CONCLUSOES DE G. TESAURO — PROCESSO C-369/88

CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
GIUSEPPE TESAURO
apresentadas em 16 de Janeiro de 1991%

Senhor Presidente,
Senbores Juizes,

1. As questdes prejudiciais submetidas ao
Tribunal de Justica pelo tribunal de grande
instance de Nice (Franga) sdo relativas 2 in-
terpretagio da regulamentagdo comunitéria
em matéria de medicamentos! e de outras
disposi¢bes comunitarias relativas aos pro-
dutos (em especial os cosméticos e géneros
alimenticios) que podem ter repercussdes na
satide?, bem como dos artigos 30.° e 36.°
do Tratado.

Para mais pormenores remeto para o relato-
rio para audiéncia, resumindo agora os fac-
tos essenciais que estio em causa no pro-
cesso principal.

# Lingua original: italiano.

{ — Primeira e segunda directiva (respectivamente 65/65/CEE
e 75/319/CEE) do Conselho relativas A aproximagio das
disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmaceuticas (respectiva-
mente JO 22 de 9.2.1965, p. 369/65; EE 13 F1 p. 18 ¢
JO L 147 de 16.6.1975, p. 13; EE 13 F4 p. 92).

2 — O juiz a guo refere-se, em especial, a algumas disposigoes
das seguintes directivas:

— Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de Julho de
1976, relativa A aproximagio das legislagoes dos Esta-
dos-membros respeitantes aos produtos cosméticos
(JO L 262 de 27.9.1976, p. 169; EE 15 F1 p. 206);

— Directiva 74/329/CEE do Conselho, de 18 de Junho
de 1974, relativa 2 aproximagio das legislagdes dos Es-
tados-membros respeitantes aos emulsionantes, estabili-
zadores, espessantes e gelificantes que podem ser utili-
zados nos géneros alimenticios (JO L 189 de
12.7.1974, p. 1; EE 13 F3 p. 240);

— Directiva 80/777/CEE do Conselho de 15 delgulho de
1980, relativa 4 aproximagio das legislagtes dos Esta-
dos-membros respeitantes 3 exploragdo e i comerciali-
zagio de Aguas minerais naturais (JO L 229 de
30.8.1980, p. 1; EE 13 F11 p. 47);

— Directiva 85/573/CEE do Conselho, de 19 de Dezem-
bro de 1985, que altera a Directiva 77/436/CEE rela-
tiva 4 aproximagdo das legislagdes dos Estados-mem-
bros respeitantes aos extractos de café e aos extractos
de chicéria (JO L 372 de 31.12.1985, p. 22; EE 13
F19 p. 40).
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2. Na consequéncia de uma queixa apresen-
tada pelo Conselho Nacional da Ordem dos
Farmacéuticos, J. Delattre foi acusado, na
qualidade de gerente da sociedade francesa
SARL Svensson Tour Pol (a seguir «Svens-
son»), do exercicio ilegal da profissao de
farmacéutico, por ter vendido determinados
produtos que, com base na legislagao fran-
cesa aplicavel, s2o considerados medicamen-
tos; necessitando, enquanto tais, de uma au-
torizagdo de colocagio no mercado e, além
disso, s6 podendo ser vendidos exclusiva-
mente na farmicia’.

Os produtos em causa no processo penal
perante o juiz @ guo sio onze: quatro pro-
dutos para emagrecimento («SLIM 4»,
«Zéro 3», «Kilomin», «Chlorella»), um pro-
duto a base de alho para favorecer a diges-
t3o («Macérat huileux d’ail»), dois produtos
para ajudar uma boa circulagio do sangue
(ervas para as pernas e gel antifadiga para as
pernas), um produto contra os pruridos
(«M27»), um produto para combater a fa-
diga («6leo de germes de trigo <4 vitamina
E»), um produto para as articulagBes
(«Mineral 23») e, por tltimo, um método
para deixar de fumar (<Turn off»)*.

A sociedade Svensson, cuja sede é em Nice,
importa e vende por correspondéncia esses
produtos que sio fabricados na Bélgica,
onde nio sio qualificados como medica-
mentos, mas (excepto o «Turn off») como

3 — Ver artigos L.512, L.596 e L.601 do c6digo da satde pa-

lica.

4 — Em relagiio a este Gltimo produto, convém dizer que o ar-
tigo L.511 do cédigo da satde publica considera como
medicamento qualquer produto destinado a deixar de fu-
mar.
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complementos alimentares ou como produ-
tos cosméticos; estes produtos sdo também
distribuidos, sob as mesmas qualificacdes,
nos Paises Baixos, Luxemburgo, Alemanha,
Reino Unido e Espanha.

J. Delattre sustentou que os produtos em
questdo nfo sdo medicamentos, sendo oito
deles qualificados na Bélgica como géneros
alimenticios e dois («M27» e gel para as
pernas) como produtos cosméticos. Conse-
quentemente, a sua sujeigdo ao regime pre-
visto na Franga para os medicamentos, que
implica a obtengdo prévia de uma autoriza-
¢do de colocagdo no mercado € o monop6-
lio de venda dos farmacéuticos, seria, na
opinido de J. Delattre, incompativel com o
direito comunitirio, em especial com as
normas relativas a livre circulagio de merca-
dorias.

3. O juiz de instrugio do tribunal de
grande instance de Nice submeteu, assim,
ao Tribunal de Justica quatro questdes pre-
judiciais que me parecem poderem ser resu-
midas do seguinte modo:

«1) Existe uma defini¢gio comunitaria do
termo ‘doen¢a’ (para tratamento da
qual se aplica a nogio de ‘medica-
mento’), susceptivel de evitar que um
mesmo produto seja qualificado de ali-
mento num Estado e de medicamento
num outro ¢ essa definicio compreende
também estados fisiolégicos naturais,
como a fome, a fadiga, as pernas pesa-
das e os pruridos, tendo em conta
igualmente o facto de que, por exem-
plo, a Directiva 80/777 relativa as
dguas minerais naturais nio considera
como doengas as fungBes fisiologicas
respeitantes 4 digestdo e A eliminacio
da bilis; se, pelo contririo, cada Estado
¢ livre de fixar a sua prépria definiciio

2)

3)

de doenga, com a consequéncia de po-
der proibir no seu préprio territério a
venda de um produto legalmente co-
mercializado como género alimenticio
num outro Estado sob pretexto de se
tratar de um medicamento, pode
fazé-lo livremente sem consultar o co-
mité ad hoc instituido pelas disposicoes
aplicéveis na matéria?

Tendo em consideragio o acérddo Van
Bennekom, um Estado-membro pode li-
mitar as importagdes e a comercializa-
¢do de um produto extraido de uma
planta de consumo corrente (alho), pelo
simples facto de que a forma externa do
produto (na auséncia, assim, de indica-
¢oes ou de recomendagdes que o defi-
nam como ‘medicamento’) & caracterfs-
tica dos medicamentos, quando a Di-
rectiva 85/573 autoriza a utilizacio
dessa apresentagio em relacio aos ex-
tractos de chicéria sem que para tanto
devam ser qualificados como ‘medica-
mentos’; e a medida em questdo é justi-
ficada, nos termos do artigo 36.°, em-
bora o produto em questio contenha
expressamente a mengio de que nio se
trata de um medicamento, nio seja
apresentado como tendo propriedades
terapéuticas, que os seus componentes
nio atingem um grau de concentra¢io
elevado e que o seu consumo ndo en-
volve riscos, cientificamente provados,
para a saide?

A instituigdo de um monopdlio de
venda a favor dos farmacéuticos releva
da competéncia dos Estados-membros e
abrange apenas os medicamentos tais
como sdo definidos pela Directiva
65/65 ou os medicamentos tal como
cada Estado-membros os define; e a
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proibi¢io de vender fora das farmacias
determinados produtos qualificados di-
ferentemente num ou varios Estados-
-membros constitui uma medida contra-
ria aos artigos 30.° e 36.°, tendo em
consideragio, em especial, o facto de
que no Estado-membro em que o pro-
duto & qualificado como medicamento,
é vendido, apesar disso, sem receita mé-
dica?

4) Por altimo, a Directiva 74/329 proibe
aos FEstados-membros que imponham
restri¢des ao livre comércio dos produ-
tos (tal como a goma de guar) referidos
no anexo 1 da citada directiva; ou, pelo
contrario, eventuais restri¢des deste tipo
devem ser fundamentadas e justificadas
nos termos do artigo 36.°?

A — Observagdes gerais

4. As questdes prejudiciais assim resumidas
revelam que, em definitivo, o juiz a guo
procura estabelecer, através da interpretagio
do Tribunal de Justica, se & possivel tragar
uma clara linha de delimitagdo entre produ-
tos medicinais e produtos de tipo diferente
(sejam cosméticos ou alimentares), delimita-
¢io que lhe permitiria sobretudo qualificar,
com base em critérios comunitarios, os pro-
dutos que estdo em causa no processo prin-
cipal. Em segundo lugar, o juiz de reenvio
pergunta, na falta de qualificagdo comunita-
ria dos produtos em questdo, que diria natu-
ralmente respeito 4 neutralizagao da reserva
referida no artigo 36.°, se a obrigacio de
obter uma autorizacio prévia de colocagio
no mercado, para um produto qualificado
diferentemente num ou virios Estados-
-membros, é compativel com os artigos 30.°
e seguintes do Tratado; e, por tltimo, se o
alcance diferente do monopélio de venda a
favor dos farmacéuticos, que faz a abstrac-
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¢io do facto de todos Estados-membros
qualificarem ou nio de medicamentos os
mesmos produtos, & justificada pelo artigo
36.°

Sdo problemas que ndo sdo novos e de ndo
diminuta importincia, dado que reflectem
dois valores fundamentais para a Comuni-
dade e para os Estados-membros: livre cir-
culagio de mercadorias e protecgio da
satde.

Assim sendo, saliento, em primeiro lugar,
que as questdes referidas, em especial as
duas primeiras, obtiveram ji uma grande
parte da resposta no acordio Van Benne-
kom 5, mas propdem também motivos de re-
flexdo diferentes, em especial no respeitante
i interpretagio sistemitica da Directiva
65/65 relativamente a outras disposi¢des co-
munitdrias que se pressupde poderem con-
tribuir de certo modo para limitar o 4mbito
de aplicagio da propria directiva.

Antes de passar ao exame das diferentes
questdes prejudiciais, parece-me, por conse-
guinte, oportuno comegar por uma breve
anilise do nivel de harmonizagdo das dispo-
sigoes nacionais relativas 3 produgdo e ao
comércio dos medicamentos e das possiveis
conexdes com as disposi¢bes relativas aos
produtos cosméticos e aos géneros alimenti-
cios, bem como dos problemas que ainda
existem ou, que, de qualquer modo, podem
ainda colocar-se no que diz respeito 2 livre
circulagao dos medicamentos e dos produtos
que hoje em dia ji & usual definir como
«parafarmacéuticos».

5 — Acérdio de 30 de Novembro de 1984 (227/82, Recueil,
p. 3883).
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5. A Directiva 65/65/CEE, que tem por
objectivo eliminar os obsticulos i livre cir-
culagcdo dos medicamentos, constitui a regu-
lamentaggo fundamental na matéria. Trata-
-se, na verdade, apenas de uma primeira
etapa na harmonizagio das disposicses na-
cionais que, embora reforcada pela j4 recor-
dada segunda Directiva 75/319/CEE, &
ainda parcial, na medida em que, por um
lado, nao se aplica a determinadas catego-
rias de medicamentos (por exemplo, vacinas,
soros, especialidades homeopaticas e outras:
ver artigo 34.° da segunda directiva); por
outro, ainda n7o fol adoptado qualquer me-
canismo de autorizagdo comunitiria nem de
reconhecimento reciproco das autorizagoes
nacionais.

Nos termos do artigo 1.° da Directiva
65/65, medicamento é «toda a substincia ou
composi¢io apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas relati-
vas a doengas humanas ou animais» (pri-
meira defini¢ao, medicamento por apresenta-
¢40). A mesma norma especifica que «a subs-
tAncia ou composi¢do que possa ser admi-
nistrada ao homem ou a0 animal com vista
a estabelecer um diagnéstico médico ou a
restaurar, corrigir ou modificar as fungdes
orginicas no homem ou no animal & igual-
mente considerada como medicamento»
(segunda defini¢io, medicamento por fimn-

¢do).

O medicamento «introduzido no mercado
com denominagio e acondicionamento es-
peciais» & qualificado de especialidade farma-
céutica.

Além disso, o artigo 3.° da mesma directiva
proibe que se coloquem no mercado de um
Estado-membro especialidades farmacéuti-

cas «sem que uma autorizacdo tenha sido
previamente concedida pela autoridade
competente deste Estado-membro».

Por conseguinte, daqui resulta uma obri-
gagdo precisa dos Estados-membros sujeita-
rem a uma autorizagdo prévia a colocagio
no mercado apenas das especialidades farma-
céuticas. Pelo contrario, os Estados-mem-
bros nio tém a obrigagio, mas a simples fa-
cttldade, que deve ser exercida nos limites
previstos pelos artigos 30.° e 36.° do Tra-
tado relativamente aos produtos importados,
de sujeitar a uma autorizagfo prévia a colo-
cagdo no mercado de produtos: a) que cor-
respondam 2 defini¢do comunitiria de me-
dicamento mas ndo 4 de especialidade far-
macéutica ou que, de qualquer modo, sejam
expressamente excluidos do dominio de
aplicagiio da directiva; b) que, embora nzo
sejam abrangidos na defini¢io comunitaria
de medicamento, sejam qualificados como
tais por um ou vérios Estados-membros ou
sejam, de qualquer forma, susceptiveis de
ter repercussoes na sadde.

O Tribunal confirmou que, «sem prejuizo
dos artigos 30.° e seguintes do Tratado re-
lativos aos produtos importados de outros
Estados-membros, o direito comunitario
ndo afecta a faculdade de os Estados-mem-
bros sujeitarem substincias a controlo ou &
exigéncia de uma autorizagio prévia, de
acordo com o seu préprio direito nacional
relativo aos medicamentos» 6.

Na verdade, embora o Tribunal tenha de-
clarado que a nogdo comunitaria de medica-
mento exige uma interpretagio extensiva’, é

6 — Acérdio de 20 de Margo de 1986, Tissier,
Colect., p. 1207).

7 — Ver acérdio de 30 de Novembro de 1983, Van Bennckom
(227/82, Recueil, p. 3883), bem como o acérdio Tissier,
atrés referido, n.° '26.

n.° 22 (35/85,
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muito possivel que um ou varios Estados-
-membros adoptem uma nogfo ainda mais
lata de medicamento; de qualquer forma,
fora da hipétese de «especialidade farma-
ctutica» referida pela Directiva 65/65, im-
poe-se a verificagio, relativamente aos pro-
dutos importados, da compatibilidade com
os artigos 30.° e 36.° do Tratado das obri-
gacdes nacionais para a colocagdo no mer-
cado.

6. No caso em aprego, é bem claro que re-
lativamente aos produtos referidos pelo juiz
a guo a alternativa é a seguinte: ou sdo espe-
cialidades farmacéuticas na acepgao da Direc-
tiva 65/65 e, por esta raz3o, devem ser obri-
gatoriamente sujeitas, em todos os Estados-
-membros, a uma autorizagio prévia de co-
locagio no mercado; ou efectivamente nio
sdo abrangidos por essa nogdo e entdo, se se
tratarem de produtos importados, coloca-se
o problema de saber se a autorizagio prévia
& compativel com os artigos 30.° e 36.° do
Tratado, dado que essa autorizagio é sus-
ceptivel de constituir um obsticulo 2 livre
circulagio de mercadorias.

Ainda de modo geral, saliento, por outro
lado, que, na maior parte dos casos, o pro-
duto que é abrangido pela nogio de medi-
camento tem uma denominagio e acondi-
cionamento especiais, de modo que & tam-
bém abrangido pela nogio de especialidade
farmacéutica. Isto equivale a dizer que um
produto que é abrangido por uma das defi-
nicdes de medicamento, referidas na Direc-
tiva 65/65, é normalmente também uma es-
pecialidade farmacéutica, com a consequén-
cia de que devera obrigatoriamente ser su-
jeito & autorizagdo prévia, a nio ser que
faga parte dos produtos expressamente ex-
cluidos (artigo 34.° da segunda directiva).
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Assim, é indispensavel estabelecer a natu-
reza dos produtos em questdo, verificando
se sdao abrangidos pela definigdo comuniti-
ria de medicamento. Tal exame afigura-se
extremamente complexo porque, dada a es-
pecificidade do sector em questdo, entram
em linha de conta consideragtes de caracter
mais cientifico do que juridico. Por outro
lado, as definicoes comunitarias acima refe-
ridas suscitam muitos problemas tanto em
relagio aos produtos que pretendem curar
uma doenga (primeira defini¢io) como, e
sobretudo, em relagio aos produtos que tém
por objectivo «restaurar, corrigir ou modifi-
car as fungSes orginicas» (segunda defini-
¢d0), atendendo 4 maior fluidez da segunda
hipétese.

N .

7. Em especial, quanto & primeira questio,
a dificuldade consiste precisamente no facto
de o medicamento ser definido como é 6b-
vio em fun¢io da doenga, mas este ultimo
termo nio é por sua vez definido. A se-
gunda defini¢io, em seguida, é formulada
em termos de tal modo latos que, tomada a
letra, pode aplicar-se tanto aos medicamen-
tos como aos alimentos, bem como a deter-
minados cosméticos.

Na pratica, estas imprecisdes (que em certa
medida sdo inerentes 3 propria natureza dos
produtos que se pretendem definir) tradu-
zem-se, de qualquer forma, pela dificuldade
de estabelecer uma delimitagio precisa entre
os medicamentos e, por exemplo, os produ-
tos alimentares e cosméticos. Com o objec-
tivo de melhor precisar a nogao de medica-
mento pode ser atil, como o préprio juiz a
guo parece inclinado a fazé-lo, fazer refe-
réncia 4 legislagdo comunitdria relativa aos
cosméticos e aos produtos alimentares.
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8. Relativamente aos produtos cosméticos,
recordo que, nos termos do artigo 1.° da
Directiva 76/768/CEE, entende-se por pro-
duto cosmético «toda a substincia ou prepa-
ragio destinada a ser posta em contacto
com as diversas partes superficiais do corpo
humano... ou com os dentes e mucosas bu-
cais, tendo em vista exclusiva ou principal-
mente limpa-las, perfuma-las ou protegé-las,
a fim de as manter em bom estado, modifi-
car o seu aspecto ou corrigir os odores cor-
porais». Trata-se, como se pode verificar, de
uma defini¢gdo muito precisa e detalhada
que, em principio, permite distinguir o sec-
tor em questdo do dos produtos medicinais.
Apesar disso, podem surgir problemas relati-
vamente aos produtos que sio abrangidos
nio apenas nessa definigio mas também na
dos medicamentos (circunstancia susceptivel
de ocorrer sobretudo no que diz respeito
aos produtos cosméticos com uma fungio
protectora); neste caso, um critério til po-
dera ser o da utilizacio predominante e, as-
sim, num certo sentido, da opiniio geral-
mente aceite pelos consumidores.

No que diz respeito, por exemplo, aos pro-
dutos Svensson qualificados de cosméticos,
isto &, 0 «M27» (produto a base de basilico
contra os pruridos) e o gel antifadiga para
as pernas (produto 4 base de ervas apresen-
tado como tendo efeitos benéficos para a
circulagio), depois de se ter verificado que
ambos sio destinados a uma aplicacio ex-
terna, convém determinar se sio usados
para um dos fins previstos pela directiva re-
lativa aos cosméticos. Parece-me razoavel
que estes produtos sejam qualificados de
COSIMELiCOS uma Vvez que a sua penetragio
nos tecidos & perfeitamente superficial e nao
tém praticamente repercussdes nas fungoes
orgénicas, no sentido de que, por exemplo,
um tem uma mera acgfo refrescante (deixo
aos peritos o trabalho de estabelecerem ou-
tras propriedades eventuais do basilico aléem
das suas propriedades normais, que sio ali-

mentares), e o outro uma fun¢fo principal-
mente protectora (do mesmo modo que os
cremes normais para as mios). Pelo contra-
rio, se se provasse que o efeito destes pro-
dutos sobre as fungdes orgénicas é substan-
cial (no sentido de que, por exemplo, o gel
para as pernas é capaz de agir sobre os teci-
dos de modo a curar ou impedir uma ma
circulagdo do sangue), entdo, evidente-
mente, estarfamos em presenga de um medi-
camento.

Compete a0 juiz nacional, eventualmente
com a ajuda de um perito, determinar con-
cretamente a qualificagio dos produtos em
questdo, com base nos critérios aqui sugeri-
dos.

9. Mais complexa parece ser a relacio com
a regulamentagfo relativa aos produtos ali-
mentares que ndo fornece manifestamente
uma defini¢io comunitaria desses produtos.

Em primeiro lugar recordo que, com base
na Directiva 79/112/CEE3, & proibido
«atribuir a um género alimenticio proprieda-
des de prevengdo, tratamento e cura de
doengas humanas, nem mencionar tais pro-
priedades». Uma derrogagio parcial a esta
proibigao de apresentar os produtos alimen-
tares como tendo propriedades terapéuticas
& prevista no artigo 9.° da citada Directiva
80/777/CEE relativa as d4guas minerais, que
autoriza as mengdes como «estimula a di-
gestdo» e «pode favorecer as fungdes hepa-
tico-biliares» embora as aguas curativas se-
jam excluidas do ambito da aplicaciio desta

8 — Directiva relativa A aproximagio das legislagses dos Esta-
os-membros respeitantes A rotulagem, apresentagio ¢ pu-
blicidade dos géneros alimenticios destinados ao consumi-

dor final (JO L 33 de 8.2.1979, p. 1; EE 13 F9 p. 162).
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directiva e que seja também proibido fazer
referéncia a essas propriedades. Esta excep-
¢do pode, por conseguinte, ser razoavel-
mente interpretada no sentido de que os
produtos que tém as propriedades mencio-
nadas (estimular a digestao e favorecer as
funcoes hepatico-biliares) ndo perdem, por
isso, a sua qualidade de alimentos, dado
que, de qualquer forma, sZo ingeridos para
fins nutritivos; quer dizer, continuam a ser
utilizados predominantemente para fins ali-
mentares.

Uma confirmagfo suplementar e ainda mais
significativa do que acabo de dizer é forne-
cida pela Directiva 89/398/CEE do Conse-
lho, de 3 de Maio de 1989, relativa 4 apro-
ximagdo das legislagoes dos Estados-mem-
bros respeitantes aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentagdo especial®.
Com efeito, esta directiva regula os produ-
tos que, diferenciando-se claramente dos
géneros alimenticios de consumo corrente,
dada a sua composigdo particular € o seu
processo de fabrico especial, tém um objec-
tivo nutricional que corresponde a exigén-
cias especiais. Trata-se, assim, de géneros
alimenticios destinados a determinadas cate-
gorias de pessoas cujo processo de assimila-
¢io ou de metabolismo é perturbado, ou a
pessoas que se encontrem em condigdes fi-
siolégicas especiais e que, por isso, podem
tirar beneficios especiais de uma ingestao
controlada de determinadas substincias nos
alimentos [artigo 1.°, n.° 2, alinea b)].

E importante sublinhar que esses produtos,
apesar de terem um especifico efeito bené-
fico na satde, nio perdem a sua qualidade

9 — JO L 186, p. 27. Recordo que a directiva em questdo foi
adoptada ao proceder-se a uma actualizagio da Directiva
77/94/CEE (JO L 26 de 31.1.1977, p. 55; EE 13 F7 p. 3).

I-1514

de géneros alimenticios. Esta verificagdo,
embora com determinadas precaugdes, per-
mite especificar melhor a nogdo de medica-
mento, e isto sobretudo em relagio a se-
gunda definicio referida na Directiva
65/65. Com efeito, resulta das observagoes
que acabo de formular que, embora concre-
tamente um produto restaure, corrija ou
modifique fungBes orginicas, ndo perde a
qualificagio de género alimenticio se con-
servar um objectivo essencialmente nutricio-
nal e se, mas enquanto tal, for utilizado pe-
las suas benéficas repercussdes sobre um es-
tado fisiolégico natural (por exemplo, al-
guns quilos a mais), ou como ajuda eficaz
no tratamento (embora com produtos far-
macéuticos) de uma verdadeira doenga (por
exemplo, diabetes) 1°.

Tudo isto me leva a concluir que a segunda
definicio de medicamento, na acepgio da
Directiva 65/65, deve necessariamente,
quando se colocam problemas de delimita-
¢do entre produtos alimentares ¢ medica-
mentos, ser interpretada em conjugagio
com as disposigoes relativas aos géneros ali-
menticios: em suma, tratar-se-a, por conse-
guinte, de um medicamento quando for uti-
lizado exclusivamente, ou de qualquer
modo, como meio principal, para curar uma
doenga ou, quando tenha repercussdes nas
funcoes organicas suficientemente profundas
para ultrapassar os efeitos que os géneros
alimenticios tém sobre essas fungdes, inde-
pendentemente de serem de consumo cor-
rente ou destinados a uma alimentacfo es-
pecial.

10 — A propésito, observo que o anexo 1 da directiva em ques-
tdo contém uma lista, ndo exaustiva, de grupos de produ-
tos que sao abrangidos pelo ambito de aplicagao (entre os
quais o5 géneros alimenticios com baixo ou reduzido valor
energético destinados ao controlo do peso e os alimentos
para diabéticos) e para os quais & prevista a adopgdo de
directivas espectficas tendo por objectivo_alcangar uma
completa harmonizagao das legislagdes nacionais na maté-
ria,
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Considero que esta interpretagdo estd de
acordo com o objectivo prosseguido pela re-
ferida disposicao e, com efeito, embora seja
um facto que a segunda definigdo diz res-
peito aos produtos que independentemente
da sua apresentagio sio, de qualquer modo,
meios idéneos para «restaurar, corrigir ou
modificar as fungBes organicas», também &
verdade, por um lado, que é formulada em
termos latos com o objectivo de englobar
também as substincias que podem, em espe-
cial, modificar as fun¢des organicas sem, to-
davia, terem propriedades curativas ou pre-
ventivas em relacgio a uma verdadeira
doenga; por outro, parece-me incontestével
que essa formulagdo nio pode, de qualquer
modo, ser interpretada de modo a englobar
igualmente os produtos que, embora sejam
susceptiveis de ter repercussdes nas fun¢oes
organicas, tém um objectivo essencialmente
nutritivo. De outra forma, seria também ne-
cessario qualificar como medicamento, por
exemplo, o sal, utilizado pelos desportistas,
na falta de melhor, para impedir ou fazer
passar as caibras.

Nesta 6ptica, saliento, por exemplo, que um
produto como o «Kilomin», que & um p6
para dissolver em 4gua ou em leite de modo
a obter uma bebida que, ingerida antes das
refei¢oes, permite reduzir o apetite, produ-
zindo ao mesmo tempo uma série de vitami-
nas indispensaveis ao organismo, pode justa-
mente, excepto se o juiz nacional estabele-
cer o coniririo, ser qualificado de produto
alimentar dietético, abrangido, assim, pelo
ambito de aplicagio da Directiva 89/398.

10. A mesma solugio impde-se, na minha
opinidio, mesmo quando ndo se trate de gé-
neros alimenticios destinados a uma alimen-
tagdo especial, mas de substincias, normal-
mente contidas nos géneros alimenticios de
uso corrente, tendo um objectivo nutritivo e

que sio mesmo considerados indispensaveis
i alimentacio quotidiana para o bom fun-
cionamento do organismo. Com efeito, &
evidente que nesse caso, como o Tribunal o
afirmou no acérdio Van Bennekom a pro-
posito das vitaminas!!, as substincias em
questio nio podem ser consideradas medi-
camentos, se forem ingeridas segundo uma
dose correspondente as necessidades nor-
mais ¢, de qualquer forma, para fazer face a
uma caréncia das mesmas, caréncia devida a
condicoes fisiologicas especiais mas ndo de-
vidas a uma verdadeira patologia do orga-
nismo.

A luz das consideragtes gerais precedentes,
posso agora dar uma resposta mais especi-
fica as questdes apresentadas pelo juiz fran-
cés, quando a resposta nio resultar directa-
mente das consideragdes que acabo de tecer.

B — As questoes

N .

11. Relativamente & primeira questio, co-
loca-se em primeiro lugar o problema da
definicio do termo «doenga». Excluo que
possa haver uma nogdo comunitiria precisa
e exaustiva, ¢ de modo mais geral, juridica,
de doenga, embora se trate de um termo
utilizado em numerosos actos comunitarios
e que, decididamente, tem certamente um
significado muito semelhante em todos os
Estados-membros. Essencialmente, consi-
dero ndo poder ir muito além do significado
comum da palavra e ter em consideragiio os
estados patolégicos do organismo humano,
que, por essa razio, exigem cuidados médi-
cos e o auxilio de produtos que os tratem
especificamente. Pelo contririo, condigtes

11 — Ac6rdio de 30 de Novembro de 1983, j4 citado, n.° 26.
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psicolégicas especiais, tais como, por exem-
plo, uma simples fadiga (devida ao esforco
fisico ou mental) ou uma ma digestio (de-
vida a um abuso alimentar), nio podem ra-
zoavelmente, e fago referéncia A experiéncia
comum € ao bom senso, ser consideradas
— enquanto tais — doengas. Parece-me
que a questdo do juiz 4 guo sobre este ponto
€ quase retorica.

Efectivamente, é um facto que a fadiga ou
uma mi digestio podem também ser o sin-
toma ou o efeito de uma verdadeira patolo-
gia organica; todavia, nesse caso, nio serio
certamente os produtos 3 base de substin-
cias naturais, que se concretizam unica-
mente nos complementos da alimentacio
com vista a favorecer o bom funcionamento
do organismo, que representam os remédios
adequados contra a patologia em questdo: é
necessario, antes do mais, produtos — estes
efectivamente medicinais — que curem a
doenga e nio aliviem apenas a fadiga dela
resultante.

Nesta optica, por exemplo, um produto
para combater a fadiga (composto de 6leo
de germes de trigo e de vitamina E), como
o que & objecto do processo principal, nio
me parece poder ser razoavelmente qualifi-
cado como medicamento, na medida em
que, em si, ndo é destinado a curar qualquer
patologia, mas tem um simples efeito bené-
fico e de alivio sobre um estado fisiolégico
que tem causas naturais e, acrescento, per-
feitamente normal.

Assim sendo, limitar-me-ei a observar que a
auséncia, na legislagio comunitiria, de uma
nogio codificada do termo «doencga», nogao
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que ha que relacionar com a experiéncia co-
mum e que é patriménio comum dos Esta-
dos-membros, nio pode, por si s6, justificar
o facto de o mesmo produto ser qualificado
diferentemente nos diversos Estados-mem-
bros. Por outro lado, como salientei nas ob-
servacdes precedentes, uma leitura sistemé-
tica das outras disposi¢bes respeitantes aos
géneros alimenticios e aos cosméticos per-
mite, no caso em aprego, chegar a uma deli-
mitaggo suficientemente clara dessas catego-
rias de produtos em relagio aos medicamen-
tos tais como sao definidos pela Directiva
65/65.

Conclui-se que poderi haver eventual e le-
gitimamente qualificagdes diferentes de um
mesmo produto nio tanto em fungio de
uma definigao diferente do termo «doenga»
nos diversos Estados-membros, mas antes
em relacdio aos produtos que, podendo ser
abrangidos na definicio de medicamento
por fungdo, na acepcio da directiva, tém um
objectivo principalmente nutritivo. Refiro-
-me, em especial, s substincias, indispensi-
veis 4 alimentacdo humana, que sZo absorvi-
das para fazer face a sua caréncia devida a
condigdes psicologicas, ou melhor, contin-
gentes, e, portanto, segundo uma dosagem
que n3o ultrapasse determinadas quantida-

des.

Nesse caso, evidentemente, torna-se dificil,
sobretudo na auséncia de harmonizacio, es-
tabelecer até que ponto a mesma substancia
¢ um mero complemento alimentar (desti-
nado exclusivamente a integrar a alimenta-
¢do quotidiana) e quando ela se torna, pelo
contrario, devido 4 sua forte concentracio
e/ou de uma dosagem que ultrapassa as ne-
cessidades normais, um produto medicinal.
Como o Tribunal referiu no acérdiao Van
Bennekom a propésito das vitaminas, a clas-
sificagdio desse tipo de substincias entre os
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medicamentos «deve ser efectuada caso a
caso, tendo em consideragio as proprieda-
des farmacolégicas de cada uma delas, tais
como sio definidas no estadio actual do co-
nhecimento cientifico» 12,

Ora, dado a incerteza e a evolugdo dos co-
nhecimentos cientificos em numerosos sec-
tores da farmacologia e, em especial, no que
diz respeito & matéria aqui em causa, relati-
vamente 3 determinagio do nivel de concen-
tragdo a partir do qual o consumo de subs-
tincias que tém um objectivo essencialmente
nutritivo pode ser nocivo, conclui-se que
convém decidir caso a caso a qualificacio
dos produtos em questdo. Consequente-
mente, & muito possivel que um Estado-
-membro considere, com base na sua pro-
pria legislagio interna, esses produtos como
medicamentos, sendo possivel o controlo ju-
risdicional relativo ao cumprimento do di-
reito comunitario aplicavel, em especial, re-
lativamente 4 compatibilidade com os arti-
gos 30.° e seguintes do Tratado.

Nesta perspectiva, uma eventual consulta do
Comité das Especialidades Farmacéuticas ou
do Comité Permanente dos Géneros Ali-
menticios ou ainda de outros comités ad hoc
ndo é idonea para evitar qualificagtes dife-
rentes de um mesmo produto, porque esses
comités ndo tém por fungio classificar os
produtos (e, de qualquer modo, o seu pare-
cer nfo vincula os Estados-membros).

12. A segunda questiio é relativa, em espe-
cial, 4 interpretagio da nogio de medica-
mento por apresentagio referida no artigo
1.°, n.° 2, primeiro parigrafo, da Directiva

12 — Acérdio de 30 de Novembro de 1983, ja citado, n.° 29.

65/65 com base na qual, recordemo-lo, &
considerado medicamento «toda a substin-
cia ou composicio apresentada como pos-
suindo propriedades curativas ou preventi-
vas relativas a doengas humanas ou ani-
mais».

O Tribunal ja teve ocasido de se pronunciar
sobre esta defini¢io no acordio Van Benne-
kom, no qual declarou que «um produto &
apresentado como possuindo propriedades
curativas ou preventivas, na acep¢iao da Di-
rectiva 65/65, ndo apenas quando é descrito
ou recomendado expressamente como tal...
mas também sempre que, ainda que de
modo implicito mas certo, em relagdo a um
consumidor medianamente informado, esse
produto — tendo em consideragio a sua
apresentagio — tenha os efeitos descritos
na primeira defini¢gdo comunitaria» 13, Isto
significa que a directiva em questdo pre-
tende «defender» os consumidores ndo s6
dos medicamentos nocivos ou tdxicos, mas
também dos diferentes produtos apresenta-
dos como remédios adequados. E esta & pre-
cisamente a razdo porque a «nogdo de apre-
sentagdo de um produto deve ser interpre-
tada de modo extensivo» 1. O Tribunal
também precisou, no mesmo acérdao, que a
forma externa do produto (comprimidos, pi-
lulas ou capsulas) pode constituir um indicio
sério da intengio do vendedor ou do fabri-
cante de comercializi-lo como medica-
mento, acrescentando, todavia, que esse in-
dicio nZo pode ser considerado determi-
nante «sob pena de englobar determinados
produtos alimentares tradicionalmente apre-
sentados sob formas semelhantes as dos pro-
dutos farmacéuticos» 15,

13 — Acérdio de 30 de Novembro de 1983, ji citado, n.° 18.
14 — Ibidem, n.° 17.
15 — Jhidem, n.° 19.
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E precisamente ao basear-se nesta altima
afirmagio que o juiz de reenvio pergunta,
em especial, se um produto extraido de uma
planta de consumo corrente como o alho, e
mesmo na auséncia de indicacdes ou de re-
comendagbes que o definam como um
«medicamento», deve ser considerado como
tal, com base apenas na forma externa,
tendo em consideragio também o facto de
essa apresentacio ser autorizada, nos termos
da Directiva 85/573/CEE, relativamente
aos extractos de chicoria, sem que sejam
abrangidos por esta razio na nocio de me-
dicamento «por apresentacio».

A este respeito, observo desde ja que a refe-
réncia aos extractos de chicéria tem pouco
interesse e, de qualquer modo, nio ¢ deter-
minante, na medida em que esse produto, a
menos que seja apresentado como tendo
propriedades curativas ou preventivas de
uma doenca, pode perfeitamente fazer parte
dos produtos alimentares que sdo tradicio-
nalmente (e por razdes frequentemente co-
merciais) apresentados sob uma forma ani-
loga 4 dos produtos medicinais; bem como
pelo proprio facto de ser objecto de uma
disposi¢ao especifica, como tal s6 aplicavel
ao produto a que faz expressamente refe-
réncia.

Ora, em relagdo ao produto em questio
(comprimidos a base de alho), ha que reco-
nhecer sem qualquer davida, como o Tribu-
nal ji o afirmou, que o critério da forma ex-
terna do produto ndo pode ser exclusivo e
determinante para lhe atribuir fins curativos
e defini-lo como medicamento; e também
nio chegamos a essa conclusio, mesmo
querendo reduzir a zero a confianga nas
qualidades intelectuais do consumidor mé-
dio, acreditando que este dltimo, em pre-
senca de um produto dessa natureza, tenha
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a certeza de se encontrar perante um pro-
duto que trata uma doenga nio sendo im-
portante que tenha a forma tipica do alho
ou de um comprimido; e tanto mais & assim,
como no caso em apreco, que é referido na
embalagem que nio se trata de um medica-
mento, mengdo que torna manifesta a inten-
¢do do produtor de nio o colocar em circu-
lagio como medicamento.

Portanto, ndo se trata de um medicamento
por apresentacio; e também ndo, em princi-
pio, de um medicamento por fungio, i luz
daquilo que disse anteriormente em relagio
aos produtos que se limitam a favorecer a
digestao sem perderem a sua natureza, que
¢ essencialmente alimentar.

Por outro lado, nio se exclui que um Es-
tado-membro, em presenga de um elevado
grau de concentragio ou de nocividade do
produto resultante de um uso abusivo, possa
considerd-lo como um medicamento e su-
jeitd-lo a uma autorizacio prévia. Neste
caso compete ao juiz nacional verificar, se
necessario recorrendo a um perito, a perti-
néncia da qualificagio com base nos conhe-
cimentos cientificos existentes.

13. A este propésito, saliento que, efectiva-
mente, quando, cOmo no caso em apreco,
um produto nfio é uma «especialidade far-
macéutica» na acep¢do da Directiva 65/65,
¢ bem claro que o facto de um legislador
nacional impor uma autoriza¢io prévia de
colocagiio no mercado constitui, no caso de
produtos importados, um obsticulo directo
ou indirecto, actual ou potencial ao comér-
cio intracomunitario, segundo a férmula
bem definida no acérdio Dassonville, A
consequéncia é a de que, como o Tribunal
igualmente precisou varias vezes 16, uma re-

16 — Ver por exemplo, em iltimo lugar, acérdio de 13 de De-
zembro de 1990, Bellon (C- 42/90, Colect., p. I-4863).
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gulamentagio que imponha obsticulos 4 li-
vre circulacio pode ser «justificada» nos ter-
mos do artigo 36.°, no caso em aprego por
razoes de protecgio da satde, unicamente
quando essa regulamentagio seja proporcio-
nada e ndo excessiva em relagdo A exigéncia
em questdo, e nio exista outra solugdo que
permita ao Estado-membro atingir o mesmo
objectivo perturbando menos as trocas co-
merciais.

Em especial, em matéria de protecgdo da
saide, o Tribunal recordou varias vezesV
que, na falta de harmonizagio comunitaria,
e na medida em que existam incertezas no
estadio actual da investigagdo cientifica, os
Estados-membros podem decidir o nivel de
proteccio da satide e da vida humana que
lhes parecer justificado. Nzo se trata, toda-
via, de um poder discricionario absoluto
nem de uma reserva de competéncia: os Es-
tados-membros devem estar em condigdes, e
é a eles que compete o onus da prova, de
justificar as restrigdes adoptadas por exigén-
cias da protecgio da satde, no sentido de
que a regulamentagio em questio deve ser
limitada as medidas necessarias para atingir
os objectivos de protecgio da satide legiti-
mamente prosseguidos. No acérddo Van
Bennekom, o Tribunal afirmou que «com-
pete a este respeito as autoridades nacionais
demonstrarem, em cada caso, que a regula-
mentagio é necessiria para proteger efecti-
vamente os interesses referidos no artigo
36.° do Tratado, e, nomeadamente, que a
comercializagio do produto em questio cria
um risco efectivo para a satide publica» 18,

Essa verificagiio, que compete a0 juiz nacio-
nal, & extremamente complexa e sobretudo

17 — Ver acordio de 14 de Jutho de 1983, Sandoz (174/82, Re-
cucil, p. 2445), e de 12 de Margo de 1987, Comissio/
/Alemanha (178/84, Colect., p. 1227).

18 — Acérdio de 30 de Novembro de 1983, jA citado, n.° 40.

delicada, devido is incertezas que existem
relativamente ao limiar critico para a satde
que resulta do consumo dos produtos em
questao.

Por conseguinte, embora haja que recordar
que os obstaculos 2 livre circulagio em
questio podem ser justificados pela protec-
¢io da satde nos termos do artigo 36.° do
Tratado, no entanto, é necessirio acrescen-
tar que esta disposi¢ao nZo pode ser invo-
cada para limitar a comercializagio dos pro-
dutos (sejam ou nio qualificados de medica-
mentos) que nio tenham incontestavelmente
perigo directo ou indirecto para a saade.

Uma vez que o juiz nacional estabelece,
como o juiz de reenvio parece fazé-lo no
caso em aprego, que um produto deste tipo
ndo tem e nio é apresentado como tendo
propriedades curativas ou preventivas das
doencgas, ndao contendo componentes cujo
alto grau de concentragio pode fazer dele
um medicamento, nem envolve qualquer
risco sério para a saide, é evidente que a
imposi¢io de uma autorizagdo prévia em re-
lagdo a esse produto, quando & importado,
nio é justificada com base no artigo 36.° do
Tratado.

Por ultimo, acrescento que a condigdo in-
contestavel para invocar o artigo 36.° é a de
que a medida restritiva nio constitua um
meio de discriminagio arbitririo nem uma
restricio dissimulada ao comércio; hipotese
que se verificaria se fosse demonstrado que
produtos anilogos aos que estdo em litigio
fossem comercializados em Franga, como o
sustentou J. Delattre, sem estarem sujeitos
ao regime de autorizagio prévia.
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14. A terceira questdo destina-se a estabele-
cer se, em direito comunitirio, a instituicZo
de um monopélio de venda a favor dos far-
macéuticos faz parte das competéncias dos
Estados-membros e qual & o seu alcance,
isto &, se inclui apenas os medicamentos
conforme sio definidos pela Directiva 65/65
ou igualmente os medicamentos como sio
definidos por cada Estado-membro.

Como o reconhece expressamente o se-
gundo  considerando  da  Directiva
85/432/CEE", a institui¢io de um mono-
polio de distribuigio dos medicamentos
continua a ser da competéncia dos Estados-
-membros. Esse monopélio nio esti ligado,
em principio, 4 legislagio comunitiria rela-
tiva aos medicamentos, na medida em que
os objectivos e os dominios de aplicacio das
duas regulamentagdes sio diferentes. Com
efeito, a Directiva 65/65 tem por objectivo
principal submeter as especialidades farma-
céuticas a uma autorizagio prévia de colo-
cagio no mercado e niao determina, pelo
contrario, os produtos a sujeitar a um re-
gime restritivo de distribui¢io; muito menos
cobre a subordinagio da venda a uma re-
ceita médica. O tnico limite imposto a nivel
comunitirio & em principio, que esse sis-
tema de venda nao seja incompativel com os
artigos 30.° e seguintes do Tratado.

J. Delattre sustenta, a este respeito, que
uma regulamentacio de venda que imponha
um determinado circuito de distribuicio
constitui uma medida de efeito equivalente a
uma restri¢io quantitativa e que essa restri-
¢do ndo pode ser considerada justificada
quando ¢ aplicada a produtos que nio exi-
gem, para a sua utilizagdo, os conselhos de
um farmacéutico. Pelo contrario, a Comis-

19 — Directiva do Conselho de 26 de Setembro de 1985 relativa
s coordenagio das disposigdes legislativas, regulamenta-
res ¢ administrativas respeitantes a certas actividades do
sector farmactutico (JO L 253 de 24.9.1985, p. 34;
EE 06 F3 p. 25).
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s30, ao exprimir algumas davidas igual-
mente sobre o facto de a limitagio da venda
de produtos farmacéuticos proveniente da
instituigdo de um monopélio de venda a fa-
vor dos farmacéuticos poder ser considerada
incompativel com o artigo 30.°, na medida
em que se trata de uma medida indistinta-
mente aplicavel aos produtos nacionais e aos
produtos importados, salienta que, de qual-
quer modo, & justificada pelo objectivo de
protecgdo da saude.

Portanto, em primeiro lugar, ha que verifi-
car se uma regulamentacdo comercial do
tipo da que aqui estd em causa constitui
uma medida de efeito equivalente as restri-
¢des quantitativas na acepgdo do artigo 30.°

A este proposito, saliento antes do mais que,
uma medida que reserve de modo exclusivo
a venda de uma categoria de produtos a de-
terminadas pessoas e num determinado local
pode constituir uma medida de efeito equi-
valente, na acepc¢o definida pelo Tribunal
de Justica no célebre acérddo Dassonville 20,
tratando-se de uma regulamentacio comer-
cial «susceptivel de entravar directa ou indi-
rectamente, actual ou potencialmente, o co-
mércio intracomunitario».

Em especial, uma regulamenta¢io como a
aqui em exame, ao canalizar as vendas atra-
vés de uma rede de distribuicao restrita,
pode ter efeitos sobre as importagdes, tanto
ao provocar uma redugio do préprio vo-
lume dessas vendas como ao contribuir para
um aumento dos pregos.

Assim sendo, considero, apesar disso, que
ha que observar que esta regulamentacio,

20 — Acérddo de 11 de Julho de 1974, (8/74, Recueil, p. 837).
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como de resto todas as regulamentagdes res-
peitantes is vendas, é indistintamente aplic4-
vel aos produtos importados e aos produtos
nacionais. Além disso, ndo comporta uma
proibigio absoluta de vendas, mas apenas li-
mites gerais 4 distribui¢io, de modo que,
em principio, a comercializaggo dos produ-
tos importados nio se torna mais dificil que
a dos produtos nacionais.

Na verdade, eventuais obsticulos 4 livre cir-
culagio nio sio determinados, nos casos
desta natureza, por uma disparidade das le-
gislagdes nacionais, mas resultam da propria
existéncia da legislagio em questdo, na me-
dida em que existem independentemente do
facto de o Estado-membro donde o produto
provém proibir a venda fora das farmicias
ou, pelo contririo, a autorizar?2!,

A jurisprudéncia do Tribunal na matéria
pode, 4 primeira vista, parecer ter adoptado
solugtes divergentes. Em alguns casos consi-
derou que &, de qualquer modo, indispensa-
vel proceder a um exame da exigéncia impe-
rativa invocada, segundo a abordagem bem
conhecida do acérdao Cassis de Dijon, para
estabelecer se os meios utilizados para atin-
gir esse objectivo sio proporcionados ao ob-
jectivo prosseguido bem como necessarios,
no sentido de que esse objectivo ndio possa
ser realizado por um outro meio que difi-
culte menos as trocas comerciais intracomu-
nitirias22. Noutros processos, aparente-
mente semelhantes, pelo contrario, parece
que nio foi reconhecido qualquer nexo en-
tre as importagdes com as regulamentacdes

21 — Vcr, a prop6sito, as conclusécs de 29 de Junho de 1989 do
advogado-geral Van Gerven no processo C-145/88,
B & Q, Colect., p. 3851, 3856.

22 — Ver neste sentido os acordios de 16 de Maio de 1989,
Buet (382/87, Colect., p. 255), e de 23 de Novembro de
1989, B & Q (C-145/88, Colect., p. 2851).

do tipo em questio. Vendo bem, todavia,
exemplos deste altimo tipo sZo poucos e,
além disso, determinados pela circunstincia
do Tribunal ter decidido que a regulamenta-
¢io em questio nFo tinha repercussdes so-
bre a comercializa¢do do produto num esta-
dio importante para o comércio intracomu-
nitirio 23; ou que nao dizia respeito a outras -
formas de comercializagio do mesmo pro-
duto 24; ou, por tltimo, que a comercializa-
¢io do mesmo produto era possivel através
de circuitos alternativos 25,

15. Ora, no caso do monopélio das farma-
cias, &, pelo contrario, evidente que ne-
nhuma forma de comercializagio é possivel
fora do circuito das farmicias, o que, tendo
em consideragio o facto de que um mesmo
produto pode ser reservado  venda nas far-
micias num Estado-membro e autorizado a
ser vendido fora delas num outro, bem
como a circunstincia de que, em principio,
nio se exclui que um Estado-membro es-
tenda um monopélio a favor dos farmacéu-
ticos a produtos que seguramente nao sao
medicamentos, torna em si inadmissivel o
facto desse Estado nao dever justificar essa
regulamentagio nos termos do artigo 36.°

Voltando ao caso em apreco, limito-me a
salientar de que neste caso a exigéncia im-
perativa invocada para justificar os obstacu-
los & livre circulagfio, tanto pela Comissdo
como pelos Estados que apresentaram ob-
servacoes, consiste na protecgio da saade.

23 — Acérdio de 14 dc Julho de 1981, Ocbel, n.o* 19 ¢ 20
(155/80, Recucil, p. 1993).

24 — Acoérdio de 31 de Margo de 1982, Blesgen, n.° 9 (75/81,
Recueil, p. 1211).

25 — Acérdio de 12 de Julho de 1990, Quietlynn (C-23/89, Co-
lect., p. 1-3059).
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Trata-se incontestavelmente de um objectivo
digno de proteccio a nivel comunitirio e,
assim, em principio, legitimo. Com efeito, é
evidente que uma legislagio nacional que li-
mite a venda dos produtos farmacéuticos
aos estabelecimentos especializados (farma-
cias) e a favor de profissionais qualificados
(farmacéuticos) tem como objectivo prote-
ger a saide, tratando-se de produtos que,
por defini¢io, sio inerentes 4 saide.

A ja recordada jurisprudéncia do Tribunal
permite afirmar que, dado o tipo de regula-
mentagio, compete as autoridades nacionais
demonstrar que a venda dos produtos em
questdo em locais fora das farmicias consti-
tui um «risco efectivo para a satde».

Sendo assim, ndo posso deixar de salientar a
incoeréncia que dai resultaria para todo o
sistema se se chegasse A conclusio de que o
Estado-membro deve, caso a caso, justificar
a decisio de reservar aos farmacéuticos a
venda de produtos qualificados como «espe-
cialidades farmacéuticas» na acepgio da Di-
rectiva 65/65. E, com efeito, embora, como
j4 o salientei, a directiva em questio nio te-
nha certamente como objectivo submeter os
medicamentos a uma rede de distribuicio li-
mitada, &, no entanto, verdade que a cir-
cunstancia de um produto ser abrangido
pela defini¢io comunitiria de especialidade
farmacéutica implica reconhecer que esse
produto, devido is suas propriedades intrin-
secas, pode ter repercussdes na satde, e,
deste modo, o seu consumo necessita de
uma protecgdo especial. Em conclusio, a
criagdo de uma nogao comunitiria de medi-
camento que implique, em principio, que em
todos os Estados-membros um mesmo pro-
duto seja qualificado da mesma maneira e,
sobretudo, que o seu consumo possa afectar
a saide, torna licito e logico, que os Esta-
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dos-membros possam legitimamente prever
um monopdlio a favor dos farmacéuticos re-
lativamente a esses «medicamentos»

Em contrapartida, em relagdo aos produtos
que nio sio abrangidos pela definigio co-
munitiria de especialidades farmacéuticas
(quer sejam qualificados como medicamen-
tos pela legislacdo de um ou de vérios Esta-
dos-membros ou sejam produtos diferentes),
ndo pode evidentemente justificar-se um
monopolio de venda a favor dos farmacéuti-
cos em termos absolutos

2

Pelo contririo, & necessario avaliar caso a
caso se o produto em questio é susceptivel
de apresentar riscos para a satde e se, em
especial, a sua venda exige necessariamente
a presenca de um farmacéutico. E isto tanto
mais quando, como & sustentado no caso em
apreco relativamente aos produtos da linha
«La Vie Claire» e da «Vitamin System»,
produtos nacionais similares sio comerciali-
zados fora do circuito das farmacias, discri-
minagio que, recordo, exclui a aplicabili-
dade do artigo 36.° do Tratado.

16. Na ultima questdo, o juiz a4 g#o per-
gunta se os produtos referidos no anexo I
da Directiva 74/329/CEE podem ser ob-
jecto de restri¢des as trocas comerciais por
parte dos Estados-membros.

A resposta ¢ evidentemente negativa, mas, e
¢ atil acrescentd-lo, apenas a respeito dos
emulsionantes, espessantes e gelificantes que
podem ser utilizados nos produtos alimenta-
res. Explico: a directiva em questao proce-
deu a uma harmonizagio relativamente a
determinados agentes que sao utilizados na
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preparagio dos produtos alimentares. Isto
implica que, sé quando forem utilizados en-
quanto tais, os Estados-membros nio po-
dem de modo algum limitar a sua comercia-
lizacdo (excepto nos casos referidos no ar-
tigo 5.° da directiva).

Ora, o facto de a goma de guar (produto
referido pela directiva em questdo) ser o
tinico componente do «Zéro 3» envolve a
presungio de que o juiz @ guo, ao colocar
essa questdo, tinha dado como assente que o
«Zgro 3» ndo era um medicamento. Certa-
mente, o facto de permitir o uso da substin-
cia em questdo e, ainda por cima, sem qual-
quer limite quantitativo, nos produtos ali-
mentares, nio pode ser considerado como
uma indicagdo quanto 2 inocuidade da refe-

rida substincia e, a0 mesmo tempo, o facto
de se tratar de uma substincia que nfo tem,
em si mesma, propriedades terapéuticas es-
peciais.

Assim, saliento que as observagbes gerais
acima desenvolvidas e as respostas as duas
primeiras questdes sao susceptiveis de forne-
cer a0 juiz nacional critérios para determi-
nar se o «Zéro 3» & um medicamento ou,
pelo contririo, uma substincia alimentar. E
mnttil acrescentar que, se o juiz estabelecer
que n7o se trata de um medicamento, o pro-
blema de eventuais restricbes ao comércio
da goma de guar é apreciado relativamente
aos artigos 30.° e 36.° do Tratado (ver
n.° 13).

17. A luz das consideractes precedentes, concluo propondo ao Tribunal que res-
ponda is questdes apresentadas pelo tribunal de grande instance de Nice do se-

guinte modo:

«1) S6 as especialidades farmacéuticas tais como sio definidas pela Directiva
65/65 & que implicam para os Estados-membros a obrigagdo de condiciona-
rem a sua colocagio no mercado a uma autorizagio prévia. Relativamente aos
produtos importados que, segundo a apreciagdo do juiz nacional, nio cabem
na nogio de especialidades farmacéuticas por nfio terem propriedades farma-
céuticas ou preventivas relativamente a uma patologia do organismo, apenas
influindo sobre estados fisiolégicos naturais como a fome, a fadiga, a digestdo
ou os pruridos, as obrigagdes que se aplicam 4 sua comercializagdo, incompa-
tiveis com o artigo 30.° do Tratado, poderio justificar-se a luz do artigo 36.°
apenas se forem indispensiveis para a protecgio efectiva da satide e nio cons-

tituirem uma discriminag¢fo arbitréria.

2) Quando o juiz nacional estabelece que um produto nio é um medicamento,
nem pela sua apresentagio nem pelas suas fun¢des, e que nao envolve, com
base nos conhecimentos cientificos comprovados, nenhum risco para a satde,
o facto de impor uma autorizacio prévia para a colocagio dos produtos im-
portados no mercado é incompativel com o artigo 30.° e n#o se justifica A luz

do artigo 36.°
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3) A instituicio de um monopélio de venda a favor dos farmacéuticos é da com-
peténcia dos Estados-membros, excepto, em principio, os produtos que sejam -
especialidades farmacéuticas na acep¢do da Directiva 65/65, o alargamento
desse monopolio a outros produtos (quer sejam ou nio qualificados como me-
dicamentos), no caso de produtos importados, justifica-se por exigéncias de
proteccio da satide desde que se tratem de produtos que exijam, no momento
da compra, a necessaria presenga do farmacéutico.

4) A Directiva 74/329 proibe os Estados-membros de imporem restricoes 3 livre
circulagao de produtos referidos no seu anexo 1 unicamente quando forem
utilizados para os fins nela previstos. Eventuais restrices ao comércio da
goma de guar, quando tal substincia n3o é utilizada para os fins previstos na
citada directiva, devem, consequentemente, ser apreciados 4 luz dos artigos
30.° e seguintes do Tratado.»
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