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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Tiende Afdeling)

10. september 2020*

»Preejudiciel foreleeggelse — fodevaresikkerhed — erneerings- og sundhedsanprisninger af fodevarer —
forordning (EF) nr. 1924/2006 — artikel 5 og 6 — videnskabelig dokumentation for anprisninger —
almindeligt anerkendt videnskabelig evidens — artikel 10, stk. 1 — artikel 28, stk. 5 —
overgangsordning — virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre
marked — direktiv 2005/29/EF — artikel 3, stk. 4 — forholdet mellem bestemmelserne i direktiv 2005/29
og andre EU-regler om seerlige aspekter af urimelig handelspraksis«

I sag C-363/19,
angdende en anmodning om praejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af Patent-
och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsritt (ret i patent- og handelsretlige sager ved byretten i
Stockholm, Sverige) ved afgorelse af 2. maj 2019, indgaet til Domstolen den 7. maj 2019, i sagen
Konsumentombudsmannen
mod
Mezina AB,
har

DOMSTOLEN (Tiende Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, I. Jarukaitis, og dommerne E. Juhdsz (refererende dommer) og M.
Ilesic,

generaladvokat: J. Kokott,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

efter at der er afgivet indleg af:

— Konsumentombudsmannen ved I. Nystrom, som befuldmeegtiget,

— Mezina AB ved advokater K. Ladenfors og S. Hanson,

— den greeske regering ved V. Karra, G. Papadaki og E. Tsaousi, som befuldmeegtigede,

— Europa-Kommissionen ved K. Simonsson, B. Rous Demiri og G. Tolstoy, som befuldmeegtigede,

* Processprog: svensk.
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og idet Domstolen efter at have hert generaladvokaten har besluttet, at sagen skal pademmes uden
forslag til afgorelse,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 5 og 6, sammenholdt med
artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af
20. december 2006 om erneerings- og sundhedsanprisninger af fedevarer (EUT 2006, L 404, s. 9, og
berigtiget i EUT 2007, L 12, s. 3), som endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 107/2008 af 15. januar 2008 (EUT 2008, L 39, s. 8) (herefter »forordning nr. 1924/2006«), og af
artikel 3 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders
urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre marked og om endring af Radets direktiv
84/450/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/7/EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2006/2004 (»direktivet om urimelig
handelspraksis«) (EUT 2005, L 149, s. 22).

Anmodningen er indgivet i forbindelse med en tvist mellem Konsumentombudsmannen
(forbrugerombudsmanden, Sverige) (herefter »forbrugerombudsmanden«) og Mezina AB om, hvorvidt
visse sundhedsanprisninger, som sidstneevnte har anvendt, er forenelige med EU-retten og national
ret.

Retsforskrifter

EU-retten

Forordning nr. 1924/2006
Folgende fremgar af 14. og 17. betragtning til forordning nr. 1924/2006:

»(14) I nogle medlemsstater anvendes der for gjeblikket en lang reekke forskellige anprisninger i
meerkningen af og reklamerne for fodevarer vedrerende stoffer, hvis gavnlige virkning ikke er
dokumenteret, eller som der for gjeblikket ikke er tilstraekkelig videnskabelig enighed om. Det
ma sikres, at den gavnlige erneeringsmeessige eller fysiologiske virkning af de stoffer, der er
omfattet af en anprisning, er dokumenteret.

[...]

(17) Det er primeert videnskabelig dokumentation, der ber tages i betragtning ved anvendelsen af
ernaerings- og sundhedsanprisninger, og de ledere af fodevarevirksomheder, der anvender
anprisninger, ber retfeerdiggere dem. Anprisninger ber dokumenteres videnskabeligt under
hensyntagen til alle tilgeengelige videnskabelige oplysninger og med afvejning af den samlede
evidens.«

Artikel 1 i forordning nr. 1924/2006, der har overskriften »Formal og anvendelsesomrade« og er
indeholdt i kapitel I med overskriften »Formal, anvendelsesomrade og definitioner«, bestemmer:

»1. Denne forordning harmoniserer medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrgrende

ernaerings- og sundhedsanprisninger med henblik pa at sikre, at det indre marked fungerer
tilfredsstillende, samtidig med at der sikres et hojt forbrugerbeskyttelsesniveau.
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2. Denne forordning finder anvendelse pa ernzerings- og sundhedsanprisninger i kommercielle
meddelelser, uanset om det er i form af meerkning, preesentation eller reklame for fodevarer, der
leveres i den foreliggende form til den endelige forbruger.

[...]«

Kapitel II i forordning nr. 1924/2006, der har overskriften »Generelle principper«, omfatter
forordningens artikel 3-7.

Forordningens artikel 3, der har overskriften »Generelle principper for alle anprisninger«, foreskriver:

»Erneerings- og sundhedsanprisninger ma kun anvendes i meerkning og preesentation af eller reklame
for fodevarer, der markedsferes i [Unionen], hvis de er i overensstemmelse med denne forordning.

Med forbehold af [Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om meerkning af og preesentationsmader for levnedsmidler
samt om reklame for sddanne levnedsmidler (EUT 2000, L 109, s. 29) og Réadets direktiv 84/450/EQF af
10. september 1984 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om vildledende reklame (EFT 1984, L 250, s. 17)] ma erneerings- og
sundhedsanprisninger ikke

a) veere usande, tvetydige eller vildledende

[...]«
Forordningens artikel 5 med overskriften » Almindelige betingelser« bestemmer:

»1. Anvendelse af ernerings- og sundhedsanprisninger tillades kun, hvis folgende betingelser er

opfyldt:

a) Forekomsten, fraveeret eller det reducerede indhold i en fodevare eller fodevarekategori af det
neeringsstof eller andet stof, anprisningen vedrerer, har en gavnlig ernseringsmeessig eller fysiologisk
virkning, som er dokumenteret med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens. [...]

[...]

2. Anvendelse af ernzerings- og sundhedsanprisninger tillades kun, hvis det kan forventes, at
gennemsnitsforbrugeren kan forstd de gavnlige virkninger, saledes som de udtrykkes i anprisningen.

[...]«

Forordningens artikel 6 med overskriften »Videnskabelig dokumentation for anprisninger« bestemmer
folgende:

»1. Erneerings- og sundhedsanprisninger skal veere baseret pa og dokumenteret med almindeligt
anerkendt videnskabelig evidens.

2. Ledere af fodevarevirksomheder, der anvender en ernzrings- eller sundhedsanprisning, skal
retfeerdiggore anvendelsen af anprisningen.

3. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan kreeve, at en leder af en fodevarevirksomhed eller

en person, der markedsforer et produkt, fremlegger enhver relevant dokumentation og de data, der
godtger, at denne forordning er overholdt.«
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Kapitel IV i forordning nr. 1924/2006, der har overskriften »Sundhedsanprisninger«, omfatter
forordningens artikel 10-19.

Forordningens artikel 10 med overskriften »Seerlige betingelser« fastsaetter:

»1. Det er forbudt at anvende sundhedsanprisninger, medmindre de opfylder de generelle krav i
kapitel II og de seerlige krav i dette kapitel og er godkendt i henhold til denne forordning og medtaget
pa listerne over anprisninger, der er tilladt i henhold til artikel 13 og 14.

[...]

3. Henvisninger til generelle, uspecifikke gavnlige virkninger, som neeringsstoffet eller fodevaren har
for et godt almenhelbred og velveere, md kun anvendes, hvis de ledsages af en besleegtet specifik
sundhedsanprisning, der er opfort pa de i artikel 13 eller 14 fastsatte lister.

[...]«

Nevnte forordnings artikel 13, der har overskriften »Andre sundhedsanprisninger end dem, der
henviser til en reduceret risiko for sygdom og til berns udvikling og sundhed«, bestemmer:

»1. Sundhedsanprisninger, der beskriver eller henviser til

a) et neeringsstofs eller et andet stofs betydning for veekst, udvikling og kroppens funktioner, eller

[...]

og som er angivet i den i stk. 3 omhandlede liste, kan anvendes uden at gennemga de i artikel 15
til 19 neevnte procedurer, hvis de:

i) er baseret pa almindeligt anerkendt videnskabelig evidens, og

ii) forstds godt af gennemsnitsforbrugeren.

2. Senest den 31. januar 2008 foreleegger medlemsstaterne Kommissionen lister over anprisninger som
omhandlet i stk. 1, ledsaget af de betingelser, der geelder for dem, og af henvisninger til relevant
videnskabelig dokumentation.

3. Senest den 31. januar 2010 vedtager Kommissionen efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 25, stk. 3, og efter hering af [Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)] en
feellesskabsliste til eendring af ikke-veesentlige bestemmelser i denne forordning ved supplering af den,
over tilladte anprisninger, jf. neerveerende artikels stk. 1, og alle de nedvendige betingelser for
anvendelsen af disse anprisninger.

[...]«

Forordning nr. 1924/2006 omfatter et kapitel V, der har overskriften »Almindelige og afsluttende
bestemmelser«, hvori findes artikel 28, der har overskriften »Overgangsforanstaltninger«, og som i
stk. 5 fastseetter folgende:

»Der kan anvendes sundhedsanprisninger som omhandlet i artikel 13, stk. 1, litra a), fra denne
forordnings ikrafttreedelsesdato og indtil vedtagelsen af listen omhandlet i artikel 13, stk. 3, under
ansvar af lederen for en fodevarevirksomhed, safremt de er i overensstemmelse med denne forordning
og med eksisterende nationale bestemmelser herom, uden at dette dog bererer vedtagelsen af
beskyttelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 24.«
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Direktiv 2005/29
Tiende betragtning til direktiv nr. 2005/29 har felgende ordlyd:

»Det er nedvendigt at sikre, at forholdet mellem dette direktiv og geeldende [EU-|ret er
sammenheaengende, iser i de tilfeelde, hvor seerlige sektorer er omfattet af neermere bestemmelser om
urimelig handelspraksis. [...] Direktivet finder séledes kun anvendelse, hvis der ikke er specifikke
[EU-]bestemmelser om seerlige aspekter af urimelig handelspraksis som f.eks. oplysningskrav og
bestemmelser om, hvordan oplysningerne skal preesenteres over for forbrugeren. Det indferer
beskyttelse for forbrugere pa omrader, hvor der ikke er en seerlig sektorlovgivning pa [EU-]plan, og
forbyder erhvervsdrivende at bibringe et fejlagtigt indtryk af et produkts egenskaber. [...] Direktivet
supplerer [...] den geeldende fellesskabsret, som geelder for handelspraksis, der skader forbrugernes
gkonomiske interesser.«

Direktivets artikel 2 med overskriften »Definitioner« fastsaetter:

»I dette direktiv forstas ved:

[...]

d) »virksomheders handelspraksis over for forbrugerne« (i det folgende ogsa benaevnt
»handelspraksis«): en handling, udeladelse, adfeerd eller fremstilling, kommerciel kommunikation,

herunder reklame og markedsforing, foretaget af en erhvervsdrivende med direkte relation til
promovering, salg eller udbud af et produkt til forbrugerne

[...]«
Neevnte direktivs artikel 3, der har overskriften » Anvendelsesomrade«, bestemmer:

»1. Dette direktiv geelder for virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne, som fastlagt
i artikel 5, for, under og efter en handelstransaktion i forbindelse med et produkt.

[...]

3. Dette direktiv bergrer ikke [EU-]bestemmelser eller nationale bestemmelser vedrgrende produkters
sundheds- og sikkerhedsmeessige aspekter.

4. 1 tilfeelde af uoverensstemmelse mellem dette direktivs bestemmelser og andre [EU-]bestemmelser

om serlige aspekter af urimelig handelspraksis vil sidstneevnte geelde for de pégeeldende seerlige
aspekter.

[...]«

Samme direktivs artikel 5 med overskriften »Forbud mod urimelig handelspraksis« har felgende ordlyd:
»1. Urimelig handelspraksis forbydes.

2. En handelspraksis er urimelig, hvis:

a) den er i modstrid med kravet om erhvervsmeessig diligenspligt

og
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b) veesentligt forvrider eller kan forventes vesentligt at forvride den gkonomiske adfeerd i forhold til
produktet hos gennemsnitsforbrugeren, som bliver genstand for den, eller som den er rettet mod,
eller, hvis den pageeldende handelspraksis rettes mod en serlig gruppe af forbrugere, hos et
gennemsnitligt medlem af denne gruppe.

3. Handelspraksis, der pa en made, som den erhvervsdrivende med rimelighed kan forventes at
forudse, mé formodes kun at forvride den gkonomiske adfeerd veesentligt hos en klart identificerbar
gruppe af forbrugere, som er seerligt sarbare over for denne praksis eller det omhandlede produkt pa
grund af deres mentale eller fysiske handicap, alder eller godtroenhed, vurderes med udgangspunkt i
et gennemsnitligt medlem af gruppen. Dette berorer ikke den almindelige og legale reklamepraksis,
der bestar i at fremsaette overdrevne udtalelser eller udtalelser, som ikke er beregnet til at blive opfattet
bogstaveligt.
4. En handelspraksis er i seerdeleshed urimelig, hvis den er
a) vildledende, jf. artikel 6 og 7,

eller
b) aggressiv, jf. artikel 8 og 9.
5. I bilag I findes fortegnelsen over de former for handelspraksis, som under alle omstendigheder vil
blive betragtet som urimelige. Den samme fortegnelse skal anvendes i alle medlemsstater og mé kun
eendres ved en revision af dette direktiv.«
Svensk ret
§ 5 i marknadsforingslagen (2008:486) [lov (2008:486) om markedsfering], som har gennemfort direktiv
2005/29 i den svenske retsorden, bestemmer, at »markedsfering skal veere i overensstemmelse med god
markedsforingsskik«.

Lovens § 10 foreskriver:

»En virksomhed ma ved markedsforingen ikke anvende ukorrekte anprisninger eller andre angivelser,
som er vildledende i spergsmalet om virksomhedens egen eller en andens aktivitet.

Stk. 1 geelder navnlig for redegorelser, som vedrorer

1) produktets forekomst, art, meengde, kvalitet og andre veesentlige egenskaber

[...]«

Det fremgéar af den foreleeggende rets oplysninger, at bevisbyrden vedrerende rigtigheden af den
erhvervsdrivendes anprisninger ifolge fast national retspraksis pahviler den péageldende

erhvervsdrivende, og at beviskravene for sa vidt angar erneerings- og sundhedsanprisninger er
»forholdsvis hgje«.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle spergsmal
Mezina driver virksomhed med udvikling og markedsforing af leegemidler og naturlige kosttilskud,

herunder Movizin complex, der indeholder ingefeer, hyben og viraktree, Macoform, der indeholder
artiskok og meelkebotte, og Vistavital, der indeholder blabzer.
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I forbindelse med markedsferingen af disse produkter, som herer under kategorien »fodevarer« i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i forordning nr. 1924/2006, anvender Mezina henholdsvis folgende
sundhedsanprisninger:

»Movizin complex — til dine led«, »Ingefeer kan hjeelpe med at bevare leddenes bevaegelighed og give
energi og livskraft«, »Hyben kan hjeelpe med at bevare leddenes beveegelighed«, »Hyben, som kan
hjeelpe mig med at beskytte mine led og bidrage til, at de holdes sterke«, »Viraktree — Harpiks fra
dette tree er leenge, bla. i Indien, blevet brugt til at opretholde leddenes naturlige beveegelighed og
smidighed«, »Jeg sorger altid for at tage en daglig dosis af Movizin, der med sit indhold af viraktree
hjeelper med at bevare velveere i leddene«.

»Macoform — balance i maven, »Artiskok kan bidrage til en normal fordgjelse og hjelpe med velveere
i maven«, »Mzelkebgtte kan opretholde den fysiologiske pH-balance og bidrage til en normal
tarmfunktion«.

»Vistavital — bevar et normalt syn«, »Blabeer fremmer blodforsyningen til gjet og nethindens funktion
og bidrager til at bevare gjets normale funktion«, »Bldbser — Hjelper med at bevare nethindens
normale funktion«.

Forbrugerombudsmanden har anlagt sag mod Mezina ved Patent- och marknadsdomstolen vid
Stockholms tingsrétt (ret i patent- og handelsretlige sager ved byretten i Stockholm, Sverige) med
pastand om, at Mezina skal palegges et forbud mod at anvende disse sundhedsanprisninger i
forbindelse med markedsforingen af de produkter, som er omhandlet i hovedsagen.

Hvad for det forste angar de sundhedsanprisninger, som henviser til et bestemt stof (ingefeer, hyben,
viraktree, artiskok, meelkebette og blaber), er forbrugerombudsmanden af den opfattelse, at disse er
omfattet af den overgangsordning, som er fastsat i artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006,
eftersom Kommissionen endnu ikke har taget stilling til ansegningerne om disse anprisningers
opforelse pa den liste, som er fastsat i forordningens artikel 13, stk. 3. Forbrugerombudsmanden gor
imidlertid geeldende, at de neevnte anprisninger, hvoraf visse i gvrigt er blevet afvist af EFSA, ikke
opfylder kravene i forordningens artikel 28, stk. 5, eftersom de ikke kun er i strid med forordningens
artikel 3, andet afsnit, litra a), og forordningens artikel 5 og 6, men ogsd med de relevante nationale
bestemmelser, som i det foreliggende tilfeelde er §§ 5 og 10 i lov (2008:486).

Mezina har nemlig ikke, i henhold til artikel 5, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1924/2006, pavist, at
forekomsten af neeringsstoffer i de i hovedsagen omhandlede produkter har en gavnlig fysiologisk
virkning, som er dokumenteret med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens, eller, i
overensstemmelse med forordningens artikel 6, stk. 1, fremfert videnskabelig evidens for, at
forordningens bestemmelser er overholdt, eller i henhold til forordningens artikel 3, andet afsnit,
litra a), godtgjort, at sundhedsanprisningerne ikke er usande, tvetydige eller vildledende.

Hvad for det andet angéar de sundhedsanprisninger, som ikke henviser til noget bestemt stof (»Movizin
complex — til dine led«, »Macoform — balance i maven« og »Vistavital — bevar et normalt syn«), har
forbrugerombudsmanden principalt gjort geldende, at de udger specifikke anprisninger, og eftersom
der ikke er blevet anspgt om deres opforelse pa den liste, som er fastsat i artikel 13, stk. 3, i forordning
nr. 1924/2006, kan de ikke tillades. Subsidieert har forbrugerombudsmanden gjort geeldende, at
anprisningerne heller ikke ville veere tilladte, hvis de skulle anses for generelle og ikke specifikke
sundhedsanprisninger som omhandlet i forordningens artikel 10, stk. 3, eftersom de ikke er ledsaget af
specifikke sundhedsanprisninger, som er tilladte i henhold til forordningens artikel 13, stk. 3, eller
artikel 28, stk. 5.

Mezina har til sit forsvar nedlagt pastand om, at sagen skal afvises.
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For sa vidt angir de sundhedsanprisninger, som henviser til et bestemt stof, er Mezina af den
opfattelse, at de sundhedsanprisninger, som er omfattet af overgangsbestemmelserne i artikel 28,
stk. 5, i forordning nr. 1924/2006, i modsetning til hvad forbrugerombudsmanden har anfort, ikke
kan underleegges strengere beviskrav end dem, der geelder for de sundhedsanprisninger,
Kommissionen har tilladt. Navnlig vil det ikke veere rimeligt at palegge lederen af en
fodevarevirksomhed en pligt til, med hensyn til de sundhedsanprisninger, der er omfattet af de neevnte
overgangsbestemmelser, at fremvise andre videnskabelige akter end dem, som danner grundlag for
ansegningen om opferelse pa den liste, der er fastsat i forordningens artikel 13, stk. 3.

For sa vidt angar de sundhedsanprisninger, som ikke henviser til noget bestemt stof, har Mezina gjort
geeldende, at disse udger uspecifikke anprisninger, og at de, eftersom de er ledsaget af specifikke
anprisninger, som skal tillades i henhold til artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006, opfylder
betingelserne i forordningens artikel 10, stk. 3.

I denne forbindelse har den foreleeggende ret anfort, at artikel 13 i forordning nr. 1924/2006 fastseetter,
at sundhedsanprisninger, der som de i hovedsagen omhandlede beskriver eller henviser til et
neeringsstofs eller et andet stofs betydning for veekst, udvikling og kroppens funktioner, nar de er
opfert pa Kommissionens liste kan anvendes uden forudgdende tilladelse, hvis de er baseret pa
almindeligt anerkendt videnskabelig evidens og forstas godt af gennemsnitsforbrugeren.

Eftersom den liste over tilladte anprisninger, som Kommissionen skal udarbejde, ikke 1& feerdig den
31. januar 2010, som den skulle i henhold til artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1924/2006, er den
foreleeggende ret i tvivl om, hvem der har bevisbyrden for rigtigheden af sddanne anprisninger, som
endnu ikke er blevet opfert pa listen, og om, hvilke beviskrav der geelder.

Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at ordlyden af artikel 6 i forordning nr. 1924/2006 i
forbindelse med den overgangsordning, der er fastsat i forordningens artikel 28, stk. 5, synes at
indebeere, at det er lederen af fadevarevirksomheden eller den person, der markedsforer produktet,
som skal lofte bevisbyrden for sundhedsanprisningens rigtighed. I denne forbindelse har den
foreleeggende ret anfort, at udtrykket »har« i forordningens artikel 5, stk. 1, litra a), antyder, at
forordningen regulerer bevisbyrden, men uden at angive den person, som skal bevise rigtigheden af
anprisningerne.

Den foreleeggende ret har endvidere anfort, at disse bestemmelsers henvisning til »anerkendt
videnskabelig evidens« indikerer, at forordning nr. 1924/2006 ligeledes regulerer, hvilke beviskrav der
geelder med hensyn til sundhedsanprisningerne.

Den foreleeggende ret har anfert, at forordningen imidlertid ikke indeholder seerlige bestemmelser for
den procedure, der skal folges, nar forordningen anvendes i en national procedure, navnlig for sa vidt
angér spergsmal om bevisoptagelse og beviskraften af den evidens, som er fremlagt. I sddanne tilfeelde
er det i overensstemmelse med medlemsstaternes procesautonomi den interne retsorden i den enkelte
medlemsstat, som under overholdelse af sekvivalensprincippet og effektivitetsprincippet skal supplere
loven pa de omrader, der ikke er reguleret heri.

Den foreleeggende ret gnsker endvidere oplyst, hvorvidt de nationale regler om urimelig handelspraksis,
som er vedtaget i forbindelse med gennemforelsen af direktiv 2005/29, kan finde anvendelse, selv om
forordning nr. 1924/2006 indeholder seerregler, der har forrang og finder anvendelse pa disse seerlige
aspekter af den urimelige handelspraksis, siledes som Domstolen har fastsldet med hensyn til
lovgivning om leegemidler (dom af 16.7.2015, Abcur, C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481,
preemis 80 og 81).
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I denne forbindelse har den foreleeggende ret anfert, at en sundhedsanprisning, selv om den er baseret
péa almindeligt anerkendt videnskabelig evidens, kan have et tvetydigt eller modstridende budskab, som
ikke kan tillades, siledes at sundhedsanprisninger, som er omfattet af overgangsordningen i artikel 28,
stk. 5, i forordning nr. 1924/2006, ikke kan antages at veere forenelige med bestemmelserne i denne
forordning eller med bestemmelserne i direktiv 2005/29.

P& denne baggrund har Patent- och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsritt (ret i patent- og
handelsretlige sager ved byretten i Stockholm) besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen
folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Regulerer artikel 5 og 6, sammenholdt med artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk. 5, i forordning
[nr.] 1924/2006, bevisbyrden, nar en national domstol skal efterprove, om der er blevet anvendt
ulovlige sundhedsanprisninger i en situation, hvor de pageldende sundhedsanprisninger svarer til
en anprisning, som er omfattet af en ansegning i henhold til artikel 13, stk. 2, i forordning
[nr.] 1924/2006, men hvor ansegningen endnu ikke har fort til en afgerelse om godkendelse eller
ikke-godkendelse, eller skal bevisbyrden afgores efter national ret?

2) Safremt det forste sporgsmal besvares med, at bestemmelserne i forordning [nr.] 1924/2006
regulerer bevisbyrden, pahviler bevisbyrden da den virksomhed, som anvender en bestemt
sundhedsanprisning, eller den myndighed, som til den nationale domstol indgiver begeering om, at
denne forbyder virksomheden fortsat at anvende anprisningen?

3) Regulerer artikel 5 og 6, sammenholdt med artikel 10, stk. 1, og [artikel] 28, stk. 5, i forordning
[nr.] 1924/2006, i en situation som den i det forste spergsmal beskrevne beviskravene, nar en
national domstol skal efterprove, om der er anvendt ulovlige sundhedsanprisninger, eller skal
beviskravene fastleegges efter national ret?

4) Safremt det tredje sporgsmal besvares med, at bestemmelserne i forordning [nr.] 1924/2006
regulerer beviskravene, hvilke beviskrav stilles da?

5) Pavirkes besvarelsen af det forste til det fjerde sporgsmal af, at forordning [nr.] 1924/2006
[herunder denne forordnings artikel 3, litra a),] og direktiv 2005/29 finder samtidig anvendelse i
sagen for den nationale ret?«

De praejudicielle sporgsmal

Det forste til det fjerde sporgsmdl

Indledningsvis bemeerkes for det forste, at selv om tvisten i hovedsagen bade vedrerer de
sundhedsanprisninger, der ikke henviser til noget bestemt stof (»Movizin complex — til dine led,
»Macoform — balance i maven« og »Vistavital — bevar et normalt syn«), og de sundhedsanprisninger,
der henviser til et bestemt stof (ingefeer, hyben, viraktree, artiskok, meelkebgtte og blabeer), er det kun
de sidstneevnte sundhedsanprisninger, som har veeret genstand for en ansegning om opferelse pa den
liste, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1924/2006, og som er genstand for den
foreleeggende rets fire forste spergsmal.

For det andet tager den foreleeggende ret udgangspunkt i den forudseetning, at de
sundhedsanprisninger, som henviser til et bestemt stof, udger specifikke sundhedsanprisninger som
omhandlet i artikel 10, stk. 3, i forordning nr. 1924/2006, og at de er omfattet af den kategori af
anprisninger, som beskriver eller henviser til et neeringsstofs eller et andet stofs betydning for veekst,
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udvikling og kroppens funktioner, som omhandlet i forordningens artikel 13, stk. 1, litra a). Det er
saledes i lyset af denne forudseetning, som det ikke desto mindre tilkommer den foreleeggende ret at
efterprove, at Domstolen besvarer de fire forste preejudicielle spergsmal.

Under disse omsteendigheder ma det antages, at den foreleeggende ret med det forste til det fjerde
sporgsmal, som skal behandles samlet, neermere bestemt ensker oplyst, om artikel 5, stk. 1, artikel 6,
stk. 1 og 2, artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006 skal fortolkes saledes, at
bevisbyrden og de beviskrav, der stilles med hensyn til de sundhedsanprisninger, som er omhandlet i
forordningens artikel 13, stk. 1, litra a), i forbindelse med den overgangsordning, der er fastsat i
forordningens artikel 28, stk. 5, reguleres i den nzevnte forordning, og hvilke krav der, i bekreeftende
fald, kan udledes heraf.

Eftersom Kommissionen i det foreliggende tilfzelde endnu ikke har taget stilling til ansegningerne om
de i hovedsagen omhandlede sundhedsanprisningers opferelse pa den liste, som er omhandlet i
artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1924/2006, er disse sundhedsanprisninger omfattet af den
overgangsordning, der er fastsat i forordningens artikel 28, stk. 5 (jf. i denne retning dom af
23.11.2017, Bionorica og Diapharm mod Kommissionen, C-596/15 P og C-597/15 P, EU:C:2017:886,
preemis 88).

Artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006 foreskriver, at sa leenge den liste, der er omhandlet i
forordningens artikel 13, stk. 3, ikke er blevet vedtaget, kan der anvendes sundhedsanprisninger som
ombhandlet i artikel 13, stk. 1, litra a), »under ansvar af lederen for en fodevarevirksomhed, safremt de
er i overensstemmelse med denne forordning og med eksisterende nationale bestemmelser herom«.

For sa vidt angar kravet om, at de sundhedsanprisninger, som er omfattet af overgangsordningen i
artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006, skal veere i overensstemmelse med forordningen, skal det
bemeerkes, at forordningens artikel 10, stk. 1, foreskriver, at det er forbudt at anvende
sundhedsanprisninger, medmindre de bl.a. opfylder de generelle krav i forordningens kapitel II.

I henhold til artikel 5, stk. 1, i forordning nr. 1924/2006, som er en del af forordningens kapitel II,
tillades sundhedsanprisninger imidlertid bl.a. kun, hvis forekomsten af det neeringsstof eller andet stof,
anprisningen vedrerer, har en gavnlig erneeringsmeessig eller fysiologisk virkning, »som er
dokumenteret med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens«.

Pa samme made preciserer artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 1924/2006, at sundhedsanprisninger »skal
veere baseret pa og dokumenteret med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens«.

Ved at foreskrive i bade artikel 5, stk. 1, og artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 1924/2006, at
sundhedsanprisningerne skal veere dokumenteret ved »almindeligt anerkendt videnskabelig evidens«,
har EU-lovgiver saledes fastsat beviskravene i denne henseende.

Anvendelsen af udtrykket »almindeligt anerkendt videnskabelig evidens« indebeerer, at sddan evidens
ikke kan veere blotte overbevisninger, forlydender i henhold til ordsprog eller noget, som personer, der
ikke er en del af det videnskabelige samfund, har observeret eller oplevet.

Tveertimod indebeerer anvendelsen af et sadant udtryk, at sundhedsanprisningerne skal veere stottet pa
objektive og videnskabelige oplysninger, og at der, som det fremgar af 14. betragtning til forordning
nr. 1924/2006, skal veere tilstreekkelig videnskabelig enighed om den gavnlige virkning af de stoffer,
som anprisningerne vedrerer. Desuden ber sundhedsanprisninger, som kreevet i 17. betragtning til
forordningen, »dokumenteres videnskabeligt under hensyntagen til alle tilgeengelige videnskabelige
oplysninger og med afvejning af den samlede evidens«.
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For sa vidt angar bevisbyrden bemcerkes, dels at artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006
foreskriver, at der kan anvendes sundhedsanprisninger indtil vedtagelsen af listen omhandlet i
forordningens artikel 13, stk. 3, »under ansvar af lederen for en fodevarevirksomhed«, dels at
forordningens artikel 6, stk. 2, bestemmer, at »[l]edere af fodevarevirksomheder, der anvender en
ernzerings- eller sundhedsanprisning, skal retfeerdiggere anvendelsen af anprisningen«.

Den sagsegte i hovedsagen har imidlertid gjort geeldende, at forordning nr. 1924/2006 ikke kan
fortolkes saledes, at den pageeldende leder af en fodevarevirksomhed er forpligtet til at skabe sin egen
evidens og selv foretage videnskabelige undersogelser eller f& de egnede institutioner til at foretage
dem.

I denne henseende ma det konstateres, at selv om artikel 5, stk. 1, og artikel 6, stk. 2, i forordning
nr. 1924/2006 ikke pélegger sadanne forpligtelser, har en leder af en fodevarevirksomhed ikke desto
mindre i henhold til disse bestemmelser pligt til at retfeerdiggore den sundhedsanprisning, som den
pageeldende anvender.

Den evidens, som fremfores, kan veere den, der fremgar af de akter, som er udarbejdet til stotte for
ansegningen om opforelse pa den liste, der er fastsat i artikel 13, stk. 3, i forordning nr. 1924/2006,
eller den kan stamme fra andre kilder, sa leenge denne evidens har en tilstreekkelig videnskabelig
veerdi.

I forbindelse med den overgangsordning, som er fastsat i artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006,
skal den leder af en fodevarevirksomhed, der under sit ansvar beslutter at anvende en
sundhedsanprisning, siledes kende de virkninger, som det stof, der er genstand for anprisningen, har
pé sundheden (jf. i denne retning dom af 10.4.2014, Ehrmann, C-609/12, EU:C:2014:252, preemis 43),
hvilket indebeerer, at den pageeldende kan bevise, at stoffet faktisk har disse virkninger, og at
bevisbyrden pahviler denne.

Selv om forordning nr. 1924/2006 regulerer bevisbyrden og de beviskrav, der stilles med hensyn til de
sundhedsanprisninger, som er ombhandlet i forordningens artikel 13, stk. 1, litra a), regulerer
forordningen i ovrigt hverken bevismidlerne eller hvordan beviserne skal fremskaffes. Som den
foreleeggende ret har anfort folger det heraf, at disse speorgsmal skal reguleres i henhold til national ret
under overholdelse af eekvivalensprincippet og effektivitetsprincippet.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det forste til det fjerde sporgsmal besvares med, at artikel 5,
stk. 1, artikel 6, stk. 1 og 2, artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk. 5, i forordning nr. 1924/2006 skal
fortolkes saledes, at bevisbyrden og de beviskrav, der stilles med hensyn til de sundhedsanprisninger,
som er omhandlet i forordningens artikel 13, stk. 1, litra a), i forbindelse med den overgangsordning,
der er fastsat i forordningens artikel 28, stk. 5, reguleres i den naevnte forordning, som palseegger en
leder af en fodevarevirksomhed en pligt til at retfeerdiggere den anprisning, som den péageeldende
anvender, med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens. Anprisningerne skal veere stottet pa
objektive oplysninger, hvorom der er tilstreekkelig videnskabelig enighed.

Det femte sporgsmal

Med det femte sporgsmal onsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, hvilke bestemmelser
der finder anvendelse i tilfeelde af konflikt mellem reglerne i forordning nr. 1924/2006 og reglerne i
direktiv 2005/29.

I denne henseende fremgar det af artikel 3, stk. 1, i direktiv 2005/29, at direktivet finder anvendelse pa

virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne, som fastlagt i direktivets artikel 5, for,
under og efter en handelstransaktion i forbindelse med et produkt. I henhold til dette direktivs
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artikel 2, litra d), skal »handelspraksis« forstas som »en handling, udeladelse, adfeerd eller fremstilling,
kommerciel kommunikation, herunder reklame og markedsforing, foretaget af en erhvervsdrivende
med direkte relation til promovering, salg eller udbud af et produkt til forbrugerne«.

Som det folger af Domstolens faste praksis, er direktiv 2005/29 karakteriseret ved et sezerligt bredt
materielt anvendelsesomrade, som omfatter enhver handelspraksis, der har direkte relation til
promovering, salg eller udbud af et produkt til forbrugerne (dom af 16.7.2015, Abcur, C-544/13
og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 74 og den deri naevnte retspraksis).

Det bemeerkes imidlertid, at direktiv 2005/29 i henhold til artikel 3, stk. 3, heri ikke bererer
»[EU-bestemmelser] eller nationale bestemmelser vedrgrende produkters sundheds- og
sikkerhedsmeessige aspekter«, og at det folger af direktivets artikel 3, stk. 4, at »[i] tilfeelde af
uoverensstemmelse mellem [dette direktivs bestemmelser] og andre [EU-bestemmelser] om seerlige
aspekter af urimelig handelspraksis, vil sidstneevnte geelde for de pageeldende seerlige aspekter«.

Det folger saledes af disse bestemmelser, at direktiv 2005/29 kun finder anvendelse, hvis der ikke
foreligger seerlige EU-bestemmelser eller nationale bestemmelser om produkters sundheds- og
sikkerhedsmeessige aspekter, og, som det folger af tiende betragtning til direktivet, hvis der ikke
foreligger specifikke EU-bestemmelser om de seerlige aspekter af urimelig handelspraksis, sasom
oplysningskrav eller bestemmelser om, hvordan oplysningerne skal preesenteres over for forbrugeren.
Desuden er det i samme betragtning preeciseret, at direktiv 2005/29 indferer beskyttelse for forbrugere
pa omrader, hvor der ikke er en seerlig sektorlovgivning pa [EU-]plan, og forbyder erhvervsdrivende at
bibringe et fejlagtigt indtryk af et produkts egenskaber.

For sd vidt som forordning nr. 1924/2006 indeholder specifikke regler om sundhedsanprisninger, som
fremgér af meerkning, preesentation af eller reklame for fodevarer, der markedsferes i Unionen, udger
den en lex specialis i forhold til de generelle regler, der beskytter forbrugerne mod virksomhedernes
urimelige handelspraksis, saisom dem, der er fastsat i direktiv 2005/29 (jf. analogt dom af 16.7.2015,
Abcur, C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 80 og den deri neevnte retspraksis).

Det folger heraf, at i tilfeelde af konflikt mellem bestemmelserne i direktiv 2005/29 og bestemmelserne i
forordning nr. 1924/2006, seerligt bestemmelserne i forordningens kapitel II, vil bestemmelserne i den
neevnte forordning have forrang og finde anvendelse pa disse seerlige aspekter af den urimelige
handelspraksis (jf. analogt dom af 16.7.2015, Abcur, C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481,
preemis 81).

Det femte preejudicielle sporgsmal skal saledes besvares med, at det i tilfeelde af konflikt mellem
bestemmelserne i bestemmelserne i forordning nr. 1924/2006 og bestemmelserne i direktiv 2005/29
vil veere bestemmelserne i forordningen, som har forrang og finder anvendelse pa urimelig
handelspraksis med hensyn til sundhedsanprisninger som omhandlet i den neevnte forordningen.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne. Bortset fra de
neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tiende Afdeling) for ret:
1) Artikel 5, stk. 1, artikel 6, stk. 1 og 2, artikel 10, stk. 1, og artikel 28, stk. 5, i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om
ernzerings- og sundhedsanprisninger af fodevarer, som sndret ved Europa-Parlamentets og
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Radets forordning nr. 107/2008 af 15. januar 2008, skal fortolkes saledes, at bevisbyrden og
de beviskrav, der stilles med hensyn til de sundhedsanprisninger, som er omhandlet i
forordningens artikel 13, stk. 1, litra a), i forbindelse med den overgangsordning, der er
fastsat i forordningens artikel 28, stk. 5, reguleres i den naevnte forordning, som palegger en
leder af en fodevarevirksomhed en pligt til at retfeerdiggore den anprisning, som den
pageldende anvender, med almindeligt anerkendt videnskabelig evidens. Anprisningerne
skal veere stottet pa objektive oplysninger, hvorom der er tilstreekkelig videnskabelig
enighed.

I tilfeelde af konflikt mellem bestemmelserne i forordning nr. 1924/2006, som @ndret ved
forordning nr. 107/2008, og bestemmelserne i Europa-Parlamentet og Radets direktiv
2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne
pa det indre marked og om @ndring af Radets direktiv 84/450/EQF og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 97/7/EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 2006/2004 (»direktivet om urimelig handelspraksis«) vil bestemmelserne
i forordningen have forrang og finde anvendelse pa urimelig handelspraksis med hensyn til
sundhedsanprisninger som omhandlet i den naevnte forordning.

Underskrifter

ECLIL:EU:C:2020:693 13



	Domstolens dom (Tiende Afdeling)
	Dom
	Retsforskrifter
	EU-retten
	Forordning nr. 1924/2006
	Direktiv 2005/29

	Svensk ret

	Tvisten i hovedsagen og de præjudicielle spørgsmål
	De præjudicielle spørgsmål
	Det første til det fjerde spørgsmål
	Det femte spørgsmål

	Sagsomkostninger


