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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Décima Seccio)

10 de setembro de 2020*

«Reenvio prejudicial — Seguranca alimentar — Alegagdes nutricionais e de satde sobre os
alimentos — Regulamento (CE) n.° 1924/2006 — Artigos 5.° e 6. — Fundamento cientifico das
alegacoes — Provas cientificas geralmente aceites — Artigo 10.°, n.” 1 — Artigo 28.°, n.° 5 —
Regime transitério — Praticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores no mercado
interno — Diretiva 2005/29/CE — Artigo 3.°, n.° 4 — Relacdo entre as disposi¢des da Diretiva 2005/29
e outras normas da Unido que regulem aspetos especificos das praticas comerciais desleais»

No processo C-363/19,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado nos termos do artigo 267.° TFUE
pelo Patent- och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsrétt (Tribunal das Patentes e do Comércio,
junto do Tribunal de Primeira Instdncia de Estocolmo, Suécia), por Decisio de 2 de maio de 2019,
entrado no Tribunal de Justica em 7 de maio de 2019, no processo entre
Konsumentombudsmannen
contra
Mezina AB,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Décima Seccdo),
composto por: I. Jarukaitis, presidente de secgdo, E. Juhdsz (relator) e M. Ilesic, juizes,
advogado-geral: ]. Kokott,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,
vistas as observacdes apresentadas:
— em representacdo do Konsumentombudsmannen, por I. Nystrom, na qualidade de agente,

— em representacdo da Mezina AB, por K. Ladenfors e S. Hanson, advokater,

— em representacdo do Governo helénico, por V. Karra, G. Papadaki e E. Tsaousi, na qualidade de
agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por K. Simonsson, B. Rous Demiri e G. Tolstoy, na
qualidade de agentes,

* Lingua do processo: sueco.
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vista a decisdao tomada, ouvida a advogada-geral, de julgar a causa sem apresentagdo de conclusoes,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo dos artigos 5.° e 6.°, lidos em
conjugacdo com o artigo 10.°, n.° 1, e o artigo 28.°, n.” 5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e
de saude sobre os alimentos (JO 2006, L 404, p. 9; retificacdo no JO 2007, L 12, p. 3), conforme
alterado pelo Regulamento (CE) n.° 107/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro
de 2008 (JO 2008, L 39, p. 8) (a seguir «Regulamento n.° 1924/2006»), bem como do artigo 3.° da
Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as
praticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores no mercado interno e que altera a
Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as Diretivas 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho
(«Diretiva Relativa as Praticas Comerciais Desleais») (JO 2005, L 149, p. 22).

Esse pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde o Konsumentombudsmannen (Provedor
do Consumidor, Suécia) (a seguir «KO») a Mezina AB sobre a conformidade com o direito da Unido e
o direito nacional das alegacoes de satde utilizadas por esta.

Quadro juridico
Direito da Unido

Regulamento n.° 1924/2006
Os considerandos 14 e 17 do Regulamento n.’ 1924/2006 tém a seguinte redacdo:

«(14) Uma grande variedade de alegacdes atualmente utilizadas na rotulagem e na publicidade dos
alimentos nalguns Estados-Membros diz respeito a substancias que ndo se provou serem
benéficas ou para as quais nido existe, presentemente, consenso cientifico suficiente. E
necessario assegurar que as substancias alvo de uma alegacdo tenham provado possuir um
efeito nutricional ou fisiolégico benéfico.

[...]

(17) O fundamento cientifico devera ser o aspeto principal a ter em conta na utilizacdo de alegagdes
nutricionais e de saide e os operadores das empresas do setor alimentar que utilizem alegacgoes
deverdo justifica-las. As alegacdes deverao ser cientificamente fundamentadas, tendo em conta a
totalidade dos dados cientificos disponiveis e ponderando as provas.»

Contido no capitulo I do Regulamento n.° 1924/2006, intitulado «Objeto, ambito de aplicacdo e
definicoes», o artigo 1.° desse regulamento, sob a epigrafe «Objeto e ambito de aplicacdo», dispoe:

«1. O presente regulamento harmoniza as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros em matéria de alegacdes nutricionais e de saiude, a fim de garantir o
funcionamento eficaz do mercado interno, assegurando ao mesmo tempo um elevado nivel de
protecdao dos consumidores.
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2. O presente regulamento é aplicavel as alegagdes nutricionais e de saide feitas em comunicagdes
comerciais, quer na rotulagem, quer na apresentacdo ou na publicidade dos alimentos a fornecer
como tais ao consumidor final.

[...]»

O capitulo II do Regulamento n.” 1924/2006, intitulado «Principios gerais», contém os artigos 3.” a 7.°
deste.

O artigo 3.° deste regulamento, sob a epigrafe «Principios gerais aplicaveis a todas as alegacdes»,
dispoe:

«S6 podem ser utilizadas na rotulagem, na apresentagdo e na publicidade dos alimentos colocados no
mercado [da Unido] as alegacdes nutricionais e de saide que cumpram as disposicdes do presente
regulamento.

Sem prejuizo [da Diretiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de marco de 2000,
relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacdo e
publicidade dos géneros alimenticios (JO 2000, L 109, p. 29), e da Diretiva 84/450/CEE do Conselho,
de 10 de setembro de 1984, relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de publicidade enganosa (JO 1984, L 250, p. 17)], as
alegacdes nutricionais e de saude nao devem:

a) Ser falsas, ambiguas ou enganosas;
[...]»
O artigo 5.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Condigdes gerais», dispde:

«1. A utilizagdo de alegacdes nutricionais e de satde s6 é permitida se estiverem preenchidas as
seguintes condigoes:

a) Ter sido demonstrado que a presenca, a auséncia ou o teor reduzido, num alimento ou numa
categoria de alimentos, de um nutriente ou de outra substéncia objeto de alegacdo, tém um efeito
nutricional ou fisiolégico benéfico, estabelecido por provas cientificas geralmente aceites;

[...]

2. S6 é permitida a utilizacdo de alegacdes nutricionais e de satde se for plausivel que o consumidor
médio compreenda os efeitos benéficos expressos na alegagao.

[...]»
O artigo 6. do mesmo regulamento, sob a epigrafe «Fundamento cientifico das alegacdes», enuncia:

«1. As alegacdes nutricionais e de saide devem ser baseadas e fundamentadas em provas cientificas
geralmente aceites.

2. Os operadores das empresas do setor alimentar que facam alegagdes nutricionais ou de saude
devem justificar a sua utilizagdo.

3. As autoridades competentes dos Estados-Membros podem solicitar aos operadores das empresas do

setor alimentar ou aos responsaveis pela colocacio de um produto no mercado que apresentem todos
os elementos e dados pertinentes que comprovem a conformidade com o presente regulamento.»
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O capitulo IV do Regulamento 1924/2006, intitulado «Alegacoes de saude», contém os
artigos 10.° a 19.° deste.

O artigo 10.° deste regulamento, sob a epigrafe «Condig¢des especificas», dispoe:

«1. Sao proibidas as alegacdes de saide que ndao cumpram os requisitos gerais do capitulo II nem os
requisitos especificos do presente capitulo e que ndo estejam autorizadas em conformidade com o
presente regulamento nem incluidas nas listas das alegacbes permitidas previstas nos
artigos 13.° e 14.°

[...]

3. S6 pode ser feita referéncia a efeitos benéficos gerais, ndo especificos do nutriente ou do alimento,
para a boa saide geral ou para o bem-estar ligado a satide se essa referéncia for acompanhada de uma
alegacdo de saide especifica incluida nas listas previstas nos artigos 13.° ou 14.°

[...]»

O artigo 13.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Alegacdes de saide que ndo refiram a reducao
de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a satide das criangas», prevé:

«1. As alegacdes de satide que descrevam ou fagam referéncia:

a) Ao papel de um nutriente ou de outra substincia no crescimento, no desenvolvimento e nas
funcgdes do organismo; ou

[...]

e que estejam indicadas na lista prevista no n.° 3, podem ser feitas sem serem sujeitas aos
procedimentos estabelecidos nos artigos 15.° a 19.°, desde que:

i) Assentem em provas cientificas geralmente aceites, e

ii) Sejam bem compreendidas pelo consumidor médio.

2. Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo listas das alegacdes referidas no n.° 1 até
31 de janeiro de 2008, acompanhadas das condi¢des que se lhes aplicam e de referéncias aos dados
cientificos pertinentes.

3. Apos consulta a Autoridade [Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA)], a Comissdo aprova,
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°, uma lista
comunitdria, que tenha por objeto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, com alegacdes autorizadas, tal como referido no n° 1, e todas as condigdes
necessdrias a utilizacdo dessas alegacdes até 31 de janeiro de 2010.

[...]»

Consta do capitulo V do Regulamento n.° 1924/2006, intitulado «Disposicdes gerais e finais», o
artigo 28.° deste regulamento, sob a epigrafe «Medidas transitérias», que dispde, no seu n.° 5:

«A partir da data de entrada em vigor do presente regulamento e até a aprovacao da lista referida no
n.’ 3 do artigo 13.°, as alegacdes de satide referidas na alinea a) do n.” 1 do artigo 13.° podem ser
feitas sob a responsabilidade dos operadores das empresas do setor alimentar, desde que sejam
conformes com o presente regulamento e com as disposi¢cdes nacionais que lhes sdo aplicaveis, sem
prejuizo da adogdo das medidas de salvaguarda referidas no artigo 24.°»
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Diretiva 2005/29
Nos termos do considerando 10 da Diretiva 2005/29:

«E necessario assegurar que a relacdo entre a presente diretiva e o direito [da Unifo] em vigor seja
coerente, especialmente quando haja lugar a aplicagdo a setores especificos de disposicoes detalhadas
sobre praticas comerciais desleais. [...] Consequentemente, a presente diretiva sé se aplica quando nao
existam disposi¢oes [da Unido] particulares que regulem aspetos especificos das praticas comerciais
desleais, tais como requisitos de informacdo e regras relativas a forma como as informacoes sdo
apresentadas ao consumidor. Assegura a protecdo dos consumidores nos casos em que nio exista
legislacdo setorial especifica ao nivel [da Unido] e proibe os profissionais de criarem uma falsa imagem
da natureza dos produtos. [...] [A] presente diretiva completa o acervo comunitdrio aplicavel as
praticas comerciais lesivas dos interesses econdmicos dos consumidores.»

O artigo 2.° desta diretiva, sob a epigrafe «Defini¢des», dispde:

«Para efeitos do disposto na presente diretiva, entende-se por:

d) “Praticas comerciais das empresas face aos consumidores” (a seguir designadas também por
“priticas comerciais”): qualquer acdo, omissdo, conduta ou afirmagdo e as comunicagdes

comerciais, incluindo a publicidade e o marketing, por parte de um profissional, em relacao direta
com a promocdo, a venda ou o fornecimento de um produto aos consumidores;

[...]»
O artigo 3.° da referida diretiva, sob a epigrafe «Ambito de aplicacdo», prevé:
«1. A presente diretiva é aplicavel as praticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores,

tal como estabelecidas no artigo 5.°, antes, durante e apés uma transacdo comercial relacionada com
um produto.

3. A presente diretiva ndo prejudica as disposicdes [da Unido] ou nacionais relativas aos aspetos de
saude e seguranca dos produtos.

4. Em caso de conflito entre as disposicoes da presente diretiva e outras normas [da Unido] que

regulem aspetos especificos das praticas comerciais desleais, estas ultimas prevalecem, aplicando-se a
esses aspetos especificos.

[...]»

Nos termos do artigo 5.° da mesma diretiva, sob a epigrafe «Proibicdo de praticas comerciais desleais»:
«1. Séo proibidas as praticas comerciais desleais.

2. Uma pratica comercial é desleal se:

a) For contrdria as exigéncias relativas a diligéncia profissional,

e
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b) Distorcer ou for suscetivel de distorcer de maneira substancial o comportamento econémico, em
relacdo a um produto, do consumidor médio a que se destina ou que afeta, ou do membro médio
de um grupo quando a pratica comercial for destinada a um determinado grupo de consumidores.

3. As praticas comerciais que sdo suscetiveis de distorcer substancialmente o comportamento
econdmico de um udnico grupo, claramente identificdvel, de consumidores particularmente vulneraveis
a pratica ou ao produto subjacente, em razdo da sua doenca mental ou fisica, idade ou credulidade, de
uma forma que se considere que o profissional poderia razoavelmente ter previsto, devem ser avaliadas
do ponto de vista do membro médio desse grupo. Esta disposicdo ndo prejudica a pratica publicitaria
comum e legitima que consiste em fazer afirmacdes exageradas ou afirmagdes que ndo sdo destinadas
a ser interpretadas literalmente.

4. Em especial, sdo desleais as praticas comerciais:
a) Enganosas, tal como definido nos artigos 6.° e 7.%
ou
b) Agressivas, tal como definido nos artigos 8.° € 9.°
5. O anexo I inclui a lista das praticas comerciais que sdo consideradas desleais em quaisquer

circunstancias. A lista é aplicivel em todos os Estados-Membros e sé pode ser alterada mediante
revisdo da presente diretiva.»

Direito sueco

O § 5 da marknadsforingslagen (2008:486) [Lei (2008:486) Relativa as Préticas Comerciais], que
transpds a Diretiva 2005/29 para o ordenamento juridico sueco, dispde que «qualquer medida de
promocao deve estar em conformidade com as boas praticas comerciais».

O § 10 dessa lei prevé:

«As medidas de promog¢do de um profissional ndo podem conter informagdes incorretas ou
observagdes enganosas sobre as suas atividades ou de outro profissional.

O n.° 1 acima aplica-se especialmente as observagdes relativas:

1) a existéncia, & natureza, a quantidade, a qualidade e outras caracteristicas principais do produto;
[...]»

Resulta das indicagoes do 6rgdo jurisdicional de reenvio que, em conformidade com jurisprudéncia
nacional constante, o 6nus da prova da veracidade das alegacdes promocionais recai sobre o

profissional em causa e que o nivel de prova exigido, no que respeita as alegagdes nutricionais e de
saude, é «relativamente elevado».

Litigio no processo principal e questées prejudiciais
A Mezina dedica-se a atividade de produgdo e comercializacio de remédios e de suplementos

alimentares naturais, incluindo o Movizin complex, que contém gengibre, cinérrodo e boswellia, o
Macoform, que contém alcachofra e dente-de-ledo, bem como o Vistavital, que contém mirtilo.
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No ambito da comercializagdo desses produtos, que se enquadram na categoria de «alimentos», na
acecdo do Regulamento n.’ 1924/2006, a Mezina utiliza as seguintes alegacoes de salide respetivas:

«Movizin complex — para as suas articulagdes»; «O gengibre pode ajudar a manter a mobilidade das
articulagdes e contribuir para a energia e para a vitalidade»; «O cindérrodo pode ajudar a manutencao
da mobilidade das articulagdes»; «O cinérrodo que pode ajudar-me a proteger as minhas articulagoes
e contribuir para a manutencdo da sua solidez»; «Boswellia — A resina desta arvore serviu durante
muito tempo, nomeadamente na India, para assegurar a mobilidade e a flexibilidade naturais das
articulagdes»; «Eu asseguro-me sempre de que tomo uma dose didria de Movizin, através do qual a
boswellia ajuda a manutencdo do conforto das articulagdes».

«Macoform — equilibrio estomacal»; «A alcachofra pode contribuir para uma digestao normal e ajudar
no conforto do estdmago»; «O dente-de-ledo pode sustentar o equilibrio fisiolégico do pH e contribuir
para uma funcdo intestinal normal».

«Vistavital — manter uma visdo normal»; «Os mirtilos favorecem a irrigacdo sanguinea do olho e o
funcionamento da retina, e contribui para manter o normal funcionamento do olho»; «Mirtilo —
Ajuda a manter o normal funcionamento da retina».

O KO intentou uma agdo no Patent- och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsratt (Tribunal das
Patentes e do Comércio, junto do Tribunal de Primeira Instancia de Estocolmo, Suécia) para que este
ultimo proiba a Mezina de utilizar essas alegacdes de saide na comercializagdo dos produtos em causa
no processo principal.

No que respeita, em primeiro lugar, as alegacdes de saude relativas a uma determinada substéncia
(gengibre, cinérrodo, boswellia, alcachofra, dente-de-ledo e mirtilo), o KO recorda que estas se
inserem no regime transitério referido no artigo 28.°, n.° 5 do Regulamento n.” 1924/2006, uma vez
que a Comissdo ainda ndo tomou posicdo sobre os pedidos de inclusiao dessas alegagdes na lista
prevista no artigo 13.°, n.° 3 desse regulamento. Contudo, o KO sustenta que as referidas alegacoes,
algumas das quais foram, alids, objeto de parecer desfavoravel por parte da EFSA, ndo cumprem os
requisitos do artigo 28.°, n.° 5 do referido regulamento, uma vez que sdo contrdrias nao sé ao
artigo 3.°, segundo pardgrafo, alinea a), e aos artigos 5.° e 6.° do mesmo regulamento, mas também as
disposi¢oes nacionais pertinentes, neste caso os artigos 5. e 10.° da Lei (2008:486).

Com efeito, a Mezina ndo demonstrou que a presenca dos nutrientes nos produtos em causa no
processo principal tem um efeito fisioldgico benéfico, estabelecido por provas cientificas geralmente
aceites, na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento n.° 1924/2006, nem apresentou provas
cientificas do cumprimento das disposi¢des desse regulamento, em conformidade com o seu artigo 6.°,
n.’ 1, nem demonstrou ainda que as alegacdes de saiide nao sdo falsas, ambiguas ou enganosas, a luz
do artigo 3.°, segundo paragrafo, alinea a), do referido regulamento.

No que respeita, em segundo lugar, as alegacdoes de saide que ndo se referem a uma determinada
substincia («Movizin complex — para as suas articulacdes», «Macoform — equilibrio estomacal» e
«Vistavital — manter uma visdo normal»), o KO alega, a titulo principal, que constituem alegagoes
especificas, pelo que, uma vez que ndo foram objeto de qualquer pedido de inclusdo na lista prevista no
artigo 13.°, n.° 3 do Regulamento n.” 1924/2006, ndo podem ser autorizadas. A titulo subsididrio, na
hipétese de essas alegacdes virem a ser consideradas alegacdes de satde gerais, ndo especificas na
acecdo do artigo 10.°, n.° 3, desse regulamento, também nao poderiam ser autorizadas, uma vez que
nao seriam acompanhadas de alegacdes de saude especificas autorizadas nos termos do artigo 13.°,
n.° 3, do referido regulamento ou nos termos do artigo 28.°, n.” 5, do mesmo regulamento.

Na contestacdo, a Mezina alega que a agdo deve ser julgada improcedente.
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No que respeita as alegacdes de saide relativas a uma determinada substancia, a Mezina afirma que as
alegacoes de saude abrangidas pelas disposi¢oes transitérias do artigo 28.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 1924/2006 ndo podem, contrariamente ao argumento do KO, estar sujeitas a requisitos de prova
mais estritos do que os que devem ser cumpridos pelas alegacdes de satide que sdo autorizadas pela
Comissdo. Em especial, ndo é razoavel exigir que um operador do setor alimentar apresente, para
alegacdes de saude abrangidas pelas referidas disposi¢oes transitérias, um processo cientifico diferente
daquele com base no qual foi apresentado o pedido de inclusdo na lista prevista no artigo 13.°, n.° 3,
deste regulamento.

No que respeita as alegacoes de satide que ndo se referem a uma substancia especifica, a Mezina alega
que se trata de alegacdes ndo especificas e que, sendo acompanhadas de alegacdes especificas que
devem ser autorizadas nos termos do artigo 28.°, n.° 5 do Regulamento n.° 1924/2006, cumprem os
requisitos previstos no artigo 10.°, n. 3 desse regulamento.

A este respeito, o 6rgao jurisdicional de reenvio salienta que, no que respeita as alegacdes de saide que
descrevam ou facam referéncia ao papel de um nutriente ou de outra substancia no crescimento, no
desenvolvimento e nas fungdes do organismo, como as que estdo em causa no processo principal, o
artigo 13.° do Regulamento n.” 1924/2006 prevé que essas alegacdes podem, quando figurem na lista
elaborada pela Comissdo, ser feitas sem autorizacdo prévia, desde que se baseiem em provas cientificas
geralmente aceites e sejam bem compreendidas pelo consumidor médio.

Uma vez que a lista de alegacdes que deve ser elaborada pela Comissdo nao foi concluida na data de
31 de janeiro de 2010, fixada no artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1924/2006, o érgao jurisdicional
de reenvio interroga-se sobre o énus da prova da veracidade e sobre o nivel da prova exigido no que
respeita a tais alegacdes que ainda nado foram inscritas nessa lista.

O 6rgao jurisdicional de reenvio considera que, no ambito do regime transitério previsto no artigo 28.°,
n.° 5, do Regulamento n.° 1924/2006, a redagdo do artigo 6.° deste parece implicar que o dnus da prova
da veracidade da alegacdo de satde estd a cargo do operador da empresa do setor alimentar ou do
responsavel pela colocacdo do produto no mercado. A este respeito, sublinha que o uso da expressdo
«sido demonstrado» no artigo 5.°, n.° 1, alinea a), desse regulamento sugere que o referido
regulamento regula o 6nus da prova, sem, contudo, designar a pessoa que deve provar a veracidade das
alegacoes.

O o6rgao jurisdicional de reenvio acrescenta que a referéncia feita nessas disposicdes a «provas
cientificas [...] aceites» sugere que o Regulamento n.” 1924/2006 regula também o nivel da prova
exigido no que diz respeito as alegacdes de satde.

Observa, no entanto, que o regulamento ndo contém disposicdes especificas sobre o procedimento a
seguir quando é aplicado em processos nacionais, sobretudo no que respeita a questdes relacionadas
com a obtencdo de provas e o valor probatério dos elementos de prova produzidos. Neste caso, e em
virtude da autonomia processual dos Estados-Membros, caberia entdo a ordem juridica interna dos
Estados-Membros suprir o siléncio dos textos, no respeito dos principios da equivaléncia e da

efetividade.

O 6rgao jurisdicional de reenvio questiona-se, além disso, se as regras nacionais aplicdveis as praticas
comerciais desleais, adotadas no 4mbito da transposi¢do da Diretiva 2005/29, poderiam ser aplicaveis,
embora o Regulamento n.° 1924/2006 contenha regras especiais que prevalecem e se aplicam a esses
aspetos especificos das praticas comerciais desleais, como o Tribunal de Justica decidiu em matéria de
regulamentacdo dos medicamentos (Acérddo de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13 e C-545/13,
UE:C:2015:481, n.”* 80 e 81).
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A este respeito, indica que, mesmo quando uma alegacdo de saide se baseia em provas cientificas
geralmente aceites, tal alegacdo pode conter uma mensagem ambigua ou contraditéria que nao é
suscetivel de ser autorizada, pelo que as alegacoes de sauide abrangidas pelo regime transitdrio referido
no artigo 28.°, n.° 5, do Regulamento n.” 1924/2006 ndo podem ser presumidas conformes com as
disposicoes desse regulamento e com as da Diretiva 2005/29.

Nessas circunstancias, o Patent- och marknadsdomstolen vid Stockholms tingsréitt (Tribunal das
Patentes e do Comércio, junto do Tribunal de Primeira Instdncia de Estocolmo) decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Os artigos 5.° e 6.°, em conjugacdo com os artigos 10.°, n.° 1, e 2[8] .° n.° 5, do Regulamento
n.° 1924/2006, regulam o 6nus da prova quando um oérgdo jurisdicional nacional aprecia se foram
feitas alegacdes de saude ndo permitidas numa situacdo em que essas alegagdes correspondem a
alegacoes feitas no ambito de um pedido apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1924/2006, o qual, contudo, ainda nédo foi objeto de decisdo, ou o énus da prova
é regulado em conformidade com o direito nacional?

2) Em caso de resposta a primeira questio no sentido de que as disposi¢coes do Regulamento
n.° 1924/2006 regulam o 6nus da prova, este dltimo recai sobre o profissional que faz uma
determinada alegacdo de satde ou sobre a autoridade que pede ao 6rgdo jurisdicional nacional
que proiba o profissional de continuar a fazer a alegacao?

3) Numa situagdo como a descrita na primeira questdo, os artigos 5.° e 6.°, em conjuga¢do com o0s
artigos 10.°, n.° 1, e 2[8] .°, n.° 5, do Regulamento n.” 1924/2006, regulam os requisitos probatérios
quando um 6rgao jurisdicional nacional aprecia se foram feitas alegagdes de satide ndo permitidas,
ou esses requisitos sdo determinados em conformidade com o direito nacional?

4) Em caso de resposta a terceira questdo no sentido de que as disposicoes do Regulamento
n.’ 1924/2006 regulam os requisitos probatdrios, que requisitos devem ser impostos?

5) A resposta a primeira e quarta questdes é afetada pela circunstancia de o Regulamento
n.° 1924/2006 [incluindo o artigo 3.° (segundo paragrafo,) alinea a)] poder ser aplicado em
conjunto com a Diretiva 2005/29 no processo pendente no 6rgao jurisdicional nacional?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a primeira a quarta questées

A titulo preliminar, importa salientar, por um lado, que, enquanto o litigio no processo principal diz
respeito tanto as alegacdes de saiide que ndo fazem referéncia a uma determinada substéncia
(«Movizin complex — para as suas articulacdes», «Macoform — equilibrio estomacal» e «Vistavital —
manter uma visdo normal») como as alegacdes de satide que fazem referéncia a uma determinada
substincia (gengibre, cinérrodo, boswellia, alcachofra, dente-de-ledo e mirtilos), s6 estas ultimas
alegacoes de saide deram origem a um pedido de inclusao na lista prevista no artigo 13.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1924/2006 e sdo objeto das questdes do 6rgdo jurisdicional de reenvio nas suas
quatro primeiras questoes.

Por outro lado, o dérgdo jurisdicional de reenvio parte da premissa de que as alegacdes de satide que
fazem referéncia a uma determinada substéncia constituem alegacdes de saide especificas, na acegao
do artigo 10.° n.° 3, do Regulamento n.° 1924/2006, e que sdo abrangidas pela categoria das que
descrevem ou fazem referéncia ao papel de um nutriente ou de outra substancia no crescimento, no
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desenvolvimento e nas fungdes do organismo, na acecdo do artigo 13.°, n.° 1, alinea a), deste
regulamento. E, portanto, a luz desta premissa, que, no entanto, caberda ao 6rgdo jurisdicional de
reenvio verificar, que o Tribunal de Justica responderd as quatro primeiras questoes prejudiciais.

Nestas circunstancias, deve considerar-se que, nas suas primeira a quarta questdes, que importa
examinar em conjunto, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se os artigos 5.
n1,6°%n”1e2 105 n° 1, e 28° n.° 5, do Regulamento n.” 1924/2006 devem ser interpretados no
sentido de que, no dmbito do regime transitério previsto nesta tultima disposicao, o 6nus da prova e o
nivel da prova exigido relativamente as alegacoes de satide referidas no artigo 13.°, n.° 1, alinea a) desse
regulamento sdo regulados pelo referido regulamento e, em caso afirmativo, quais os requisitos dai
decorrentes.

Nesta situacdo, uma vez que a Comissdo ndo tomou ainda posicdo sobre os pedidos de inclusdo das
alegacdes de saide em causa no processo principal na lista referida no artigo 13.°, n° 3, do
Regulamento n.” 1924/2006, estas estdo sujeitas ao regime transitério previsto no artigo 28.°, n.° 5
deste regulamento (v., neste sentido, Acérddo de 23 de novembro de 2017, Bionorica e
Diapharm/Comissao, C-596/15 P e C-597/15 P, EU:C:2017:886, n.° 88).

O artigo 28.°, n.° 5 do Regulamento n.® 1924/2006 prevé que, até a adocdo da lista referida no n.° 3 do
artigo 13.° desse regulamento, as alegacdes de saude previstas na alinea a) do n.° 1 do artigo 13.° do
mesmo regulamento podem ser feitas «sob a responsabilidade dos operadores das empresas do setor
alimentar, desde que sejam conformes com o presente regulamento e com as disposi¢des nacionais
que lhes sdo aplicaveis».

No que respeita ao requisito de conformidade do Regulamento n.” 1924/2006 das alegacdes de satde
abrangidas pelo regime transitério do artigo 28.°, n.” 5 desse regulamento, importa recordar que o
artigo 10.°, n.° 1 desse regulamento dispde que sdo proibidas as alegacdes de saide que ndo cumpram,
nomeadamente, os requisitos gerais previstos no capitulo II do referido regulamento.

Ora, nos termos do artigo 5.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1924/2006, que faz parte do capitulo II deste, a
utilizacdo de uma alegacdo de saude sé é permitida, nomeadamente, quando tiver sido demonstrado
que a presenca de um nutriente ou de outra substancia objeto de alegacdo tem um efeito nutricional
ou fisiolégico benéfico, «estabelecido por provas cientificas geralmente aceites».

Do mesmo modo, o artigo 6.°, n.° 1 do Regulamento n.® 1924/2006 precisa que as alegacdes de satde
devem ser «baseadas e fundamentadas em provas cientificas geralmente aceites».

Assim, ao prever, tanto no artigo 5.°, n.° 1, como no artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1924/2006,
que as alegacdes de satide devem ser fundamentadas «em provas cientificas geralmente aceites», o
legislador da Unido determinou o nivel da prova exigido a este respeito.

O uso da expressdo «provas cientificas geralmente aceites» implica que tais provas ndo podem ser
limitadas a crencas, a rumores derivados da sabedoria popular ou ainda a observacdes ou a
experiéncias de pessoas que ndo pertencam a comunidade cientifica.

Pelo contririo, a utilizacdo de tal expressiao implica que as alegacdes de saiide devem basear-se em
elementos objetivos e cientificos e que, em particular, os beneficios das substincias a que se referem
as alegacdes de saude devem gozar, tal como mencionado no considerando 14 do Regulamento (CE)
n.’ 1924/2006, de um consenso cientifico suficiente. Além disso, e conforme exigido pelo
considerando 17 desse regulamento, as alegacdes de saide devem ser «cientificamente fundamentadas,
tendo em conta a totalidade dos dados cientificos disponiveis e ponderando as provas».

10 ECLIL:EU:C:2020:693
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No que respeita ao 6nus da prova, importa salientar, por um lado, que o artigo 28.°, n.° 5, do
Regulamento n.° 1924/2006 prevé que, até a aprovacdo da lista referida no n.” 3 do artigo 13.°, deste
regulamento, as alegagoes de saide sdo feitas «sob a responsabilidade dos operadores das empresas do
setor alimentar» e, por outro, que o artigo 6., n.° 2, do referido regulamento dispde que «[o]s
operadores das empresas do setor alimentar que facam alegacdes nutricionais ou de saude devem
justificar a sua utilizagao».

A demandada no processo principal alega, no entanto, que o Regulamento n.’ 1924/2006 nao pode ser
interpretado no sentido de que exige que o operador das empresas do setor alimentar em causa
apresente as suas proprias provas e prepare ele proprio estudos cientificos ou os mande preparar por
institui¢oes apropriadas.

A este respeito, ndo se pode deixar de observar que, embora o artigo 5.°, n.° 1, e o artigo 6.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1924/2006 ndo imponham esse requisito, obrigam, no entanto, o operador das
empresas do setor alimentar em causa a justificar a alegacdo de satide que emprega.

Os elementos de prova apresentados podem ser os constantes do processo estabelecido em apoio ao
pedido de inclusao na lista prevista no artigo 13.°, n.” 3 do Regulamento n.” 1924/2006, ou de outras
fontes, desde que tais elementos tenham um valor cientifico suficiente.

Assim, no ambito do regime transitério estabelecido no artigo 28.°, n.° 5 do Regulamento
n.° 1924/2006, o operador de uma empresa do setor alimentar que toma a decisdo de utilizar uma
alegacdo de saide deve, sob a sua responsabilidade, conhecer os efeitos sobre a saiide da substancia
que é objeto dessa alegacdo (v., neste sentido, Acérdao de 10 de abril de 2014, Ehrmann, C-609/12,
EU:C:2014:252, n.° 43), o que implica que esteja em condicdes de provar a realidade desses efeitos e
que o 6nus da prova lhe incumbe.

Além disso, embora o Regulamento n.® 1924/2006 regule o énus da prova e o nivel da prova exigido
em relacdo as alegacdoes de saide referidas no artigo 13.°, n.° 1, alinea a), desse regulamento, nao
regula os meios de prova, nem as modalidades de obtencdo de essas provas. Dai resulta, como o
salientou o drgao jurisdicional de reenvio, que essas questdes permanecem sujeitas ao direito nacional,
sob reserva da aplicacdo dos principios da equivaléncia e da efetividade.

Tendo em conta o exposto, hd que responder as questdes primeira a quarta que os artigos 5.°, n.’ 1, 6.%,
n”1le?2, 10 n°1, e 28° n°5, do Regulamento n.” 1924/2006 devem ser interpretados no sentido de
que, no ambito do regime transitério previsto nesta ultima disposi¢do, o énus da prova e o nivel da
prova exigido para as alegacoes de satde referidas no artigo 13.°, n.° 1, alinea a) desse regulamento
sdo regulados pelo referido regulamento, que exige que o operador de uma empresa do setor
alimentar em causa justifique as alegacoes que utiliza através de provas cientificas geralmente aceites.
Essas alegacoes devem basear-se em elementos objetivos que beneficiem de um consenso cientifico
suficiente.

Quanto a quinta questdo

Na sua quinta questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio questiona-se, em substincia, sobre as
disposicoes a aplicar em caso de conflito entre as normas previstas no Regulamento n.” 1924/2006 e
as previstas na Diretiva 2005/29.

A este respeito, resulta do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 2005/29 que esta se aplica as préticas comerciais

desleais das empresas face aos consumidores, tal como estabelecidas no seu artigo 5.°, antes, durante e
apds uma transacdo comercial relacionada com um produto. O artigo 2.°, alinea d), desta diretiva

ECLIL:EU:C:2020:693 11



57

58

59

60

61

62

63

AcoOrpio DE 10. 9. 2020 — Processo C-363/19
KONSUMENTOMBUDSMANNEN

define as «préticas comerciais» como «qualquer acdo, omissdo, conduta ou afirmagdo e as
comunicagoes comerciais, incluindo a publicidade e o marketing, por parte de um profissional, em
relagdo direta com a promogdo, a venda ou o fornecimento de um produto aos consumidores».

Como resulta de jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, a Diretiva 2005/29 caracteriza-se por
um ambito de aplicacdo material particularmente amplo, que se estende a qualquer pratica comercial
que tenha uma ligacdo direta com a promocdo, a venda ou o fornecimento de um produto aos
consumidores (Acérddo de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13 e C-545/13, EU:C:2015:481, n.° 74 e
jurisprudéncia ai referida).

Todavia, importa salientar que, nos termos do artigo 3.°, n.° 3, da Diretiva 2005/29, esta diretiva «nao
prejudica as disposi¢cdes [da Unido] ou nacionais relativas aos aspetos de saude e seguranca dos
produtos» e que, segundo o artigo 3.°, n.° 4, da referida diretiva, «[eJm caso de conflito entre as
disposicoes [desta] e outras normas [da Unido] que regulem aspetos especificos das praticas comerciais
desleais, estas dltimas prevalecem, aplicando-se a esses aspetos especificos».

Resulta assim destas disposicoes que a Diretiva 2005/29 sé se aplica na auséncia, por um lado, de
disposicoes particulares da Unido ou nacionais relativas a saide e a seguranca dos produtos e, por
outro, como decorre do considerando 10 dessa diretiva, de disposicdes da Unido particulares que
regulem aspetos especificos das praticas comerciais desleais, tais como requisitos de informacdo e
regras relativas a forma como as informacgdes sio apresentadas ao consumidor. Além disso, esse
mesmo considerando precisa que a Diretiva 2005/29 assegura a protecdo dos consumidores nos casos
em que ndo exista legislacdo setorial especifica ao nivel da Unido e proibe os profissionais de criarem

uma falsa imagem da natureza dos produtos.

Na medida em que o Regulamento n.” 1924/2006 contém regras especificas relativas as alegacdes de
saude que surgem na rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios colocados no
mercado da Unido, esse regulamento constitui uma norma especial em relagdo as normas gerais de
protecdo dos consumidores contra as praticas comerciais desleais das empresas, como as previstas na
Diretiva 2005/29 (v., por analogia, Acérddo de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13 e C-545/13,
EU:C:2015:481, n.° 80 e jurisprudéncia ai referida).

Daqui se conclui que, em caso de conflito entre as disposi¢coes da Diretiva 2005/29 e as do
Regulamento n.° 1924/2006, em especial as que figuram no capitulo II deste regulamento, as
disposicoes do referido regulamento prevalecem e aplicam-se a esses aspetos especificos das praticas
comerciais desleais (v., por analogia, Acérdio de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13 e C-545/13,
EU:C:2015:481, n.° 81).

Haé que, portanto, responder a quinta questdao submetida que, em caso de conflito entre as disposi¢oes
do Regulamento n.” 1924/2006 e da Diretiva 2005/29, as disposi¢des desse regulamento prevalecem e
aplicam-se as praticas comerciais desleais em matéria de alegacdes de saide, na acecdo do referido
regulamento.

Quanto as despesas
Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o

orgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacio de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Décima Seccédo) declara:

1) O artigo 5.° n.° 1, o artigo 6.°, n.” 1 e 2, o artigo 10.°, n.° 1, bem como o artigo 28.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.’ 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo as alegacOes nutricionais e de satde sobre os alimentos, conforme alterado
pelo Regulamento (CE) n.° 107/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro
de 2008, devem ser interpretados no sentido de que, no ambito do regime transitdrio previsto
nesta ultima disposicdo, o onus da prova e o nivel da prova exigido em relacao as alegacoes
de saude referidas no n.° 1, alinea a), do artigo 13.°, desse regulamento sio regulados pelo
referido regulamento, que exige que o operador de uma empresa do setor alimentar em
causa justifique as alegacOes que utiliza através de provas cientificas geralmente aceites.
Essas alegacoes devem basear-se em elementos objetivos que beneficiem de um consenso
cientifico suficiente.

2) Em caso de conflito entre as disposicoes do Regulamento n.’ 1924/2006, conforme alterado
pelo Regulamento n.° 107/2008, e as da Diretiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de maio de 2005, relativa as praticas comerciais desleais das empresas face
aos consumidores no mercado interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho e as
Diretivas 97/7/CE, 98/27/CE e 2002/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 2006/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho («Diretiva Relativa
as Praticas Comerciais Desleais»), as disposicoes desse regulamento prevalecem e aplicam-se
as praticas comerciais desleais relativas as alegacdes de saude, na acecio do referido
regulamento.

Assinaturas
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