel 10.3 i forordning nr 1924/2006 kravs, liksom enligt artikel 10.1 i
samma forordning, att det ar frdgan om ett hélsopastaende. Hanvisningar till
naringsamnets eller livsmedlets allménna, ospecifika gynnsamma inverkan pa
allman hélsa eller halsorelaterat valbefinnande utgor en sarskild form av
halsopastaenden.

De omtvistade pastdendena “humdorhdjande”, “den kansloméassiga” jamvikten
forbattrades”, “kénde sig mer optimistiska och lyckligare”, “kénde “sig ... mer
avslappnade och dynamiska”, ”sOmnkvaliteten ... forbéttrats?, ’minskade
stresskanslor och kraftloshet”, ”minskade irritabiliteten och kraftlosheten med 63
%” och ”betydande forbéttring av livskvaliteten” utgor halsopéastdenden 1 den
mening som avses i artikel 1.2.1 och 1.2.5 samt artikeh10.%,0ch,10:3,i forardning
nr 1924/2006.

Vad galler avgransningen mellan artikel 104, i “f0rerdning nr 1924/2006 och
artikel 10.3 i samma forordning ar det avgdrande huruvidawpastaendet etablerar ett
direkt samband mellan en livsmedelskategeri, ettylivsmedel eller en av dess
bestandsdelar och en av den manskligaykrappens,funktienery och de vetenskapliga
belaggen for detta samband kan kentrolleras vid ett godkannandeforfarande (i sa
fall ar det fragan om ett bestamt halsopéstaendesi.den mening som avses i artikel
10.1 i forordning nr 1924/2006) eller huruvidasen sadan kontroll inte ar majlig (i
sa fall ar det fragan om ett ospeeifikt halsopastaende i den mening som avses i
artikel 10.3 i forordningsnr 1924/2006).

B. Huruvidadartikel 10:1°o¢h 10.3 I forordning nr 1924/2006 ar tillamplig

De aktuella extrakten av'saffrangoch melonsaft utgor sa kallade botanicals. Detta
begrepp anvéandsyicallménhet for véaxtbaserade &mnen (se skal 10 i férordning
nr 432/2022 och skal 4 i1 forordning nr 536/2013). Kommissionen har &nnu inte
fattat beslut om upptagande av halsopastaenden som hanfor sig till “botanicals” pa
gemenskapsforteckningen Over tillitna pastdenden i den mening som avses i
artikel 13.3 14Grordning nr 1924/2006, utan anser att det krévs ytterligare analys
och samrady(se skal 10 i forordning nr 432/2012 samt skalen 4 och 5 i férordning
nr 536/2013).*Det ar inte Kklargjort huruvida artikel 10.1 och 10.3 i férordning
nr 1924/2006 ar tillamplig pa halsopastaenden om “botanicals” innan
myndighetens utvardering eller kommissionens bedémning avseende upptagande
av de anmdélda pastdendena om botanicals” i gemenskapsforteckningarna i
enlighet med artiklarna 13 och 14 i férordning nr 1924/2006 har slutforts.

Det faktum att forteckningarna enligt artiklarna 13 och 14 i férordning nr
1924/2006 &nnu inte &r fullstandiga hindrar emellertid i princip inte en tillampning
av artikel 10.3 i férordningen. Nagon annan tolkning kan knappast vara forenlig
med lydelsen i artikel 10.3 i férordning nr 1924/2006 samt syftet med denna
bestammelse. Mot en sadan tolkning talar dven att ytterligare tillagg ar tillatna
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enligt artikel 13.5 i foérordning nr 1924/2006 (se forslag till avgérande av
generaladvokaten Bobek i malet Nelsons, C-177/15, EU:C:2016:474, punkterna
75 och 76). Detsamma géller for tillampningen av artikel 10.1 i férordning nr
1924/2006.

Fragan ar emellertid huruvida artikel 10.1 och 10.3 i foérordning nr 1924/2006 &r
tillamplig pa uppgifter vars bedomning av myndigheterna eller prévning av
kommissionen har skjutits upp och annu inte har slutforts, sasom pastaenden som
hanfor sig till effekterna av véxtbaserade d&mnen, vilka vanligen ar_kanda som
“botanicals”, och vissa andra halsopastaenden, for vilka kommissionen annu inte
har fattat ndgot slutgiltigt beslut om upptagande i forteckningen Over tillatna
pastaenden. Denna fraga kan inte besvaras pa ett entydigt sétt.

Det hittillsvarande forfarandet

- Den forsta uppfattningen: Artikel 10.3 i férordning,nr1924/2006 ar inte
tillamplig

Enligt en uppfattning &r artikel 10.3 i forordning Nk, 1924/2006 inte tillamplig sa
lange de bestdmda pastdenden som, hanforisig till, *boetanicals” varken har
utvarderats av myndigheten eller bedomts av kemmissionen. FOr att motivera
denna uppfattning anfors att unionslagstiftaren, funnit-att ett generellt forbud av
allmanna, ospecifika halsopastaenden ar“fordangtgaende. Darfor har endast ett
begransat forbud faststallis: Enligtydetta ‘ar allmanna hélsopastaenden endast
forbjudna om de framfdrs utan bifogande av sarskilda pastaenden som finns i en
forteckning enligt artiklarna 13,och 14 1 forordning nr 1924/2006. Genom detta
begransade forbud® uppstalls, emellertid ett krav pa att dessa forteckningar
uppréttas. | anpat fallyskulle forerdningen i strid med unionslagstiftarens avsikt,
vilken aven efitydigt framgar av dvergangsbestammelsen i artikel 28 i férordning
nr 1924/2006, ‘inledningsvis innehalla strangare regler an senare. Eftersom
myndigheten “ech “kommissionen har pausat bedémningen av pastaendena om
botafiicals®ar det for, ndfvarande omajligt for en annonsor att erhalla ett beslut
om ‘sérskilda “halsopéastaenden. Darfor kan nagra sadana pastaenden inte heller
atfolja ett »especificerat pastaende i den mening som avses i artikel 10.3 i
férordningynr 1924/2006. Unionslagstiftarens éverlagda beslut att inte foreskriva
naget generellt forbud for ospecifika halsopastaenden, utan endast kréva att de
atfoljs av specifika pastdenden som ar upptagna i forteckningen, skulle medfora
att kommissionens beslut att underlata att vidta atgarder for en hel kategori av
amnen vid upprattandet av forteckningarna resulterar i raka motsatsen. | sa fall
skulle underlatenheten att uppratta forteckningarna och att behandla ansokningar
om registrering som hanfor sig till vaxtsubstanser medféra ett sadant rattslage som
unionslagstiftaren just haft for avsikt att undvika. Saledes kan inte enbart lydelsen
i artikel 10.3 i forordning nr 1924/2006 vara avgorande. Utgangspunkten maste
tvartom vara att anvéndningen av allménna hélsorelaterade hanvisningar for
“botanicals” inte ar reglerad i forordningen sa lange kommissionen inte vidtar
nagra atgarder. Dessa principer ar aven tillampliga om annonsoren inte har ingett
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nagon ans6kan om registrering av sarskilda pastaenden. En sadan anstkan skulle
inte ha nagon majlighet att na framgang inom &verskadlig framtid, eftersom
behandlingen av halsopastdenden om “botanicals” har pausats av de behoriga
myndigheterna.

Ett ytterligare argument for att villkoren for godkannande i artikel 10.1 och 10.3 i
forordning nr 1924/2006 inte &r tillampliga ar att det forhallandet att
kommissionen under flera ar har underlatit att vidta atgarder orsakar en
oproportionerlig begrénsning av de berdrda foretagens naringsfrihet i den mening
som avses i artikel 16 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna, samt en omotiverad skillnad i behandlingen *jamfort med
mojligheterna for konkurrenter att gora reklam, vars ansdkningar em upptagande
av halsopastaenden i gemenskapsforteckningen rér amnen.sem “bedoms, av
myndigheterna och kontrolleras av kommissionen. Kommissionéns “flerariga
efterslapning vad galler genomférandet kan leda till att, uppratthallandet av
villkoren for godk&nnande i artikel 10.1 och 10.3 i forordningnr 1924/2006 utgor
ett oproportionerligt asidosattande av de berorfasforetagens rattsligt skyddade
intressen (se EU-domstolens dom av den 23ynovembery20%7, Bionorica och
Diapharm/kommissionen, C-596/15 P och €:597/15 P,"EU:€:2017:886, punkterna
91 och 92).

Om man anlagger detta synsétt arartikel 20.1 och 20.3/ férordning nr 1924/2006
inte tillamplig i forevarande mal och“den“omstridda anvandningen av de hér
aktuella pastaendena hindras.inte aw,att dessa inte ar godkéanda enligt férordningen
och upptagna i forteckningen évemngodkanda pastaenden i enlighet med artiklarna
13 och 14 i samma forgraningy(artikel, 10udyidforordning nr 1924/2006), eller att de
inte atfoljs av ett bestamt halsopastaende som ingdr i de forteckningar som
foreskrivs 1 artiklarna 13“eller, 14 i forordning nr 1924/2006 (artikel 10.3 i
forordning nr 2924/2006).

— Den andra uppfattningen: Artikel 10.3 i forordning nr 1924/2006 ar
tillamplig

Enligtiden overvagande uppfattningen ska artikel 10.3 i forordning nr 1924/2006
daremot  aven, tilldmpas pa “botanicals”, dock forutsatt att villkoren i
bestammelsen aven &ar uppfyllda nédr en allméan ospecifik hanvisning i den mening
somyavsesyi denna bestammelse atfoljs av ett bestamt halsopastaende, vars
bedomning enligt uppgifter fran kommissionen har pausats och far fortsatta
tillampas enligt villkoren i artikel 28.5 och 28.6 i férordning nr 1924/2006.

For denna uppfattning talar att artikel 10.1 och 10.3 i férordning nr 1924/2006
enligt bestammelsens lydelse omfattar ospecifika halsopastaenden, utan atskillnad
beroende pa om pastaendena hanfor sig till “botanicals” eller inte.

Dessutom kan syftet med artikel 10.1 och 10.3 i férordning nr 1924/2006 anses
tala mot att reklam med ospecifika hélsopastaenden nar det galler “botanicals” ska
undantas helt fran begransningarna i denna bestimmelse utan en avslutad



20

21

22

23

24

NOVEL NUTRIOLOGY

vetenskaplig bedomning av de (atfoljande) sarskilda halsopastaendena. Enligt skal
23 i forordningen bor hélsopastaenden endast godkénnas for anvandning i
gemenskapen efter en vetenskaplig bedémning av hdgsta mojliga standard som,
for att sakerstdlla en enhetlig hantering, ska genomfdéras av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet. Dérvid bor det beaktas att det finns en risk
att konsumenterna sarskilt inte kan halla isar kosttillskott och véxtbaserade
lakemedel och det darfor — tvartemot unionslagstiftarens avsikt — fortsatt kan
finnas en hélsorisk foér patienterna genom anvandningen av kosttillskott med
hélsopastaenden som inte har provats.

Dessutom har kommissionen i skal 9 i férordning nr 536/2013, och “iyskél 11 i
forordning nr 432/2012 papekat att pastaenden for vilka myndighetens utvardering
eller kommissionens bedémning annu inte har slutforts kommer ‘att offentliggdras
pa kommissionens webbplats och fa fortsatta att anvandas enligtiartikel'28.5 och
28.6 i forordning nr 1924/2006. Pa detta satt skulle det annonserande foretagets
beréttigade intressen av att anvanda hélsopastaenden, ‘@m “botanicals” kunna
beaktas tillrackligt.

Om man anlégger detta synsatt ar artikel 10.1 ochy10.3,i férordning nr 1924/2006
tillamplig i forevarande mal och utgér hinder mot denkritiserade anvandningen av
de har aktuella pastaendena.

C. Asidosattande av artikel 10.1 och 10.3"infrordning nr 1924/2006 om
bestammelsen ar tillampligpén’botanicals®

l. Om artikel 10.11 forordning nr1924/2006 ar tillamplig

Om de kritiserade pastaendena ‘ska‘ahses utgora hanvisningar till naringsamnets
eller livsmedléts allmanna, ospecifika gynnsamma inverkan pa allman hélsa eller
hélsorelaterat vélbefinnande strider de mot artikel 10.3 i férordning nr 1924/2006,
eftersom’ dewarken atféljsvav ett bestamt hélsopastdende som ingar i de
forteekningar soem, foreskrivs i artiklarna 13 eller 14 i forordningen eller av ett
pastaende), vars, bedémning kommissionen har pausat och vilket far fortsatta
anvandasenligt artikel 28.5 eller 28.6 i forordning nr 1924/2006.

. Om artikel 10.3 i férordning nr 1924/2006 ar tillamplig

Om deykritiserade pastaendena ska anses utgdra hélsopastaenden i den mening
som avses i artikel 10.1 i forordning nr 1924/2006 strider de mot denna
bestdammelse redan av den anledningen att de varken &r godkanda enligt denna
forordning och har upptagits i forteckningen 6ver godkanda pastaenden enligt
artiklarna 13 och 14 i foérordning nr 1924/2006 eller utgor pastaenden vars
bedémning kommissionen har pausat och vilka far fortsétta anvandas enligt artikel
28.5 eller 28.6 i forordning nr 1924/2006.

Enligt artikel 28.5 i forordning nr 1924/2006 far sadana halsopastaenden som
avses i artikel 13.1 a i férordningen goras, pa livsmedelsforetagarens ansvar, fran
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och med den dag da forordningen trader i kraft till och med den dag da den
forteckning som avses i artikel 13.3 i forordningen har antagits, under
forutsattning att de &r forenliga med forordningen och med gallande tillampliga
nationella bestdmmelser.

Enligt artikel 28.6 b i forordning nr 1924/2006 far halsopastaenden som inte faller
under artikel 13.1 a i forordning nr 1924/2006 och artikel 14 i samma forordning
(exempelvis pastaenden om psykologiska och beteenderelaterade funktioner enligt
artikel 13.1 b i forordning nr 1924/2006) och med beaktande av nationella
bestammelser som har anvénts fore den dag da denna forordningradde i kraft
samt som inte har beddmts och godkénts i en medlemsstat, fortsatta att‘anvandas i
sex manader efter det att ett beslut har fattats enligt artikel 17.8, i forerdning
nr 1924/2006, under forutsattning att en ansdkan gjorts 4, enlighet“med denna
forordning fore den 19 januari 2008.

De aktuella funktionerna utgor inte kroppsliga funktioneri den meningisom avses
I artikel 13.1 a i forordning nr 1924/2006, utan»psykologiska funktioner i den
mening som avses i artikel 13.1 b i for6rdning“ar 1924/2006. Saledes ar
overgangshestammelsen i artikel 28.6 i férordning nk,1924/2006 tillamplig. De
funktioner for vilka Novel Nutriology har ‘gjort reklamyi forevarande mal har
gemensamt att de ror kanslor. Dessaytillhor “inte kroppsfunktionerna utan de
psykologiska funktionerna.

Med ansdkan i enlighet med férordningen ihdenymening som avses i artikel 28.6 b
i forordning nr 1924/2006 kan endastiavses en ansokan enligt artikel 13.5 jamford
med artikel 18.1 i forordning,nr 1924/2006¢ Enligt denna bestammelse far varje
livsmedelsforetagargssom avseryatt anvanda ett halsopastaende som inte ingar i
den gemenskapsférteckningssoem anges i artikel 13.3 i forordning nr 1924/2006
ansOka om att pastaendet tas upp i den forteckningen. Kommissionen ska fatta ett
beslut om denna ansokan,enligt-@artikel 18.4 1 férordning nr 1924/2006 efter ett
yttrande 4fran. myndigheteny, Hanvisningen i artikel 28.6 b i forordning nr
1924/2006, tillNartikel 17.3 i samma férordning kan antas utgora ett misstag fran
unignslagstiftarensisida.

Iforevarande,malhade inte Novel Nutriology ldamnat in nagon ansokan fore den
19 “januari, 2008. Foretaget hade inte ingett nagon ansokan alls for
melensaftextraktet och for saffran ingavs ansokan den 13 januari 2009.

Det arvovidkommande huruvida artikel 28.6 b i férordning nr 1924/2006 ska
tolkas sa, att det inte kravs nagon ansokan fran en livsmedelsforetagare om
pastaendet &r upptaget i en forteckning som en medlemsstat har lamnat till
kommissionen enligt artikel 13.2 i forordning nr 1924/2006. | underinstansen
faststalldes att det saknades sadana pastaenden som fortfarande véantade pa
prévning.



