ACORDAO DE 29. 4. 2010 — PROCESSO C-446/08

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Seccéo)
29 de Abril de 2010*

No processo C-446/08,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pelo Conseil d’Etat (Franca), por decisdo de 17 de Dezembro de 2007,
entrado no Tribunal de Justica em 9 de Outubro de 2008, no processo

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Lingua do processo: francés.
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Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

contra

Ministre de PEconomie, des Finances et de I'Emploi,

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

sendo interveniente:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Terceira Secgio),

composto por: K. Lenaerts, presidente de seccdo, R. Silva de Lapuerta (relatora),
G. Arestis, J. Malenovsky e T. von Danwitz, juizes,

advogado-geral: N. Jadskinen,
secretario: R. Grass,

vistos os autos,

vistas as observacoes apresentadas:

em representacdo da Solgar Vitamin’s France, da Valorimer SARL, de C. Fenioux,
da L’Arbre de Vie SARL, da Source Claire, da Nord Plantes EURL, da RCS Distri-
bution e da Ponroy Santé, por P. Beucher, avocat,

em representacdo do Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
por J.-C. André, avocat,

em representacdo do Governo francés, por G. de Bergues, A. Adam e R. Loosli-
-Surrans, na qualidade de agentes,

em representacdo do Governo polaco, por M. Dowgielewicz, na qualidade de
agente,
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— em representacdo da Comissdo das Comunidades Europeias, por L. Pignataro-
-Nolin e M. Owsiany-Hornung, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 17 de Dezembro de 2009,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto a interpretacdo dos artigos 5.°, 11.°
e 12.° da Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Junho
de 2002, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
aos suplementos alimentares (JO L 183, p. 51).

Este pedido foi apresentado no 4mbito de um litigio que opde a Solgar Vitamin’s
France, a Valorimer SARL, C. Fenioux, a LArbre de Vie SARL, a Source Claire, a Nord
Plantes EURL, a RCS Distribution e a Ponroy Santé (a seguir, em conjunto, «recor-
rentes no processo principal»), bem como o Syndicat de la Diététique et des Com-
pléments Alimentaires (a seguir «SDCA»), ao ministre de I'’Economie, des Finances
et de 'Emploi, ao ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports e ao ministre de
I'Agriculture et de la Péche a propdsito do Despacho interministerial de 9 de Maio
de 2006 relativo aos nutrientes que podem ser utilizados no fabrico dos suplementos
alimentares (JORF de 28 de Maio de 2006, p. 7977, a seguir «Despacho de 9 de Maio
de 2006»).
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Quadro juridico

Regulamentagdo da Unido

Nos termos do primeiro, segundo, quinto, décimo terceiro, décimo quarto e decimo
sexto considerandos da Directiva 2002/46:

«(1) Existe um numero crescente de produtos comercializados na Comunidade
como alimentos que constituem uma fonte concentrada de nutrientes e séo
apresentados como complemento aos nutrientes ingeridos num regime alimen-
tar normal.

(2) Esses produtos estdo sujeitos a regras nacionais que variam de Estado-Membro
para Estado-Membro e que podem obstar a sua livre circulacdo e criar desi-
gualdades nas condig¢des de concorréncia, tendo, por conseguinte, um impacto
directo no funcionamento do mercado interno. Assim, é necessario adoptar
regras comunitdrias relativas a esses produtos comercializados como géneros
alimenticios.

(5) Para garantir um elevado nivel de protec¢do dos consumidores e facilitar a sua
escolha, os produtos a colocar no mercado devem ser seguros e comportar uma
rotulagem adequada.
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Uma vez que a ingestdo excessiva de vitaminas e de minerais pode provocar
efeitos adversos, devem ser fixados, quando necessdrio, limites maximos de
seguranca para essas substincias nos suplementos alimentares. Esses limites
devem garantir que a utilizagdo normal dos produtos, de acordo com as instru-
¢oes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante, é segura para os consumidores.

Para o efeito, a fixacdo das quantidades maximas deverd ter em conta os limites
superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e os minerais apds uma
avaliacdo 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 adopcio de valores especificos correspondentes aos limites maximos e mi-
nimos de vitaminas e minerais nos suplementos alimentares, com base nos
critérios fixados na presente directiva e nos pareceres cientificos apropriados,
deverd constituir uma medida de execucgéo e ser confiada a Comissdo.»

O artigo 1.°, n.° 1, da Directiva 2002/46 dispoe:

«A presente directiva refere-se a suplementos alimentares comercializados como
géneros alimenticios e apresentados como tais. Estes produtos sdo postos a disposi-
¢do do consumidor final unicamente sob forma pré-embalada.»
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O artigo 2.° desta directiva esta assim redigido:

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

a) ‘suplementos alimentares, géneros alimenticios que se destinam a complementar
o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de determina-
dos nutrientes ou outras substancias com efeito nutricional ou fisioldgico, estre-
mes ou combinados, comercializados em forma doseada, ou seja, as formas de
apresentacdo como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas se-
melhantes, saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras
formas similares de liquidos ou p6s que se destinam a ser tomados em unidades
medidas de quantidade reduzida.

b) ‘Nutrientes, as seguintes substincias:

i) vitaminas;

ii) minerais.»
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O artigo 3.° da referida directiva determina:

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

O artigo 5.° da mesma directiva tem a seguinte redacgdo:

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

a) Limites superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e os minerais,
ap6s uma avaliacdo cientifica dos riscos, efectuada com base em dados cientificos
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 ingerida através de outras fontes alimentares.

2. As doses de referéncia de vitaminas e minerais para a populacdo também devem
ser tidas em conta na fixagdo das quantidades maximas a que se refere o n.° 1.
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3. Para garantir que os suplementos alimentares contenham quantidades suficientes
de vitaminas e minerais, as quantidades minimas sdo devidamente fixadas em funcédo
da dose didria recomendada pelo fabricante.

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

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

«1. Sem prejuizo do disposto no n.° 7 do artigo 4.°, o comércio dos produtos referidos
no artigo 1.° que sejam conformes com o disposto na presente directiva[,] e, se for
caso disso, com os actos comunitarios adoptados em sua execugio, ndo pode ser proi-
bido ou restringido pelos Estados-Membros por motivos relacionados com a compo-
sicdo, especificacoes de fabrico, apresentagdo ou rotulagem desses mesmos produtos.

2. Sem prejuizo do disposto no Tratado CE, nomeadamente nos seus artigos 28.°
e 30.°, 0 n.° 1 do presente artigo ndo prejudica as disposi¢cdes nacionais aplicaveis na
falta de actos comunitérios adoptados ao abrigo da presente directiva.»

Nos termos do artigo 12.° desta directiva:

«1. Se, com base numa fundamentacdo circunstanciada, devido a novas informa-
¢des ou a uma reavaliacdo das informacoes existentes, efectuada apés a adopcdo da
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presente directiva ou de actos comunitarios adoptados em sua execu¢do, um Estado-
-Membro concluir que um produto referido no artigo 1.° pée em perigo a saidde
humana, embora seja conforme com as referidas disposi¢oes, pode suspender ou
limitar temporariamente a aplicacdo 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 decisio.

2. A Comissdo analisa o mais rapidamente possivel os motivos invocados pelo
Estado-Membro em questdo e procede a consulta dos Estados-Membros no 4mbito
do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, apés o que dara
parecer sem demora e tomara as medidas adequadas.

3. Se a Comissio considerar necessdrio alterar a presente directiva ou os actos comu-
nitarios adoptados em sua execucdo para obviar as dificuldades mencionadas non.’ 1
e para assegurar a protec¢do da saide humana, dard inicio ao processo previsto no
n.° 2 do artigo 13.° com vista a adopg¢do dessas alteragdes. O Estado-Membro que tiver
adoptado medidas de proteccdo pode, nesse caso, manté-las até que as alteracdes
tenham sido adoptadas.»

O artigo 13.° da referida directiva estabelece:

«1. A Comisséo é 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 Alimen-
tos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 31, p. 1)] (adiante designado por ‘[c]lomité’).
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° € 7.°
da Decisdo 1999/468/CE [do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras
de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas 8 Comissio (JO L 184, p. 23)],
tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE é de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.»

Por forca do artigo 15.°, primeiro pardgrafo, da Directiva 2002/46, os Estados-
-Membros devem por em vigor as disposicoes legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas necessdrias para dar cumprimento a essa directiva o mais tardar até
31 de Julho de 2003 e informar imediatamente a Comissao desse facto.

Os anexos I e II da Directiva 2002/46 enumeram, respectivamente, as «[v]itaminas e
minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares» e os «[p]
reparados vitaminicos e substancias minerais que podem ser utilizados no fabrico de
suplementos alimentares».

Legislagdo nacional

Adoptado em aplicagdo do artigo 5.° do Decreto n.° 2006-352, de 20 de Marc¢o de
2006, relativo aos suplementos alimentares (JORF de 25 de Marco de 2006, p. 4543),
o Despacho de 9 de Maio de 2006 fixa, nomeadamente, a lista das vitaminas e dos
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minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares, bem como
as doses didrias maximas que ndo devem ser ultrapassadas no quadro dessa utilizacio.

No que se refere ao fldor, o anexo III do Despacho de 9 de Maio de 2006 fixa a dose
didria maxima desse mineral em O mg.

Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

Por peticoes apresentadas em 11, 13, 17, 18, 24 e 28 de Julho de 2006 no 6rgdo juris-
dicional de reenvio, os recorrentes no processo principal e 0 SDCA pediram a anula-
¢do do Despacho de 9 de Maio de 2006. Além disso, o SDCA interveio em apoio dos
recorrentes no processo principal.

Em especial, os recorrentes no processo principal e o SDCA sustentam que a Direc-
tiva 2002/46 obsta a adopgdo de uma medida nacional relativa a fixacdo das quan-
tidades méximas e minimas de vitaminas e de minerais presentes nos suplementos
alimentares.

De qualquer modo, contestam as regras que fixam as doses didrias maximas das vita-
minas e dos minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimenta-
res, estabelecidas no Despacho de 9 de Maio de 2006.
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Foi nestas condicoes que o Conseil d’Etat (Conselho de Estado, decidindo em conten-
cioso) decidiu suspender a instancia e submeter 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 a Comissdo definir as
quantidades maximas de vitaminas e de minerais presentes nos suplementos ali-
mentares, os Estados-Membros continuam a ter competéncia para regulamentar
a matéria enquanto a Comissdo ndo aprovar o acto comunitério necesséario?

Em caso de resposta afirmativa a primeira questao:

a)

9]

Estando os Estados-Membros, na fixacio dessas quantidades méximas,
sujeitos as disposi¢oes dos artigos 28.° [CE] e 30.° [CE], devem também seguir
os critérios definidos no artigo 5.° da Directiva [2002/46], incluindo a exigéncia
de uma avaliac¢do dos riscos baseada em dados cientificos geralmente aceites
num sector ainda caracterizado por uma relativa incerteza?

Um Estado-Membro pode fixar valores méximos mesmo quando for
impossivel, como no caso do fldor, quantificar com precisdo a contribuicao
em vitaminas e minerais provenientes de outras fontes alimentares,
designadamente da agua da rede, para cada grupo de consumidores e por
cada territério? Poderd, neste caso, fixar um valor nulo em caso de riscos
comprovados, sem recorrer ao procedimento de seguranca 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 consumidores, nos
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préprios termos da alinea a) do n.° 1 [...] do artigo 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 apenas o publico
especialmente exposto ao risco, poder dissuadir esse grupo de recorrer a um
nutriente que lhe seria benéfico em dosagens baixas? A consideracéo dessa
diferenca de sensibilidade pode conduzir a aplicar a toda a populagéo o teor
maximo adequado a um publico fragil, designadamente as criangas?

Em que medida podem ser fixados valores maximos quando ndo existem
limites de seguranca por néo estar provada a existéncia de um perigo para
a saide? Mais genericamente, em que medida e em que condi¢des pode a
ponderacdo dos critérios a ter em conta conduzir a fixar valores maximos
sensivelmente inferiores aos limites de seguranca admitidos para esses
nutrientes?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Através da primeira questdo, o 6rgio jurisdicional de reenvio pretende saber, no
essencial, se a Directiva 2002/46 deve ser interpretada no sentido de que os Estados-
-Membros mantém a sua competéncia para adoptar uma regulamentacdo relativa
as quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no
fabrico de suplementos alimentares enquanto a Comissao ndo tiver determinado tais
quantidades.

Resulta do artigo 5.° n.° 4, da referida directiva que as quantidades méaximas e mini-
mas de vitaminas e minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos
alimentares sdo determinadas pela Comissdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, desta
mesma directiva.
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Sucede que a Comisséo ainda ndo determinou as mencionadas quantidades.

A este respeito, o Tribunal ja declarou que, nos termos do artigo 11.°, n.° 2, da Direc-
tiva 2002/46, na falta da especifica regulamentacdo da Unido prevista nessa directiva,
as regras nacionais podem ser aplicadas, sem prejuizo das disposicoes do Tratado
(v. acérdao de 15 de Novembro de 2007, Comissdo/Alemanha, C-319/05, Colect.,
p. 1-9811, n.° 84).

Por consequéncia, ndo tendo a Comissdo adoptado medidas que fixem, nos termos
do artigo 5.°, n.° 4, da referida directiva, as quantidades maximas e minimas de vita-
minas e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares,
as disposi¢des nacionais que fixem estas quantidades sdo aplicaveis, sem prejuizo do
Tratado.

Nestas condic¢des, ha que responder a primeira questio que a Directiva 2002/46 deve
ser interpretada no sentido de que, sem prejuizo do Tratado, os Estados-Membros
conservam a sua competéncia para adoptar uma regulamentacéio relativa as quan-
tidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico de
suplementos alimentares enquanto a Comissao nao tiver determinado essas quanti-
dades nos termos do artigo 5.°, n.° 4, desta directiva.

Quanto a segunda questdo, alinea a)

Com a segunda questio, alinea a), o 6rgéo jurisdicional de reenvio pretende saber, no
essencial, se, além da obrigagdo de respeitar os artigos 28.° CE e 30.° CE, os Estados-
-Membros estdo ainda obrigados a inspirar-se nos elementos constantes do artigo 5.°
da Directiva 2002/46, incluindo a exigéncia de uma avaliacdo dos riscos baseada em
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dados cientificos geralmente aceites, para fixar as quantidades maximas de vitaminas
e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares.

Embora os Estados-Membros conservem a sua competéncia para adoptar uma regu-
lamentacio relativa as referidas quantidades enquanto a Comissao néo tiver determi-
nado essas mesmas quantidades nos termos do artigo 5.°, n.° 4, da referida directiva,
nio deixa de ser verdade que, no exercicio dessa competéncia, devem respeitar o
direito da Unido.

A este propdsito, hd que recordar que a obrigagdo de um Estado-Membro adoptar
todas as medidas necessdrias para alcancar o resultado imposto por uma directiva é
uma obrigacdo coerciva imposta pelo artigo 249.°, terceiro paragrafo, CE e pela pré-
pria directiva (acérddo de 18 de Dezembro de 1997, Inter-Environnement Wallonie,
C-129/96, Colect., p. I-7411, n.° 40).

Ora, o resultado imposto pela Directiva 2002/46 néo seria alcangado se os Estados-
-Membros ndo tivessem em consideragdo os elementos constantes do artigo 5.°
desta directiva, quando, na expectativa de que a Comissdo determine, nos termos
do n.° 4 dessa disposicdo, as quantidades maximas de vitaminas e de minerais que
podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, fixam eles préprios tais
quantidades.

Com efeito, o artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Directiva 2002/46 constitui uma disposicdo fun-
damental no que respeita a fixacdo das quantidades méximas de vitaminas e de mine-
rais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, uma vez que
enumera os elementos que devem ser tidos em conta para fixar estas quantidades.

Tais elementos procedem de uma andlise dos riscos, na acepcdo do Regulamento
n.° 178/2002, o qual, por forca do seu artigo 1.°, n.° 2, tem vocagdo para se aplicar a
todas as medidas respeitantes a seguranca dos alimentos, incluindo as adoptadas ao
nivel dos Estados-Membros.
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Além disso, resulta do artigo 5.° n.” 1 e 2, da Directiva 2002/46, conjugado com o
décimo terceiro e décimo quarto considerandos desta directiva, que a fixacdo, com
fundamento nos referidos elementos, das quantidades maximas de vitaminas e de
minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares se destina
a assegurar a proteccio da sauide das pessoas.

Nestas condic¢des, hd que responder a segunda questdo, alinea a), que, para além da
obrigacdo de respeitar os artigos 28.° CE e 30.° CE, os Estados-Membros estdo ainda
obrigados a inspirar-se nos elementos constantes do artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Direc-
tiva 2002/46, incluindo a exigéncia de uma avaliacdo dos riscos fundada em dados
cientificos geralmente aceites, para fixar as quantidades maximas de vitaminas e de
minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, enquanto
a Comissdo ndo determinar tais quantidades nos termos do n.° 4 do referido artigo 5.°

Quanto a segunda questdo, alinea b)

Através da segunda questdo, alinea b), o 6rgéo jurisdicional de reenvio pretende saber,
no essencial, se, quando é impossivel calcular com precisdo as quantidades de vitami-
nas e minerais provenientes de outras fontes alimentares, um Estado-Membro pode,
quando garantidamente existem riscos, fixar num valor nulo a quantidade maxima
de um mineral que pode ser utilizada no fabrico de suplementos alimentares, sem
recorrer ao procedimento previsto no artigo 12.° da Directiva 2002/46.

Esta questdo, que se baseia na premissa, sujeita a apreciagdo do 6rgao jurisdicional de
reenvio, de que é impossivel calcular com precisdo as quantidades de flior provenien-
tes das diferentes fontes alimentares, resulta do facto de, pelo Despacho de 9 de Maio
de 2006, as autoridades francesas terem fixado a dose didria maxima deste mineral
em 0 mg.
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Segundo jurisprudéncia constante, compete aos Estados-Membros, na falta de har-
monizacdo e na medida em que subsistam incertezas no estidio actual da investiga-
¢do cientifica, decidir sobre o nivel a que pretendem assegurar a protec¢do da saidde
e da vida das pessoas e sobre a exigéncia de uma autorizacgdo prévia a colocagéo no
mercado dos géneros alimenticios, tendo simultaneamente em conta as exigéncias da
livre circulacdo de mercadorias no interior da Unido (ac6rdios de 23 de Setembro de
2003, Comissdo/Dinamarca, C-192/01, Colect., p. I-9693, n.° 42, e de 5 de Fevereiro
de 2004, Comissdo/Franga, C-24/00, Colect., p. I-1277, n.° 49).

Este poder de apreciacdo relativo a proteccdo da saude publica é particularmente
importante sempre que for demonstrado que subsistem incertezas, no estddio actual
da investigagdo cientifica, quanto a certas substancias, como as vitaminas, que ndo sdo
em regra por si mesmas nocivas, mas que podem produzir efeitos prejudiciais espe-
cificos, embora unicamente no caso de o seu consumo se tornar excessivo quando for
acompanhado de toda a alimentagdo cuja composicdo nédo é susceptivel de previsdo
nem de controlo (acérdaos, ja referidos, Comissido/Dinamarca, n.° 43, e Comissio/
/Franga, n.° 50).

Convém ainda recordar que, como foi declarado nos n.” 24 e 32 do presente acér-
ddo, enquanto a Comisséo ndo tiver determinado, nos termos do artigo 5.°, n.° 4, da
Directiva 2002/46, as quantidades méximas de vitaminas e de minerais que podem
ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, os Estados-Membros se man-
tém competentes para fixar tais quantidades e que, no exercicio desta competéncia,
devem nomeadamente inspirar-se nos elementos que constam do referido artigo 5.°,
n*le?2.

Por forga do artigo 3.° da Directiva 2002/46, sé os suplementos alimentares confor-
mes com as regras previstas nesta directiva podem ser comercializados na Unido.
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Além disso, de acordo com o artigo 11.°, n.° 1, da referida directiva, os Estados-
-Membros ndo podem proibir ou restringir o comércio dos suplementos alimentares
que sejam conformes com esta mesma directiva, e, se for caso disso, com os actos
da Unido adoptados em sua execucdo, por motivos relacionados com a composi-
¢do, as especificagdes de fabrico, a apresentacgdo ou a rotulagem destes suplementos
alimentares.

Os Estados-Membros apenas conservam possibilidades limitadas de restringir a
comercializacdo de tais suplementos alimentares. Com efeito, o artigo 12.° da Direc-
tiva 2002/46 determina que, se um Estado-Membro concluir, com base numa fun-
damentacéo circunstanciada, devido a novas informacdes ou a uma reavaliacdo das
informacdes existentes, efectuada apds a adopgdo desta directiva ou de um acto da
Unido adoptado em sua execucdo, que a utilizagdo de um suplemento alimentar poe
em perigo a sailde humana, esse Estado-Membro pode, ainda que esse suplemento
alimentar seja conforme com a dita directiva ou com os referidos actos da Unido,
suspender ou limitar temporariamente a aplicacdo das disposi¢cdes em questio no
seu territdrio.

Por consequéncia, a aplicagdo do artigo 12.° da Directiva 2002/46 esta subordinada a
execucdo desta directiva e, em especial, do seu artigo 5.°, isto é, a fixacdo, pela Comis-
sdo, das quantidades maximas referidas neste dltimo artigo.

Ora, ndo tendo ainda a Comissdo determinado tais quantidades maximas, o referido
artigo 12.° ndo é aplicavel.

A este respeito, hd que recordar que as quantidades maximas referidas no artigo 5.°
da Directiva 2002/46 devem ser fixadas com fundamento nos elementos que constam
desta disposicio.
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Neste contexto, ndo pode excluir-se que a consideracido de um ou de vérios dos ele-
mentos constantes do artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Directiva 2002/46 possa conduzir a
fixacdo de um valor muito pequeno, senido mesmo nulo, no que respeita a quantidade
mdxima de uma vitamina ou de um mineral passivel de ser utilizada no fabrico de
suplementos alimentares, apesar de tal vitamina ou mineral fazerem parte das vita-
minas e dos minerais enumerados no anexo I da referida directiva que podem ser
utilizados no fabrico de suplementos alimentares.

Em especial, o artigo 5.° n.° 1, alinea b), da Directiva 2002/46 determina que as referi-
das quantidades maximas sejam fixadas em funcéo da dose didria recomendada pelo
fabricante, tendo em conta a quantidade de vitaminas e minerais ingerida através de
outras fontes alimentares.

Esta disposicdo implica portanto que, numa situacéo como a do processo principal, na
qual, segundo o érgdo jurisdicional de reenvio, é impossivel determinar com preciséo,
quando da fixacdo da quantidade méaxima de fltor que pode ser utilizada no fabrico
de suplementos alimentares, as quantidades de fltior provenientes de outras fontes
alimentares, seja tida em conta a existéncia de um risco comprovado de que essas
quantidades atingem o limite superior de seguranca estabelecido para esse mineral.

Numa tal situacdo, a consideracdo desse risco pode levar a fixacdo de um valor nulo
no que respeita a quantidade maxima de flior que pode ser utilizada no fabrico de
suplementos alimentares.

Nestas condi¢des, ha que responder a segunda questdo, alinea b), que a Directiva
2002/46 deve ser interpretada no sentido de que, numa situacéo, como a do pro-
cesso principal, em que é impossivel calcular com precisdo, quando da fixacdo da
quantidade méxima de um mineral que pode ser utilizada no fabrico de suplementos
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alimentares, as quantidades desse mineral provenientes de outras fontes alimentares,
e enquanto a Comissido néo tiver fixado as quantidades mdximas de vitaminas e de
minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares nos termos
do artigo 5.°, n.° 4, desta directiva, um Estado-Membro pode, se existir um risco com-
provado de que tais quantidades atinjam o limite superior de seguranca estabelecido
para o mineral em questdo e na condicdo de respeitar os artigos 28.° CE e 30.° CE,
fixar a referida quantidade méxima num valor nulo, sem recorrer ao procedimento
previsto no artigo 12.° desta mesma directiva.

Quanto a segunda questdo, alinea c)

Com a segunda questdo, alinea c), o 6rgéo jurisdicional de reenvio pretende saber,
no essencial, se, uma vez que o artigo 5.° n.° 1, alinea a), da Directiva 2002/46 deter-
mina que, quando da fixagdo das quantidades méximas de vitaminas e minerais que
podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, se devem ter em conta
os diversos graus de sensibilidade dos diferentes grupos de consumidores, um Estado-
-Membro pode, para fixar as referidas quantidades, ter também em conta o facto de
uma medida que apenas visa um grupo de consumidores particularmente exposto a
um risco, tal como uma rotulagem adaptada, poder dissuadir esse grupo de recorrer
a um nutriente que, em pequena dose, lhe é benéfico, e se a consideracdo dessa dife-
renca de sensibilidade pode levar a aplicar a toda a populagdo uma tal quantidade
mdxima adaptada a um grupo de consumidores frageis, nomeadamente as criangas.

A este respeito, cumpre desde logo realcar que a circunstancia de uma rotulagem
adaptada poder dissuadir o grupo de consumidores a que se dirige de recorrer a um
nutriente que, em pequena dose, lhe é benéfico nio figura nos elementos, menciona-
dos no artigo 5.°, n.* 1 e 2, da Directiva 2002/46, que devem ser tidos em conta para
fixar as quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no
fabrico de suplementos alimentares.
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Além disso, hd que recordar que uma rotulagem adequada que informe os consumi-
dores sobre a natureza, os ingredientes e as caracteristicas dos géneros alimenticios
enriquecidos pode permitir que os consumidores susceptiveis de ser ameacados por
um consumo excessivo de uma substéncia nutritiva adicionada a esses géneros deci-
dam por si mesmos sobre a utilizagdo de tais géneros (v. acérddo Comissdo/Franca, ja
referido, n.° 75), e que esta solucdo acarreta restricdes menos importantes a livre cir-
culacdo das mercadorias, respondendo simultaneamente ao objectivo de protecgio
da sadde publica (v. acérdio Comissdo/Alemanha, ja referido, n.° 95).

Do mesmo modo, resulta do quinto considerando da Directiva 2002/46 que uma
rotulagem adequada e apropriada contribui para garantir um nivel elevado de protec-
¢do dos consumidores e para facilitar a sua escolha.

No que se refere a possibilidade, tendo em conta a diferenca dos graus de sensibilidade
dos diferentes grupos de consumidores, de aplicar a toda a populagdo uma quanti-
dade méxima adaptada a um grupo de consumidores frageis, como o das criancas, ha
que realcar que a dita diferenca constitui um elemento que, por forca do artigo 5.°,
n.° 1, alinea a), da Directiva 2002/46, pode ser tido em conta no quadro de uma ava-
liacéo cientifica dos riscos destinada a estabelecer os limites superiores de seguranca
para as vitaminas e os minerais.

Ao exercer o seu poder de apreciacdo relativo a proteccdo da saude publica, os
Estados-Membros devem respeitar o principio da proporcionalidade. Os meios que
escolhem devem, portanto, ser limitados ao que é efectivamente necessirio para
assegurar a proteccdo da saude publica ou para satisfazer exigéncias imperativas
relacionadas, por exemplo, com a defesa dos consumidores. Esses meios devem ser
proporcionados ao objectivo assim prosseguido, o qual ndo poderia ser alcancado
por medidas menos restritivas das trocas comerciais no interior da Unido (v. acér-
daos, ja referidos, Comissdo/Dinamarca, n.° 45; Comissdo/Franga, n.° 52; e Comissdo/
/Alemanha, n.° 87).
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Além disso, incumbe as autoridades nacionais demonstrar, em cada caso concreto, a
luz dos hébitos alimentares nacionais e tendo em conta os resultados da investigacdo
cientifica internacional, que a sua regulamentacdo é necessaria para proteger efecti-
vamente os interesses mencionados no artigo 30.° CE e, nomeadamente, que a comer-
cializacdo dos produtos em questdo representa um risco real para a saude publica
(v., neste sentido, acdrdios, ja referidos, Comissdo/Dinamarca, n.° 46, e Comissdo/
/Franca, n.° 53).

Deve, pois, ser demonstrado que, a luz dos hdbitos alimentares nacionais e tendo em
conta os resultados da investigacdo cientifica internacional, uma medida que con-
siste em aplicar a toda a popula¢do uma quantidade méxima adaptada a um grupo de
consumidores frageis, como o das criangas, é necessaria para garantir a proteccdo da
saude das pessoas que pertencem a esse grupo, por a comercializa¢do de suplementos
alimentares com um teor em nutrientes que exceda essa quantidade maxima apresen-
tar um risco real para a satde publica, e que esse objectivo ndo pode ser alcancado
através de medidas menos restritivas das trocas comerciais no interior da Unido.

Neste contexto, incumbe ao érgéo jurisdicional de reenvio examinar, nomeadamente,
se uma rotulagem apropriada, que informe os consumidores sobre a natureza, os
ingredientes e as caracteristicas dos suplementos alimentares em causa, constitui
uma medida suficiente para garantir a proteccédo da saude das referidas pessoas, espe-
cialmente com o fim de evitar os efeitos prejudiciais ligados a um consumo excessivo
dos nutrientes em questdo.

A este respeito, além dos elementos mencionados nos n.” 51 e 55 do presente acér-
dao, ha que recordar que, por forca do sexto considerando da Directiva 2003/40/CE
da Comissdo, de 16 de Maio de 2003, que estabelece a lista, os limites de concentracdo
e as mengdes constantes do rétulo para os constituintes das dguas minerais natu-
rais, bem como as condic¢des de utilizacdo de ar enriquecido em ozono para o trata-
mento das dguas minerais naturais e das dguas de nascente (JO L 126, p. 34), a fim de
proteger os lactentes e as criangas jovens, que constituem a populacéo mais sensivel
ao risco de fluorose, se deve prever, na rotulagem das dguas cujo teor em flior seja
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superior ao valor orientador para o flior na dgua potdvel recomendado pela Organi-
zacdo Mundial de Satide, uma mencéo que seja facilmente visivel pelo consumidor.

Assim, o artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 2003/40 estipula que as dguas minerais natu-
rais cuja concentracdo em fldor seja superior a 1,5 mg/l devem ostentar, no rétulo, a
mencio «contém mais de 1,5 mg/l de flGor: ndo é adequado o seu consumo regular
por lactentes nem por criangas com menos de 7 anos». O n.° 2 do referido artigo 4.°
acrescenta que esta mencio de rotulagem deve figurar na proximidade imediata da
denominacédo de venda e em caracteres claramente visiveis.

Nesse contexto, hd ainda que recordar que, embora o critério da necessidade nutricio-
nal da populacdo de um Estado-Membro possa desempenhar um papel no momento
da avaliacdo aprofundada, por este efectuada, do risco que a adicdo de elementos
nutritivos aos géneros alimenticios pode representar para a saide publica, a inexis-
téncia desta necessidade ndo pode, por si s6, justificar uma proibicéo total, com fun-
damento no artigo 30.° CE, da comercializacdo dos géneros alimenticios legalmente
fabricados e/ou comercializados noutros Estados-Membros (v. acérdios Comis-
sdo/Dinamarca, ja referido, n.° 54; Comissdo/Franga, ja referido, n.”* 59 e 60; e 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.° 69).

Nestas condig¢oes, ha que responder a segunda questdo, alinea c), que o artigo 5.° da
Directiva 2002/46 deve ser interpretado no sentido de que a circunstdncia de uma
rotulagem adaptada poder dissuadir o grupo de consumidores a que se dirige de recor-
rer a um nutriente que, em pequena dose, lhe é benéfico ndo constitui um elemento
pertinente para fixar as quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem
ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares. A consideracido da diferenca
dos graus de sensibilidade de diferentes grupos de consumidores ndo pode permitir
a um Estado-Membro aplicar a toda a populagdo uma tal quantidade mdxima adap-
tada a um grupo de consumidores especifico, como o das criancas, a ndo ser que esta
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medida seja limitada ao necessdrio para garantir a proteccdo da saide das pessoas
que pertencem a esse grupo e seja proporcionada ao objectivo que prossegue, nio
podendo este ser alcancado através de medidas menos restritivas das trocas comer-
ciais no interior da Unido, o que compete ao 6rgdo jurisdicional de reenvio verificar.

Quanto a segunda questdo, alinea d)

Através da segunda questdo, alinea d), o 6rgéo jurisdicional de reenvio pretende saber,
no essencial, se podem ser fixadas quantidades maximas de vitaminas e de minerais
susceptiveis de serem utilizadas no fabrico de suplementos alimentares quando, na
auséncia de perigo comprovado para a saide, ndo foram determinados limites supe-
riores de seguranga para esses nutrientes e, mais geralmente, em que medida e em
que condicdes seria possivel fixar tais quantidades maximas num nivel sensivelmente
inferior ao dos limites superiores de seguranca admitidos para esses nutrientes.

Deve recordar-se que, como foi declarado no n.° 32 do presente acérdéo, a fixagdo de
quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico
de suplementos alimentares deve fundar-se nos elementos constantes do artigo 5.°,
n.” 1 e 2, da Directiva 2002/46.

A este respeito, segundo o referido artigo 5.°, n.° 1, alinea a), essas quantidades sio fixa-
das em funcdo da dose didria recomendada pelo fabricante, tendo em conta os limi-
tes superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e os minerais, apds uma
avaliacdo cientifica dos riscos efectuada com base em dados cientificos geralmente
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aceites, tendo em conta, quando for caso disso, os diversos graus de sensibilidade de
diferentes grupos de consumidores.

Daqui resulta que a fixacdo das ditas quantidades deve nomeadamente assentar na
consideracgdo dos limites superiores de seguranca estabelecidos, para as vitaminas e
para os minerais em causa, na sequéncia de uma avaliacdo cientifica dos riscos para a
saude das pessoas fundada em dados cientificos pertinentes e ndo em consideragdes
puramente hipotéticas.

Ora, a fixacdo de quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser
utilizadas no fabrico de suplementos alimentares quando, na auséncia de perigo com-
provado para a saude das pessoas, ndo foram estabelecidos para esses nutrientes limi-
tes superiores de seguranca na sequéncia de uma tal avaliacdo cientifica ndo responde
a esta exigéncia.

Assim, se bem que, na auséncia de um tal perigo, tais limites ndo tenham sido estabe-
lecidos, uma avaliacdo cientifica do risco poderia revelar que persiste uma incerteza
cientifica quanto a existéncia ou ao alcance de riscos reais para a saide piblica. Em
tais circunstancias, deve admitir-se que um Estado-Membro pode, ao abrigo do prin-
cipio da precaucdo, tomar medidas de proteccdo sem ter de esperar que a realidade
e a gravidade desses riscos sejam plenamente demonstradas. No entanto, a avaliacdo
do risco nido pode basear-se em consideragdes puramente hipotéticas (v. acérdaos, ja
referidos, Comissio/Dinamarca, n.° 49, e Comissdo/Franca, n.° 56).

Ao apreciar o risco em causa, ndo sio apenas os efeitos especificos da comercializa-
¢do de um dado produto que contenha uma quantidade determinada de substancias
nutritivas que sdo importantes. Poderd ser adequado ter em consideracdo o efeito
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cumulativo da presenca no mercado de vdrias fontes, naturais ou artificiais, de uma
determinada substincia nutritiva e da existéncia possivel no futuro de fontes adi-
cionais que possam razoavelmente ser previstas (acérddo Comissdo/Dinamarca, ja
referido, n.° 50).

Em vérios casos, a apreciacdo destes elementos demonstrard que ha um grande grau
de incerteza cientifica e prética a este respeito. A aplicac¢do correcta do principio da
precaucdo pressupde, em primeiro lugar, a identificacdo das consequéncias poten-
cialmente negativas para a saiide da proposta adi¢do de substéncias nutritivas e, em
segundo lugar, uma avaliacdo global do risco para a satide baseada nos dados cienti-
ficos disponiveis mais fidveis e nos resultados mais recentes da investigacédo interna-
cional (acérddo Comissdo/Dinamarca, ja referido, n.° 51).

Quando for impossivel determinar com certeza a existéncia ou o alcance do risco ale-
gado devido a natureza insuficiente, ndo conclusiva ou imprecisa dos resultados dos
estudos levados a cabo, mas persista a probabilidade de um prejuizo real para a saide
publica na hipétese de o risco se realizar, o principio da precaucdo justifica a adopgéo
de medidas restritivas, na condicéo de estas serem ndo discriminatérias e objectivas
(v. acérddao Comissdo/Dinamarca, ja referido, n.* 52 e 53).

Em contrapartida, depois de terem sido estabelecidos limites superiores de seguranga,
a possibilidade de fixar quantidades méximas de vitaminas e de minerais que possam
ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares num nivel sensivelmente infe-
rior ao dos referidos limites ndo pode ser excluida, desde que a fixacdo dessas quan-
tidades méximas possa ser justificada pela consideragdo dos elementos constantes do
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artigo 5.°, n.” 1 e 2, da Directiva 2002/46 e que tal fixacdo esteja em conformidade
com o principio da proporcionalidade.

Esta apreciacio incumbe ao 6rgéo jurisdicional de reenvio e deve ser efectuada caso
a caso.

Nestas condi¢des, hd que responder a segunda questéo, alinea d), que a Directiva
2002/46 deve ser interpretada no sentido de que se opde a fixagdo de quantidades
mdximas de vitaminas e de minerais que possam ser utilizadas no fabrico de suple-
mentos alimentares quando, na auséncia de perigo comprovado para a saide das pes-
soas, ndo tenham sido estabelecidos limites superiores de seguranca quanto a essas
vitaminas e minerais, a menos que uma tal medida se justifique por forga do principio
da precaucio, se uma avaliacdo cientifica dos riscos revelar que persiste uma incer-
teza quanto a existéncia ou ao alcance de riscos reais para a satide. Apds estes limites
superiores de seguranca terem sido estabelecidos, a possibilidade de fixar tais quan-
tidades maximas num nivel sensivelmente inferior ao dos referidos limites ndo pode
ser excluida sempre que a fixacdo dessas quantidades méximas se possa justificar pela
consideracdo dos elementos que figuram no artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Directiva 2002/46
e esteja em conformidade com o principio da proporcionalidade. Esta apreciacdo
incumbe ao érgéo jurisdicional de reenvio e deve ser efectuada caso a caso.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional nacional, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Terceira Sec¢io) declara:

1) A Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Ju-
nho de 2002, relativa a aproximacio das legislacées dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares, deve ser interpretada no sentido
de que, sem prejuizo do Tratado CE, os Estados-Membros conservam a sua
competéncia para adoptar uma regulamentacao relativa as quantidades ma-
ximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico de
suplementos alimentares enquanto a Comissao Europeia nio tiver determi-
nado essas quantidades nos termos do artigo 5.%, n.’ 4, desta directiva.

2) Para além da obrigacédo de respeitar os artigos 28.° CE e 30.° CE, os Estados-
-Membros estio ainda obrigados a inspirar-se nos elementos constantes do
artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Directiva 2002/46, incluindo a exigéncia de uma ava-
liacdo dos riscos fundada em dados cientificos geralmente aceites, para fixar
as quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utiliza-
das no fabrico de suplementos alimentares, enquanto a Comissao Europeia
nio determinar tais quantidades nos termos do n.° 4 do referido artigo 5.°

3) A Directiva 2002/46 deve ser interpretada no sentido de que, numa situacio,
como a do processo principal, em que é impossivel calcular com precisio,
quando da fixacdo da quantidade maxima de um mineral que pode ser uti-
lizada no fabrico de suplementos alimentares, as quantidades desse mine-
ral provenientes de outras fontes alimentares, e enquanto a Comissido Eu-
ropeia nio tiver fixado as quantidades maximas de vitaminas e de minerais
que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares nos termos
do artigo 5.°, n.° 4, desta directiva, um Estado-Membro pode, se existir um
risco comprovado de que tais quantidades atinjam o limite superior de segu-
ranca estabelecido para o mineral em questao e na condicdo de respeitar os
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artigos 28.° CE e 30.° CE, fixar a referida quantidade maxima num valor nulo,
sem recorrer ao procedimento previsto no artigo 12.° desta mesma directiva.

O artigo 5.° da Directiva 2002/46 deve ser interpretado no sentido de que a
circunstancia de uma rotulagem adaptada poder dissuadir o grupo de con-
sumidores a que se dirige de recorrer a um nutriente que, em pequena dose,
lhe é benéfico nao constitui um elemento pertinente para fixar as quanti-
dades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no fa-
brico de suplementos alimentares. A consideracio da diferenca dos graus
de sensibilidade de diferentes grupos de consumidores nio pode permitir a
um Estado-Membro aplicar a toda a populacdao uma tal quantidade maxima
adaptada a um grupo de consumidores especifico, como o das criancas, a ndo
ser que esta medida seja limitada ao necessario para garantir a protecciao
da satde das pessoas que pertencem a esse grupo e seja proporcionada ao
objectivo que prossegue, nao podendo este ser alcancado através de medidas
menos restritivas das trocas comerciais no interior da Uniao Europeia, o que
compete ao 6rgao jurisdicional de reenvio verificar.

A Directiva 2002/46 deve ser interpretada no sentido de que se opde a fi-
xacido de quantidades maximas de vitaminas e de minerais que possam ser
utilizadas no fabrico de suplementos alimentares quando, na auséncia de pe-
rigo comprovado para a satde das pessoas, nao tenham sido estabelecidos
limites superiores de seguranca quanto a essas vitaminas e minerais, a me-
nos que uma tal medida se justifique por forca do principio da precaucio, se
uma avaliacio cientifica dos riscos revelar que persiste uma incerteza quanto
a existéncia ou ao alcance de riscos reais para a satide. Apods estes limites
superiores de seguranca terem sido estabelecidos, a possibilidade de fixar
tais quantidades maximas num nivel sensivelmente inferior ao dos referi-
dos limites nao pode ser excluida sempre que a fixaciao dessas quantidades
maximas se possa justificar pela consideracao dos elementos que figuram no
artigo 5.°, n.”* 1 e 2, da Directiva 2002/46 e esteja em conformidade com o
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principio da proporcionalidade. Esta apreciacao incumbe ao 6rgio jurisdi-
cional de reenvio e deve ser efectuada caso a caso.

Assinaturas
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