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Processo C-363/19

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
7 de maio de 2019
Orgao jurisdicional de reenvio:

Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentese 'do
Comeércio, Suécia)

Data da deciséo de reenvio:

2 de maio de 2019
Demandante:

Konsumentombudsmannen (K@)
Demandado:

Mezina AB

Objeto do processoe, orgao jurisdicional de reenvio

Acdo destinada &, cessagdo“da utilizacdo de determinadas alegacOes de saude na
comercializacdg dessuplementos alimentares, cujo incumprimento é punivel com
multa.

Objetoefundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

Interpretacdo do direito da Unido. Artigo 267.° TFUE.

Questdes prejudiciais

1. Osartigos 5.° e 6.°, em conjugacdo com os artigos 10.°, n.° 1, e 2[7].°, n.° 5,
do Regulamento n.° 1924/2006, regulam o 6nus da prova quando um érgéo
jurisdicional nacional aprecia se foram feitas alegacGes de saude ndo permitidas
numa situacdo em que essas alegacdes correspondem a alegacdes feitas no ambito
de um pedido apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.°2, do Regulamento
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n.° 1924/2006, o qual, contudo, ainda ndo foi objeto de decisdo, ou o Onus da
prova é regulado em conformidade com o direito nacional?

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

3. Numa situacdo como a descrita na primeira questdo, os artigos’se%.e 6.°, em
conjugacdo com os artigos 10.°, n.°1, e 2[7].°, n.°5, de Regulamento
n.° 1924/2006, regulam os requisitos probatérios quando um 6rgaosjucisdicional
nacional aprecia se foram feitas alegacdes de salde ndo “permitidasy, Ou esses
requisitos sdo determinados em conformidade com o direitosnacienal?

4.  Em caso de resposta a terceira questdo no sentide, de,que as,dispasicdes do
Regulamento n.° 1924/2006 regulam os requisitoSsprobatérios, que requisitos
devem ser impostos?

5. A resposta a primeira e quarta questoes\é afetada pela ‘circunstancia de o
Regulamento n.° 1924/2006 [incluindo.0 artigo 3:°, alinea,a)] poder ser aplicado
em conjunto com a Diretiva 2005/29"n@_progesso pendente no érgao jurisdicional
nacional?

Disposicdes de direito,dasuUnido e“jurisprudéncia do Tribunal de Justica
invocadas

Regulamento (CE) m? 1924/2006 doParlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
dezembro de, 2006y, relativos, asalegacdes nutricionais e de saude sobre os
alimentos (3O 2006,\%404, p.9), artigos 3.°, alinea a), segundo paragrafo, 5.°,
n.° 1, alineas a); b)e'd);,62, 10.°, n.° 1, e 2[7].°, n.° 5.

Diretivai2005/29/CE de, Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de
2005, relativa as praticas comerciais desleais das empresas face aos consumidores
nosmercado,interno e que altera a Diretiva 84/450/CEE do Conselho, as Diretivas
97/7/CE,, 98127/CE e 2002/65/CE e o Regulamento (CE) n.°2006/2004 do
Parlamento*Europeu e do Conselho (JO 2005, L 149, p. 22), considerandos 10, 18
e 21 evartigos 3.°, n.° 4,e 12.°

Acorddao de 23 de novembro de 2017, Bionorica e Diapharm/Comissdo
(C-596/15 P e C-597/15 P, EU:C:2017:886)

Acoérddo de 15 de outubro de 2015, Nike European Operations Netherlands
(C-310/14, EU:C:2015:690)

Acdrddo de 21 de janeiro de 2016, Eturas e 0. (C-74/14, EU:C:2016:42)
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Acordao de 16 de julho de 2015, Abcur (C-544/13 e C-545/13, EU:C:2015:481)

Acorddo de 16 de marco de 2016, Dextro Energy/Comissdo (T-100/15,
EU:T:2016:150)

Acérddo de 8 de junho de 2017, Dextro Energy/Comissdo (C-296/16 P,
EU:C:2017:437)

Disposic6es nacionais invocadas

Marknadsforingslagen (2008:486) [Lei (2008:486) relativa as praticasicomerciais,
a sequir «MFL»], que transpe a Diretiva 2005/29 para o dirgito Sueco:

85 A comercializacdo deve ser compativel com as boas praticas,comerciais.

86 A comercializacdo que constitua uma violacdo das,boas praticas\comerciais
na acecdo do 85 deve ser considerada impropria seafetar ou, for suscetivel de
afetar, de forma significativa, a capacidade do destinatarie,de,tomar uma deciséo
comercial fundada.

88 A comercializagdo que seja enganosa com, base em qualquer uma das
disposicOes dos §8 9, 10 ou 12 a 17 deve'ser considerada impropria se afetar ou
for suscetivel de afetar a capacidade do, destinatario de tomar uma deciséo
comercial fundada.

810 Na atividade comercial, um profissional ndo pode utilizar alegacdes
incorretas ou outrasydeelaragfes\enganosas em relacdo a sua atividade ou a de
terceiros.

O 8§ 1 aplica-Sexespecialmente no que diz respeito a declarages relativas:

1.  agpresenca, awnatlreza, a quantidade, a qualidade e a outras caracteristicas
distintivas do‘produto;

2. '\, aorigem, a utilizac&o e aos riscos do produto, como o impacto na satde e no
ambigente.

Apresentacdo sucinta dos factos e do processo principal no orgéo
jurisdicional de reenvio

A Mezina AB (a seguir «Mezina») dedica-se a atividades de desenvolvimento,
recolna de provas, pesquisa e comercializagdo de remédios naturais,
medicamentos e suplementos alimentares.

A Mezina comercializa os produtos Movizin complex, Macoform e Vistavital.
Estes produtos séo classificados como suplementos alimentares e contém plantas
ou extratos de plantas, conhecidos como produtos botanicos (a seguir referidos
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como «substancias botanicas»). Os produtos inserem-se no conceito de alimentos.
O Movizin complex contém gengibre, cinorrodo e boswellia. O Macoform contém
alcachofra e dente-de-ledo. O Vistavital contém mirtilos. Na sua comercializacao,
a Mezina fez determinadas alega¢des no sentido de que os produtos em causa ou
as substdncias botanicas presentes na sua composicdo tém efeitos positivos,
designadamente nas articulagdes, na digestdo e no funcionamento dos intestinos,
bem como na vis&o e nos olhos. E consensual entre as partes que estas alegagdes
constituem alegacdes de salde.

O Konsumentombudsmannen [Provedor do Consumidor Sueco (a seguir «KO»)]
propds uma acdo contra a Mezina no Patent- och marknadsdomistolen (Tribunal
das Patentes e do Comeércio). Pede ao Patent- och marknadsdomstoleny(Tribunal
das Patentes e do Comeércio) que decrete uma injungédo, cujoNincumprimento seja
passivel de multa, ordenando a Mezina que se abstenhas.de “wutilizar, na
comercializagdo dos produtos em causa, as alegagOes{anteriormente, mencionadas
ou outras com contetdo substancialmente idéntico.

A Mezina deduziu oposi¢do no ambito dessa agao.

O KO e a Mezina estdo de acordo que as,alegagdes sobre as substancias botanicas
correspondem as chamadas alegacdes de salde especificasyas quais também tém
de ser conformes com as alegacBes “objeto dos pedidos correspondentes
apresentados a Comissdo Europeia com vista,a uma tomada de posicdo por parte
desta, nos termos do artigo 13.2, n*2, 2, do,Regulamento n.° 1924/2006.

A Comissdo ndo tomou posicao sebre as alegacdes de salide supra mencionadas e
a EFSA [Autoridade Europeia para“a Seguranca dos Alimentos] avaliou apenas
uma delas, tendo“concluitdlo“gquenas provas cientificas de que dispunha ndo
revelavam uma relagdo entre\a substancia e a alegacao feita a respeito dela.

O KO e a Mezimadiscordam guanto ao facto de as alegacgdes sobre os produtos
serem,genquante ‘tais,\alegacoes de salde especificas ou ndo especificas.
Diferentemente das, alegagdes sobre as substancias boténicas, tais alegacGes ndo
figuram, em nenhum dos ‘pedidos apresentados a Comissao.

Principais argumentos das partes

Segundo/o KO, as alegacdes relativas aos produtos séo principalmente, enquanto
tais, alegacdes de saude especificas contrarias ao disposto no artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1924/2006. As alegacOes relativas aos produtos Movizin
complex, Macoform e Vistavital ndo sdo permitidas, uma vez que ndo constam da
lista comunitéria de alegacGes de saude permitidas. Também n&o h& nenhum
pedido do qual constem alegacGes de salde sobre os produtos Movizin complex,
Macoform e Vistavital. Uma vez que as alegac¢Ges s@o contréarias ao Regulamento,
também sdo contrarias ao 8§ 5 da MFL.
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O KO tece as seguintes consideracdes em relacédo as alegacdes da Mezina sobre as
substancias boténicas. Essas alegacdes devem ser consideradas conformes com as
alegacdes objeto dos pedidos correspondentes, apresentados a Comissdo Europeia
para tomada de posicdo. No entanto, as referidas alegacdes ndo preenchem os
requisitos previstos no artigo 2[7].°, n.° 5, do Regulamento n.° 1924/2006, uma
vez que sdo contrarias ao disposto no artigo 3.°, segundo parégrafo, alinea a), e
aos artigos 5.° e 6.° deste regulamento, bem como aos 885 e 10 da MFL. As
alegacdes ndo podem, portanto, ser utilizadas.

O KO sustenta que as alegacbes de salde sobre as substancias botant€as ndo sao
permitidas, visto que ndo preenchem os requisitos estabelecidos, n@ artigo 5.°,
n.° 1, alineas a), b) e d), do Regulamento n.® 1924/2006. Uma vez quésa Mezina
ndo apresentou provas de que foram cumpridos 0s requiSitos previstos, neste
regulamento, a empresa ndo conseguiu demonstrar que baseothas alegagdes de
satde em dados cientificos geralmente aceites, em conformidade com oartigo 6.°
do mesmo regulamento.

Nos termos do artigo 6.°, cabe a Mezina demonstrar\gue, as, suassalegacdes sdo
fidedignas (ou seja, ndo sdo falsas, ambigudas, ousenganosas)wna acecdo do artigo
3.°, segundo parégrafo, alinea a). Umaaez quevndo apresentou nenhum elemento
de prova, quer anteriormente no Konsumentverket, (Agéncia sueca de defesa do
consumidor) / KO, quer atualmenté no“Ratent- och marknadsdomstolen (Tribunal
das Patentes e do Comeércio), para sustentar, as suas alegacbes, a Mezina néo
conseguiu demonstrar que,essas “alegagdes\saof fidedignas. As alegacbes séo,
portanto, enganosas na acecdondo artigo 8.2, segundo paragrafo, alinea a), do
Regulamento.

Dado que a Mezina, nao fundamentou o seu carater fidedigno, as alegacBes sdo
enganosas e ndo permitidas nos tekmos do § 10 da MFL.

Visto que as‘alegagdes naonsao permitidas nos termos do Regulamento, também
sdo contrarias ao\§ 5,daMFL.

O 'KOnafirma, "a, titulo® subsidiario, que as alegacGes sobre os produtos séo,
enguantotais, alegacbes de salde gerais, e ndo especificas, na acecdo do artigo
10.%m2 3, do Regulamento n.° 1924/2006. As alegacdes ndo sdo permitidas, uma
vez que ndo_sdo acompanhadas de alegacfes de saude autorizadas ao abrigo do
Regulamento nem de alegacdes especificas sobre as substancias boténicas, que
sdo permitidas ao abrigo das disposi¢des transitorias previstas no artigo 2[7].°,
n.°5, do Regulamento. Caso o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das
Patentes e do Comeércio) declare que as alegacbes sobre as substancias botanicas
sdo permitidas nos termos do artigo 2[7].°, n.° 5, do Regulamento, o KO sustenta
que tais alegagdes de salde ndo estdo acompanhadas de alegacdes especificas.

Segundo o KO, néo se pode considerar que o grupo-alvo da comercializagdo tem
um conhecimento aprofundado sobre as questbes de saude mencionadas nos
materiais publicitarios, nem que as pessoas que pertencem a este grupo-alvo séo
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internautas habituais ou bem informados no que diz respeito a automedicacdo. O
consumidor médio ndo possui conhecimentos pormenorizados sobre as questfes
de saude mencionadas nos materiais publicitarios.

A Mezina, por seu lado, sublinhou que a Comissdo ainda ndo tomou posi¢édo
quanto aos pedidos relativos as alegacfes sobre as substancias botanicas, podendo
vir a concluir que os requisitos em que a EFSA baseou a sua avaliagdo sé@o
demasiado rigorosos. Esta é uma das raz@es pelas quais a avaliacdo foi entretanto
suspensa, estando em curso uma averiguagdo para determinar se os chamados
produtos botanicos devem ser avaliados da mesma maneira que as vitaminas e 0s
minerais e/ou se esses produtos devem ser abrangidos por legislacdo propria, Estas
circunstancias devem ser tomadas em consideracdo na apreciagdo deswequisitos
relativos a responsabilidade dos operadores do setor alimentar previstasno,artigo
2[7].°, n.° 5, do Regulamento.

A Mezina considera que ndo é razoavel e vaigalem, do que se ‘entende por
«responsabilidade dos operadores do setor alimentarsytal ‘€0me,_previsto no artigo
2[7].°, n.° 5, do Regulamento, exigir que a Mezinawapresente provas.proprias, com
base em dados cientificos geralmente aceites, de que a‘presenca da substancia
objeto da alegagdo tem um efeito nutricional ou,fisiologicoe,e de que a substancia
estd presente numa quantidade que garante o efeitosnutricional e fisioldgico
alegado. O n.°5 do artigo 2[7].° preveésum periodo transitorio e ndo existe
legislagdo. A Comissdo ndo avaliou asbasewutilizada pela EFSA em conformidade
com o Regulamento nem .adototsumasdecisaod sobre as alegacdes em causa.
Tambem ainda néo foi de€idido'se os'produtos botanicos devem ser regulados por
outra legislacdo que_prevejasrequisitos. diferentes. Por conseguinte, deve ser
suficiente que a Mezinawpossa recorrer as informacGes apresentadas a EFSA e
utilizar as alegagoes, de Salidesemscausa com uma redacdo compativel com o
pedido de alegacdarcorréspondente. Este ponto de vista deve ser entendido a luz
do facto de,que,os\operadores,do setor alimentar ndo podem utilizar os seus
préprios dados,cientificos,em‘apoio das suas alegacBes de satde permitidas, mas
estdo vinculados as provas apresentadas a EFSA.

A ‘exigéncia de dados cientificos geralmente aceites, nos termos dos artigos 5.° e
62, do Regulamento, refere-se aos elementos de prova invocados em apoio da
alegagdo, de saude para a qual a autorizacdo é pedida. Por conseguinte, segundo a
Mezinay, a“apreciacdo do carater fidedigno nos termos do artigo 3.°, segundo
paragrafo, alinea a), e dos artigos 5.° e 6.° do Regulamento deve ser efetuada com
referéncia aos requisitos estabelecidos no Regulamento e basear-se nas provas
cientificas apresentadas em apoio das alegacOes para as quais se pede autorizagéo.

Segundo a Mezina, o KO considera que a Mezina deve apresentar provas proprias
para sustentar as alegacdes para as quais pede autorizagdo, a fim de cumprir os
requisitos relativos a responsabilidade dos operadores das empresas do setor
alimentar e aos dados cientificos geralmente aceites.
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A posicdo do KO implica a imposicdo aos operadores das empresas do setor
alimentar de requisitos a respeito da utilizacdo de alegacbes de salde abrangidas
pelas disposi¢des transitorias do artigo 2[7].°, n.°5, do Regulamento mais
rigorosos do que a respeito da utilizacdo de alegagdes de salde autorizadas pela
Comissao, uma vez que, nos termos do Regulamento, os operadores das empresas
do setor alimentar ndo podem fazer referéncia a estudos diferentes daqueles que
constituem a base de uma alegacdo de salde autorizada. Assim sendo, ndo €
razodvel exigir que, para as alegacGes em causa que sdo objeto do pedido de
autorizacdo e estdo abrangidas pelas disposi¢cfes transitorias, os operadores das
empresas do setor alimentar tenham outro suporte cientifico para‘além, daquele
que constitui a base do pedido. Isso levaria a que utilizacdo das alegacdes objeto
do pedido de autorizacdo dos operadores das empresas do setor, alimentar fosse
avaliada de forma diferente nos varios Estados-Membraos, ozque ‘é/contrario ao
objetivo do Regulamento. O requisito correspondente aos. «dadosycientificos
geralmente aceites» exigido pelo Regulamento relativamentesassalegacoes de
salde autorizadas deve aplicar-se igualmente as, alegagdes\abrangidas pelas
disposi¢des transitorias previstas no artigo 2[7}¢%,.n.*5xdo Regulamento, a fim de
garantir o cumprimento do requisito da «résponsabilidade ‘dos) operadores das
empresas do setor alimentar».

Seja como for, a Mezina considera_que o requisito ‘da «responsabilidade dos
operadores do setor alimentar», previstosne‘artigo 2[7].°, n.° 5, do Regulamento,
se encontra preenchido, umasmvez que asMezina observou o0 que devem ser
consideradas boas praticasma induistria dos suplementos alimentares no que diz
respeito a forma como as'disposicOesitransitorias previstas no artigo 2[7].°, n.° 5
devem ser aplicadas. As alegag@es ‘sobreyprodutos botanicos para os quais se pede
autorizacdo devemgpoderssenutilizadas«até a Comissdo adotar uma decisdo sobre
as mesmas, independentementende terem ou ndo sido avaliadas pela EFSA e do
resultado da sua avaliagao. Isto eyparticularmente verdade, dado que se trata de
produtos botanices que, sdo utilizados hd muito tempo com bons resultados, e
aplica-se tanto'as substanciasindividuais como aos produtos em causa no caso em
apreco. O onus da prova, que recai sobre a Mezina deve, pois, ser considerado
satisfeito\para efeitos,dosartigo 2[7].°

Esta ‘conclusdo, resulta do facto de a Comisséo ter suspendido todos os pedidos
relativos, aosyprodutos botanicos com o fundamento que os Estados-Membros
estdo a debater se a avaliagéo rigorosa da EFSA deve efetivamente ser utilizada
para 0s produtos botanicos ou se estes devem ser sujeitos a regulamentagdo
prdpria, como é o caso dos medicamentos tradicionais a base de plantas. Uma vez
que a recomendacdo da EFSA ndo € vinculativa para a Comissdo e pode ser
alterada, ndo foram adotadas quaisquer normas juridicas que os operadores das
empresas do setor alimentar possam aplicar até a Comissdo adotar uma decisao
final e o eventual periodo transitério determinado pela Comisséo ter caducado.

A Mezina ndo defende que seja suficiente remeter para a EFSA a fim de satisfazer
0 requisito da responsabilidade do operador no setor alimentar nos termos do
artigo 2[7].°, n.°5, do Regulamento. Pelo contrario, a Mezina entende que é
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inerente a este requisito que as alegacbes em causa sejam elaboradas em
conformidade com o Regulamento, por exemplo de modo a que as alegacdes ndo
atribuam efeitos medicinais ou intensifiquem os efeitos que estdo na base do
pedido. A responsabilidade inclui também uma avaliacdo das provas apresentadas
como base para 0 pedido submetido a AESA, a fim de determinar se as mesmas
fundamentam as alegacGes para as quais € feito um pedido de autorizacdo. No
entanto, ndo pode ser exigido a cada operador das empresas do setor alimentar que
realize os seus préprios estudos para demonstrar os efeitos para a salde.

A Mezina considera ainda que as alegagGes feitas sobre os produtospenquanto
tais, ndo sdo especificas. Essas alegacdes estdo acompanhadas te alegag¢des de
salide para as quais é pedida autorizacdo relativamente ao conteddordesgengibre,
cinorrodo, boswellia, alcachofra, dente-de-ledo e mirtiles, respetivamente,
presentes nos produtos e em relagdo as quais sdo “aplicaveis “dispesicoes
transitorias nos termos do artigo 2[7].°, n.° 5 do Regulamente."A cemereializagdo
em causa €, portanto, compativel com o artigo 10.°4n.°'8, do Regulaniento e nao é
contraria as boas praticas comerciais, nos termas.do §5,da'MFL,

A Mezina considera que o publico-alvo da comercializagdo“em causa é formado
por consumidores preocupados com agsaude, “interessados em completar a sua
dieta habitual com suplementos alimentares “e¢ bem “informados sobre a
automedicacdo. Como a comercializacde, évféita na pagina de internet da Mezina,
pode presumir-se, segundo .a, Mezipa, ‘que, 0 publico-alvo € formado por
internautas habituais.

Apresentacdo sucintada fundamentacao do pedido de decisdo prejudicial

O processo no Patént- .och ‘marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comércio) tem per, objetosa aplicacdo das disposices do Regulamento
n.° 1924/2006, parum 6rgéo jurisdicional nacional numa situacdo em que a lei
nacionakque transpoesa\Diretiva 2005/29 € aplicada ao mesmo tempo. A questdo
coloca-se no“sentido“de ‘saber se 0 6nus da prova e 0s requisitos probatérios
relativamente a aplicacao dos artigos 3.°, segundo parégrafo, alinea a), 5.°, n.° 1,
alineas ay.h) e d),"6.°, 10.°, n.°1 e 2[7].°, n.°5, do Regulamento devem ser
determinados, numa situacdo como a do presente processo, em conformidade o
direito“naeional ou com o direito da Unido. Se se considerar que o direito da
Unide. prevalece sobre ou que influencia as questbes do 6nus da prova e dos
requisites probatdrios relativamente a aplicacdo das referidas disposi¢cdes por um
6rgdo jurisdicional nacional, surgem questdes complementares sobre as
implicacbes mais especificas do direito da Unido.

Nos termos do artigo 13.° do Regulamento n.° 1924/2006, podem ser feitas
determinadas alegacOes de saude sobre alimentos sem o procedimento prévio de
autorizacdo. E o caso das alegacdes de satde que descrevem ou fazem referéncia
ao papel de um nutriente ou de outra substancia no crescimento, no
desenvolvimento e nas fungbes do organismo. Para estarem abrangidos por esta
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disposi¢éo, os pedidos devem ser incluidos numa lista comunitaria adotada pela
Comissao. Alem disso, as alegacGes de salde devem:

— assentar em dados cientificos geralmente aceites, e
— ser bem compreendidas pelo consumidor médio.

No ambito do regime aplicado a estes tipos de alegacBes de saude, 0s
Estados-Membros tiveram de fornecer a Comisséo listas das alegacdes de saude
até 31 de janeiro de 2008. As listas deviam ser acompanhadas das cendi¢fes que
se lhes aplicavam e de referéncias aos dados cientificos pertinentes. Apos
consultar a EFSA, a Comissdo aprovava uma lista comunitaria até 3%.de,janeiro de
2010.

Na sequéncia da adogdo do Regulamento n.° 1924/2006, a Cemissdo recebeu dos
Estados-Membros um total de cerca de 44 000 alegagGeside ‘satide.vA Comissdo
solicitou um parecer cientifico a EFSA. Tendo emxconta: onelévade, nlimero de
pedidos, a Comisséo pediu a EFSA que suspendesse temporariamente a avaliacdo
das alegacOes de saude sobre substancias® boténicas ‘e que,~em vez disso, se
concentrasse na avaliacdo de outras alegacoes submetidas, para que uma lista
incluindo todas essas alegagdes pudesse ser “aprovada,’o mais rapidamente
possivel.

Em 16 de maio de 2012, a Caomissdo autorizow,uma lista parcial de alegacdes de
salde. Simultaneamente, elaborou uma lista de mais de 2000 alegacGes de saude
para as quais a avaliacdonda AESA ou da Comissao ainda néo tinha sido concluida
e publicou-a no seu€sitionna “Interpet. 'Segundo a Comissdo, a avaliacdo das
alegacOes que se referiam,»nomeadamente, aos efeitos das substancias boténicas,
continuava suspensap, significando isso que ainda podiam ser utilizadas em
conformidadencomyas disposi¢des® transitorias previstas (na medida em que €
atualmente relevante)\no.artigoy2[7].°, n.° 5, do Regulamento n.° 1924/2006.

O Tribunal de Justica,declarou, designadamente, o seguinte sobre as disposigdes
transitorias do Regulamento n.° 1924/2006 (Acérdéo de 23 de novembro de 2017,
Bionorica, e, Diapharm/Comissdo, C-596/15P e C-597/15P, EU:C:2017:886,
n.%87a 89), Tanto as alegacbes de saude autorizadas como as alegacGes de saude
suspensas, podem ser utilizadas para a comercializacdo dos alimentos, mas 0s
requisitos e 0S pré-requisitos sdo diferentes para estes dois tipos de alegacdes. As
alegacOes de salde cuja avaliacdo esta suspensa sao abrangidas pelas disposi¢oes
transitdrias e, nos termos do artigo 2[7].°, n.”* 5 e 6, do Regulamento, devem ser
conformes, nomeadamente, com o Regulamento e com as disposi¢Ges nacionais
aplicaveis. Alem disso, as alegacfes de salde cuja avaliacdo esta suspensa devem
também cumprir os requisitos impostos pelas disposicGes nacionais de cada
Estado-Membro.

O Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do Comércio)
considera que a redagdo do artigo 6.° do Regulamento n.° 1924/2006 sugere
claramente que é sobre os operadores das empresas do setor alimentar ou sobre o
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responsavel pela comercializacdo de um produto que recai o énus da prova de que
uma alegacdo de saude se baseia em provas cientificas («devem ser baseadas e
fundamentadas em», «qualquer operador das empresas do setor alimentar que faca
uma alegacdo nutricional ou de salde deve justificar a utilizacdo da alegagdo», «as
autoridades competentes dos Estados-Membros podem solicitar a um operador de
uma empresas do setor alimentar ou ao responsavel pela colocacdo de um produto
no mercado que apresente todos os elementos e dados pertinentes que comprovem
a conformidade com o presente regulamento»). Em todo o caso, isto parece estar
implicito (v., por analogia, Acorddo de 15 de outubro de 2015, Nike European
Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, n.° 25).

A redacdo do artigo 5.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento n.°1924/2006 sugere
igualmente que é o direito da Unido que regula o 6nus da preva ‘(«ter sido
demonstrado»), embora a disposicdo ndo indique claramente,guem tem o 6nus da
prova.

Vérias referéncias sdo feitas nos artigos 5.°, 6.%, e 13, do Regulamento
n.° 1924/2006 a «dados cientificos geralmente aceites»» Avexpressdo pode ser
interpretada no sentido de que a legislacédo fegula‘es requigitos,probatorios.

Por um lado, ha passagens que podemdar a impressao,de*que o direito da Unido
regula o 6nus da prova e 0s requisitos probatdrios.

Por outro lado, 0 Regulamento n:2,1924/2006 ndofcontém disposicles especificas
sobre a sua aplicacdo nos 6rgdos jurisdicionais nacionais, como por exemplo
disposicdes relativas, inter alia,“a producao-de prova, aos elementos de prova
admissiveis nos 0rgaos, jurisdicionais nacionais ou aos principios devem ser
aplicados na avaliagao, pelo,orgaovyurisdicional nacional, do valor probatorio das
provas apresentadas. De.acordosecom © Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal
das Patentes exdo Comereio), isso indica que as questdes do 6nus da prova e dos
requisitos, probatgrios\devemgser determinadas em conformidade com o direito
nacional

Na falta de harmenizacao destas regras no direito da Unido, cabe a ordem juridica
interpa devcada Estado-Membro estabelecer essas regras em conformidade com o
prineipio da‘autenomia processual. As referidas regras ndo devem, no entanto, ser
menosfaveraveis do que as que regulam situacdes semelhantes sujeitas ao direito
interno (principio da equivaléncia) e ndo devem tornar impossivel na ou
excessivamente dificil o exercicio dos direitos conferidos pelo direito da Unido
(principio da efetividade (v. Acdrddo de 15 de outubro de 2015, Nike European
Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, n.° 28).

O principio da efetividade opde-se, em primeiro lugar, a aplicacdo de regras
processuais nacionais que tornem impossivel na pratica ou excessivamente dificil
0 recurso ao direito da Uniéo, ao prever regras demasiado estritas, em especial no
que diz respeito a prova negativa, ou seja, de ndo verificacdo de certas
circunstancias. Em segundo lugar, este principio ople-se a regras nacionais
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demasiado flexiveis em matéria de prova cuja aplicacdo conduza, na prética, a
inverter o Onus da prova previsto no direito da Unido (v. Acérddo de 15 de
outubro de 2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14,
EU:C:2015:690, n.° 29); para um raciocinio semelhante, v. também Acordao de
21 de janeiro de 2016, Eturas e 0., C-74/14, EU:C:2016:42).

A Diretiva 2005/29 ndo contém regras relativas a requisitos probatorios, que,
portanto, devem ser previstas pelo direito nacional.

O Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e d@=Comércio)
considera que € necessario clarificar a interpretacdo dos artiges 5.° €%6.° do
Regulamento n.° 1924/2006, em conjugacdo com os artigos 10.°, m°%, e 2§7].°,
n.° 5 do regulamento. Concretamente, hd que precisar sobre quem“teeaiho‘6nus da
prova e se 0 Regulamento regula os requisitos probatoriosinuma, situacdoscomo a
do processo submetido ao Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das,Patentes
e do Comercio).

E igualmente necessario interpretar a _intéracde “entre ‘0% Regulamento
n.° 1924/2006 e a Diretiva 2005/29, no qué diz respeitoa0~0nus da prova e aos
requisitos probatorios. O Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e
do Comércio) considera que, uma vez que 0 Regulamentosn.© 1924/2006 contém
disposicdes especificas em relacdofasalegagbes nutricionais e de saude sobre 0s
alimentos, constitui uma regra_especial em ‘relacdo as regras gerais de protecao
dos consumidores contra as praticas comerciais\desleais por parte das empresas,
como as previstas na Diretiva 2005/29. Daqui/se conclui que, em caso de conflito
entre as disposicdes da Diretiva 2005/29 e as do Regulamento n.° 1924/2006, as
disposicdes deste ultime, prevalecem,e aplicam-se aos aspetos especificos das
préticas comerciais-desleais\(Acorddo de 16 de julho de 2015, Abcur, C-544/13 e
C-545/13, EU:C:2015481, m 8Q\e 81).

No caso em apregoy,0'Patent-.och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do
Comércio) \deve, aplicar “as disposicbes do Regulamento n.° 1924/2006 e,
simultaneamente, as disposicdes da lei nacional (a MFL) que transpde a Diretiva
2005/29,

Segundo a pratiea hacional corrente, o profissional tem o 6nus de provar o carater
fidedignovdas alegacgdes relacionadas com a comercializagdo. Foram estabelecidos
pela“pratica nacional requisitos probatorios relativamente estritos em relacdo as
alegacOes nutricionais e de salude. O Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal
das Patentes e do Comércio) pretende saber se a aplicacdo do Regulamento
n.° 1924/2006, em especial do artigo 3.°, segundo paragrafo, alinea a), significa
que existem fundamentos para contemplar outras abordagens, no que respeita ao
onus da prova e aos requisitos probatérios, diferentes das decorrentes da préatica
nacional.

O Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das Patentes e do Comércio) também
observou que uma alegacdo de salde baseada e fundamentada em dados
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cientificos geralmente aceites pode, ainda assim, transmitir uma mensagem
contraditéria e confusa e, portanto, ndo ser permitida (Acordao de 16 de marco de
2016, Dextro Energy/Comisséo, T-100/15, EU:T:2016:150, e, em sede de recurso,
Acérddo de 8 de junho de 2017, Dextro Energy/Comissdo, C-296/16 P,
EU:C:2017:437). Neste contexto e a luz do Acordao do Tribunal de Justica de 23
de novembro de 2017, Bionorica e Diaphar/Comisséo (C-596/15 P e C-597/15 P,
EU:C:2017:886), tudo indica que o Patent- och marknadsdomstolen (Tribunal das
Patentes e do Comércio) ndo pode presumir que as alegacdes de salde abrangidas
pela regra transitoria do artigo 2[7].°, n.° 5, do Regulamento n.° 1924/2006 séo
compativeis com as disposi¢des do Regulamento e da Diretiva 2005/29; Em vez
disso, deve determinar se as alegacOes de salude sdo compativeis ¢om o
Regulamento e com as disposi¢fes nacionais aplicaveis_e Se preenchem, os
requisitos estabelecidos nas disposicdes nacionais. As questdes,do Gnas da prova e
dos requisitos probatdrios séo de grande importancia para essa avaliacae.
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