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CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
NIAL FENNELLY

apresentadas em 22 de Outubro de 1998 *

1. Pode um Estado-Membro processar, ao
abrigo da sua legislacgdo em matéria de
protecgdo dos consumidores, um fabricante
de géneros alimenticios, com o fundamento
de que estes contém uma substdncia em
doses superiores d4s que sdo autorizadas
pela legislagio nacional relativa aos géne-
ros alimenticios destinados a uma alimen-
tagdo especial, quando a comercializagdo
dessa substincia estd autorizada noutros
Estados-Membros?

I — Enquadramento factual e juridico

2. A L-Carnitina é uma substincia nutri-
tiva, derivada de dois aminoacidos, que
existe naturalmente no corpo humano e em
diversos alimentos. Uma vez que tem por
efeito transformar a gordura em energia, o
consumo de suplementos desta substincia
tem sido encorajado, nomeadamente, para
emagrecer e como alimento energético
junto dos praticantes de uma actividade
fisica intensa, como o desporto.

* Lingua original: inglés.
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3. Segundo a legislacdo francesa aplicavel,
em particular o Decreto de 15 de Abril
de 19121, os géneros alimenticios sb
podem conter substincias cuja adigdo
tenha sido autorizada por decreto intrami-
nisterial adoptado apds parecer favoravel
do Conseil supérieur d’hygiéne publique de
France (a seguir «CSHPF»), com base nas
informacdes fornecidas pelo requerente
destinadas a demonstrar a inoquidade da
substincia nas doses recomendadas.

4. O arguido no processo principal (a
seguir «arguido») & presidente-director-
-geral da Arkopharma SA, uma sociedade
que fabrica e distribui diferentes produtos,
entre os quais «Arkotonic», «Arkotonic»
gélules, «Turbodiet 300», «Turbodiet
Fort», «Elle Caritine» gélules e «Elle Cari-
tine Forte» (a seguir «produtos litigiosos»),
os quais contém todos L-Carnitina como
ingrediente significativo. Resulta do pro-
cesso que, em Setembro de 1994, o arguido
foi informado de que o CSHPF tinha
emitido um parecer desfavoravel relativa-
mente ao seu pedido de autorizagio de
emprego da L-Carnitina em complementos
alimentares e de L-tartarato da L-Carnitina
em géneros alimenticios destinados a uma
alimentagdo especial.

1 — Journal officiel de la République frangaise (a seguir
«JORPF») de 29 de Junho de 1912, alterado, nomeadamente,
pelo Decreto de 18 de Setembro de 1989.
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5. No quadro de dois processos, desenca-
deados um antes, e outro apds, o parecer
desfavoravel do CSHPF, o arguido foi
processado por ter fabricado — e ven-
dido — géneros alimenticios que sabia
estarem falsificados para consumo
humano, em violagdo dos artigos L 213-1
e L 213-3 do code de la consommation. No
direito francés, entende-se por géneros
alimenticios falsificados os que ndo estdo
conformes com a regulamentagio em vigor.

6. A primeira medida legislativa adoptada
ao nivel comunirario neste dominio foi a
Directiva 77/94/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1976, relativa A aproximacdo
das legislagbes dos Estados-Membros res-
peitantes aos géneros alimenticios destina-
dos a uma alimentagéo especial 2 (a seguir
«directiva de 1977»). Esta directiva foi
transposta no direito francés pelo Decreto
n.° 81-574, de 17 de Maio de 1981, e pelo
regulamento de execugio de 4 de Agosto
de 1986 relativo ao emprego de substincias
de adi¢io no fabrico de alimentos destina-
dos a uma alimentagdo especial 3. Este
regulamento autoriza o emprego de L-
-Carnitina como aditivo nos alimentos para
bebés (dose méaxima: 15,4 mg/litro) e
noutros géneros alimenticios destinados a
uma alimentagio especial (dose maxima:
100 mg/1 000 Kcal).

7. A directiva de 1977 foi substituida pela
Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de
Maio de 1989, relativa 4 aproximacio das
legislagbes dos Estados-Membros respei-

2 —JO 1977, L 26, p. 55; EE 13 F7 p. 3.
3 — JORE de 30 de Agosto de 1986,

tantes aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentagdo especial? (a seguir
«Directiva 89/398»). Esta directiva foi
transposta para o direito francés pelo
Decreto n.° 91-817, de 29 de Agosto
de 1991, que revogou o Decreto n.° §1-
-5743; todavia, o artigo 9.° do decreto de
1991 prevé que os regulamentos relativos
aos produtos destinados a uma alimentagio
especial adoptados em aplicagdo dos textos
anteriores a este decreto, incluindo o regu-
lamento de execucio de 4 de Agosto
de 1986, mantém-se em vigor «na medida
em que nio sejam contrarios ao presente
decreto».

8. O artigo 1.% n.° 2, alinea a), da Direc-
tiva 89/398 fixa trés critérios a que devem
responder os géneros alimenticios para
poderem ser considerados como «destina-
dos a uma alimentagdo especial»: devem,
«devido 4 sua composi¢do especial ou
processos especiais de fabrico, [distinguir-
-se] claramente dos géneros alimenticios de
consumo corrente... [ser] adequados ao
objectivo nutricional pretendido»; por
fim, devem ser «comercializados com a
indicagdo de que correspondem a esse
objectivo». O artigo 1.°, n.° 2, alinea b),
refere:

«Uma alimenta¢do especial deve corres-
ponder ds necessidades nutricionais especi-
ais:

i) de determinadas categorias de pessoas
cujo processo de assimilagdo ou cujo
metabolismo se encontram perturba-
dos,

4—JOL 186, p. 27.

5 — O tribunal a quo faz referéncia ao «Decreto n.° 91-174 de
17 de Maio de 1981», mas trata-se manifestamente de um
erro,
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ou

ii) de determinadas categorias de pessoas
que se encontrem em condi¢des fisio-
légicas especiais e que, por esse facto,
possam retirar beneficios especiais de
uma ingestdo controlada de determina-
das substincias contidas nos alimentos,

ou

ii1) dos lactentes ou criangas de tenra idade
em bom estado de satide.»

9. O artigo 4.° da Directiva 89/398 prevé a
adopgio de directivas especificas aplicaveis
a certos grupos de alimentos destinados a
uma alimentacdo especial enumerados no
respectivo anexo L. Nessa lista figuram os
«generos alimenticios com valor energético
baixo ou reduzido destinados ao controlo
do peso» (grupo 4), os «alimentos dietéti-
cos destinados a fins medicinais especifi-
cos» (grupo 5), e os «alimentos adaptados a
um esfor¢co muscular intenso, sobretudo
para os desportistas» (grupo 8). Até 4 data,
foram adoptados pela Comissdo trés direc-
tivas especificas: a Directiva 91/321/CEE,
de 14 de Maio de 1991, relativa as
preparacBes para lactentes e ds preparaces
de transicdo$, a Directiva 96/5/CE, Eura-
tom, de 16 de Fevereiro de 1996, relativa s
preparacgdes 4 base de cereais e aos alimen-

6 —JO L 175, p. 35.
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tos para bebés destinados a lactentes e
criangas jovens” e a Directiva 96/8/CE, de
26 de Fevereiro de 1996, relativa aos
géneros alimenticios destinados a ser utili-
zados em dietas de restri¢io calorica para
redugdo de peso8. A L-Carnitina figura
entre as substincias nutricionais autoriza-
das tanto nas preparagdes para lactentes e
nas preparagbes de transicio como nas
preparagGes a base de cereais e nos alimen-
tos para bebés, pelos anexos III e 1V das
Directivas 91/321 e 96/5, respectivamente.

10. No que respeita aos géneros alimenti-
cios destinados a uma alimentac¢do especial
diversos dos que estdo enumerados no
anexo I da Directiva 89/398, o artigo 9.°
estabelece prescricbes em matéria de con-
trolo, em particular a obrigacgdo de o
fabricante ou o importador, conforme o
caso, informar a autoridade nacional com-
petente aquando da primeira comercializa-
¢do de um desses produtos. O artigo 11.°
autoriza os Estados-Membros a suspender
provisoriamente ou a restringir o respectivo
comércio «se, com base numa motivagio
circunstanciada, um Estado-Membro veri-
ficar que um género alimenticio destinado a
uma alimentagio especial que ndo pertenca
a nenhum dos grupos constantes do ane-
xo 1, ndo & conforme com o n.°2 do
artigo 1.° ou representa um perigo para a
safide humana»; o Estado-Membro em
causa deve informar imediatamente do
facto a Comissio e os outros Estados-
-Membros, podendo aquela dar inicio a um

7 —JO L 49, p. 17; esta directiva foi alterada pela Directiva
98/2336)/CE da Comissdo, de 2 de Junho de 1998 (JO L 167,
p. 23).

8 —JOL S5, p. 22.
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processo destinado a adoptar as medidas
comunitarias adequadas.

11. Todavia, as disposigdes essenciais da
Directiva 89/398 para efeitos do presente
processo sdo os artigos 10.° e 15.° Dispsem
0 seguinte:

Artigo 10.°

«1. Os Estados-Membros nio podem proi-
bir ou restringir o comércio dos produtos
referidos no artigo 1.° que sejam confor-
mes com o disposto na presente directiva e,
eventualmente, nas directivas adoptadas
em sua execugdo, por motivos relacionados
com a composi¢do, caracteristicas de
fabrico, apresentagio ou rotulagem desses
produtos.

2. O n.° 1 ndo afecta as disposi¢des nacio-
nais aplicaveis na falta de directivas adop-
tadas em execugdo da presente directiva.»

Artigo 15.°

«1. Os Estados-Membros alterardo as suas
disposi¢Bes legislativas, regulamentares e
administrativas, de modo a:

— permitir, a partir de 16 de Maio
de 1990, o comércio dos produtos
conformes com a presente directiva,

— proibir, a partir de 16 de Maio de 1991,
o comércio dos produtos ndo confor-
mes com a presente directiva.

Do facto informarfio imediatamente a
Comisséo.

2. O n.° 1 ndo afecta as disposi¢des nacio-
nais que, na falta das directivas a que se
refere o artigo 4.°, regulem determinados
grupos de géneros alimenticios destinados a
uma alimentagdo especial.»

12, No presente litigio, foi também feita
referéncia 4 Directiva 65/65/CEE do Con-

1-3373
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selho, de 26 de Janeiro de 19635, relativa 4
aproximagdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas, respei-
tantes as especialidades farmacéuticas® (a
seguir «Directiva 65/65»). Nas disposi¢Ges
pertinentes da Directiva 65/65, alteradas,
nomeadamente, pela Directiva 89/341/CEE
do Conselho, de 3 de Maio de 1989, que
altera as Directivas 65/65, 75/318/CEE e
75/319/CEE relativas a aproximagdo das
disposi¢Bes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes ds especialida-
des farmacéuticas 19, pode ler-se o seguinte:

Primeiro e segundo considerandos do
preAmbulo

«considerando que toda a regulamentacio
em matéria de produgdo e distribui¢do das
especialidades farmacéuticas deve ter como
objectivo principal a protecgio da satide
phblica;

considerando, todavia, que este objectivo
deve ser atingido por meios que nfo
possam travar o desenvolvimento da indfis-
tria farmac@utica e as trocas dos produtos
farmacéuticos na Comunidade».

9 —JO L 22, p. 369; esta directiva foi alterada por diversas
vezes.

10 —JO L 142, p. 11,
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Artigo 1.°, segunda defini¢io

«Medicamento:

Toda a substincia ou composi¢do apresen-
tado como possuindo propriedades curati-
vas ou preventivas relativas a doencas
humanas ou animais.

A substincia ou composi¢do que possa ser
administrada ao homem ou ao animal com
vista a estabelecer um diagnostico médico
ou a restaurar, corrigir ou modificar as
fungBes organicas no homem ou no animal
é igualmente considerada como medica-
mento.»

Artigo 3.°

«Nenhuma especialidade farmacéutica
pode ser colocada no mercado de um
Estado-Membro sem que uma autorizagio
tenha sido previamente concedida pela
autoridade competente desse Estado-Mem-
bro.»

13. No Tribunal de Grande Instance de
Grasse {a seguir «brgdo jurisdicional naci-
onal»), o arguido invocou o caricter pre-
tensamente incompleto da transposi¢do no
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direito francgs da Directiva 89/398. Por
despacho de 16 de Junho de 1997, que deu
entrada na Secretaria do Tribunal de Justica
em 19 de Junho de 1997, o 6rgio jurisdi-
cional nacional submeteu ao Tribunal de
Justica as questGes seguintes, nos termos do
artigo 177.° do Tratado que institui a
Comunidade Europeia:

«1) Pode um Estado-Membro assegurar a

transposicfio correcta de uma directiva
comunitiria mantendo através do acto
nacional de transposi¢io diplomas
anteriores adoptados com base num
diploma nacional de transposi¢io revo-
gado de uma directiva anterior revo-
gada, limitando-se a indicar no novo
acto de transposi¢io que estes diplo-
mas permanecem em vigor na medida
em que ndo sejam contririos ao novo
diploma nacional?

Os artigos 10.%, n.° 2, e 15.°, n.° 2, da
Directiva 89/398/CEE do Conselho, de
3 de Maio de 1989, relativa a aproxi-
macdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimenta-
¢do especial (JO L 186, de 30 de Junho
de 1989) autoriza um Estado a conti-
nuar a aplicar uma regulamentagio
anterior 4 directiva e ao seu acto de
transposi¢do?

A classificagfio, pela Directiva 89/398/
CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados, dos géneros

5)

destinados a uma alimentagdo especial
em nove grupos (enunciados no ane-
%0 I) que devem ser objecto de directi-
vas especificas e em géneros que nio
pertencem a um dos grupos e para os
quais ndo sdo previstas tais directivas,
permite a aplicagdo por um Estado-
-Membro de uma regulamentacio
baseada numa classificaciio que assenta
numa distingdo entre os produtos de
regime e os produtos dietéticos ou
numa distingéio entre os alimentos para
lactentes e criangas de tenra idade € os
alimentos que ndo sejam destinados
aos lactentes e criangas de tenra idade?

Os artigos 10.°% n.° 2, e 15.%, n.° 2, da
Directiva 89/398/CEE do Conselho, de
3 de Maio de 1989, relativa a aproxi-
macio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimenta-
cdo especial, ao reservar a aplicagdo
das medidas nacionais na hipbtese da
falta das directivas especificas previstas
no artigo 4.° da directiva, impedem os
particulares de invocar disposicdes da
directiva para pdr em causa as regras
de transposi¢io usadas pelos Estados-
-Membros e fazé-las declarar inaplica-
veis pelos Orgdos jurisdicionais nacio-
nais na medida em que sejam contra-
rias as disposi¢es da dirvectiva?

O facto de o controlo dos géneros
alimenticios ser exercido no quadro das
directivas comunitarias ndo implica

1-3375
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que os Estados estejam submetidos, no
exercicio desses controlos, ao respeito
dos principios gerais comunitirios e,
em particular, ao respeito da confianga
legitima?»

14. Foram apresentadas observacdes escri-
tas e orais por parte do arguido, da
Repiblica Francesa e da Comissao.

Il — Anilise

a) Admissibilidade

15. O Governo francés contestou a admis-
sibilidade das questdes submetidas ao Tri-
bunal de Justica, uma vez que a L-Carnitina
& um complemento, os complementos ali-
mentares ndo se destinam a uma alimenta-
cdo especial na acep¢do da Directiva
89/398, esta directiva ndo se aplica dquele
tipo de produtos e, portanto, nenhuma
resposta que o Tribunal de Justica pudesse
dar ds questdes seria qtil para a resolucdo
do litigio do processo principal.

16. E jurisprudéncia constante que «com-
pete exclusivamente aos 6rgios jurisdicio-
nais nacionais, aos quais & submetido o
litigio e que devem assumir a responsabili-
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dade pela decisdo jurisdicional a proferir,
apreciar, 4 luz das particularidades de cada
processo, quer a necessidade de uma deci-
sdo prejudicial para ficar em condi¢Ges de
proferir o seu julgamento quer a pertinén-
cia das questdes que colocam ao Tribunal
de Justica... Consequentemente, como as
questdes colocadas pelo juiz nacional sdo
relativas a interpretago do direito comu-
nitario, o Tribunal de Justica é, em princi-
pio, obrigado a decidir» 1. Ora, no caso
vertente, o 6rgdo jurisdicional colocou uma
série de questBes respeitantes d interpreta-
¢do de disposictes legislativas comunitarias
e principios gerais de direito comunitario.

17. Como ja referimos, supra, o regula-
mento de 4 de Agosto de 1986 foi adoptado
com base no Decreto n.° 81-574, que
visava transpor a Directiva de 1977 no
direito francés; foi mantido em vigor pelo
Decreto n.° 91-817, o qual tinha por
objectivo transpor a Directiva 89/398.
Resulta da jurisprudéncia constante do
Tribunal de Justica que, «ao aplicar o
direito nacional, quer se trate de disposi-
¢Oes anteriores ou posteriores d directiva, o
orgdo jurisdicional nacional chamado a
interpretd-lo é obrigado a fazé-lo, na
medida do possivel, 4 luz do texto e da
finalidade da directiva, para atingir o
resultado por ela prosseguido e cumprir
desta forma o artigo 189.°, paragrafo ter-
ceiro, do Tratado CE» 12, Contrariamente
ao ponto de vista expresso pelo Governo
francés, as respostas ds questdes suscitadas
pelo érgdo jurisdicional nacional ajudariam
em principio este Gltimo a interpretar a
regulamentacio nacional em conformidade
com a Directiva 8§9/398.

11 — Acordio de S de Junho de 1997, Celestini (C-105/94,
Colect., p. 12971, n.° 21).

12 — Acordio de 16 de Julho de 1998, Silhouette International
(C-355/96, Colect., p. 1-4799).
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18. Mesmo que o Governo francés tivesse
razdo ao afirmar que os produtos litigiosos
ndo caiem na al¢ada da Directiva 89/398,
s0 era possivel retirar essa conclusdo inter-
pretando a directiva e determinando as
obrigacdes que o direito comunitirio impde
aos Estados-Membros a este respeito, que é
o objectivo das quatro primeiras questdes.
Além disso, ainda que fosse fundado — o
que, a nosso ver, ndo &€ o caso — o
argumento do Governo francés acerca da
admissibilidade ndo teria qualquer incidén-
cia sobre a quinta questdo, que visa obter
indicacgdes relativas 4 aplicagio dos princi-
pios gerais do direito comunitidrio em
circunstincias como as do processo princi-
pal.

19. Face is consideragdes precedentes, pen-
samos que as questdes suscitadas séio
admissiveis.

b) A interpretagio da Directiva 89/398

20. A primeira questdo respeita as obriga-
cbes de transposi¢io no direito interno
imposta pela Directiva 89/398 aos Esta-
dos-Membros. Contudo, em vez de se
procurar uma decisdo in abstrato a propé-
sito das obrigacdes dos Estados-Membros a
este respeito, parece mais apropriado deter-
minar-se quais sdo as suas obrigagdes
materiais face d regulamentagio dos pro-
dutos litigiosos. Logicamente, quando a
transposigio correcta das disposigdes de
uma directiva ndo afecta a situagiio juridica
de um individuo, este ndo & em principio

afectado pela sna transposi¢do incorrecta.
Assim, no caso de que nos ocupamos, se
estivesse assente que os artigos 10.° e 15.°
da Directiva 89/398 deixavam os Estados-
-Membros aplicar as suas disposi¢des naci-
onais a produtos como os litigiosos, a
transposi¢do incorrecta de outras disposi-
¢bes ndo seria de qualquer utilidade para o
arguido.

21. Embora suscitem problemas distintos,
as segunda, terceira e quarta questdes
visam, concretamente, obter uma decisdo
acerca da questdo de saber se, em circun-
stincias como as do processo principal, a
Directiva 89/398 proibe um Estado-Mem-
bro de processar um individuo por ter
fabricado e distribuido produtos como os
litigiosos. E por este motivo que nos
propomos tratar este ponto em primeiro
lugar.

22. Tal como foi supra-referido, o Governo
francés duvida que a Directiva 89/398
possa de alguma forma aplicar-se ao que
o mesmo qualifica de complementos ali-
mentares, No despacho de remessa, o 6rgdo
jurisdicional nacional qualificou expressa-
mente o «Arkotonic» de complemento
alimentar, nio o tendo feito relativamente
aos restantes produtos litigiosos. Nas suas
observagdes escritas, a Comissdo partiu do
principio de que todos os produtos litigio-
sos sio complementos alimentares, nfo
obstante o arguido ter negado na audiéncia
que a L-Carnitina seja um produto desse
tipo.

I1-3377
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23. E claro que falar da L-Carnitina como
sendo ou nic um complemento alimentar
n3o tem mais sentido do que afirmar ou
contestar que aquela & um aditivo. A
maioria das substincias comestiveis ou
potéveis conhecidas podem revelar-se noci-
vas em caso de erro de dosagem ou se
forem consumidas inconscientemente; a
afirmacdo «solo dosis fecit venenum» («é
a dosagem que faz o veneno»), da autoria
de Paracelsus, médico do século dezasseis, &
hoje amplamente aceite. A L-Carnitina é
apenas uma substincia nutricional que, em
certas doses e eventualmente combinada
com outras substincias, pode ser apresen-
tada como um complemento alimentar 13,
podendo, noutras doses e em outros con-
textos, ser utilizada como um aditivo 14, ou
mesmo como medicamento 15. Acrescenta-
remos que o Tribunal de Justica nio foi
informado da composi¢do ou da apresen-
tagio exactas de nenhum dos produtos
litigiosos; para efeitos do presente litigio, as
partes consideraram que tais produtos
eram essencialmente similares, e que a L-
-Carnitina constituia o ingrediente ou o
principio activo principal de todos eles. Na
auséncia de informacdes mais detalhadas,
somos obrigados a basear as presentes
conclusBes nestes pressupostos.

24. E talvez certo que os produtos litigio-
sos, ou alguns deles, sdo comercializados
como complementos alimentares, e & ver-

13 — O Regulamento (CEE) n.° 2061/89 da Comissdo, de 7 de
Julho de 1989, relativa 4 classificagdo de certas mercado-
rias na nomenclatura combinada (JO L 196, p. 5),
descreve, para efeitos de classificagdo pautal, os compri-
midos contendo 1,4 g de L-Carnitina por 100 g como um
complemento alimentar.

14 — O anexo 1V, ponto 3, da Directiva 96/5 da Comissdo
(citada na nota 7, supra), menciona a L-Carnitina entre as
substincias que podem ser utilizadas no fabrico de
preparages d base de cereais e de alimentos para bebés
destinados aos lactentes e criangas de tenra idade

15 — V., a seguir, a secgdo 11, alinea c).
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dade que nio existe actualmente nenhuma
legislagio comunitaria que regule especifi-
camente a composi¢io ou a cotnercializa-
¢do destes produtos 16; tal ndo é suficiente,
a nosso ver, para que dai se conclua que as
mesmas escapam ao dmbito de aplicacio
da Directiva 89/398. O artigo 1.° da direc-
tiva distingue entre os géneros alimenticios
correntes € os que se destinam a uma
alimentagdo especial, estando este Gltimo
conceito definido mais precisamente no
n.° 2. Embora o juiz de remessa nio
indique exactamente a que alimentacdo os
produtos litigiosos eram destinados, o
arguido alegou que os mesmos deviam ser
considerados como pertencendo ou ao
grupo 8 (alimentos adaptados a um esfor¢o
muscular intenso, sobretudo para os des-
portistas), ou ao grupo 4 (géneros alimen-
ticios com valor energético baixo ou redu-
zido destinados ao controlo de peso) da
lista que consta do anexo I da directiva 17,
As autoridades francesas, em particular a
Commission interministérielle d’étude des
produits destinés 4 une alimentation parti-
culiére, em 1993, e o CSHPE em 1994,
parecem ter-se debrucado sobre o consumo
da L-Carnitina sob esses dois dngulos.

25. Em nossa opinido, sejam os produtos
litigiosos concebidos para praticantes de
desporto ou para adeptos de regimes de
emagrecimento, podem ser considerados,
em principio, como destinados a uma
«alimentacio especial» na acep¢do do

16 — No seu livro verde Principios Gerais da legislagio alinen-
tar da Unido Europeia, a Comissdo viu nos complementos
alimentares um dos trés dominios nos quais «o principio
do reconhecimento matuo ndo pode por si s6 suprimir os
efeitos perversos das medidas nacionais no mercado
interno» [COM (97) 176, segunda parte, secgio 8, p. 21].

17 — Na audiéncia, o arguido sugeriu igualmente que os seus
produtos podiam ser classificados no grupo 5 (alimentos
dietéticos destinados a fins medicinais especificos), embora
nio tenha fornecido qualquer argumento de natureza a
sustentar este ponto de vista.
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artigo 1.° n.° 2, da Directiva 89/398. Os
grupos 4 e 8 do anexol da directiva
reconhecem expressamente que o controlo
do peso e o esforco muscular intenso estdo
abrangidos por essa alimentacdo. A descri-
¢do dos produtos litigiosos feita pela
Comissdo, na audiéncia, como sendo sub-
stincias «extremamente hipocaléricas»
parece-nos coerente com as propriedades
geralmente reivindicadas pela L-Carnitina
de transformagdo da gordura em energia. E
por este motivo que ndo temos qualquer
davida de que estes dois produtos litigiosos,
apresentados como produtos para emagre-
cer, poderiam ser classificados no grupo 4
do anexo I da directiva. Esta interpretacdo
do teor do anexo 1 é igualmente compativel
com a que foi adoptada pela Comissdo na
Directiva 96/8, aplicével a certas categorias
de «géneros alimenticios destinados a ser
utilizados em dietas de restri¢io calérica
para redugdo de peso». A situagdio é ainda
mais clara tratando-se dos produtos litigio-
sos apresentados como produtos energéti-
cos destinados aos desportistas, que estdio
em principio abrangidos pelo grupo 8. Nos
termos da reparti¢do de competéncias ope-
rada pelo artigo 177.° do Tratado, cabe ao
orgdo jurisdicional nacional, tendo em
conta a composi¢do e as outras proprieda-
des dos produtos litigiosos, decidir se os
mesmos caem na al¢ada da Directiva
89/398 interpretada deste modo.

26. Mesmo que se considere que os produ-
tos litigiosos estdo abrangidos pela Direc-
tiva 89/398, nenhuma das directivas espe-
cificas na acep¢iio do artigo 4.° adoptadas
até hoje regulam as condigdes em que esses
produtos podem ser fabricados e distribui-
dos. Nestas circunstincias, deve responder-

-se ds segunda, terceira e quarta quest&es 18
que, no estadio actual do direito comuni-
tario, os Estados-Membros gozam do
poder de aplicar «as disposi¢es nacionais
aplicaveis na falta de (tais) directivas», nos
termos dos artigos 10.°,n.° 2,e 15.°, n.° 2;
a aplicacdo destas disposicdes nacionais
encontra-se, contudo, sujeita ds obrigacdes
impostas aos Estados-Membros pelas
regras do Tratado relativas a livre circula-
¢do de mercadorias. Acrescentaremos que
esta situagdo & idéntica 4 que existiria se o
Tribunal de Justica devesse ndo seguir a
nossa recomendac¢do segundo a qual os
produtos litigiosos devem ser considerados
como abrangidos pela Directiva 89/398.
Antes de abordar a questio da aplicagdo
das regras do Tratado relativas 4 livre
circulagdo de mercadorias, &, contudo,
necessario examinar a eventual pertinéncia
da Directiva 65/65 para o presente caso.

c) A eventual pertinéncia da Directiva
65/65

27. O orgdo jurisdicional nacional salien-
tou que foram concedidas autorizaces de
comercializagio para dois produtos con-
tendo a L-Carnitina, provavelmente em
Franca e nos termos da Directiva 65/65,
em 1975 e em 1986. Nas suas observacdes

18 — Scgundo_o ponto de vista que expressamos no n.° 20,
supra, nio ¢ necessirio examinar a primeira questio no
quadro do presente processo.
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escritas, o arguido invocou este facto para
alegar que ndo existia, por conseguinte,
qualquer obstaculo & comercializagio de
produtos 4 base de L-Carnitina decorrente
da sua composi¢io, embora na audiéncia
tenha informado o Tribunal de Justica que
a propria sociedade Arkopharma tinha
beneficiado de uma autorizacdo de comer-
cializagdo para a «L-Carnitina», a qual,
declarou, nfo é mais nem menos do que os
produtos dietéticos «Carnivit» e «Turbo-
diet» apresentados sob a forma de medica-
mento, produtos estes que figuram entre os
que estdo na origem dos processos judiciais
movidos contra aquele 1. Por outro lado,
na audiéncia, o0 Governo francés informou
o Tribunal de Justica de que tinham sido
concedidas autorizaces de comercializa-
¢do para a «Carnitine Arkopharma
300 mg», em embalagens de 12 ¢ de 24
comprimidos, para o tratamento de estados
passageiros de fadiga.

28. Embora o 6rgio jurisdicional nacional
ndo tenha submetido ao Tribunal de Justica
qualquer questdo especifica respeitante 4
pertinéncia da Directiva 65/65 para o
presente litigio, baseou-se nas autorizagdes
de comercializagio como fazendo parte do
enquadramento factual. Além disso, a
quinta questdo faz referéncia ao «controlo
dos géneros alimenticios... no quadro das
directivas comunitarias», sem precisar de
que medidas se trata, sendo que, de acordo
com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica
atras examinada, poderia estar incluida a
Directiva 65/65. Além disso, e este & um

19 — «Carnivit» ndo figura entre os produtos litigiosos enume-
rados no despacﬁo de remessa, coptrariamente a duas
apresentagdes de «Turbodiet» e de «Elle Carnitine»,
respectivamente.
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ponto mais importante, se o Tribunal de
Justica ignorasse a Directiva 65/65 ao
responder ao 6rgdo jurisdicional nacional,
a utilidade das respostas que deve fornecer
ficaria, em nosso entender, reduzida,
podendo mesmo conduzir a uma compre-
ensdo errdnea das disposicdes do direito
comunitario aplicaveis. Por altimo, o Tri-
bunal de Justica desde ha muito tem
admitido que pode tomar em consideragio
normas de direito comunitario diversas das
mencionadas nas questdes que lhe sdo
submetidas 2%, Em qualquer dos casos, tal
como veremos posteriormente, a classifica-
¢do dos produtos nos termos da Directiva
65/65 &, na nossa opinido, pertinente no
que respeita 4 questio da aplicacdo do
artigo 36.° do Tratado.

29. O facto de a um produto A, que &
idéntico a um produto B, ter sido concedida
uma autorizagdo de comercializagdo como
medicamento parece-nos pertinente para a
classifica¢do, segundo o direito comunita-
rio, do produto B, embora talvez ndo no
mesmo sentido que o arguido lhe atribui.
Em primeiro lugat, parece-nos dificil ndo
concluir que, se a «Elle-Carnitine» & consi-
derada um medicamento em Franga, outros
produtos idénticos ou essencialmente seme-
lhantes do ponto de vista da sua composi-
¢do ou da sua ac¢do farmacologica deve-
riam sé-lo igualmente. Além disso, tendo
em conta a funcdo fisiologica da L-Carni-
tina, que transforma a gordura corporal em
energia, o que ndo é contestado pelas partes
do presente litigio, ndo vemos como pro-

20—V, o acérdio de 12 de Dezembro de 1990, SARPP
{C-241/89, Colect., p. I-4695, n.° 8).
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dutos cujo principio activo principal ou um
desses principios & a L-Carnitina pudessem
ndo estar abrangidos pela nogio de «medi-
camento» enunciada no artigo 1.° n.° 2,
da Directiva 65/65, ou seja, uma «substan-
cia... que possa ser administrada ao
homem... com vista a... modificar as fun-
¢bes orgénicas...» 21, Nestas condigdes, o
artigo 3.° da Directiva 65/65 obrigaria o
Estado-Membro interessado a proibir a
comercializagdo de tais produtos no seu
territdrio sem que tivesse sido previamente
emitida uma autorizagdo nos termos do
procedimento exposto no capitulo II da
directiva.

30. Varias consequéncias decorreriam da
classificagdio dos produtos litigiosos, ou de
alguns deles, na categoria de medicamen-
tos. Em primeiro lugar, a circunstincia de
serem considerados como géneros alimen-
ticios noutros Estados-Membros ndo pode-
ria impedir as autoridades francesas de lhes
reconhecer a qualidade de medicamentos,
uma vez que apresentam as caracteristicas
destes 22, Do mesmo modo, o facto de, por
outro lado, poderem ser considerados
como abrangidos no dmbito de aplicagio
da Directiva 89/398 ndo significa que
possam subtrair-se ds condi¢des a que a
Directiva 65/65 sujeita a respectiva autori-
zagdo, visto cairem na sua algada. Assim,
no caso Upjohn, exactamente um mesmo
produto, nomeadamente, um tratamento

21 — Na sua resolugdo de 29 de Maio de 1997 relativa ao
estatuto das medicinas nio convencionais, o Parlamento
Europeu referiu que «os complementos alimentares... estdo
frc?'ucmcmcntc na fronteira entre o produto dictético ¢ o
medicamento» (JO C 182, p. 67).

22 — Acordio de 6 de Novembro de 1997, LTM (C-201/96,
Colect., p. [-6147, n.° 24, que remete para o acordio de
21 de Margo de 1991, Dellatre, C-369/88, Colect.,
p. I-1487, n.>* 27 ¢ 29),

para a calvicie natural, foi comercializado
no mesmo Estado-Membro simultanea-
mente como medicamento e como cosmé-
tico23. Chamado a conhecer, a titulo pre-
judicial, de um litigio em matéria de
concorréncia desleal, o Tribunal de Justi¢a
decidiu que, mesmo que o produto em
causa correspondesse a definicio de um
cosmético, devia, ndo obstante, ser consi-
derado como um medicamento se estivesse
abrangido pelo 4dmbito de aplicagio do
artigo 1.% n.° 2, da Directiva 65/65:

«Esta conclusdo &... a finica que é conforme
ao objectivo de protecgdo da satde pablica,
prosseguido por ambas directivas, dado
que o regime juridico das especialidades
farmac@uticas & mais rigoroso que o dos
produtos cosméticos, tendo em conta os
perigos especiais que aquelas podem apre-
sentar para a saide pablica e que geral-
mente os produtos cosméticos ndo apresen-
tam» 24,

31, No mesmo acdrdio, o Tribunal de
Justica forneceu uma série de indicacdes

23 — V. acdrdao de 16 de Abril de 1991 (C-112/89, Colect.,
p. 1-1703); v. igualmente n.°* 16 a 30 das concluses do
advogado-geral G. Cgsmas relativas ao acérdio de 28 de
Janciro de 1999, Osterreichische Unilever (C-77/97,
Colect,, pp. 11431, 1-433).

24 — Ibidem, n.° 31,
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acerca da interpretacdo da nogio de «medi-
camento» na acep¢do do artigo 1.° n.° 2,
da Directiva 65/65 e da identificacfio desses
produtos:

—  «... s30 igualmente abrangidos por esta
disposicdo os produtos que alteram as
funcdes orginicas sem que haja
doenga...»;

— «... a utilizacdo no texto da expressdo
‘com vista a’ permite incluir na defini-
¢do de medicamento ndo sb os produ-
tos que tém um efeito real sobre as
funcdes orginicas, mas também os que
ndo tém o efeito anunciado, o que
permite ds autoridades oporem-se 4
colocagdo no mercado de tais produtos
a fim de proteger os consumidores»;

— a expressdo «‘restaurar, corrigir ou
modificar as funges orginicas’... deve
ser entendida de modo suficientemente
amplo a fim de abranger todas as
substancias que possam ter efeito sobre
o funcionamento propriamente dito do
organismo»; sdo, contudo, excluidas,
as «substincias que, embora tendo
influéncia no corpo humano, como
certos cosméticos, nio tém efeitos
significativos sobre o metabolismo e
ndo modificam, assim, as condigdes do
seu funcionamento»;
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— «cabe ao juiz nacional proceder caso a
caso ds qualificacBes necessarias aten-
dendo 4s propriedades farmacolégicas
do produto em causa, tal como podem
ser determinadas no estidio actual de
conhecimento cientifico, aos seus
modos de utilizacdo, 4 amplitude da
sua difusdo e ao conhecimento que os
consumidores tém do mesmo» 25,

32. Consequentemente, daqui resulta que,
se o 6rgdo jurisdicional devesse concluir
que os produtos litigiosos, ou alguns deles,
respondem 4 defini¢do de medicamentos, as
autoridades francesas estariam ndo apenas
habilitadas, mas em principio obrigadas,
por for¢a da Directiva 65/65, a proibir a
sua comercializa¢do na falta da autorizagio
exigida. Nesta perspectiva, e contraria-
mente ao que o arguido deixou entender,
a inconsequéncia das autoridades francesas
ndo decorre, por conseguinte, do facto de
proibirem a comercializacdo dos produtos
litigiosos a0 mesmo tempo que os autori-
zam — ou autorizam produtos idénticos —
como medicamentos, mas sim do facto de
n3o terem considerado como medicamen-
tos os produtos litigiosos que sdo idénticos
aos produtos autorizados nos termos da
Directiva 65/65.

33. As autoridades francesas ndo invoca-
ram a Directiva 65/65 no processo princi-

25 — Acorddo Upjohn, ja referido na nota 23, n.°* 19 a 23.
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pal, embora o Decreto de 15 de Abril
de 1912 tenha como efeito proibir a
comercializacdo, sem autorizacdo prévia,
de todos os géneros alimenticios, incluindo
os susceptiveis de ser classificados na
categoria de medicamentos. Seja como for,
é jurisprudéncia constante que «uma direc-
tiva ndo pode ter como efeito, por si
propria e independentemente de uma lei
adoptada para sua execugdo, determinar ou
agravar a responsabilidade criminal daque-
les que actuarem em violagio das suas
disposi¢des» 26, De igual modo, no presente
processo, a Directiva 65/65 ndo podia, em
nossa opinido, ser interpretada no sentido
de que determina ou agrava a responsabi-
lidade penal do arguido por forca de
disposi¢Bes nacionais que, tais como as do
caso vertente, ndo foram adoptadas para a
executarem. Todavia, o facto de as autori-
dades francesas terem podido, sem prejuizo
da decisdo do 6rgdo jurisdicional nacional,
basear-se nas disposi¢des nacionais que
transpdem a Directiva 65/65 & pertinente
para determinar se as regras do Tratado
relativas a livre circulagio de mercadorias
sdo aplicaveis.

d) A aplicagio das regras do Tratado
relativas a livre circulagio de mercadorias

34. O artigo 30.° do Tratado CE proibe as
medidas de efeito equivalente a restrigtes

26 — Acordio de 13 de Novembro de 1990, Fedesa ¢ o.
(C-331/88, Colect., p. 1-4023, n.° 43); v, igualmente os
acdrddos de 8 de Outubro de 1987, Kolpinghuis Nijmegen
(80/86, Colect., p. 3969), ¢ de 11 de Junho de 1987,

Pretore di Salo (14/86, Colect., p. 2545).

quantitativas ds trocas comerciais entre os
Estados-Membros. O alcance desta dispo-
si¢do foi interpretado pelo Tribunal de
Justica, numa jurisprudéncia constante, no
sentido de que inclui «todas as regulamen-
tagBes comerciais dos Estados-Membros
susceptiveis de entravar, directa ou indirec-
tamente, actual ou potencialmente, o
comércio intracomunitario» 27, Mais espe-
cificamente, no acérdio Keck e Mithouard,
o Tribunal de Justica entendeu que consti-
tui uma medida de efeito equivalente a
aplicagdo «a mercadorias provenientes de
outros Estados-Membros, onde sdo legal-
mente fabricadas e comercializadas, de
regras relativas ds condi¢bes a que essas
mercadorias devem obedecer (como as
relativas 4 sua designacfio, forma, dimen-
sdes, peso, composi¢do, apresentagdo, eti-
quetagem, acondicionamento), mesmo que
essas regras sejam indistintamente aplica-
veis a todos os produtos, desde que essa
aplicagio ndo possa ser justificada por
objectivos de interesse geral susceptiveis
de primar sobre as exigéncias da livre
circulagdo de mercadorias» 28,

35. No presente processo, o Governo fran-
cés ndo contestou que produtos contendo
L-Carnitina sdo fabricados?? e distribuidos
noutros Estados-Membros3¢ «em condi-

27 — V., por exemplo, o acérdio de 14 de Julho de 1983, Sandoz
(174/82, Recuetl, p. 2445, n.° 7).

28 — Acordio dc 24 de Novembro de 1993 (C-267/91 ¢
C-268/91, Colect., p. 1-6097, n.° 15).

29 — Segundo o dossicr do processo, 4 data dos factos que estdo
na origem do grcscntc litigio, alguns dos produtos
litigiosos eram fabricados no Reino Unido,

30 — De acordo com o despacho de remessa, produtos contendo
L-IQalgnitilla podem ser adquiridos na Bélgica, Reino Unido
¢ Itilia.
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¢Bes que ndo s3o iguais ds aplicaveis em
Franca», tal como o mesmo salienta pot
eufemismo, e que, por conseguinte, o
artigo 30.° do Tratado & eventualmente
aplicavel 31, No processo principal, as
autoridades francesas parecem aplicar aos
produtos litigiosos as regras nacionais rela-
tivas & composicido dos géneros destinados
a uma alimentacfo especial, as quais caiem
na alcada do artigo 30.°% tal como foi
definido pelo acordio Keck e Mithouard;
nao foi em parte alguma sugerido que essas
regras deviam ser consideradas como
«modalidades de vendas» que escapam ao
dominio de aplicagdo desta disposicdo.
Além disso, o Tribunal de Justica ja decla-
rou num certo nimero de casos que o
sistema de autorizacdo instaurado pelo
decreto de 15 de Abril de 1912, que esta
na origem do processo principal, constitui
um obstaculo 4 livre circulagdo de géneros
alimenticios 32,

36. Na audiéncia, o Governo francés limi-
tou-se a alegar que os produtos litigiosos
ndo eram proibidos, mas «tinham dado
lugar a um processo». Este argumento é
desprovido de qualquer fundamento; o
facto de a distribuicdo destes produtos
expor o distribuidor a sangdes penais nos
termos da legislacdo relativa 4 protecgio
dos consumidores deve ser considerado, do
ponto de vista do artigo 30.° do Tratado,
como tendo sob todos os aspectos o efeito
equivalente a uma proibicio expressa de
distribuicdo. Além disso, ndo ha davida de

31 — A Comissdo ndo apresentou qualquer argumento em apoio
do ponto de vista contrario, que a mesma expds na
audiéncia.

32 — Acorddos de 13 de Dezembro de 1990, Bellon (C-42/90,
Colect.,f. 1-4863, n.° 10), e de 6 de Maio de 1986, Muller
e 0. {304/84, Colect., p. 1511).
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que as disposictes francesas aplicaveis ndo
autorizam o emprego da L-Carnitina em
doses superiores a 100 mg/1000 Kcal nos
géneros alimenticios destinados a uma
alimentagio especial. Daqui resulta, em
nosso entender, que a aplicagdo das dispo-
si¢Bes nacionais em que se baseia o Minis-
tério Pablico, em circunstincias como as
que estdo na origem do litigio do processo
principal, constitui uma medida de efeito
equivalente a uma restricdo quantitativa ao
comércio dos produtos litigiosos, na acep-
¢do do artigo 30.° do Tratado.

37. Subsiste a questdo da existéncia de um
objectivo de interesse piiblico susceptivel de
justificar a proibicdo efectiva da distribui-
¢do dos produtos litigiosos. O artigo 36.°
do Tratado autoriza expressamente restti-
¢Bes ao comércio entre os Estados-Mem-
bros justificadas por razdes de saide
pablica, a0 mesmo tempo que o Tribunal
de Justica reconheceu, na sua jurisprudén-
cia que, «na falta de uma regulamentagio
comum da comercializagdo dos produtos
de que se trata, os obstaculos 4 livre
circulacio intracomunitiria que resultam
de disparidades das regulamentagfes naci-
onais devem ser aceites na medida em que
tal regulamentacgdo, aplicavel indistinta-
mente aos produtos nacionais e aos impor-
tados, possa ser justificada como necessaria
para satisfazer exigéncias imperativas rela-
cionadas, designadamente, com a protec-
¢do dos consumidores» 33, Nas suas obser-

33 — Acorddo de 12 de Margo de 1987, Comissio/Alemanha
(178/84, Colect., p. 1227, n,° 28), com uma referéncia ao
acorddo de 20 de Fevereiro de 1979, Rewe-Zentral, dito
«Cassis de Dijon» (170/78, Colect., p. 327).
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vagBes no presente processo, o Governo
francés parece basear-se em primeiro lugar
em consideraces de satide pablica, embora
tenha igualmente mencionado a proteccio
dos consumidores.

38. Ja por diversas vezes, o Tribunal de
Justica se debrucou sobre a questio da
compatibilidade com o artigo 36.° das
restricdes nacionais 4 importagdo de géne-
ros alimenticios contendo aditivos cujo
emprego fora proibido por for¢a de dispo-
si¢bes legislativas nacionais. Assim, no
acdrddo Sandoz, a ré tinha sido processada
por importar géneros alimenticios e bebidas
enriquecidas com vitaminas destinadas aos
desportistas sem ter obtido a autorizagdo
prévia necessaria em direito neerlandés
para adicionar vitaminas aos alimentos 34.
O Tribunal de Justi¢a comegou por referir
que «as vitaminas ndo sdo em si mesmas
substdncias nocivas, sendo, pelo contririo,
reconhecidas pela ciéncia moderna como
necessarias ao organismo humano, admi-
tindo, porém, que o seu consumo excessivo
durante um periodo prolongado pode ter
efeitos nocivos...» 35, As disposigoes legis-
lativas aplicaveis, incluindo a directiva de
1977, revelaram «que o legislador comuni-
tirio parte do principio de que deve
restringir-se o emprego de aditivos alimen-
tares s matérias limitativamente especifi-
cadas, deixando aos Estados—Membros
uma certa margem de apreciagio para
promulgar regulamenta¢des mais severas»;
o Tribunal de Justiga acrescentou que
«€sses actos comunitarios sdo, por conse-
guinte, testemunho de uma grande prudén-

34 — Acbrdio ji referido, nota 27,
35 — Ibidemn, n.° 11.

cia a respeito da nocividade potencial dos
aditivos, cujo grau & ainda incerto para as
diferentes substincias, e deixam um grande
poder de apreciacdo aos Estados-Membros
a respeito desses aditivos» 36, incluindo a
possibilidade de exigir uma autorizagio
administrativa prévia 4 comercializagio
dos alimentos em causa. Na falta de
harmoniza¢do comunitiria, os Estados-
-Membros sdo, por conseguinte, livres de
decidir do nivel de protec¢io da satide que
pretendem garantir.

39. O exercicio por parte dos Estados-
-Membros do seu poder de apreciagdo na
matéria estd sujeito ao principio da pro-
porcionalidade que subjaz ao n.°2 do
artigo 86.° Por forca deste principio, as
medidas nacionais devem limitar-se «ao
que & necessario para atingir os objectivos
de protecgio da saiide legitimamente pros-
seguidos», e a comercializagio deve ser
autorizada «sempre que a adigdo de vita-
minas aos géneros alimenticios responder a
uma necessidade real, nomeadamente, de
ordem tecnolégica ou alimentar» 37, Além
disso, em todo o processo de autorizagio de
comercializagdo, € ds autoridades nacionais
que cabe provar que o produto & nocivo
para a satide, embora possam naturalmente
solicitar ao importador todas as informa-
¢Oes necessarias de que este dispde.

40. Os processos posteriores demonstram
que, no exercicio do seu poder de aprecia-

36 — Ibidem, n.° 15,
37 — Ibident, . 18 ¢ 19,
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¢do em matéria de proteccio da satde
ptblica, os Estados-Membros «devem ter
em conta os resultados da investigacio
cientifica internacional e, nomeadamente,
os trabalhos do Comité cientifico comuni-
tario 38 da alimentacdo humana» 39,
embora os pareceres deste comité «(ndo
sejam) de natureza a afastar a responsabi-
lidade das autoridades nacionais em maté-
ria de protecgdo da satde na falta de regras
coercivas e de medidas de controlo eficazes
a nivel comunitario» 49, Tratando-se em
particular dos aditivos, o Tribunal de
Justica aceitou o ponto de vista do CSA
segundo o qual as substincias s6 podem ser
autorizadas como aditivos para responder a
uma necessidade, necessidade esta «que
pode ser de ordem tecnolbgica ou econd-
mica ou ainda, no que respeita acs aroma-
tizantes e colorantes, de caracter organolé-
tico ou psicoldgico», devendo a existéncia
de tal necessidade ser apreciada «tendo em
conta os héibitos alimentares nesse
Estado» 41, Esta analise foi confirmada no
acorddo Muller e o.42, no qual o Tribunal
de Justica mencionou a obrigagio de os
Estados-Membros facultarem aos operado-
res econdmicos um processo de autorizagdo
facilmente acessivel e que possa ser con-
cluido em prazos razoaveis, bem como nos
acbrddos «cerveja alemd» e Bellon 43; neste
altimo, o Tribunal de Justica precisou que

38 — Na realidade, o Comité cientifico da alimentagio humana
{a seiuir «CSA») foi criado pela e para a Comissio, cujos
membros esta nomeia e que sd ela pode consultar: v.
Decisdo 95/273/CE da Comissio, de 6 de Julho de 1995,
relativa 4 instituicio de um comité cientifico da alimenta-
¢do humana &]O L 167, p. 22), que substituiu a Decisdo
74/234/CEE da Comissdo, de 16 de Abril de 1974 {JO
1. 136, p. 1).

39 — V., para uma ideia geral, Gary «The Scientific Committee
for Food», in Van Schendelen (sob direc¢io de) EU
Committees as Influential Policymakers, Dartmouth
Publishing Company, Aldershot, 1998, p. 68.

40 — Acdrddo de 10 de Dezembro de 1985, Motte (247/84,
Recueil, p. 3887, n.° 20).

41 — Ibidem, n.** 21 ¢ 24,
42 — J4 referido, n.° 26,

43 — V. os acorddos ComissdofAlemanha, ja referido, n.° 45, ¢
Bellon, ja referido, n.° 15

I-3386

uma recusa de autorizagio deve poder ser
objecto de recurso judicial.

41, No que respeita i protec¢do da safide
ptblica, os produtos litigiosos diferem em
diversos aspectos dos que foram examina-
dos pelo Tribunal de Justica nos processos
supramencionados, o que impede a aplica-
¢do pura e simples dessa jurisprudéncia ao
caso vertente, Em particular, tal como a
Comissdo salientou na audiéncia, ndo é de
modo algum apropriado considerar a L-
-Carnitina existente nos produtos litigiosos
como um aditivo quando a mesma parece
ser, se ndo o principal, pelo menos um dos
principais ingredientes destes produtos.
Este ponto de vista & corroborado pelo
artigo 1.°, n.° 2, da Directiva 89/107/CEE
do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988,
relativa 4 aproximacdo das legislacbes dos
Estados-Membros respeitantes aos aditivos
que podem ser empregues nos géneros
alimenticios destinados 4 alimentacio
humana 4. Este texto define o termo «adi-
tivo alimentar» da seguinte forma:

«... qualquer substdncia ndo consumida
habitualmente como alimento em si mesma
e habitualmente no utilizada como ingre-
diente caracteristico na alimentacio, com
ou sem valor nutritivo, e cuja adicdo
intencional aos géneros alimenticios, com
um objectivo tecnolégico, na fase de

44— O 1989, L 40, p. 27.
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fabrico, transformacdo, preparacio, trata-
mento, acondicionamento, transporte ou
armazenagem, tenha por efeito, ou possa
legitimamente considerar-se como tendo
por efeito, que ela prépria ou os seus
derivados se tornem directa ou indirecta-
mente um componente desses géneros ali-
menticios.»

Em nosso entender, resulta dos factos tal
como se encontram descritos no despacho
de remessa e nas observagdes das partes,
que a L-Carnitina contida nos produtos
litigiosos & um «ingrediente caracteristico»
em vez de um aditivo empregue «com um
objectivo tecnoldgico».

42. A segunda diferenga importante é que
todos os aditivos em causa na jurisprudén-
cia supra-referida ja estavam sujeitos a uma
certa forma de regulamentacio comunita-
ria anterior aos factos que deram origem ao
litigio; como resultado (ou talvez como
condigdo prévia necessiria), existia j4 em
certa medida um consenso cientifico
quanto aos efeitos que podiam resultar da
adi¢do destas substincias aos géneros ali-
menticios. Tal permitiu ao Tribunal de
Justica conclui, no acérddo Sandoz por
exemplo, que a concentragio de vitaminas
nos produtos em causa neste processo
estava «longe de atingir o limite critico de
nocividade, de tal forma que mesmo o
consumo excessivo destes altimos nio pode
por si sb envolver riscos para a sande
piblica. Todavia, tal risco ndo pode ser

excluido na medida em que o consumidor
absorve, além disso, quantidades incontro-
laveis e imprevisiveis de vitaminas com
outros alimentos» 43,

43. O estadio de conhecimento cientifico
respeitante a eventuais efeitos indesejaveis
para a satide humana provocados pela
ingestdo de doses suplementares de L-
-Carnitina ndo parece estar muito avangado.
O Governo francés invocou os pareceres de
dois organismos nacionais para sustentar
que a ingestdo dos produtos litigiosos podia
provocar distrbios digestivos numa parte
importante da populacdo. Todavia, ndo
conseguiu apoiar esta afirmagdo em traba-
lhos de investigagdo cientifica internacio-
nal, nem explicar como produtos seme-
lhantes em doses semelhantes ou idénticas
tinham podido obter uma autorizacdo de
comercializagdo, a despeito das conclusdes
do CSHPF; com efeito, este Gltimo, como
afirmou o proprio Governo francés, tinha
baseado o seu parecer negativo em ensaios
que envolviam a ingestdo diaria de doses de
900 mg ou menos. Na audiéncia, a Comis-
sdo informou o Tribunal de Justica de que
nfio tinha conhecimento de elementos cien-
tificos que permitissem concluir que o
emprego da L-Carnitina apresentaria um
perigo especial para a satde piblica, sendo
certo que produtos contendo esta substin-
cia ou dos quais ela constitui um dos
principais componentes sio objecto de
venda livre em outros Estados-Membros.

45 — Acordio ja referido na nota 27, n.° 12,
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44, Estamos, contudo, convencidos de que
as autoridades francesas podem legitima-
mente invocar a derrogacio concedida pelo
artigo 36.° do Tratado, ndo obstante terem
considerado os produtos litigiosos como
géneros alimenticios destinados a uma
alimentacdo especial. Em primeiro lugar,
se os mesmos tém as propriedades que lhes
sdo atribuidas, os produtos de que a L-
-Carnitina & o principio activo principal
deveriam em principio (embora nio seja
esse 0 caso vertente) ser considerados como
«medicamentos» para efeitos da Directiva
65/65; o Tribunal de Justica declarou
repetidamente que, «entre os bens ou
interesses protegidos pelo artigo 36.° a
saide e a vida das pessoas ocupam o
primeiro lugar, competindo aos Estados-
-Membros... determinar o nivel de protec-
¢do que pretendem garantir» 46, A este
respeito, o facto de um produto contendo
uma determinada substincia activa ter sido
autorizado como medicamento, cujo con-
sumo, sob certas condi¢@es, estd provado
ter um certo efeito terapéutico, nfo signi-
fica, do nosso ponto de vista, que o seu
fabrico ou a sua distribuicio devam ser
necessariamente autorizados para diferen-
tes fins e em diferentes condi¢Bes, sem
restricdes 47. Em segundo lugar, e o mesmo
vale para os aditivos, a protec¢do da satde
pablica pode justificar medidas nacionais
destinadas a impedir qualquer efeito nocivo
de um consumo excessivo de uma substin-
cia que, como foi referido, ja existe em
numerosos alimentos, independentemente
de esta substincia, considerada isolada-
mente, ser nociva ou ndo; tal prudéncia
parece-nos particularmente justificada no
estadio actual de incerteza cientifica acerca
das implicacdes para a satide pfiblica do
consumo de L-Carnitina. Além disso, ao

46 — Acbrdio de 16 de Abril de 1991, Eurim-Pharm (C-347/89,
Colect., p. I-1747, n.° 26).

47 — E o que o arguido reconheceu tacitamente na audiéncia, ao
declarar que qualquer medicamento podia ser perigoso, em
fungio da quantidade ingerida, do contexto em que &
ingerido, da idade e do estado de satide do paciente, etc.
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prever a adopgdo de directivas especificas
que regulem a composi¢do de produtos
como os que estdo ora em causa, O
artigo 4.°, n.° 1, alinea a), da Directiva
89/398 reconhece que os Estados-Membros
podem adoptar disposi¢cBes nacionais regu-
ladoras desse dominio, disposices estas
que as directivas harmonizariam com a
preocupacdo de facilitar a livre circulagio

das mercadorias.

45, Embora o recurso ao artigo 36.° do
Tratado possa em principio justificar-se no
caso vertente, as autoridades nacionais
competentes para autorizar a comercializa-
¢do dos alimentos devem ter em conta o
principio da proporcionalidade expresso no
segundo paragrafo daquela disposi¢io.
Cabe-lhes, nomeadamente, demonstrar
que a sua regulamentacio «& necessdria
para proteger efectivamente os interesses
visados no artigo 36.° do Tratado e... que a
comercializa¢do do produto em causa cria
um risco sério para a saiide piiblica» 48,
Além disso, «os operadores econdmicos
(devem estar) numa situacio que lhes
permita solicitar, mediante um processo
que lhes seja facilmente acessivel e que
possa ficar concluido em prazos razoaveis»,
a autorizagio de distribuir o produto em
causa??, Nos termos da partilha de com-
peténcias entre o Tribunal de Justica e o

48 — Acbrdio de 30 de Novembro de 1983, Van Bennekom
(227/82, Recueil, p. 3883, n.° 40).

49 — Acbrddo Bellon, ja referido na nota 32, n.* 14 e 16.
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6rgdo jurisdicional nacional no quadro do
processo prejudicial, cabe a este @ltimo
determinar se as autoridades francesas
poderiam ter protegido a safide humana
contra todos os riscos cientificamente pro-
vados que decorrem da ingestdo de quanti-
dades suplementares de L-Carnitina sem
recorrer ao que equivale na pratica a uma
proibi¢do associada a sangdes penais, e se
existe ou ndo o tal processo de autoriza-
¢do 30,

46. O Governo francés invocou igualmente
a protecgdo dos consumidores para justifi-
car a proibi¢do efectiva do fabrico e da
distribuigio de produtos que contém L-
-Carnitina. Em particular, revelou a existén-
cia de informagdes falaciosas que, embora
ndo figurassem na embalagem do produto,
tinham sido largamente divulgadas em
publica¢des ou na rede Internet, e eram
susceptiveis de incitar os consumidores a
adoptar um comportamento alimentar
anormal,

47. Embora caiba igualmente ao érgio
jurisdicional nacional pronunciar-se acerca
desta questdo, ndo se compreende muito
bem como o facto de informag@es falacio-

50 — A Comissdio declarou na_ audiéncia que nio existe tal
processo de autorizacio de emprego de substincias nio
autorizadas pelo regulamento de execugio de 4 de Agosto
de 1986, enquanto o Governo francés explicou que, nos
termos do decreto de 15 de Abril de 1912, os operadores
ccondmicos podiam apresentar um pedido de autorizagio
d dirccgio geral da concorréncia, do consumo e da
repressio de fraudes, pedido esse que era transmitido para
parecer ao CSHPE

sas respeitantes ao consumo de determi-
nado produto poderem ter sido divulgadas
por terceiros3! podia ser invocado para
justificar as restricbes impostas 4 livre
circulagdo desses produtos, restricdes estas
decorrentes de disposigGes do direito fran-
cés aplicadas no processo principal. E
jurisprudéncia constante que «um Estado-
-Membro s6 pode recorrer ao artigo 36.°
para justificar uma medida equivalente a
uma restricdo quantitativa d importagdo se
nenhuma outra medida menos restritiva do
ponto de vista da livre circulagdo de
mercadorias for susceptivel de atingir o
mesmo objectivo» 2. Além disso, o princi-
pio da proporcionalidade do direito comu-
nitario impde que a medida nacional seja
apropriada e necessdria 4 prossecugio do
objectivo pretendido %3, Para invocar legi-
timamente a protecgdo dos consumidores
em circunstdncias como as do processo
principal, o Governo francés deve provar
que ndo estd numa situacdo que lhe permita
prevenir os comportamentos alimentares
anormais induzidos por informagdes fala-
ciosas mediante o recurso a meios menos
restritivos da livre circulagdo de mercado-
rias, como accionar os autores da divulga-
¢do destas informagdes, em vez de instaurar
processos penais contra os fabricantes e
distribuidores do produto. Se conseguisse
apresentar esta prova, faltava ainda
demonstrar que o facto de processar as
partes ndo responsaveis pela divulgagio
daquelas informagdes é uma resposta apro-
priada e eficaz para prevenir comporta-
mentos alimentares anormais.

51 — Todavia, essas informagdes podem revelar-se importantes
paraa cinssiﬁcm;ﬂo do produto enquanto medicamento, a
menos que terceiros actuem com total independéncia do
fabricante ou do vendedor: v, acérdio do Tribunal de
Justica de 28 de Setembro de 1992, Ter Voort (C-219/91,
Colect., p. 1-5485, n.° 31).

52 — Acbrdio de 10 de Julho de 1984, Campus Oil ¢ o. (72/83,
Recueil, p. 2727, n.° 44),

53 — V. acérdio de 9 de Julho de 1997, De Agostini e TV Shop
(C-34/95 a C-36/95, Colect., p. 1-3843, n.° 47).
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I — Conclusido

48. Face as consideragdes precedentes, propomos que se responda da seguinte
forma das questdes apresentadas pelo tribunal de grande instance de Grasse:

«1)No estidio actual do direito comunitario, a Directiva 89/398/CEE do

Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa 4 aproximagio das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes aos géneros alimenticios destinados a uma
alimentacdo especial, deve ser interpretada no sentido de que autoriza os
Estados-Membros a aplicar disposi¢des nacionais que regulem a composi¢io
dos géneros alimenticios a produtos como aqueles cujo fabrico e distribui¢do
estdo na origem do processo principal, sem prejuizo das regras instituidas pelo
Tratado em matéria de livre circulagdo de mercadorias.

A aplica¢do a estes produtos de um processo de autorizagdo dos géneros
alimenticios constitui uma medida de efeito equivalente a uma restri¢io
quantitativa 4 livre circulagdo de mercadorias na acepgdo do artigo 30.° do
Tratado.

Na medida em que estes produtos, embora considerados no direito interno
como géneros alimenticios, sio em substincia idénticos, pela sua composi¢do
ou pelos seus efeitos farmacologicos, a produtos cuja comercializagio foi
autorizada nos termos do processo instituido pela Directiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, respeitante 4 aproximagio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas, relativas as espe-
cialidades farmacéuticas, modificada, os Estados-Membros tém o direito de
proibir o respectivo fabrico e comercializacio no seu territbrio, em
conformidade com as condigdes enunciadas no artigo 36.° do Tratado, sem
prejuizo de que uma directiva nfo pode ter como efeito, por si propria e
independentemente de uma lei adoptada para sua execugdo, determinar ou
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agravar a responsabilidade criminal daqueles que actuarem em violagio das
suas disposicoes.

Para que os Estados-Membros possam prevalecer-se da derrogagio concedida
pelo artigo 36.° do Tratado em circunstincias como as do processo principal:

— as medidas nacionais que apliquem a este respeito devem limitar-se ao que
& necessario e apropriado para proteger a satide pablica;

— devem facultar aos operadores econdmicos um processo de autorizagdo
acessivel, que possa ser concluido em prazos razoaveis e constituir objecto
de recurso judicial;

— em todos os processos de autorizagdo, o 6nus da prova de que o produto &
nocivo para a satide cabe ds autoridades nacionais competentes;

— sempre que decidam aplicar estas medidas, os Estados-Membros devem
tomar em conta os resultados da investiga¢do cientifica internacional.»
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