CONCLUSOES DE N. JAASKINEN — PROCESSO C-446/08

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
NIILO JAASKINEN
apresentadas em 17 de Dezembro de 2009!

1. No ambito do presente processo, pede-
-se ao Tribunal de Justica que se pronuncie
sobre diversas questoes relativas a existéncia
e, sendo caso disso, ao ambito das compe-
téncias dos Estados-Membros em matéria de
suplementos alimentares, numa situagdo de
ndo adopgéo pela Comissdo das medidas de
execucdo destinadas a fixar as quantidades
maximas de nutrientes presentes nos suple-
mentos alimentares.

2. A este respeito, observo que o legislador
visou uma harmonizagio total da matéria
relativa as vitaminas e minerais que podem
ser utilizados no fabrico de suplementos
alimentares. Contudo, esta harmonizacdo
permanece inacabada na pratica, atendendo
a falta de adopcao pela Comissdo das medi-
das de execugdo necessdrias. Tal situagdo é
fonte de incerteza juridica para as empresas
envolvidas e cria dificuldades ao processo de
aplicacdo e de transposicdo pelas autorida-
des competentes dos Estados-Membros. Por
conseguinte, é ao Tribunal de Justica que cabe
encontrar um ponto de equilibrio entre a exi-
géncia da livre circulacdo das mercadorias

1 — Lingua original: francés.
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em causa e a necessidade de proteger a saide
publica, neste contexto juridico inédito.

3. O Conseil d’Etat [Conselho de Estado,
decidindo em contencioso] francés subme-
teu ao Tribunal de Justica uma série de ques-
toes relativas a interpretacdo dos artigos 5.°,
11.°, n.° 2, e 12.° da Directiva 2002/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de
10 de Junho de 2002, relativa a aproximagédo
das legislacbes dos Estados-Membros res-
peitantes aos suplementos alimentares? bem
como dos artigos 28.° CE e 30.° CE.

4. Este pedido de decisdo prejudicial tem a
sua origem nos recursos contenciosos de anu-
lagdo interpostos no 6rgéo jurisdicional de
reenvio, entre 11 e 24 de Julho de 2006, pela
sociedade Solgar Vitamin’s France e outros
sete recorrentes, todos activos no sector dos
suplementos alimentares (a seguir «Solgar e
0.»), bem como no recurso interposto em 28
Julho de 2006 pelo Syndicat de la Diététique

2 — JOL183,p.51.
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et des Compléments Alimentaires (Sindicato
da Dietética e dos Suplementos Alimentares,
a seguir «Syndicat») do Despacho intermi-
nisterial de 9 de Maio de 2006 relativo aos
nutrientes que podem ser usados no fabrico
de suplementos alimentares (a seguir «Des-
pacho de 9 de Maio de 2006»).

I — Quadro juridico

A — Direito da Unido Europeia

5. Como decorre do artigo 1.°, n.° 1, da Direc-
tiva 2002/46, esta diz respeito aos suple-
mentos alimentares comercializados como
géneros alimenticios e apresentados como
tais.

6. O primeiro, segundo, quinto, décimo ter-
ceiro, décimo quarto e décimo sexto conside-
randos da Directiva 2002/46 tém a seguinte
redacgéo:

«(1) Existe um ndmero crescente de produ-
tos comercializados na Comunidade
como alimentos que constituem uma

2)

(5)

fonte concentrada de nutrientes e sdo
apresentados como complemento aos
nutrientes ingeridos num regime ali-
mentar normal.

Esses produtos estdo sujeitos a regras
nacionais que variam de Estado-
-Membro para Estado-Membro e que
podem obstar a sua livre circulagdo e
criar desigualdades nas condicdes de
concorréncia, tendo, por conseguinte,
um impacto directo no funcionamento
do mercado interno. Assim, é necessario
adoptar regras comunitérias relativas a
esses produtos comercializados como
géneros alimenticios.

Para garantir um elevado nivel de pro-
teccdo dos consumidores e facilitar a sua
escolha, os produtos a colocar no mer-
cado devem ser seguros e comportar
uma rotulagem adequada.
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Uma vez que a ingestdo excessiva de
vitaminas e de minerais pode provo-
car efeitos adversos, devem ser fixados,
quando necessério, limites maximos de
seguranca para essas substincias nos
suplementos alimentares. Esses limites
devem garantir que a utilizacdo normal
dos produtos, de acordo com as instru-
¢oes de utilizacido fornecidas pelo fabri-
cante, é segura para os consumidores.

Para o efeito, a fixagdo das quantidades
méximas deverd ter em conta os limites
superiores de seguranca estabelecidos
para as vitaminas e os minerais ap6s uma
avalia¢do cientifica dos riscos, realizada
a partir de dados cientificos geralmente
admitidos, bem como a da quantidade
de nutrientes desse tipo ingerida num
regime alimentar normal. As doses de
referéncia devem ser tidas devidamente
em conta na fixacdo das quantidades
maximas.

A adopcdo de valores especificos cor-
respondentes aos limites maximos e
minimos de vitaminas e minerais nos
suplementos alimentares, com base nos
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critérios fixados na presente directiva e
nos pareceres cientificos apropriados,
devera constituir uma medida de execu-
¢do e ser confiada 8 Comissdo.»

7. Nos termos do artigo 2.° da Directiva
2002/46:

«Para efeitos da presente directiva, entende-
-se por:

‘suplementos alimentares; géneros ali-
menticios que se destinam a comple-
mentar o regime alimentar normal e
que constituem fontes concentradas
de determinados nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional ou
fisiolégico, estremes ou combinados,
comercializados em forma doseada, ou
seja, as formas de apresentacdo como
capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas
e outras formas semelhantes, saquetas
de pd, ampolas de liquido, frascos com
conta-gotas e outras formas similares
de liquidos ou pés que se destinam a ser
tomados em unidades medidas de quan-
tidade reduzida.
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b) ‘Nutrientes; as seguintes substancias:

i) vitaminas,

ii) minerais.»

8. O artigo 3.° da Directiva 2002/46 tem a
seguinte redacgio:

«Os Estados-Membros garantem que os
suplementos alimentares sé possam ser
comercializados na Comunidade se forem
conformes com as regras previstas na pre-
sente directiva.»

9. O artigo 4.°, n.” 1, 2 e 4, da Directiva
2002/46 dispoe:

«1. Sob reserva do disposto no n.° 6, apenas
as vitaminas e minerais constantes do anexo I,

sob as formas enunciadas no anexo II, podem
ser utilizados no fabrico de suplementos
alimentares.

2. Os critérios de pureza das substancias
enumeradas no anexo II sdo adoptados nos
termos do n.° 2 do artigo 13.°, excepto quando
sejam aplicados nos termos do n.° 3.

4. No caso das substincias enunciadas no
anexo II, para as quais ndo estejam especifi-
cados critérios de pureza na legislacio comu-
nitédria e até a adopcéo dessas especificagoes,
aplicam-se os critérios de pureza geralmente
aceites, recomendados por organismos inter-
nacionais, e podem ser mantidas as normas
nacionais que estabelecam critérios de pureza
mais rigorosos.

[...]»
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10. O artigo 5.° da Directiva 2002/46 tem a
seguinte redacgéio:

«1. As quantidades mdaximas de vitaminas
e minerais presentes nos suplementos ali-
mentares sdo fixadas em funcdo da dose dia-
ria recomendada pelo fabricante, tendo em
conta os seguintes elementos:

a) Limites superiores de seguranca estabe-
lecidos para as vitaminas e os minerais,
ap6s uma avaliacdo cientifica dos riscos,
efectuada com base em dados cientifi-
cos geralmente aceites, tendo em conta,
quando for caso disso, os diversos graus
de sensibilidade dos diferentes grupos de
consumidores;

b) Quantidade de vitaminas e minerais inge-
rida através de outras fontes alimentares.

2. As doses de referéncia de vitaminas e
minerais para a populacdo também devem
ser tidas em conta na fixacéo das quantidades
mdaximas a que se refere o n.° 1.
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3. Para garantir que os suplementos alimen-
tares contenham quantidades suficientes de
vitaminas e minerais, as quantidades mini-
mas sio devidamente fixadas em funcdo da
dose didria recomendada pelo fabricante.

4. As quantidades mdiximas e minimas de
vitaminas e minerais referidas nos n.*® 1,
2 e 3 sdo adoptadas nos termos do n.° 2 do
artigo 13.°»

11. O artigo 11.° da Directiva 2002/46
enuncia:

«1. Sem prejuizo do disposto no n.° 7 do
artigo 4.°, o comércio dos produtos referi-
dos no artigo 1.° que sejam conformes com
o disposto na presente directiva[,] e, se for
caso disso, com os actos comunitdrios adop-
tados em sua execugdo, ndo pode ser proi-
bido ou restringido pelos Estados-Membros
por motivos relacionados com a composicdo,
especificacdes de fabrico, apresentacdo ou
rotulagem desses mesmos produtos.

2. Sem prejuizo do disposto no Tratado CE,
nomeadamente nos seus artigos 28.° e 30.°, o
n.° 1 do presente artigo nio prejudica as dis-
posi¢cdes nacionais aplicdveis na falta de actos
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comunitdrios adoptados ao abrigo da pre-
sente directiva.»

12. Nos termos do artigo 12.° da Directiva
2002/46:

«1. Se, com base numa fundamentagéo cir-
cunstanciada, devido a novas informacgdes
ou a uma reavaliacdo das informacgoes exis-
tentes, efectuada apés a adopgéo da presente
directiva ou de actos comunitérios adoptados
em sua execu¢do, um Estado-Membro con-
cluir que um produto referido no artigo 1.°
pOe em perigo a satde humana, embora seja
conforme com as referidas disposi¢des, pode
suspender ou limitar temporariamente a apli-
cagdo no seu territério das disposicoes em
questio. Esse Estado-Membro deve informar
imediatamente os outros Estados-Membros e
a Comissdo desse facto e fundamentar a sua
decisao.

2. A Comissdo analisa o mais rapidamente
possivel os motivos invocados pelo Estado-
-Membro em questdo e procede a consulta
dos Estados-Membros no ambito do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, apds o que dard parecer sem demora
e tomard as medidas adequadas.

3. Se a Comisséo considerar necessario alte-
rar a presente directiva ou os actos comunita-
rios adoptados em sua execugdo para obviar
as dificuldades mencionadas no n.° 1 e para
assegurar a proteccio da saude humana,
dard inicio ao processo previsto no n.° 2 do
artigo 13.° com vista a adopgéo dessas alte-
racdes. O Estado-Membro que tiver adop-
tado medidas de proteccdo pode, nesse caso,
manté-las até que as alteragdes tenham sido
adoptadas.»

13. O artigo 13.°, n.° 1, da Directiva 2002/46
estabelece que a Comissdo ¢ assistida pelo
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satide Animal criado pelo Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais
da legislacdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios® (a seguir
«comité»).

14. Sempre que se faga referéncia ao
artigo 13.°, n.° 2, da Directiva 2002/46, sdo
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de
1999, que fixa as regras de exercicio das com-
peténcias de execucdo atribuidas a Comis-
sdo* (a seguir «decisdo sobre a comitologia»).

3 — JOL31,p.1.
4 — JOL184,p.23.
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O artigo 5.° da decisdo sobre a comitologia
regula o procedimento de regulamentacéo.

15. O décimo sexto considerando do Regula-
mento n.° 178/2002 indica:

«As medidas adoptadas pelos Estados-
-Membros e pela Comunidade para reger
os géneros alimenticios e os alimentos para
animais devem geralmente basear-se numa
andlise dos riscos, excepto quando tal ndo for
adequado as circunstancias ou a natureza da
medida. O recurso a andlise dos riscos antes
da adopcéo de tais medidas deve ajudar a evi-
tar os obstdculos injustificados a livre circula-
¢do dos géneros alimenticios.»

B — Direito nacional

16. O Decreto n.° 2006-352, de 20 de Marco
de 2006, relativo aos suplementos alimenta-
res (a seguir «decreto»), tem designadamente
por objectivo transpor a Directiva 2002/46
para o direito francés.

17. O artigo 2.° do decreto precisa que o con-
ceito de «nutrientes», na acep¢ao do decreto,
compreende as vitaminas e os minerais.
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18. Nos termos do artigo 5.° do decreto:

«Os nutrientes definidos no n.° 2 do artigo 2.°
s6 podem ser usados no fabrico dos suple-
mentos alimentares nas condi¢des fixadas
por despacho dos Ministros com competén-
cia nos sectores do consumo, da agricultura e
da saude. Este despacho fixa:

1° A lista dos nutrientes autorizados;

2° Os critérios de identidade e de pureza
que devem cumprir;

3° Os teores méaximos autorizados e,
quando for caso disso, os teores minimos
exigidos;

4° A lista dos nutrientes cuja utilizagido é
autorizada até 31 de Dezembro de 2009».
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19. Segundo o artigo 15.° deste mesmo
decreto:

«O responsavel pela primeira colocagdo
no mercado de um suplemento alimentar
nio abrangido pelo procedimento previsto
no artigo 16.° informa a Direcgdo-Geral da
Concorréncia, do Consumo e da Repressio
das Fraudes da colocagdo do produto no
mercado, transmitindo-lhe um exemplar do
rétulo usado no produto.

A composicao do produto, mencionada na
rotulagem, deve preencher as condi¢oes pre-
vistas nas disposi¢des do primeiro parigrafo
do artigo 3.°

Um despacho dos Ministros com competén-
cia nos sectores do consumo, da agricultura e
da satide deverd precisar as regras a que estd
sujeita a transmissao desta declaragdo.»

20. Nos termos do artigo 16.° do referido
decreto:

«A primeira colocacdo no mercado francés
de um suplemento alimentar que contenha
uma substincia com objectivos nutricionais

ou fisioldgicos, uma planta ou um preparado
de plantas que ndo conste dos despachos pre-
vistos nos artigos 6.° e 7.°, mas seja legalmente
fabricado ou comercializado noutro Estado-
-Membro da Comunidade Europeia ou nou-
tro Estado parte no Acordo sobre o Espaco
Econdémico Europeu, di origem ao procedi-
mento seguinte:

1° O importador ou o fabricante estabele-
cido no territério de um Estado-Membro
da Comunidade Europeia ou de outro
Estado parte no Acordo sobre o Espaco
Econémico Europeu deve apresentar
uma declaracdo a Direcgdo-Geral da
Concorréncia, do Consumo e da Repres-
sdo das Fraudes.

5° O indeferimento da autorizacdo de
comercializacdo é fundamentado:
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b) [...] em elementos cientificos, emi-
tidos designadamente pela Agence
francaise de sécurité des aliments,
que demonstrem que o produto
representa um risco para a sadde.

21. Adoptado em aplicacio deste mesmo
decreto, o Despacho de 9 de Maio de 2006
fixa, designadamente, uma lista das vitami-
nas e dos minerais que podem ser usados
no fabrico de suplementos alimentares, bem
como as doses didrias maximas no quadro
dessa utilizagéo.

22. Nos termos do artigo 3.° do Despacho de
9 de Maio de 2006:

«A utilizacdo das substincias vitaminicas e
minerais enumeradas no anexo II ndo deve
levar a que as doses didrias mencionadas no
anexo III do presente despacho sejam excedi-
das, tendo em conta a dose didria do produto
recomendada pelo fabricante, tal como indi-
cada na rotulagem».
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23. No que se refere ao fluor, o anexo III do
Despacho de 9 de Maio de 2006 fixa em 0 mg
a dose didria maxima deste mineral.

II — Matéria de facto do processo principal
e questoes prejudiciais

24. No ambito do processo pendente no
Conseil d’Etat, os recorrentes contestaram
a legalidade do Despacho de 9 de Maio de
2006 alegando, designadamente, que nao é
conforme com o direito da Unido Europeia
e, mais precisamente, com os artigos 28.° CE
€ 30.° CE, bem como com a Directiva 2002/46.

25. Tanto a Solgar e o. como o Syndicat sus-
tentaram nomeadamente, perante o 6rgdo
jurisdicional de reenvio, que a Directiva
2002/46 se opde a qualquer medida nacio-
nal cujo objectivo seja o de fixar quantidades
méximas e minimas de vitaminas e de mine-
rais presentes nos suplementos alimentares.

26. Além disso, os recorrentes no processo
principal censuram as autoridades francesas
por terem fixado as doses didrias mdximas,
por um lado, independentemente da dose
didria recomendada pelo fabricante e, por
outro, sem levar em conta os limites supe-
riores de seguranca estabelecidos apds uma
avaliacdo cientifica dos riscos, bem como os



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE E O.

diversos graus de sensibilidade entre os dife-
rentes grupos de consumidores.

27. Foi neste contexto que o Conseil d’Etat
(Conselho de Estado, decidindo em conten-
cioso) decidiu suspender a instincia e sub-
meter ao Tribunal de Justica as seguintes
questdes prejudiciais:

«1) A Directiva [2002/46], em particular os
seus artigos 5.°, n.°4, e 11.°, n.° 2, deve ser
interpretada no sentido de que, embora
caiba em principio & Comissdo definir
as quantidades maximas de vitaminas e
de minerais presentes nos suplementos
alimentares, os Estados-Membros conti-
nuam a ter competéncia para regulamen-
tar a matéria enquanto a Comissdo nao
aprovar o acto comunitario necessario?

2)

Em caso de resposta afirmativa a pri-
meira questio:

a)

Estando os Estados-Membros, na
fixacdo dessas quantidades madxi-
mas, sujeitos as disposicoes dos
artigos 28.° [CE] e 30.° [CE], devem
também seguir os critérios definidos

c)

no artigo 5.° da Directiva [2002/46],
incluindo a exigéncia de uma ava-
liacdo dos riscos baseada em dados
cientificos geralmente aceites num
sector ainda caracterizado por uma
relativa incerteza?

Um Estado-Membro pode fixar
valores maximos mesmo quando for
impossivel, como no caso do fldor,
quantificar com precisio a contribui-
¢do em vitaminas e minerais prove-
nientes de outras fontes alimentares,
designadamente da agua da rede,
para cada grupo de consumidores
e por cada territério? Poder4, neste
caso, fixar um valor nulo em caso de
riscos comprovados, sem recorrer ao
procedimento de seguranga previsto
no artigo 12.° da Directiva [2002/46]?

Na fixacdo dos teores maximos, e
uma vez que é possivel ter em conta
os diversos graus de sensibilidade
dos diferentes grupos de consumido-
res, nos préprios termos da alinea a)
don.’1[...] doartigo 5.° da Directiva
[2002/46], um Estado-Membro pode
igualmente basear-se no facto de
uma medida, como por exemplo uma
rotulagem adequada, que visa ape-
nas o publico especialmente exposto
ao risco, poder dissuadir esse grupo
de recorrer a um nutriente que lhe
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seria benéfico em dosagens baixas?
A consideracdo dessa diferenca de
sensibilidade pode conduzir a aplicar
a toda a populagdo o teor méximo
adequado a um publico fragil, desig-
nadamente as criangas?

d) Em que medida podem ser fixados
valores maximos quando nio exis-
tem limites de seguranca por nio
estar provada a existéncia de um
perigo para a saude? Mais generi-
camente, em que medida e em que
condi¢des pode a ponderacido dos
critérios a ter em conta conduzir a
fixar valores maximos sensivelmente
inferiores aos limites de seguranca
admitidos para esses nutrientes?»

III — Quanto a existéncia de uma compe-
téncia normativa dos Estados-Membros

A — Observagoes preliminares

28. Antes de analisar as questdes submetidas
pelo ¢6rgao jurisdicional de reenvio, desejo
assinalar que, nas suas observagoes escritas,
a Solgar e o. alegam que a ilegalidade do Des-
pacho de 9 de Maio de 2006 resulta, designa-
damente, da inexisténcia de procedimento
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de reconhecimento mutuo no que se refere
aos suplementos alimentares a base de vita-
minas e de minerais provenientes de outro
Estado-Membro. Com efeito, parece-me que
o artigo 16.° do decreto exclui do ambito de
aplicacdo do procedimento «simplificado»
previsto neste artigo os suplementos alimen-
tares legalmente comercializados noutro
Estado-Membro a base de nutrientes cujos
valores excedam os limites fixados pelo Des-
pacho de 9 de Maio de 2006.

29. Contudo, na deciséo de reenvio, o Con-
seil d’Etat considerou que a problemética do
reconhecimento mutuo dos nutrientes nio
era objecto do processo nele pendente. Por
conseguinte, embora o alcance exacto do
termo «utilizagdo» constante do artigo 3.° do
referido despacho me pare¢a duvidoso®, nem
por isso me debrucarei sobre esta questio.

B — Quanto a falta de medidas de execugdo
da Directiva 2002/46

30. No que respeita a primeira questdo, as
opinides expressas pelas partes que apre-
sentaram observacdes escritas no ambito

5 — Com efeito, coloca-se a questdo de saber se este termo visa
simultaneamente o fabrico e a comercializagdo ou apenas o
fabrico.
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do presente processo dividem-se em dois
grupos.

31. Por um lado, a Solgar e o. e o Syndicat
propdem que o Tribunal de Justica responda
no sentido de que os Estados-Membros ndo
tém competéncia para adoptar uma legis-
lagdo nacional como a que estd em causa
no processo principal, mesmo ndo tendo a
Comisséo adoptado o acto necessdrio.

32. Por outro lado, a Comisséo e os Gover-
nos francés e polaco consideram que a
Directiva 2002/46 deve ser interpretada no
sentido de que, na falta de adopgao de medi-
das que fixem as quantidades referidas no seu
artigo 5.°, n.° 4, os Estados-Membros conti-
nuam a ter competéncia para fixar os limiares
de vitaminas e de minerais.

33. Apds ter recordado os principios que
regem o processo previsto para a adopg¢io
das medidas em causa, hd que apreciar os
efeitos da ndo adopcio dessas medidas pela
Comissao.

34. Resulta do artigo 5.°, n.° 4, da Direc-
tiva 2002/46 que as quantidades méximas e

minimas de vitaminas e de minerais devem
ser aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo definido no artigo 5.° da decisdo
sobre a comitologia.

35. De acordo com esse procedimento, a
Comissdo apresenta ao comité referido no
artigo 13.°, n.° 1, da Directiva 2002/46 um
projecto das medidas a tomar e o comité
emitird o seu parecer sobre esse projecto.
No caso vertente, o comité em questdo ainda
ndo foi chamado a pronunciar-se®. Nas suas
observacdes, a Comissdo mencionou muito
rapidamente os trabalhos desenvolvidos a
este respeito. Apesar da adopg¢do de um «Dis-
cussion paper» em 2006”7 e das discussoes
havidas com os Estados-Membros e as par-
tes interessadas em 2007 e 2008, parece que,
até este momento, ndo foi adoptada nenhuma
proposta de medida®.

36. E verdade que, quando da adopgio da
Directiva 2002/46, o legislador ndo fixou
prazo para a adopgéo das medidas de execu-
¢do nos termos do artigo 5.° n.° 4, da Direc-
tiva 2002/46. Parece-me que esta abordagem
foi oportuna, tendo em conta a dificuldade
que representava a fixacio de quantida-
des minimas e méximas de vitaminas e de

6 — No que se refere ao estado dos trabalhos da Comissao,
v. resposta de Androula Vassiliou, comissiria europeia
responsavel pelo pelouro da satde, & questdo escrita
n’ E-4319/09, de 14 de Setembro de 2009, apresen-
tada por Marina Yannakoudakis (ECR) & Comissdo
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supple-
ments/discus_paper_amount_vitamins.pdf.

8 — Aparentemente, a Comissdo também ndo fez uso do seu
direito de iniciativa para propor alteragdes a directiva em
causa. Ora, parece-me que, face as dificuldades verificadas,
devia ter agido nesse sentido.
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minerais, que necessitava, portanto, de tempo
considerdvel.

37. Seja como for, assinalo que a Directiva
2002/46 foi adoptada em 10 de Junho de
2002. Os Estados-Membros deviam aprovar
as disposi¢oes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias o mais tardar até
31 de Julho de 2003 e aplicé-las por forma
a, por um lado, autorizar, o mais tardar em
1 de Agosto de 2003, o comércio dos produ-
tos conformes com a Directiva 2002/46 e, por
outro, proibir, 0 mais tardar em 1 de Agosto
de 2005, o comércio dos produtos ndo con-
formes com a Directiva 2002/46°.

38. E forcoso constatar que, na falta de um
acto da Comissdo que fixe as quantidades
maximas e minimas de vitaminas e de mine-
rais presentes nos suplementos alimentares,
o ordenamento juridico da Unido em maté-
ria de suplementos alimentares comporta,
no seu estado actual, uma verdadeira lacuna.
Nio tendo adoptado as medidas necessdrias,
a Comissdo nio exerceu as suas competén-
cias de execucéo das disposi¢des da Directiva
2002/46, apesar de o prazo de transposicao da

9 — Além disso, nos termos do disposto no artigo 4.°, n.° 6, da
Directiva 2002/46, até 31 de Dezembro de 2009, os Estados-
-Membros podem, em determinadas condi¢des, autorizar,
no seu territério, o uso de vitaminas e de minerais nao men-
cionados no anexo I, ou sob formas nio mencionadas no
anexo II da dita directiva.
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referida directiva pelos Estados-Membros ter
terminado hd vérios anos.

39. Nao ha duvida de que o artigo 5.° n.° 4,
da Directiva 2002/46, que da a Comissdo o
poder de definir as quantidades mdximas e
minimas de vitaminas e de minerais, tam-
bém a incumbe da obrigacdo de esclarecer
o alcance da referida directiva. Com efeito,
na falta desse esclarecimento, o conceito de
«produto conforme com a presente direc-
tiva» é impossivel de aplicar na prética, pelo
menos de forma uniforme. Nio é de excluir
que a inexisténcia, no artigo 5.° da Directiva
2002/46, de uma disposicio compardvel a
do artigo 4.°, n.° 4, da Directiva 2002/46 seja
a expressdo indirecta da vontade do legisla-
dor de impor a Comissdo a adopgéo da sua
decisdo, o mais tardar no termo do prazo de
transposicdo, ou seja, em Agosto de 2003.

40. Esta situacdo em que os Estados-
-Membros se encontram de impossibilidade
de concluir a transposi¢do parece-me inacei-
tdvel do ponto de vista juridico. Com efeito, a
inexisténcia das medidas de execucdo torna
ineficaz e pouco transparente a aproximacio
das legisla¢cdes nacionais em causa, tanto para
os Estados-Membros como para os produ-
tores, bem como para os consumidores. Do
mesmo modo, as disposi¢des em causa da
Directiva 2002/46 encontram-se privadas do
seu efeito util.
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41. Por consequéncia, ndo procede a tese
sustentada pela Solgar e o. e pelo Syndicat,
segundo a qual os Estados-Membros ndo
tém competéncia para adoptar uma legisla-
¢do nacional como a que estd em causa no
processo principal'® quando a Comissdo nao
aprovou o acto necessario. Esta interpretacdo
contraria ndo sé os artigos 152.°, primeiro
pardgrafo, CE e 95.°, n.° 3, CE'' como também
o décimo terceiro considerando da Directiva
2002/46. De facto, trata-se de substancias
cujo consumo excessivo pode ter efeitos
adversos na satide humana, sendo que certas
substancias que constam da lista «positiva»
do anexo I da Directiva 2002/46, como o fltior
ou o crémio, podem mesmo ser toxicas se
forem excedidos os seus limite de seguranca.

42. Por conseguinte, neste contexto espe-
cifico da legislacdo alimentar e enquanto
se aguarda a actuacdo da Comissdo, consi-
dero que esta lacuna da regulamentacao da
Unido pode, e até deve, ser preenchida pelos

10 — Certos autores consideram igualmente as quantida-
des mdaximas nacionais contrdrias a Directiva 2002/46:
Hagenmeyer, M. — «Mad about the Food Supplements,
‘Nahrungsergianzungsmittelverordnung’ — The German
implementation of Directive 2002/46/EC and its natio-
nal peculiarities», European Food and Feed Law Review,
1/2006, pp. 25 a 32, em especial p. 29.

11 — Resulta da jurisprudéncia que «[o] artigo 152.°, n.° 1, pri-
meiro paragrafo, CE prevé que, na definigio e execugio de
todas as politicas e acgdes da Comunidade, serd assegurado
um nivel elevado de protecgdo da saide e o artigo 95.°, n.’ 3,
CE exige expressamente que, na harmonizagao realizada,
seja garantido um nivel de proteccio elevado da satde das
pessoas». V., neste sentido, acérdaos de 10 de Dezembro
de 2002, British American Tobacco (Investments) e Impe-
rial Tobacco (C-491/01, Colect., p. I-11453, n.° 62); e de
14 de Dezembro de 2004, Arnold André (C-434/02, Colect.,
p. 1-11825, n.* 33); e Swedish Match (C-210/03, Colect.,
p.1-11893, n.° 32).

destinatarios da Directiva 2002/46, ou seja, 0s
Estados-Membros.

43. Considero que existem duas vias juri-
dicas susceptiveis de justificar esta conclu-
sdo. A primeira consiste em fazer referéncia
ao artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 2002/46.
A segunda pode basear-se na jurisprudén-
cia relativa a aplica¢do dos artigos 28.° CE
e 30.° CE.

C — Quanto a aplicabilidade do artigo 11.°,
n.° 2, da Directiva 2002/46

44. Nas suas observagdes escritas apresen-
tadas ao Tribunal de Justica, a Comisséo e o
Governo francés sublinharam que, relativa-
mente 2 fixagdo dos limiares de vitaminas e
de minerais, a Directiva 2002/46 nédo prevé,
contrariamente ao disposto no seu artigo 4.°,
n.° 4, relativo aos critérios de pureza para as
substancias enunciadas no anexo II, a aplica-
¢do das regras nacionais até a adopc¢do das
especificacbes comunitdrias.

45. A esterespeito, saliente-se que a Directiva
2002/46 prevé, por um lado, no seu artigo 3.°,
que apenas os suplementos alimentares
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conformes com a Directiva 2002/46 podem
ser comercializados na Unido. Por outro
lado, resulta do artigo 11.°, n.° 1, da Direc-
tiva 2002/46 que os Estados-Membros nao
podem proibir ou restringir o comércio dos
produtos conformes com a dita directiva
e com os actos da Unido adoptados em sua
execucdo. Esta disposicdo refere-se a todos
os produtos mencionados no artigo 1.° da
Directiva 2002/46, ou seja, aos suplementos
alimentares comercializados como géneros
alimenticios e apresentados como tais.

46. Nos termos do artigo 11.°, n.° 2, da
Directiva 2002/46, esta imposicdo feita aos
Estados-Membros de ndo poderem proibir ou
restringir o comércio dos produtos confor-
mes com a Directiva 2002/46 nao prejudica
as disposi¢des nacionais que sdo aplicaveis na
falta de actos da Unido adoptados nos termos
da Directiva 2002/46.

47. Resulta  igualmente do  referido
artigo 11.°, n.° 2, que a competéncia reconhe-
cida aos Estados de aprovarem disposi¢oes
na falta de actos da Unido estd enquadrada,
designadamente, pela obrigacdo de se confor-
marem com os principios da livre circulacdo
de mercadorias.

48. E certo que, no que diz respeito ao
artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 2002/46, o
Tribunal de Justica ja decidiu que a leitura
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conjugada desta disposicéo e do oitavo con-
siderando desta mesma directiva demonstra
que o objectivo da referida disposicdo é o
de garantir, enquanto se aguarda uma regu-
lamentacéo especifica da Unido, a aplicacio,
segundo as regras do Tratado, das normas
nacionais relativas a outros nutrientes que
ndo as vitaminas ou 0s minerais, ou a outras
substdncias com um efeito nutricional ou
fisiolégico, utilizadas como ingredientes nos
suplementos alimentares '

49. O Tribunal de Justica também ja escla-
receu que o artigo 11.°, n.° 2, da Directiva
2002/46 visa, deste modo, unicamente os
suplementos alimentares que contenham
nutrientes ou substéncias ndo abrangidos pelo
ambito de aplicagdo material da mesma®.

50. Todavia, no caso vertente, entendo que
se deve alargar o ambito de aplicagio do
artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 2002/46 atra-
vés de uma interpretacdo mais préxima do
sentido literal desta disposi¢do. Assim, pro-
ponho que se interprete a expressio «na falta
de actos comunitdrios adoptados ao abrigo
da presente directiva» no sentido de que visa
igualmente a falta das medidas a adoptar pela
Comissdo para fixar as quantidades maxi-
mas e minimas de vitaminas e de minerais
em conformidade com o artigo 5.° n.° 4, da

12 — Acérdao de 12 de Julho de 2005, Alliance for Natural Health
e 0. (C-154/04 e C-155/04, Colect., p. I-6451, n.° 59).
13 — Ibidem, n.° 60.
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Directiva 2002/46. De resto, parece-me que,
enquanto aguardam as medidas de execugdo
da Comisséo, certos Estados-Membros segui-
ram, na prética, esta interpretacio'.

51. Por conseguinte, considero que o
artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 2002/46 reco-
nhece que os Estados-Membros tém poder
para agir na falta de medidas de execugdo
da Unido. Assim, a meu ver, os Estados-
-Membros estio habilitados a definir as quan-
tidades maximas de vitaminas e de minerais.

52. Esta faculdade de que dispdem os
Estados-Membros parece-me igualmente
indispensavel na perspectiva dos imperativos
de proteccdo da saide humana que regem a
legislagdo respeitante aos suplementos ali-
mentares, como recorda o décimo terceiro
considerando da Directiva 2002/46. Além

14 — Hauer, Ch., e 0. — «Country Reports», European Food and
Feed Law Review, 1/2006, pp. 47 a 65; Chaldoupis, C. A., e
Dekleva, T. — «The Implementation of the Food Supple-
ment Directive 2002/46 in Greece», European Food and
Feed Law Review, 5/2006, pp. 302 a 305; Hagenmayer, M.
— «Mad about the Food Supplements», European Food
and Feed Law Review, 1/2006, pp. 25 a 32. V., igualmente,
respostas dos Estados-Membros e dos diversos organismos
sobre a questdo da fixacdo das quantidades de vitaminas e
de minerais: http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutri-
tion/supplements/resp_discus_paper_amount_vitamins.
htm. Este fenémeno foi igualmente salientado pela Comis-
530, que deu garantias de desenvolver esforgos para levar
escrupulosamente em conta todas as legislagoes nacionais
existentes. V. resposta colectiva da Comissao as cartas diri-
gidas a Markos Kyprianou, comissério europeu responsavel
pelo pelouro da saude e da protecgdo dos consumidores,
a proposito da fixagdo de valores maximos na composi-
¢do dos suplementos alimentares (http://ec.europa.eu/
food/food/labellingnutrition/supplements/documents/
coll_answer_fr.pdf).

disso, os Estados-Membros dispoem de
dados cientificos, comprovados a nivel nacio-
nal, que podem ser utilizados em beneficio
da populagio enquanto se aguarda a adop-
¢do das medidas necessdrias a nivel da Unido.
Por ultimo, refira-se que vdarios Estados-
-Membros ja adoptaram medidas legislativas
ou elaboraram recomendagdes para identi-
ficar os limiares de nutrientes presentes nos
suplementos alimentares®.

D — Quanto ao recurso ao artigo 30.° CE
como fundamento juridico da competéncia
residual dos Estados-Membros

53. No caso de o Tribunal de Justica nio acei-
tar afastar-se da interpretacido do alcance do
artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 2002/46 que
adoptou enquanto obiter dicta no acérdio
Alliance for Natural Health e o., j& referido’®,
considero possivel chegar a mesma conclusao
seguindo um raciocinio alternativo.

54. A este respeito, recordo que, no acérdio
Denkavit Futtermittel, o Tribunal de Justica
declarou que o artigo 36.° do Tratado CE
(que passou, apds alteracéo, a artigo 30.° CE)
nido tem por objecto reservar determina-
das matérias a competéncia exclusiva dos

15 — Ibidem.
16 — N.°59.
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Estados-Membros, mas apenas admite que
as legislacdes nacionais facam excepgdes ao
principio da livre circulacdo de mercadorias,
sempre que tal se justifique para alcancar os
objectivos visados por esta disposi¢do"’.

55. Resulta da jurisprudéncia que, quando,
em aplicacgdo do artigo 95.° CE, determinadas
directivas comunitarias prevéem a harmoni-
zacdo das medidas necessdrias para garan-
tir a proteccdo da saude das pessoas e dos
animais, deixa de se justificar o recurso ao
artigo 30.° CE, e que os controlos adequados
devem ser efectuados e as medidas de pro-
tec¢do devem ser tomadas no quadro tracado
pelas directivas de harmonizagio'.

56. Com efeito, quando uma questdo for
objecto de harmonizacédo a nivel da Unido, as
medidas nacionais nessa matéria devem ser
apreciadas a luz das disposi¢oes dessa medida
de harmonizagéo e ndo das do Tratado.

17 — Acérdio de 8 de Novembro de 1979 (251/78, Recueil,
p- 3369, n.° 14).

18 — V., neste sentido, acérdao Denkavit Futtermittel, ja referido,
n.° 14

19 — V. acérdios de 30 de Novembro de 1983, van Bennekom
(227/82, Recueil, p. 3883, n.° 35); de 23 de Novembro
de 1989, Eau de Cologne & Parfiimerie-Fabrik 4711
(C-150/88, Colect., p. 3891, n.° 28); de 12 de Outubro de
1993, Vanacker e Lesage (C-37/92, Colect., p. 1-4947,
n’ 9); de 13 de Dezembro de 2001, DaimlerChrysler
(C-324/99, Colect., p. 19897, n.° 32); de 9 de Junho de
2005, HLH Warenvertrieb e Orthica (C-211/03, C-299/03
e C-316/03 a C-318/03, Colect., p. I-5141, n.”* 58 a 59); e
de 24 de Janeiro de 2008, Roby Profumi (C-257/06, Colect.,
p.1-189,n° 14).
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57. No caso vertente, resulta, designada-
mente, do segundo e quinto considerandos da
Directiva 2002/46 que esta pretende conciliar
os objectivos da protecgido da saide humana
e da livre circulacdo dos suplementos alimen-
tares que contém substincias definidas nos
anexos desta mesma directiva.

58. Assim, o Tribunal de Justica ja decidiu
que a proibicdo de comercializar suplemen-
tos alimentares ndo conformes com a Direc-
tiva 2002/46, acompanhada da obrigacéo
de os Estados-Membros, por forca da refe-
rida directiva, autorizarem o comércio de
suplementos alimentares conformes com a
mesma, tem por finalidade eliminar os entra-
ves resultantes das divergéncias entre as
regras nacionais respeitantes as vitaminas,
minerais e substancias vitaminicas ou mine-
rais autorizadas ou proibidas no fabrico de
suplementos alimentares, assegurando, em
conformidade com o artigo 95.°, n.° 3, CE,
um nivel de proteccio elevado em matéria de
sadde das pessoas®.

59. No que se refere a fixagdo dos limites
aplicaveis as vitaminas e minerais presentes
nos suplementos alimentares, o artigo 5.°,

20 — Acérdao Alliance for Natural Health e 0., jé referido, n.° 105.
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n.° 1, da Directiva 2002/46 determina os para-
metros gerais segundo os quais devem ser
fixadas as quantidades méximas de vitaminas
e de minerais constantes do anexo I.

60. Enquanto medida de aplicacéo, foi con-
fiada a Comissdo a adopgdo, com base tanto
nos critérios fixados pela Directiva 2002/46
como nos pareceres cientificos apropriados,
dos valores especificos correspondentes aos
limites maximos e minimos das vitaminas
e dos minerais presentes nos suplementos
alimentares.

61. Ora, na falta da fixacdo dos limites em
causa pela Comissdo, a harmonizacio reali-
zada pela Directiva 2002/46 nio pode, nesta
fase, ser considerada exaustiva.

62. Por conseguinte, a luz da jurisprudéncia
referida, os Estados-Membros continuam
a ter competéncia para adoptar as medidas
necessdrias a proteccdo da sailde humana, em
particular quando adoptarem medidas des-
tinadas a evitar a utilizacdo de quantidades

excessivas, e mesmo toxicas, de vitaminas e
de minerais nos suplementos alimentares.

63. Por outro lado, neste contexto, o Tribu-
nal de Justica ji declarou que um tal poder
de apreciagio relativo a proteccdo da saude
publica é particularmente importante, uma
vez que foi demonstrado que, no estidio
actual da investigacdo cientifica, subsistem
incertezas quanto a certas substincias, como
as vitaminas, que nao sdo em regra por si mes-
mas nocivas, mas que podem produzir efeitos
prejudiciais especificos unicamente no caso
de serem consumidas em excesso no con-
junto da alimentagdo, cuja composicdo nao
é susceptivel de previsio nem de controlo®.

E — Conclusées sobre a primeira questdo
prejudicial

64. Tendo em consideracdo o exposto, pela
minha parte sé posso considerar que, na
falta de adopgdo pela Comissdo das medi-
das de execugéo previstas no artigo 5.%, n.° 4,
da Directiva 2002/46, os Estados-Membros
continuam a ter competéncia para adoptar
disposicoes destinadas a fixar as quantida-
des mdaximas de vitaminas e de minerais, no

21 — Acérdao de 23 de Setembro de 2003, Comissdo/Dinamarca
(C-192/01, Colect., p. -9693, n.° 43).
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respeito dos principios resultantes dos arti-
gos 28.° CE e 30.° CE.

IV — Quanto a extensdo da competéncia
dos Estados-Membros para fixar as quan-
tidades maximas e minimas de vitaminas e
de minerais

A — Observagées gerais

65. Ao admitir que os Estados-Membros
continuam a ter competéncia, no caso ver-
tente, para adoptar as quantidades maximas
de vitaminas e de minerais presentes nos
suplementos alimentares, importa salientar
que, no exercicio desta competéncia, ndo
ficam dispensados de respeitar os principios
gerais do direito da Uniéo.

\

66. No que se refere a extensdo das obri-
gacdes dos Estados-Membros ao longo das
diferentes fases da transposicio de uma
directiva, resulta de jurisprudéncia assente
que, antes do termo do prazo para transpo-
sicdo, os Estados-Membros devem, por um
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lado, tomar as medidas necessdrias para que
o resultado prescrito pela directiva seja atin-
gido no termo do prazo de transposicéo e, por
outro lado, abster-se de adoptar disposi¢des
susceptiveis de comprometer seriamente o
resultado prescrito por essa directiva®.

67. O Tribunal de Justica também se pro-
nunciou sobre as disposi¢des transitérias
previstas pelas directivas e aplicdveis depois
do termo do prazo de transposi¢do®. Apds
ter considerado que néo havia que interpretar
essas disposicdes no sentido de que prevéem
uma obrigacdo de «standstill»**, o Tribunal
de Justica decidiu no sentido de que os princi-
pios desenvolvidos no quadro da jurisprudén-
cia Inter-Environnement Wallonie se aplicam
aos periodos transitérios durante os quais os
Estados estdo autorizados a continuar a apli-
car os seus sistemas nacionais mesmo que

I

estes ndo sejam conformes a directiva em
questio®.

22 — Acérdao de 18 de Dezembro de 1997, Inter-Environnement
Wallonie (C-129/96, Colect., p. I-7411).

23 — Acérdaos de 10 de Novembro de 2005, Stichting Zuid-
-Hollandse Milieufederatie (C-316/04, Colect., p. 1-9759),
e de 14 de Setembro de 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie (C-138/05, Colect., p. I-8339).

24 — V. acérdaos, ji referidos, de 10 de Novembro de 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, n.° 40, e de
14 de Setembro de 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieu-
federatie, n.° 40.

25 — V. acérdios, ja referidos, de 10 de Novembro de 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, n.° 42, e de
14 de Setembro de 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieu-
federatie, n.* 42 a 44. Na medida em que o artigo 4.°, n.° 1,
da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de
1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO L 230, p. 1), impde como condi¢io para a
autorizagdo desses produtos por um Estado-Membro que
as suas substincias activas estejam enumeradas no anexo I
da directiva e que se encontrem preenchidas as condi¢des ai
previstas, os sistemas nacionais de autorizagdo nio podiam
transpor integralmente a Directiva 91/414 enquanto esse
anexo ndo tivesse, pelo menos, algum conteudo (v. n.° 33
das conclusdes do advogado-geral F. G. Jacobs no processo
que deu origem ao acérdio de 10 de Novembro de 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, ji referido).
Quando foi adoptada a Directiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998, relativa
a colocagdo de produtos biocidas no mercado (JO L 123,
p. 1), os seus anexos estavam em branco.
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68. Com efeito, de acordo com o Tribunal
de Justica, o direito de os Estados-Membros
alterarem os seus sistemas de autorizacdo
durante o periodo transitério ndo pode ser
considerado ilimitado®.

69. Considero que deve, a fortiori, aplicar-
-se raciocinio idéntico a uma situagdo como
a que estd em causa, resultante da ndo adop-
¢do pela Comissdo das medidas de execugdo
da directiva, sobretudo na medida em que os
efeitos obrigatdrios da Directiva 2002/46 que
vinculam os Estados-Membros se tornaram
completos e definitivos no termo do prazo de
transposicao.

70. Por conseguinte, entendo que importa
ter em consideracdo que, da aplica¢do con-
jugada dos artigos 10.°, segundo paragrafo,
CE e 249.°, terceiro paragrafo, CE, bem como
da prépria Directiva 2002/46, resulta que, na
falta de adopgéo pela Comissdo das medidas
de execucdo relativas a fixacdo das quanti-
dades minimas e mdximas de vitaminas e de
minerais presentes nos suplementos alimen-
tares, os Estados-Membros devem adoptar
todas as medidas necessdrias para preser-
var o efeito util das disposi¢cdes da Directiva
2002/46 e abster-se de adoptar disposi¢des
susceptiveis de comprometer o resultado
prescrito por essa directiva.

26 — Acérdaos, ja referidos, de 10 de Novembro de 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, n.° 41, e de
14 de Setembro de 2006, Stichting Zuid-Hollandse Milieu-
federatie, n.° 41.

71. A seguir, recordo que, no ambito da legis-
lacdo alimentar concebida enquanto politica
intersectorial, é necessdrio estabelecer uma
ponderacéo entre vérios interesses, a saber, a
proteccdo dos consumidores, a protec¢do da
saude e a protec¢do do ambiente.

72. Em matéria de suplementos alimen-
tares, sdo nomeadamente os principios da
proteccdo dos consumidores e da proteccio
da sadde que estio em causa. Este dominio
especifico da legislagdo alimentar constitui
a expressdo das exigéncias, por um lado, do
artigo 152.°, n.° 1, primeiro paragrafo, CE,
que prevé um elevado nivel de protec¢do da
satde humana na definicio e na execugéo de
todas as politicas e ac¢cdes da Unido, e, por
outro lado, do artigo 95.°, n.° 3, CE, que exige
expressamente a garantia de um elevado nivel
de protecgio da saude das pessoas na harmo-
nizac¢do das legislagdes”.

73. Por outro lado, como a Comissdo refe-
riu numa comunicac¢io de 1997, a experién-
cia mostra «que a seguranca alimentar nio
preocupa sé o consumidor, mais é vital ao
bom funcionamento do mercado. Por conse-
guinte, a seguranca alimentar ndo constitui

27 — Nos termos do oitavo considerando do Regulamento
n.° 178/2002, a Comunidade optou por um elevado nivel
de protecgdo da saude como principio para a elaboragao
da legislacdo alimentar, que aplica de forma nio discrimi-
natéria aos géneros alimenticios comercializados tanto no
mercado interno como no internacional. V., igualmente,
acérdao Alliance for Natural Health e 0., ja referido, n.° 31.

I - 3997



CONCLUSOES DE N. JAASKINEN — PROCESSO C-446/08

apenas uma condi¢io prévia para a protec¢do
da satide dos consumidores, mas serve igual-
mente os interesses dos produtores e daqueles
que estdo envolvidos na transformacio e na
comercializa¢do dos géneros alimenticios»*.

74. Além disso, a avaliacdo cientifica consti-
tui um aspecto central de um sistema que visa
conciliar o objectivo da livre circulagdo com o
da inovacgéo tecnoldgica, visto que estes dois
objectivos comportam riscos que importa
analisar®.

75. E a luz dos elementos acima menciona-
dos que temos de proceder a andlise das ques-
toes seguintes, que foram submetidas pelo
o6rgdo jurisdicional de reenvio.

B — Quanto a segunda questdo, alinea a)

76. No ambito desta questdo, o Tribunal de
Justica serd levado a identificar as disposi-
¢oes que um Estado-Membro deve ter em

28 — Comunicagdo da Comissdo de 30 de Abril de 1997, inti-
tulada «Satide dos consumidores e seguranga alimentar»
[COM(97) 183 final, p. 6].

29 — A andlise dos riscos ¢é constituida por trés componentes: a
avaliagdo, a gestdo e a comunicagéo (v. artigo 6.° do Regula-
mento n.° 178/2002).
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conta quando fixa as quantidades méximas
de vitaminas e de minerais presentes nos
suplementos alimentares. O 6rgao jurisdicio-
nal de reenvio interroga-se, com efeito, sobre
se, para além dos artigos 28.° CE e 30.° CE,
um Estado-Membro estd obrigado a seguir os
critérios constantes do artigo 5.° da Directiva
2002/46.

77. Saliento que todas as partes que apresen-
taram observagdes escritas concordam em
que esta questdo merece resposta afirmativa.

78. A este respeito, hd que recordar que o
artigo 5.° da Directiva 2002/46 estabelece
trés critérios para fixar as quantidades maxi-
mas de vitaminas e de minerais presentes nos
suplementos alimentares:

— os limites superiores de seguranca
[artigo 5.°% n.° 1, alinea a), da Directiva
2002/46];

— a quantidade de vitaminas e de minerais
ingerida através de outras fontes alimen-
tares [artigo 5.°, n.° 1, alinea b), da Direc-
tiva 2002/46]; e
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— as doses de referéncia® de vitaminas e
de minerais para a populacio (artigo 5.°,
n.° 2, da Directiva 2002/46).

79. Decorre da jurisprudéncia acima evo-
cada que a obrigacdo imposta a qualquer
Estado-Membro de tomar todas as medidas
necessarias para atingir o resultado imposto
por uma directiva tem um caracter obrigaté-
rio®". Por conseguinte, no termo do prazo de
transposicdo e na falta de adopgdo das medi-
das de execugdo pela Comissdo, os Estados-
-Membros devem tomar as medidas neces-
sdrias para garantir que o resultado prescrito
pela directiva serd atingido e abster-se de
adoptar disposicdes susceptiveis de compro-
meter o referido resultado.

80. Na medida em que o artigo 5.° da Direc-
tiva 2002/46 constitui uma disposi¢do cen-
tral relativamente a fixacdo das quantidades

30 — Das observagoes da Comissdo decorre que «as doses de
referéncia» de vitaminas e minerais também podem ser
designadas «doses didrias recomendadas». A Comissdo
refere que elas sdo fixadas em func¢do das necessidades de
uma populagdo ou de uma categoria de populagio. Estas
doses sao, geralmente, fixadas de modo a exceder as neces-
sidades médias de dois desvios-padrio, de modo a que pos-
sam cobrir as necessidades nutricionais da maior parte da
populagio. Ou seja, tém em conta a variagéo individual das
necessidades e situam-se em posicao inferior a média, de
modo a cobrir as necessidades dos individuos que se situem
a mais de dois desvios-padriao da necessidade média.
Assim, com estas doses, sio cobertas as necessidades de
97,5% da populagio, estando o risco de ndo cobrir as neces-
sidades limitado a 2,5% da populagao.

31 — Acérdaos de 1 de Fevereiro de 1977, Verbond van Neder-
landse Ondernemingen (51/76, Recueil, p. 113, n.° 22,
Colect., p. 55); de 26 de Fevereiro de 1986, Marshall
(152/84, Colect., p. 723, n.° 48); de 24 de Outubro de 1996,
Kraaijeveld e o. (C-72/95, Colect., p. I-5403, n.* 55); e Inter-
-Environnement Wallonie, j4 referido, n.® 40.

méximas de vitaminas e de minerais, os
Estados-Membros ndo podem, enquanto
aguardam a adopg¢do de um acto da Unido,
ignorar os critérios que dela constam sem
comprometer os objectivos visados pela
Directiva 2002/46.

81. Do mesmo modo, hé a este respeito que
evocar os principios que regem a legislacido
alimentar e, em particular, o objectivo da pro-
teccdo da satide humana, subjacente, desig-
nadamente, as disposicdes do artigo 5.° da
Directiva 2002/46.

82. Com efeito, para garantir que os suple-
mentos alimentares ndo representem
nenhum risco para a saude, a Directiva
2002/46 assegura um procedimento rigoroso
na determinacdo da inocuidade destes produ-
tos, bem como uma informacgao adequada do
consumidor. Estes dois aspectos constituem
os principios essenciais de toda a avaliagdo
das preparacgdes em causa.

83. Saliente-se que, nos processos que deram
origem dos acérdios, ja referidos, Stichting
Zuid Hollandse Milieufederatie, o Tribu-
nal de Justica evidenciou a importancia da
tomada em consideragdo dos efeitos sobre
a saude humana das medidas adoptadas por
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um Estado-Membro durante o periodo tran-
sitério estabelecido pela Directiva 2002/4632.

84. Acresce que o artigo 5.° da Directiva
2002/46 é uma disposicdo de alcance geral
que se refere & apreciacio cientifica do risco.
Este critério faz parte dos principios defini-
dos igualmente no artigo 6.° do Regulamento
n.° 178/2002, nos termos do qual, para atin-
gir o objectivo geral de um elevado nivel de
proteccdo da satide e da vida das pessoas, a
legislacdo alimentar se baseia na analise dos
riscos, excepto nos casos em que esta aborda-
gem néo seja adaptada as circunstincias ou a
natureza da medida.

85. E certo que o Regulamento n.° 178/2002,
enquanto lex generalis, se aplica, ao passo que
a Directiva 2002/46, enquanto lex specialis,
néo se aplica®.

86. Contudo, como a Comissdo alega, a
andlise dos trés critérios que constam do
artigo 5.° da Directiva 2002/46 constitui
«uma avaliacdo dos riscos» na acepgdo do

32 — Acérdao de 14 de Setembro de 2006, Stichting Zuid-
-Hollandse Milieufederatie, ja referido, n.° 48.

33 — V.n.° 76 das conclusdes do advogado-geral L. A. Geelhoed
no processo que deu origem ao acérddo HLH Warenver-
trieb e Orthica, ja referido.
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Regulamento n.° 178/2002, o qual, ao abrigo
do disposto no seu artigo 1.°, n.° 2, é aplicavel
a todas as medidas relativas a seguranca dos
alimentos, tanto a nivel da Unido como dos
Estados-Membros.

87. Por ultimo, é possivel defender que,
tendo em conta o contexto excepcional que
resulta da ndo adopgdo pela Comissio de
medidas de execucdo, os Estados-Membros
se substituem provisoriamente a Comissdo
para efeitos da fixacdo das quantidades maxi-
mas de vitaminas e de minerais presentes nos
suplementos alimentares. Por consequén-
cia, os Estados-Membros estdo obrigados a
seguir os critérios constantes do artigo 5.° da
Directiva 2002/46 e, nesse contexto, a limitar
os efeitos negativos, decorrentes da falta de
medidas de execucdo a nivel da Unido, para
a realizagdo dos objectivos prosseguidos pela
Directiva 2002/46.

88. A luz das consideracdes precedentes,
proponho que se responda & segunda ques-
tdo, alinea a), no sentido de que, ao adoptarem
as medidas que visam definir as quantidades
mdximas de vitaminas e de minerais presen-
tes nos suplementos alimentares, os Estados
ndo s6 estdo sujeitos as disposicoes dos arti-
gos 28.° CE e 30.° CE mas também devem
seguir os critérios constantes do artigo 5.° da
Directiva 2002/46.
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C — Quanto a segunda questdo, alinea b)

89. Através desta questdo, o 6rgéo jurisdicio-
nal de reenvio pretende saber se, quando for
impossivel, como no caso do flior, quantifi-
car com precisdo a quantidade de vitaminas e
minerais ingerida através de outras fontes ali-
mentares, um Estado-Membro pode, perante
riscos comprovados, fixar as quantidades
maximas de um mineral num valor nulo, sem
recorrer ao procedimento de seguranca pre-
visto no artigo 12.° da Directiva 2002/46.

90. Todas as partes que apresentaram obser-
vagdes escritas, excepto o Governo francés,
sustentam que a fixacdo de um valor nulo se
traduz numa proibicdo absoluta de utiliza-
¢do do flaor, apesar de este constar da lista
positiva das vitaminas e minerais que podem
ser utilizados no fabrico de suplementos ali-
mentares. Deste entendimento se infere que
o Estado-Membro que assim proceda estd a
restringir o &mbito de aplicacdo da Directiva
2002/46. Por conseguinte, estas partes defen-
dem que um Estado-Membro nédo pode fixar
uma quantidade maxima num valor nulo sem
recorrer ao procedimento de seguranca pre-
visto no artigo 12.° da Directiva 2002/46.

91. Esta posicdo parece-me coerente e §é,
sem ddvida, facilmente justificavel a luz dos
principios gerais aplicdveis no dominio da
livre circulagdo de mercadorias. No entanto,
interrogo-me sobre a questdo de saber se uma

abordagem como esta ndo simplifica exces-
sivamente os termos do debate em causa.
Com efeito, segundo esta 1égica, um Estado-
-Membro poderia evitar incorrer em criticas
pela exclusdo de uma substincia do &mbito de
aplicacdo da Directiva 2002/46 limitando-se
a fixar para o flior valores préximos do zero,
mais ou menos ficticios, como, por exemplo,
um valor maximo de 0,01 mg.

92. Em minha opinido, uma pratica deste
tipo entraria em conflito com as disposi¢des
do artigo 5.° da Directiva 2002/46. Ora, como
se indicou atrds, as autoridades nacionais
devem seguir os critérios definidos neste
artigo.

93. Assim, resta determinar se a incluséo de
um nutriente na lista do anexo I da Directiva
2002/46 se opde, por si s6, a que uma apli-
cacdo correcta dos critérios do artigo 5.° da
referida directiva conduza a fixar um valor
nulo no 4mbito da fixacdo da quantidade
mdxima autorizada do mineral em questéo.

94. A este respeito, o Governo francés alega
que um Estado-Membro tem competéncia
para fixar um valor nulo a titulo de quanti-
dade maxima quando uma substancia apre-
sentar riscos comprovados, como o fldor, na
medida em que é impossivel determinar com
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precisdo as quantidades desta substincia
provenientes de outras fontes alimentares.
Nesta hipétese, o Estado-Membro néo teria
de recorrer ao procedimento de seguranca
previsto no artigo 12.° da Directiva 2002/46.

95. Em apoio da sua tese, o0 Governo francés
refere os estudos feitos pela Agence francaise
de sécurité sanitaire des aliments [Agéncia
Francesa de Seguranca Sanitdria dos Alimen-
tos (AFSSA)] que, por um lado, indicou os
dados relativos a concentragdo em fliior das
aguas da rede, em Franca, e, por outro lado,
identificou a presenca de fldor, em quanti-
dades varidveis, nas d4guas minerais, nos sais
fluorados e nos dentifricos fluorados e na
suplementacdo medicamentosa com fldor
para os lactentes e as criangas com menos de
12 anos™.

96. Tendo em conta os pareceres cientificos
elaborados pela AFSSA*, a Comissio duvida
da impossibilidade, a que alude o érgéo juris-
dicional de reenvio, de quantificar com pre-
cisdo as diversas contribui¢des em flior. Ao
invés, a Comissdo considera que desses pare-
ceres decorre que as autoridades francesas
dispoem dos dados que lhes permitem ava-
liar as principais fontes do flior. A nivel da
Unido, a Comissao refere o parecer cientifico
da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (EFSA), que fornece dados

34 — V. parecer da AFSSA de 12 de Outubro de 2004 (questdo
n.° 2004-SA-0210).

35 — Parecer da AFSSA de 28 de Marco de 2003 (ques-
tdo n.° 2003-SA-0032) e parecer, supramencionado, de
12 de Outubro de 2004 (questdo n.° 2004-SA-0210).
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sobre as quantidades fornecidas pelas dguas
minerais®.

97. Apesar de reconhecer as dificuldades
em determinar as quantidades exactas rela-
tivamente & cumulacdo de diferentes fontes
de fltior, para cada grupo de consumidores e
territério a territ6rio®, entendo igualmente
que as autoridades francesas dispunham de
dados que lhes permitiam identificar, pelo
menos aproximativamente, as quantidades de
flior provenientes de outras fontes alimen-
tares e, em particular, da dgua da rede. Por-
tanto, interpreto a posicdo das autoridades
francesas no sentido de que a margem entre
a quantidade de fldor proveniente de outras
fontes alimentares e o limite de seguranca
para este mineral é considerada muito redu-
zida, sendo inexistente, em Franca e que, por
esta razdo, a aplicac¢do dos critérios mencio-
nados no artigo 5.° da Directiva 2002/46 per-
mite, segundo as autoridades francesas, fixar
a quantidade mdxima no nivel zero.

98. No que toca, mais genericamente, a
questdo de saber se as autoridades francesas
deviam ter recorrido a clausula de salvaguarda

36 — «Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contami-
nants in the Food Chain on a request of the Commission
related to concentration limits for boron and fluoride in
natural waters» (questdo n.° EFSA-Q-2003-2, publicada em
22 de Junho de 2005).

37 — V., a este respeito, «Opinion of the Scientific Panel on Die-
tetic Products, Nutrition and Allergies on a request from
the Commission related to the Tolerable Upper Intake
Level of Fluoride» (Request N.° EFSA-Q-2003-018), que
faz parte de um relatério: Tolerable upper intake levels for
vitamins and minerals, European Food Safety Authority,
Fevereiro de 2006.
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no caso vertente, o Governo francés esclarece
que foi em virtude de as autoridades francesas
terem entendido que o fldor se inclui na cate-
goria dos minerais que apresentam um risco
particularmente elevado para determinadas
categorias da populagdo®® que o anexo III do
Despacho de 9 de Maio de 2006 fixou a dose
didria mdxima deste mineral em 0 mg.

99. Por outro lado, no seu parecer, a AFSSA
considerou que em Franca existia, para as
criangas e para os adultos, um risco de ultra-
passagem dos limites de seguranca de fldor
pelo consumo de suplementos alimentares
que contém fltor®.

100. A este respeito, hd ainda que ter em
atencdo que, nos termos do artigo 3.° da
Directiva 2002/46, apenas os suplementos ali-
mentares conformes com a referida directiva

38 — Da leitura do parecer da AFSSA (parecer de 12 de Outubro
de 2004, questdo n.” 2004-SA-0210) constata-se nomea-
damente que, tendo em conta a multiplicagio de fontes
potenciais de flior, susceptivel de levar a sobredosagem e a
fluorose, a AFSSA salientou a importéancia do controlo das
quantidades fluoradas ingeridas por criangas.

39 — Segundo os estudos da AFSSA (parecer de 12 de Outubro
de 2004, questdo n.” 2004-SA-0210), 15% da populagdo
francesa consome aguas da rede cujo teor em fliior é supe-
rior ou igual a 0,3 mg/l e 3% da populagdo dispoe de uma
agua cujo teor em flior é superior ou igual a 0,7 mg/l. A
dose profildctica 6ptima de flior recomendada pela AFSSA,
nas regioes onde a dgua da rede contém uma percentagem
inferior ou igual a 0,3 mg/l é de 0,05 mg de fltor/kg por
dia, sem que a totalidade das quantidades fluoradas exceda
1 mg por dia. A AFSSA indica igualmente que 85% das
criangas em Franga vivem nas regioes onde o teor em fldor
da 4gua da rede é inferior a 0,3 mg/l. Assim, aconselha que
as criancas sejam suplementadas por via medicamentosa.
Em contrapartida, segundo a AFSSA, o flGor absorvido em
grande quantidade pelo adulto, a saber, em doses superiores
a 8 mg/dia e de modo permanente, pode ser responsavel
por uma fluorose dos ossos.

podem ser comercializados na Unido. Além
disso, esta mesma directiva prevé, no seu
artigo 11.°, n.° 1, que os Estados-Membros
ndo podem proibir ou restringir o comércio
destes produtos.

101. Com esta finalidade, o legislador elabo-
rou uma lista positiva de vitaminas e de mine-
rais, bem como de substancias vitaminicas e
minerais, que podem ser usados no fabrico de
suplementos alimentares.

102. Resulta do artigo 12.° da Directiva
2002/46 que um Estado-Membro pode, com
os limites previstos nesta disposicdo, adoptar
medidas provisérias para suspender ou limi-
tar no seu territério a aplicacido das disposi-
¢des da Directiva 2002/46 que autorizam a
colocagdo no mercado dos produtos com ela
conformes.

103. O conceito de «conformidade» estd no
cerne da questdo da aplicabilidade da cldu-
sula de salvaguarda. Com efeito, a aplicacdo
desta cldusula pressupde a conformidade
da substincia em causa com a Directiva
2002/46. A referida cldusula sé é aplicavel se,
previamente, a substincia em causa estiver
abrangida pela obrigacdo que incide sobre os
Estados-Membros de autorizarem a sua utili-
zagdo e comercializagdo.
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104. Nas presentes circunstincias, a defini-
¢do da conformidade de uma substancia uti-
lizada no fabrico de suplementos alimentares
com a Directiva 2002/46 levanta duvidas.

105. Em primeiro lugar, poderia considerar-
-se que o mero facto de uma vitamina ou um
mineral figurar na lista positiva induzia a
referida conformidade.

106. Nesse contexto, a fixacdo pelo legislador
francés, para efeitos do fabrico dos suplemen-
tos alimentares, de uma quantidade maxima
de flaor de 0 mg conduziria a exclusdo uni-
lateral, do ambito de aplicagdo da Directiva
2002/46, de um dos produtos referidos no
artigo 1.° da Directiva 2002/46 e enumerados
no seu anexo I.

107. Ora, o Tribunal de Justica ja decidiu que
o conteudo das listas positivas anexas a Direc-
tiva 2002/46 corresponde a lista de substan-
cias classificadas nas categorias «vitaminas»
e «minerais» que figura no anexo da Directiva
2001/15/CE®, que constituem as substancias
que foram seleccionadas tendo em conta os
critérios de inocuidade e de disponibilidade
previstos no décimo primeiro considerando
da Directiva 2002/46*.

40 — Directiva da Comissio, de 15 de Fevereiro de 2001, relativa
as substancias que podem ser adicionadas, para fins nutri-
cionais especificos, aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentagdo especial (JO L 52, p. 19).

41 — Acérdao Alliance for Natural Health e o., ja referido, n.” 64
e 65
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108. Todavia, tendo em conta a letra do
artigo 5.°, n.° 4, da Directiva 2002/46, inclino-
-me a considerar que a Directiva 2002/46
prevé um duplo grau de conformidade que
se traduz, por um lado, na inclusdo de vita-
minas e de minerais na lista positiva e, por
outro, na fixacdo ulterior das suas quantida-
des maximas e minimas, segundo os crité-
rios constantes da Directiva 2002/46. Com
efeito, se um suplemento alimentar devesse
ser considerado conforme com a Directiva
2002/46 pelo simples facto de apenas con-
ter substancias mencionadas no anexo I da
Directiva 2002/46, sem que as quantidades
das substincias em questdo fossem levadas
em consideracdo, a livre circulacio visada
pela Directiva 2002/46 poderia estender-se
a preparagdes perigosas, e mesmo toxicas.
Ora, uma situacdo como esta seria, em meu
entender, inadequada e contréria ao objectivo
prosseguido pelo artigo 152.° CE. Dai que
esta interpretacdo ndo seja aceitével.

109. Por conseguinte, no estadio actual da
regulamentacdo da Unido relativa aos suple-
mentos alimentares, ndo podemos pronun-
ciar-nos sobre a conformidade das doses de
fldor com a Directiva 2002/46.

110. Além disso, uma vez terminadas as
consultas no 4mbito do procedimento de
comitologia, a Comissdo pode adoptar uma
abordagem que consista em aplicar limites
flexiveis, por exemplo intervalos de variagdo,
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tendo em conta a situagdo particular exis-
tente num Estado-Membro que tenha evo-
cado a existéncia de riscos comprovados ou
a presenca importante de certos minerais, em
razdo, designadamente, de factores geoldgi-
cos ou alimentares especificos préprios desse
Estado-Membro ou de determinadas partes
desse Estado-Membro.

111. Também ndo se pode excluir que a
Comissdo seja obrigada a fixar, por um lado,
limites gerais para toda a Unido Europeia
e, por outro, limites especificos aplicéaveis,
por derrogagido, em determinados Estados-
-Membros ou em determinadas regides®.

112. E evidente que incumbe a Comissio a
responsabilidade politica e juridica das conse-
quéncias do cardcter necessariamente discri-
ciondrio da decisdo adoptada a este respeito.

113. Uma vez que as quantidades mdaximas
de fldor ainda ndo foram adoptadas a nivel
da Unido, sou de opinido que a actuagdo das
autoridades francesas ndo conduz a exclusio

42 — V., a este respeito, a questdo escrita E-2841/09 apresen-
tada & Comissdo pelos membros do Parlamento Euro-
peu, Eija-Riitta Korhola e Dorette Corbey, evocando uma
necessidade especial de ingestdo de vitamina D3 da popu-
lagdo escandinava (http://www.europarl.europa.eu/sides/
getAllAnswers.do?reference=E-2009-2841&language=FR).

ilegal do flior do ambito de aplicacdo da
Directiva 2002/46.

114. Além disso, observo que a Direc-
tiva 2002/46, que foi adoptada com base
no artigo 95.° CE, constitui um exemplo de
harmonizacdo que visa um elevado nivel de
proteccdo em matéria de saide e seguranca.
A avaliagdo cientifica constitui uma parte
intrinseca da mesma.

115. Com efeito, os suplementos alimen-
tares fazem parte dos produtos «sensiveis»
aos quais estdo associados perigos e riscos
particulares®.

116. Por conseguinte, a Directiva 2002/46
prevé a possibilidade da aplicacdo da cldusula
de salvaguarda referida no artigo 95.°, n.° 10,
CE. Esta disposicdo prevé que as medidas
de harmonizagdo compreenderdo, nos casos
adequados, uma cldusula de salvaguarda que
autorize os Estados-Membros a tomarem,
por uma ou mais razdes nio econdémicas

43 — N.” 38 e 45 das conclusoes do advogado-geral L. A. Gee-
lhoed no processo que deu origem ao acérdao HLH Waren-
vertrieb e Orthica, j4 referido.
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previstas no artigo 30.° do Tratado, medidas
provisérias sujeitas a um processo de con-
trolo do direito da Unido.

117. Segundo a jurisprudéncia, as clausulas
de salvaguarda constituem uma expressio
especifica do principio da precaugiao*. O
artigo 95.° n.° 10, CE permite a um Estado-
-Membro, nas condi¢des nele previstas, apli-
car uma regulamentacdo que derrogue uma
medida de harmonizacdo®. Com efeito, o
Tribunal de Justica ja declarou que o respeito
do principio da precaucdo encontra a sua
expressdo na faculdade de qualquer Estado-
-Membro limitar ou proibir, a titulo provisé-
rio, a utilizagdo e/ou a venda no seu territério
de um produto objecto de autorizagio em
relacdo ao qual tenha razdes validas para con-
siderar que representa um risco para a saide
humana ou para o ambiente®.

118. Estas disposi¢des de salvaguarda cons-
tam de vérios actos da Unido relativos a legis-
lacdo alimentar?.

44 — Acoérdao de 9 de Setembro de 2003, Monsanto Agricoltura
Italia e 0. (C-236/01, Colect., p. I-8105, n.° 110).

45 — V., neste sentido, acérdao de 17 de Maio de 1994, Franca/
/Comissao (C-41/93, Colect., p. 1-1829, n.° 23).

46 — V., neste sentido, acérdio de 21 de Marco de 2000, Gre-
enpeace France e 0. (C-6/99, Colect., p. I-1651, n.° 44).

47 — Artigo 12.° do Regulamento (CE) n.” 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997, relativo a
novos alimentos e ingredientes alimentares (JO L 43, p. 1);
artigo 53.° do Regulamento n.° 178/2002, ao qual se refere
o artigo 34.° do Regulamento (CE) n.’ 1829/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (JO L 268, p.1); artigo 23.° da
Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 12 de Margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada
no ambiente de organismos geneticamente modificados e
que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106,
p-1)
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119. Tendo em conta que a harmonizagdo
operada pela Directiva 2002/46 ndo estd com-
pleta no estddio actual da regulamentagdo
da Unifo, considero que o procedimento de
salvaguarda previsto no artigo 12.° da Direc-
tiva 2002/46 ndo é aplicavel no caso presen-
temente submetido ao Tribunal de Justica®.

120. Contudo, uma vez que os Estados-
-Membros, no exercicio das suas compe-
téncias, enquanto aguardam as medidas da
Unido, apenas podem adoptar disposi¢des
nacionais que respeitem os artigos 28.° CE
e 30.° CE, é necessario averiguar a conformi-
dade de uma legislacdo nacional como a do
litigio no processo principal com os princi-
pios da livre circulagéo.

121. A este respeito, hd que recordar que,
segundo jurisprudéncia constante, na falta de
harmonizagédo e na medida em que subsistam
incertezas no estadio actual da investigacdo
cientifica, compete aos Estados-Membros
decidir sobre o nivel a que pretendem assegu-
rar a protec¢do da saide e da vida das pessoas
e sobre a exigéncia de uma autorizagdo prévia
a colocacdo no mercado dos géneros alimen-
ticios, tendo simultaneamente em conta os

48 — Se, todavia, o Tribunal de Justica considerar que a clausula
de salvaguarda deve aplicar-se no caso vertente, serd con-
veniente identificar o facto gerador que leva a aplicacdo da
clausula. Assim, haverd que determinar se deve ser aplicada
pelo simples facto da fixagdo de valores maximos por um
Estado-Membro ou se a clausula é aplicével na sequéncia da
fixagdo de limites maximos num valor nulo.
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imperativos ligados a livre circulagdo de mer-
cadorias no interior da Unido®.

122. Por conseguinte, hd que confiar ao juiz
nacional, em aplicacdo dos artigos 28.° CE
e 30.° CE, o exame da medida em causa. Com
efeito, é ele que estd em melhores condigoes
para apreciar as especificidades dos dados
cientificos fornecidos pelos organismos cien-
tificos nacionais a luz dos principios referi-
dos. Considerando, todavia, que a Comissdo
ndo conseguiu tomar posicdo sobre esta
questdo nos anos transcorridos desde a adop-
¢do da Directiva 2002/46, ndo se pode esperar
que um juiz nacional proceda a um exame do
fundo da questéo que lhe traga uma verdade
definitiva, mas antes que assegure a fiscali-
zacgdo da objectividade e da neutralidade da
avaliacdo dos dados no decurso dos procedi-
mentos administrativos nacionais.

123. Atendendo a todas as consideragdes
precedentes, proponho que o Tribunal de
Justica responda a questdo submetida no sen-
tido de que, numa situagdo como a que estd
em causa, em que, na falta de medidas de
execucdo da Comissdo, um Estado-Membro
fixa uma percentagem mdaxima nula relati-
vamente a uma substincia constante da lista

49 — Acérdao de 5 de Margo de 2009, Comissio/Espanha
(C-88/07, Colect., p. I-1353, n.° 86).

positiva da Directiva 2002/46, este Estado-
-Membro néo tem de recorrer a cldusula de
salvaguarda, devendo no entanto agir no res-
peito dos artigos 28.° CE e 30.° CE.

D — Quanto a segunda questdo, alinea c)

124. Na primeira parte desta questdo, o
6rgao jurisdicional de reenvio pergunta se, tal
como sucede com a possibilidade de tomar
em conta os diversos graus de sensibilidade
dos diferentes grupos de consumidores, em
conformidade com o artigo 5.° da Direc-
tiva 2002/46, o Estado-Membro pode igual-
mente justificar a fixagdo de uma quantidade
mdxima no pressuposto de que uma medida
que visa apenas os grupos de consumidores
especialmente expostos ao risco, tal como
a rotulagem adequada, pode dissuadir esse
grupo de consumidores de recorrer a certas
vitaminas e minerais benéficos para eles em
dosagem baixa.

125. Seguidamente, o 6rgao jurisdicional
de reenvio pretende saber se a consideragdo
dessa diferenca de sensibilidade pode levar
a aplicar a toda a populacio a quantidade
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maéxima adaptada a grupos de consumidores
frégeis, designadamente as criangas®.

126. Neste ponto, as opinides das partes que
apresentaram observagdes escritas diver-
gem sensivelmente. Isso ndo me parece nada
surpreendente, tendo em conta a complexi-
dade da presente questdo. Eu préprio senti
algumas dificuldades em compreender o seu
alcance exacto.

127. A titulo preliminar, importa por em
duvida a premissa segundo a qual uma medida
cuja finalidade é a proteccdo da saide de um
grupo de risco e que se traduz numa rotula-
gem adequada pode ter um efeito dissuasivo
no grupo em questdo. Com efeito, parece
pouco provivel que, apesar do seu efeito
benéfico em dosagem baixa, essas pessoas

50 — Nas suas observagdes, o Governo francés alega que a pri-
meira parte desta questdo visa, mais especificamente, a
quantidade mdaxima fixada pelas autoridades francesas
para a vitamina K. A segunda parte desta questdo visa as
quantidades méximas fixadas na legislacdo francesa para
a vitamina B6. No que toca, em particular, a vitamina K,
o referido Governo francés esclarece que uma substincia
deste tipo apresenta riscos particulares para os pacientes
sob tratamento anticoagulante, que, por serem na maio-
ria das vezes pessoas idosas, tém dificuldade em decifrar
os rétulos. Em relagdo a vitamina B6, o Governo francés
recorda que o Comité Cientifico da Alimentagao Humana,
que foi substituido pela EFSA, definiu limites de seguranca
em fungdo do peso corporal do individuo e, portanto, da
sua idade, num parecer de 19 de Outubro de 2000 (dis-
ponivel no sitio Internet: http://ec.europa.eu/food/fs/sc/
scf/out80c_en.pdf). Foi definido o limite de seguranga de
25 mg por dia, para os adultos, e de 7 mg por dia, para as
criangas de 4 a 6 anos.
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cessem de consumir certos nutrientes devido
a elaboragdo de uma rotulagem adequada.

128. Com efeito, segundo a jurisprudéncia,
uma rotulagem adequada, que informe os
consumidores sobre a natureza, os ingre-
dientes e as caracteristicas dos géneros ali-
menticios enriquecidos, pode permitir aos
consumidores susceptiveis de serem ameaga-
dos por um consumo excessivo de uma subs-
tdncia nutritiva adicionada a esses géneros
decidirem, por eles préprios, sobre a utiliza-
¢do dos mesmos®'.

129. Além disso, decorre do quinto conside-
rando da Directiva 2002/46 que uma rotu-
lagem adequada contribui para garantir um
nivel elevado de protec¢do dos consumidores.

130. No que se refere a aplicacdo generali-
zada, ou seja, ao conjunto da populagdo, da
quantidade maxima adaptada a grupos de
consumidores frageis, observo que resulta
da resposta a segunda questdo, alinea a),
que, ao adoptar as medidas que fixam as

quantidades de vitaminas e de minerais, os

51 — Acérdao de 5 de Fevereiro de 2004, Comissdo/Franca
(C-24/00, Colect., p. I-1277, n.° 75).
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Estados-Membros estdo obrigados a seguir os
critérios constantes do artigo 5.° da Directiva
2002/46%.

131. No que se refere aos limites de segu-
ranca, estes significam um limiar para além
do qual o consumo de um nutriente com-
porta um risco para a saide humana.

132. Uma abordagem segundo a qual o
Estado-Membro estaria obrigado a fixar as
quantidades maximas ao nivel julgado ade-
quado a uma populacdo de risco parece-me ir
contra as indicagdes decorrentes do artigo 5.°
da Directiva 2002/46.

133. Naturalmente que um limite de segu-
ranca serd sensivelmente diferente para as
criangas e para os adultos. Assim, um valor
méaximo adaptado a um grupo particular
pode revelar-se insuficiente para os outros
grupos de consumidores e, por conseguinte,
desproporcionado em relacdo ao objectivo
pretendido.

134. Todavia, esta constatacio em nada
prejudica a adopg¢do de medidas nacionais
especificas que visem proteger eficazmente

52 — V.n.° 78 das presentes conclusdes.

um grupo particularmente sensivel, como as
criancas, no respeito do principio da propor-
cionalidade e da precaugdo.

135. Por conseguinte, proponho que se res-
ponda a esta questdo no sentido de que, ao
fixar as quantidades maximas de nutrientes
na acep¢éo da Directiva 2002/46, os Estados-
-Membros ndo podem aplicar ao conjunto da
populacdo a quantidade maxima adaptada
a grupos de consumidores frageis, como as
criangas, cujas necessidades nutricionais se
podem revelar largamente insuficientes para
os outros grupos de consumidores. Além
disso, a premissa segundo a qual a rotulagem
adequada pode dissuadir o grupo de consu-
midores de risco de recorrer a certos nutrien-
tes, benéficos para eles em dosagem baixa,
deve ser afastada no estadio actual do direito
da Unido.

E — Quanto a segunda questdo, alinea d)

136. Através desta questdo, o drgdo juris-
dicional de reenvio pergunta se um Estado-
-Membro tem o direito de fixar quantidades
mdximas quando, por ndo estar provada
a existéncia de um perigo para a satude, os
limites de seguranca ndo foram previamente
definidos. Mais genericamente, pergunta em
que medida e em que condi¢gdes pode um
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Estado-Membro fixar quantidades mdaximas
sensivelmente inferiores aos limites de segu-
ranca admitidos para os nutrientes®.

137. Atendendo a estrutura da presente ques-
tdo, a respeito da qual as opinides expressas
pelas partes que apresentaram observagoes
escritas divergem de novo sensivelmente,
proponho interpretd-la no sentido de que
consiste na questdo da fixacdo dos valores
mdaximos, por um lado, na perspectiva da
necessidade da sua adopgéo na falta de limi-
tes de seguranca e, por outro lado, na pers-
pectiva da sua natureza ou da sua intensidade,
perante limites de seguranca ja existentes.

138. No que diz respeito a primeira parte
da questdo, conforme j4 referi®, a avalia¢do
cientifica constitui um aspecto central de um
sistema que visa conciliar o objectivo da livre
circulagdo com o da inovagdo tecnolégica.

53 — O Governo francés explica, a este respeito, que a questdo
é relativa a dois tipos de substancias: por um lado, as subs-
tancias para as quais ndo foi estabelecido qualquer limite
de seguranga e, por outro lado, as substancias para as quais
isso se verificou. Segundo o Governo francés, na primeira
parte da sua questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio visa
as quantidades méximas fixadas pela legislagdo nacional
para as vitaminas B1, B2, B5, B8 e B12. Na segunda parte da
sua questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio visa o caso das
vitaminas B3, C e E, bem como o de minerais tais como o
fésforo, o cobre, 0 manganés, o potassio, o selénio, o crémio
e 0 molibdénio.

54 — V.n.° 74 das presentes conclusdes.
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Naturalmente que estes dois imperativos
podem implicar riscos que importa analisar.

139. Em minha opinido, a falta de limites de
seguranca pode reflectir o estadio actual da
investigacdo cientifica sem que isso implique
necessariamente a existéncia de riscos™.

140. Segundo o décimo sexto considerando
do Regulamento n.° 178/2002, as medidas
que regem os géneros alimenticios devem
geralmente basear-se numa andlise dos ris-
cos, excepto quando tal for indtil face as

N

circunstincias ou a natureza da medida. O
recurso a andlise dos riscos antes da adopgao

55 — A este respeito, considero ttil sublinhar que a problema-
tica das vitaminas e minerais apresenta uma originalidade,
relativamente aos procedimentos cldssicos em toxicologia,
devido a natureza essencial destes elementos. A anilise dos
riscos neste dominio coloca numerosas dificuldades que
foram identificadas no ambito das observagdes do minis-
tre de 'Economie, des Finances et de I'Industrie no Conseil
d’Etat. O Ministro fez referéncia, designadamente, a uma
publicagdo de Barlow, S. M., e 0. — «Hazard identification
by methods of animal-based toxicology», Food and Chemi-
cal Toxicology n.° 40, 2002, pp. 145 a 191, assim redigida;
«Conventional toxicity studies may often be applicable to
the testing of micronutrients, such as vitamins and mine-
rals, but such studies may require unique considerations,
particularly with respect to nutritional imbalance. For
example, disturbances in calcium and phosphorus levels
can affect bone formation [...]. Thus any effects seen from
administration of high doses of one micronutrient might
not be attributable to that substance per se but to conse-
quential changes in related micronutrients. Interpretation
of the outcome of such studies requires good nutritional as
well as toxicological knowledge and the possible extension
of conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required».
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de tais medidas deve ajudar a evitar os obs-
taculos injustificados a livre circulacdo dos
géneros alimenticios.

141. Resulta igualmente da jurisprudéncia
que a avaliacdo do risco pode revelar que sub-
sistem incertezas cientificas quanto a existén-
cia ou ao alcance de riscos reais para a sadde
publica. Nestas circunstancias, deve admitir-
-se que um Estado-Membro possa, ao abrigo
do principio da precaugdo, adoptar medidas
de proteccdo sem ter de esperar que a reali-
dade e gravidade de tais riscos sejam plena-
mente demonstradas. Contudo, a avaliagido
do risco nio se pode basear em consideragdes
puramente hipotéticas™.

142. Ora, a fixagdo de quantidades maximas
na falta de limites de seguranca contribui
para criar entraves por razdes hipotéticas,
uma vez que o perigo para a saide ndo estd
comprovado.

143. Uma medida deste tipo contraria igual-
mente o principio da precaugdo, que exige
que as medidas adoptadas enquanto se
aguarda outras informacgdes cientificas com

56 — Acé6rdao Comissao/Franga, ja referido, n.° 56.

vista a uma avaliagdo mais completa do risco
sejam proporcionadas e ndo imponham ao
comércio mais restricdes do que as necessa-
rias para obter um elevado nivel de protec¢io
da saude®.

144. Atendendo aos critérios previstos pelo
artigo 5.° da Directiva 2002/46, é claro que
o estabelecimento dos limites superiores de
seguranca deve basear-se numa analise cien-
tifica dos riscos que se apoie em dados cienti-
ficos geralmente aceites.

145. Por conseguinte, entendo que se deve
responder negativamente a primeira parte
da questdo, sem, no entanto, querer excluir a
possibilidade de analises e avaliagdes regula-
res das substancias presentes no mercado dos
suplementos alimentares.

146. No que respeita a segunda parte da
questdo, considero que, na falta de medidas

57 — V.artigo 7.° do Regulamento n.° 178/2002.
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de execugdo da Unido, ndo se pode excluir
que os Estados-Membros optem, seguindo
critérios constantes do artigo 5.° da Direc-
tiva 2002/46, pela fixagdo de limiares sensi-
velmente inferiores aos limites de seguranca.
Como resulta das respostas dadas as questdes
precedentes, os Estados, assim procedendo,
estdo obrigados a respeitar os principios
decorrentes dos artigos 28.° CE e 30.° CE.

V — Conclusio

147. Na medida em que uma escolha deste
tipo das autoridades nacionais é necessa-
riamente baseada em andlises cientificas,
apenas incumbe ao juiz nacional verificar
se a ponderacio dos interesses que levaram
a adopcdo destas medidas foi orientada
por uma metodologia aceitdvel, atendendo
as exigéncias decorrentes da Directiva
2002/46.

148. Em face das consideragdes precedentes, proponho que o Tribunal de Justica
responda as questodes prejudiciais submetidas pelo Conseil d’Etat do seguinte modo:

«Na falta de adopgéo pela Comissdo das medidas de execucgdo previstas no artigo 5.°,
n.° 4, da Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Junho
de 2002, relativa a aproximacéo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
aos suplementos alimentares, os Estados-Membros podem adoptar disposi¢des des-
tinadas a fixar as quantidades méximas de vitaminas e de minerais, no respeito dos
principios resultantes dos artigos 28.° CE e 30.° CE.

Ao adoptarem as referidas medidas no respeito dos principios resultantes dos arti-
gos 28.° CE e 30.° CE, os Estados-Membros estdo igualmente obrigados a seguir os
critérios constantes do artigo 5.° da Directiva 2002/46.
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Na falta das medidas de execucéo previstas pela Directiva 2002/46, a fixacdo por um
Estado-Membro de uma percentagem mdaxima nula relativamente a uma substéncia
constante do anexo I da Directiva 2002/46 ndo conduz a aplicacéo da cldusula de
salvaguarda prevista no artigo 12.° da Directiva 2002/46. Esta medida nacional é, no
entanto, abrangida pelo ambito de aplicagdo dos artigos 28.° CE e 30.° CE®.

Ao fixar as quantidades maximas de nutrientes na acepcdo da Directiva 2002/46, os
Estados-Membros ndo podem aplicar ao conjunto da populagdo uma quantidade
mdxima adaptada a grupos de consumidores frageis, como as criancas, cujas necessi-
dades nutricionais se podem revelar insuficientes para os outros grupos de consumi-
dores. Além disso, a premissa segundo a qual a rotulagem adequada pode dissuadir
o grupo de consumidores de risco de recorrer a certos nutrientes, benéficos para eles
em dosagem baixa, deve ser afastada no estadio actual do direito da Unido Europeia.

Na falta de limites de seguranca cientificamente estabelecidos para certas substan-
cias, os Estados-Membros também néo podem fixar quantidades maximas para esses
nutrientes presentes nos suplementos alimentares. Em contrapartida, uma vez esta-
belecidos os limites de seguranga com base em dados cientificos geralmente aceites,
a fixacdo, no respeito dos critérios constantes do artigo 5.° da Directiva 2002/46, de
quantidades méaximas inferiores aos referidos limites ndo parece estar excluida.»

58 — Tendo em conta que o litigio no processo principal diz respeito a legalidade de um Despacho de 9 de Maio de 2006, as referéncias
as disposi¢oes do Tratado CE seguem a numeragéo aplicdvel antes da entrada em vigor do Tratado sobre o Funcionamento da
Uniao Europeia.
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