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CONCLUSOES DO ADVOGADO-GERAL
MIGUEL POIARES MADURO
apresentadas em 14 de Setembro de 20041

1. O presente processo é uma nova ocasiiio
para resolver o conflito entre o principio da
livre circulagio de mercadorias e a exigéncia
de proteccio da saude, protegidas pelo
ordenamento juridico comunitirio. A
Comissdo das Comunidades Europeias pro-
pds uma acgdo por incumprimento contra o
Reino dos Paises Baixos, invocando a vio-
lagfio dos artigos 30.° e 36.° do Tratado CE
(que passaram, apds alteragdo, a
artigos 28 CE e 30 CE) 2 pela lei neerlandesa
que rege a autorizagdo de comercializa¢do de
determinados aditivos alimentares e pela
aplicagdo que dela é feita pelas autoridades
administrativas e judicidrias. O Reino dos
Pafses Baixos contesta a existéncia do
incumprimento e justifica a sua regulamen-
tacdo e a sua pratica pela necessidade de
proteger a satide.

1 — Lingua original: portugués.

2 — Visto a situagdo juridica em causa ser anterior a 1 de Maio
de 1999, as disposicdes relevantes sio as anteriores 4 entrada
em vigor do Tratado de Amsterdio.
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I — Os factos e o procedimento pré-
-contencioso

2. A Comissdo reuniu trés processos inicial-
mente distintos no ambito da presente
acgdo. O procedimento pré-contencioso teve
inicio na sequéncia de dentincias de dois
operadores privados, bem como por ocasido
da transmissfo por parte do Reino dos Paises
Baixos de um texto legislativo no dmbito da
Directiva 83/189/CEE do Conselho, de 28 de
Margo de 1983, relativa a um procedimento
de informa¢io no dominio das normas e
regulamentages técnicas 3 com a redacgéo
dada pela Directiva 94/10/CE do Parlamento
Europeu e do Consetho, de 23 de Margo
de 1994*

3. A Kellogg's informou a Comissdo de que
as autoridades neerlandesas lhe tinham
recusado uma autorizacio de comercializa-
¢do de cereais para o pequeno-almogo, que
continham vitamina D e 4cido fdlico. Em
26 de Junho de 1996, a Comissdo dirigiu ao
Reino dos Pafses Baixos uma notificacio para
cumprir na qual a recusa da autoriza¢io
pedida pela Kellogg’s ¢ criticada pela falta de

3 —JO L 109, p. 8§ EE 13 Fl4 p. 34
4 —JO L 100, p. 30.
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prova de que a comercializa¢do dos cereais
poderia ser perigosa para a satide e por ndo
estar em conformidade com o direito comu-
nit4rio a necessidade de provar uma necessi-
dade nutricional da populagdo. Ndo tendo a
resposta do Reino dos Paises Baixos, de 6 de
Maio de 1997, convencido a Comissdo, esta
dirigiu a esse Estado-Membro um parecer
fundamentado, em 23 de Setembro de 1997,

4. Paralelamente, a Inkosport Nederland
também se queixou & Comissdo da recusa
por parte das autoridades neerlandesas
relativa & comercializagio de barras energé-
ticas. Nesse contexto, a Comissio dirigiu
uma notificagio para cumprir ao Reino dos
Pafses Baixos, em 26 de Junho de 1996. Néo
tendo a resposta deste tltimo sido conside-
rada satisfatéria, a Comissdo prosseguiu o
processo, dirigindo-lhe um parecer funda-
mentado em 23 de Setembro de 1997.

5. Por outro lado, o Reino dos Paises Baixos
notificou & Comissio o Warenwetbesluit
Toevoeging micro-voedingsstoffen aan
levensmiddelen (decreto de aplicagio da lei
dos produtos alimentares relativo & adigio de
micronutrientes aos géneros alimenticios, de
24 de Maio de 1996) °. Este decreto prevé um
regime de excepgio a proibi¢io de comer-
cializagdo de micronutrientes desde que, por
um lado, se prove a inocuidade da adigfio de

5 — Stb). 1996, p. 311, a seguir «decreto relativo A adigio de
micronutrientes aos géneros alimenticios».

micronutrientes e, por outro, corresponda a
uma necessidade nutritiva real. Este decreto
insere-se na legislagio neerlandesa relativa
ao fabrico e comercializagio dos produtos
alimentares,

6. Qualquer adigdo de vitaminas, de com-
postos de fltior ou de iodo, de aminodcidos
ou dos respectivos sais nos géneros alimen-
ticios era anteriormente proibida® Esta
proibigio foi flexibilizada pelo decreto de
24 de Maio de 1996 que autoriza a presen¢a
de vitaminas, cuja lista consta do anexo do
decreto?, nos géneros alimentfcios enrique-
cidos, definidos como «género a que foram
adicionados um ou mais micronutrientes,
mas cuja finalidade essencial ndo é fornecer
micronutrientes» 8. Os micronutrientes, por
seu lado, sdo definidos como «substincias
nutritivas indispensdveis ao funcionamento
do organismo humano, que o organismo néio
pode fornecer por si mesmo, e que devem ser
consumidas em pequenas quantidades»®.
Certos micronutrientes estdo, contudo, sujei-
tos a um regime especifico: «a vitamina A,
sob a forma de retindides, a vitamina D, o
acido félico, o selénio, o cobre e o zinco sido
acrescentados a um género alimenticio
enriquecido exclusivamente para o converter

6 — Artigo 10.° do Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van
levensmiddelen (decreto de aplicagio da lei dos géneros
alimentfcios relativo A preparagiio e ao tratamento dos géneros

i fcios) de 10 de D bro de 1992 (Stbl. 1992, p. 678).

7 — O artigo 10° do decreto de 24 de Maio de 1996 altera o
artigo 10° do decreto de aplicagio da lel dos géneros
alimenticios relativo A preparagéo e ao tratamento dos géneros
alimentfcios. Este dltimo, na nova redacgio, passard a ser
designado «decreto relativo & preparagio e tratamento dos
géneros alimenticios».

8 — Artigo 1, ne 1, alfuea b), do decreto relativo  adigio de
micronutrientes aos géneros alimenticios.

9 — Artigo 1.5 ne 1, alinea a), do decreto relativo 4 adicio de
micronutrientes aos géneros alimenticios.

I-11379



CONCLUSOES DE M. POIARES MADURO ~— PROCESSO C-41/02

em produto de substltuu;ao ou em género
alimenticio restaurado» *°, De acordo com a
1egulamentagao neerlandesa, um produto de
substitui¢iio é um «género alimenticio enri-
quecido que se destina a substituir um
género existente e dele se aproxima tanto
quanto possivel na aparéncia, na consistén-
cia, no paladar, na cor, no cheiro e no
destino, ao qual foram acrescentados um ou
mais micronutrientes em propor¢bes que
ndo ultrapassam aquelas em que essas
substancias ex1stem naturalmente no genero
a substituir» '*, Um género restaurado é um
género enriquecido ao qual foram acrescen-
tados um ou mais micronutrientes para
compensar o seu desaparecimento durante
ou apés a sua preparacio %,

7. A Comissio, entendendo que esse regime
ndo era compativel com a livre circulagio de
mercadorias, notificou as autoridades neer-
landesas, em 22 de Dezembro de 1997, para
lhe apresentarem explicagdes sobre esse
ponto. Um parecer fundamentado de 31 de
Outubro de 1998 e um parecer fundamen-
tado complementar de 21 de Dezembro
de 1998 vieram precisar as acusagbes da
Comisséo. Pelas suas respostas, as autorida-
des neerlandesas confirmaram as suas diver-
géncias de andlise.

10 — Artigo 5.° do decreto relativo 2 adigio de micronutrientes aos
géneros alimenticios.

11 — Artigo 1°, n.° 1, alinea c), do decreto relativo 4 adigio de
micronutrientes aos géneros alimenticios,

12 — V. o texto do artigo 1.° n.° 1, alinea d), do decreto relativo &
adigio de micronatrientes aos géneros alimenticios.
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8. Nestas condi¢des, a Comissdio propds a
presente accio por incumprimento, baseada
na acusagdo Gnica da nfo conformidade do
regime neerlandés de comercializagio dos
géneros enriquecidos com a livre circulagio
de mercadorias, visando, por um lado, a
pratica das autoridades neerlandesas e, por
outro, a propria regulamentagio.

9. Realizou-se uma audiéncia, em 14 de
Julho de 2004, na qual as partes apresenta-
ram as consequéncias que retiram da juris-
prudéncia recente do Tribunal de Justica
para o presente processo, nomeadamente do
acérdio de 23 de Setembro de 2003,
C-192/01, Comissdo/Dinamarca '3, que
introduziu precisdes no dominio em causa.

II — Enquadramento do problema

10. A presente accdo por incumprimento
contra o Reino dos Paises Baixos comporta
numerosos elementos comuns com a acgéo
intentada pela Comisséo contra o Reino da
Dinamarca, que levou & condenagio deste
pelo acérdio Comissio/Dinamarca, ja refe-
rido. Contudo, enquanto a legislagio dina-
marquesa tinha cardcter sistemdtico, o

13 — Colect,, p. I-9693.
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direito neerlandés em causa apenas se aplica
a seis nutrientes **, Por outro lado, a questio
principal que se coloca no caso presente
distingue-se da que o Tribunal de Justica foi
chamado a decidir no caso dinamarqués,
pois o Reino dos Paises Baixos ndo tem uma
definicio de necessidade nutricional tio
estrita como aquela em vigor na Dina-
marca *%, tentando, pelo contririo, relacionar
esse conceito com o de risco para a sadde.
Com efeito, o Reino dos. Paises Baixos
justifica o regime especial a que estio
sujeitos certos nutrientes pelo facto de a
diferenca entre a quantidade recomendada e
o nivel de ingestdo que pode provocar efeitos
nocivos ser muito pequena'®, Qualquer
adigdo desse tipo de nutrientes nos géneros
alimenticios pode, segundo o Reino dos
Paises Baixos, provocar riscos para a satide.

11. Antes de analisar o regime neerlandés
em pormenor, hd que precisar quais os
critérios de aplicagio desenvolvidos pela
jurisprudéncia nesse dominio. As partes
estio de acordo em reconhecer que a
autorizacio prévia de comercializagio de
um produto num Estado-Membro quando
o mesmo ¢ autorizado noutros Estados-
-Membros constitui uma medida de efeito
equivalente a umna restri¢éo & livre circulagéo

14 — A vitamina A, sob a forma de retindides, a vitamina D, o
4cido félico, o selénio, o cobre e o zinco, nos termos do
artigo 5.° do decreto relativo A adigdo de micronutrientes aos
géneros alimenticios.

15 — Segundo a prética administrativa dinamarquesa, a adjungio
de aditivos s6 cra autorizada em casos precisos: a resposta a
uma necessidade nutricional ou tccuof:ﬁgica, a adigio num
produto de substituicio ou destinado a uma ali io

de mercadorias na acepgio do artigo 30.° do
Tratado.

12. Uma vez que a comercializagio de
géneros alimenticios enriquecidos com
micronutrientes ainda néo foi harmonizada
a nivel comunitério ', os Estados-Membros
mantém a possibilidade de a enquadrar
juridicamente, Os nutrientes '® sio definidos
no artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 89/398 como
«substancias com objectivo nutricional espe-
cial, tais como vitaminas, sais minerais,
aminodcidos e outras substéncias a adicionar
aos géneros alimenticios destinados a uma
alimentagfo especial». A legislagio neerlan-
desa ¢ indistintamente aplicivel a todos os
géneros alimenticios, independentemente da
sua origem. O sistema de autorizaciio prévia
de comercializagio dos géneros alimenticios
que contenham nutrientes, em vigor nos
Pafses Baixos ¢, pois, susceptivel de ter
justificagdo ao abrigo da protec¢io da satide,
que se encontra colocada na primeira linha

17 — Verificou-se uma harmonizagio parcial em matéria de
géneros alimenticios destinados a uma alimentagio especial
pela Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa A aproximagio das legislages dos Estados-
-Membros respeitantes aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentagio especial (JO L 186, p. 27), com a iltina
redacgio dada pela Directiva 1999/41/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 7 de Junho de 1999 (JO L 172,
p. 38), bem como, no que respeita aos suplementos
alimentares, pela Dirvectiva 2002/46/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 10 de Junho de 2002 (JO
L 183, p. 51). A Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1988, relativa A aproximagio das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem
ser utilizados nos géneros destinados 2 alimentagio humana
(JO 1989, L 40, p. 27), com a redacgio dada pela Directiva
94/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
Junho de 1994 (JO L 237, p. 1, (a seguir «Directiva 89/107»),
nio se aplica 3s substincias adicionadas aos géneros

{cios como nutrientes [por exemplo, minerais, oligo-

especial (acérdio Comissdo/Dinamarca, j4 referido, n.° lf).

16 — Exposigio de motivos do decreto relativo A adigio de
micronutrientes aos géneros alimentfcios, referida no ne° 37
da peticio,

7elementos ou vitaminas), nos termos do seu arligo 1.5, n.° 3,
alinea d)).

18 — Passarei a utilizar o termo «nutriente», sinénimo do termo
micronutriente,

I-11381
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dos interesses protegidos enumerados no
artigo 36.° do Tratado *°,

13. Resulta da jurisprudéncia que a andlise a
efectuar para se verificar se um regime de
autorizagio prévia pode beneficiar da excep-
¢do prevista no artigo 36.° do Tratado
comporta duas etapas, consistindo a pri-
meira em estudar as condigbes de validade
de um procedimento de autorizagdo prévia e
a segunda em analisar o critério escolhido
para justificar uma proibi¢io de comerciali-
zagao.

A — As condigdes de validade de um
procedimento de autorizagdo prévia

14. Em principio, na falta de harmonizago
comunitdria no dominio dos nutrientes, os
Estados-Membros mantém a liberdade de
escolher o nivel de protecio da saide que
tencionam adoptar. A instauracio de um
procedimento que sujeita a comercializagio
de géneros autorizados noutros Estados-
-Membros a autorizagfo prévia inscreve-se
nesse quadro *°,

19 — Acérdéos de 20 de Maio de 1976, De Peijpey, 105/75, Colect.,
p- 263, n° 15, e de 10 de Novembro de 1994, Ortscheit,
C-320/93, Colect,, p. [-5143, n° 16: «a saide e a vida das
pessoas ocupam a primeira linha nos bens ou interesses
protegidos pelo artigo 36.° do Tratado»,

20 — Acérdio Comissio/Dinamarca, j4 referido, n.° 42, e ac6rdios
af referidos.
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15. Contudo, o recurso a wm sistema de
autorizacio prévia sé é compativel com as
exigéncias da livre circulagio de mercadorias
se for justificado pela protec¢io da satide
publica e proporcionado ao objectivo pre-
tendido **.

16. E por isso que a subsisténcia de tal
procedimento estd sujeita & prova da sua
necessidade*, O tipo de procedimento
prévio é igualmente fiscalizado, para se evitar
que, por meio de uma classificacio automa-
tica como medicamento, seja tornada mais
dificil a comercializagio de géneros alimen-
ticios com vitaminas?®, H4 que limitar o
mais possivel o dmbito de aplicacio do
procedimento prévio. Se um sistema menos
restritivo das trocas comerciais permitir

21 — V,, por exemplo, ac6rddo de 14 de Julho de 1983, Sandoz,
174/82, Recueil, p. 2445, n.° 18, e, em tltimo lugar, acérdio
de 15 de Jutho de 2004, Schreiber, C-443/02, Colect.,
p. 1-7275.

22 — Aco6rdios de 19 de Junho de 2003, Comissao/Itdlia, C-443/02,
Colect,, p. 1-6445, n° 31, e de 5 de Fevereiro de 2004,
Comissao/Italia, C-270/02, Colect., p. 1-1559,, n.°* 22 a 24,

23 — Nesse contexto, a adopgdo, pela Repidblica Federal da
Alemanha e pela Repiiblica da Austria, de uma abordagem
geral e si atica, baseada exclusi na dose didria
aconselhada e ndo em fungio da perigosidade de cada
vitamina ou grupo de vitaminas e de cada sal mineral, foi
declarada desconforme com os artigos 30.° e 36.° do Tratado:
acérddos de 29 de Abril de 2004, Comissio/Alemanha,
C-387/99, n.°* 78 e 79, e Comissao/Austria, C-150/00, n.° 96,
Colect,, p. 1-3887.
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atingir o mesmo objectivo de proteccio da
satde, deve ser preferido *%, ‘

17. Segundo jurisprudéncia assente?s, o
Tribunal de Justica reconheceu a licitude
de procedimentos nacionais de autorizagio
prévia para os nutrientes. Com efeito, estes
sdo potencialmente perigosos para a sadde,
pelo menos alguns deles. Por outro lado, a
regulamentacio comunitiria na matéria pro-
cede da seguinte forma: uma directiva-
-quadro relativa & aproximagio das legisla-
¢oes dos Estados-Membros respeitantes aos
aditivos que podem ser utilizados nos
géneros destinados & alimentagio humana
prevé a adopgdo de medidas pelo Conselho,
por maioria qualificada, consultado o Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios, para
a designagio precisa dos aditivos e das
utilizacGes autorizados ?®, Os Estados-Mem-
bros sio obrigados a autorizar os aditivos
que estejam_em conformidade com a direc-
tiva-quadro *’, Mantém a liberdade de fixar
as regras aplicdveis aos aditivos que ndo
sejam objecto de directivas de execugdo e,
nomeadamente, de fixar um limite de
perigosidade. Neste ambito, parece legitimo
que os Estados-Membros possam sujeitar a
um procedimento de autorizagio prévia a
adigio de nutrientes potencialmente perigo-

24 — V., nomeadamente, ac6érdio de 5 de Fevercito de 2004,
Comissio/Franga, C-24/00, Colect,, p. 1-1277 n° 75,

25 — V., por exemplo, acrdios de 5 de Fevereiro de 1981, Eyssen,
53/80, Recueil, p. 409; Sandoz, ji referido, de 10 de
Dezembro de 1985, Motte, 247/84, Recueil, p. 3887, ¢ de
6 de Maio de 1986, Muller ¢ o, 304/84, Colect, p. 1511,

segundo os quais o direito comunitdrio nio se opée a uma’

regulamentagio nacional que ‘)rolbe. salvo autorizagio
administrativa prévia, a comercializagio de géneros alimen-
ticios com vitaminas adicionadas.

26 — Attigo 11.° da Divectiva 89/107.

27 — Attigo 12.°, n.° 2, da Directiva 89/107: «Os Estados-Membros
nio podem proibir, restringir ou entravar a comercializagio
de aditivos alimentares [...] se estes estiverem conformes
com o disposto na presente directivar,

sos para a saide se consumidos de forma
excessiva. A esse respeito, pode-se observar
que o raciocinio seguido pelo Tribunal de
Justica ao admitir a conformidade de proce-
dimentos de autorizagio prévia para pestici-
das ou produtos desinfectantes é seme-

lhante %8,

18. Uma vez demonstrada a necessidade de
se instituir um procedimento de autorizagio
prévia para se proteger a saide, hi que
verificar ainda se esse procedimento estd em
conformidade com o principio da proporcio-
nalidade.

19, No ambito dessa andlise da proporcio-
nalidade, as condigbes processuais para a
justificagdo de um procedimento de autori-
zacio prévia sio quatro. O Tribunal de
Justica verifica se o procedimento nacional
niio gera uma duplicagio com um procedi-
mento seguido noutro Estado-Membro .
As normas aplicdveis devem ser claramente -

28 — Assim, no acérdio de 19 de Setembro de 1984, Heijn, 94/83,
. Recueil, p. 3263, o Tribunal de Justiga refere, no n.° 13, «que
os pesticidas representam riscos significativos para a saude
humana e animal e para o ambiente, o que alifs j& foi
reconhecido a nivel comunitdrio, nomeadamente no quinto
considerando- da Directiva 76/895 do Consetho, ji referida,
segundo o qual os ‘pesticidas nio tém somente repercussdes
favordveis na produgio vegetal, dado tratarem-se, geral-
mente, de substincias téxicas ou de preparagges com eleitos
secunddrios perigosos™. V., em ultimo lugar, acérdio
Schreiber, j& referido, em que uma medida nacional que
exigia autorizagdo prévia para a comercializagio de placas de
madeira de cedro vermelho com propriedades naturais
antitraga foi considerada em conformidade com o direito
comunitdrio. Quanto aos produtos desinfectantes, v. acérdio
de 17 de Dezembro de 1981, Frans-Nederlands Maatschappij
voor Biologische Producten, 272/80, Recueil, p. 3277.

29 — Acérdios de 27 de Junho de 1996, Brandsma, C-293/94,
Colect, p. 1-3159, n° 12, e de 17 de Setembro de 1998,
Harpegnies, C-400/96, Colect., p. I-5121, ne 35,
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enunciadas a fim de que os operadores
tenham um acesso satisfatério ao referido
procedimento *°, Por outro lado, um proce-
dimento ndo pode estar em conformidade
com o principio da livre circulagio de
mercadorias se a duragio e os custos por
ele gerados forem de tal modo excessivos que
dissuadem os operadores de recorrer a ele ®,
Por ultimo, qualquer decisio de indeferi-
mento da autorizagio deve poder ser objecto
de recurso jurisdicional®®, De resto, estes
critérios ndo sdo especificos da protecgéo da
satide *2,

B — O critério de autorizacdo de comercia-
lizacdo dos géneros alimenticios sujeitos a
controlo prévio

20. O principio da proporcionalidade néo se
limita a impor as exigéncias formais acima
referidas aos sistemas de autorizagio prévia
institufdos pelos Estados-Membros, exigindo
também que se verifique se os' mesmos
recorreram a um critério adequado para se
concluir pela autorizagio ou proibigio de
comercializagio de um género alimenticio.
Na realidade, a verificagdo da conformidade
das decisdes tomadas no termo de um

30 — Acdrddos ji referidos Comissdo/Dinamarca, ne° 53, e
Comissao/Franga, n.”* 36 e 37,

31 —V, por exemplo, acérdio de 5 de Fevereito de 2004,
Greenham e Abel, C-95/01, Colect, p. }-1333, n.° 50.
32—V, por exemplo, acérdio Comissio/Franga, ji referido,

n.° 26,
33 — Com efeito, o acérdio Canal Satélite, no ambito da
normalizagio, aplica o principio da proporcionalidade a um
rocesso de autorizagio prévia de forma compardvel
Facérdﬁo de 22 de Janeiro de 2002, Canal Satélite Digital,
C-390/99, Colect,, p. 1-607, n.° 43).
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" procedimento nacional com as exigéncias do

principio da proporcionalidade concentra-se
na andlise das decisdes de proibigéo, que sio
as mais restritivas das trocas comerciais 3%,

21. De acordo com a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica, uma decisdo de proibi-
¢do de comercializagio, no termo de um
procedimento prévio, s6 é legitima se se
basear na existéncia de um risco real para a
satide. Esse risco deve ser determinado «com
base nos dados cientificos mais recentes que
estejam disponiveis na data da adopgao dessa
decisao» >°,

22. Ora, o risco para a satde deve ser
revelado por uma «avaliagio profunda do
risco» *, «@ luz dos habitos alimentares
nacionais e tendo em conta os resultados
da investigacio cientifica internacional» %,
Este dltimo sé podera justificar uma proibi-
¢io de comercializagio com base nos resul-
tados dessa andlise do risco %%,

34 — Acérddo Comissio/Dinamarca, j4 referido, n.° 48.

35 — Acérdio Comissdo/Dinamarca, ji referido, n.° 48,

36 — Acérdio Comissdo/Dinamarca, jé referido, n° 47; v., ainda,
acérdio de 14 de Julho de 1994, Van der Veldt, C-17/93,
Colect., p. I-3537, n° 17: o risco invocado deve ser
«ponderado nio A luz de consideragdes de ordem geral,
mas com base em pesquisas cientificas pertinentes»,

37 — Acdrdio Comissio/Dinaimarca, j& referido, n.e° 46,

38 — A importdncia da anilise do risco para a defini¢io de uma
politica alimentar exigida aos Estados-Membros consta,
também a nivel comunitdrio, do artigo 6°, ne° 1, do
Regulamento (CE) n° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
princfpios e normas gerais da legislagio alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos

éneros alimenticios (JO L 31, p. 1): «a legislagio alimentar
Easear-se-é na andlise dos riscos [...]».
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23. A exigéncia de uma anélise do risco para
demonstrar a perigosidade da substincia em
causa para a satde data de jurisprudéncia
antiga do Tribunal de Justi¢a. Nos acérddos
Muller® e Bellon*’, por exemplo, o Tribu-
nal de Justica ji fazia referéncia aos «resul-
tados da investigagio cientifica internacio-
nal».

24. O risco associado a um produto deter-
mina-se em fungdo de dois factores: «a
apreciacio do grau de probabilidade dos
efeitos nefastos da adigdo de determinadas
substincias nutritivas aos géneros alimentf-
cios para a saide humana e a gravidade
desses potenciais efeitos» *'. A revelagdo de
um risco mortal, mesmo que a probabilidade
seja baixa, pode justificar a adopgio de
medidas de protecgio da satide. Do mesmo
modo, um risco fraco que se produza quase
certamente poderd provocar uma acgiio do
legislador.

25. Podem existir riscos diferentes em Esta-
dos-Membros diferentes devido aos «hdbitos

39 — J4 referido na nota 25, n.° 24,

40 — Acérdio de 13 de Dezembro de 1990, Bellon, C-42/90,
Colect,, p. 1-4863, n.° 17.

41 — Acérdio Comissio/Dinamarca, j4 referido, n.e° 48; v., ainda, o
artigo 32 n.° 9, do Regulamento n.° 178/2002, que define o
risco como «uma fungio da probabilidade de um efeito
nocivo para a satide e da gravidade desse efeito, como
consequéncia de um perigon. Com efeito, verifica-se um
paralelismo entre as condigoes de derrogagio dos principios
do mercado interno, quando estd realizada uma harmoniza-
¢io (neste caso, com base no artigo 95°, ne 5, CE ou por
aplicagio de cléusulas de salvaguarda na directiva ou
regulamento_apliciveis) ou na sua falta (com base no
artigo 30° CE). V. a este respeito Mortelmans, K., «The
relationship between the treaty rules and community
measures }:)r the establishment and functioning of the
internal market - towards a concordance rules, 39 CMLRev
2002, p. 1303,

alimentares nacionais» *2. Essas diferencas
nos habitos alimentares podem ser de tal
ordem que o consumo total de um determi-
nado nutriente ir4 variar. Por isso, a proibi-
cdo de comercializagio de um aditivo num
Estado-Membro pode ser justificada apesar
de ser autorizado noutro.

26, Porém, fica assente que a necessidade
nutricional nio pode ser um critério autd-
nomo na apreciagio levada a cabo pelo
Estado para autorizar ou néo a comerciali-
zagio de um nutriente ®®, Assim, sem a
existéncia de risco para a satide, o argumento
da inexisténcia de uma necessidade nutri-
cional da populagio num nutriente nio pode

42 — Acérdio Comissdo/Dinamarca, j4 referido, ne 54 «o critério
da necessidade nutricional da populagio de um Estado-
-Membro pode ter um papel no momento da avaliagio
profunda efectuada por este iltimo do risco que a adigio de
elementos nutritivos aos géneros alimenticios pode repre-
sentar para a satide piiblican, O advogado-geral C, Gulmann,
no ne 26 das suas conclusdes apresentadas em 8 de Abril
de 1992, no processo Comissio/Itdlia (acordio de 16 de Juiho
de 1992, C-95/89, Colect., p. 1-4545), atribui a esta expressio
o significado seguinte: «deve[-se] apreciar se os hdbitos
alimentares especificos no Estado-Membro de importagio,
relativamente aos produtos em questdo, sio susceptiveis de
criar problemas de satide neste Estado-Membro», V. ainda
Joerges, C., «Scientific Expertise in Social Regulation and the
European Court of Justice: Legal Frameworks for Denatio-
nalized Governance Structuresw, in Infegrating Scientific
Expertise into Regulatory Decision-Making, 1997, editado
por Joerges, C., Ladeur, K.-H,, e Vos, E., p. 295 (p. 320).

43 — V. acérdios Comissio/Dinamarca, ji referido, n.° 54: «Con-
tudo, [...} a inexisténcia desta necessidade nio pode, por si s6,
justificar uma proibicdo total, com fundamento no
artigo 30.° CE, da comercializacio dos géneros alimeaticios
legalmente fabricados e/ou comercializados noutros Estados-
-Membros», e Greenham e Abel, jé referido, n° 46, Estes
acérdiios clarificaram a jurisprudéncia anterior, que parecia,
por vezes, atribuir um papel independente A necessidade
nutricional e considerar que a nocividade de um aditivo nio
era o tnico critério a tomar em conta para se decidir da sua
autorizagio (v., nomeadamente, acérddos Motte ¢ Muller ¢
0., referidos na nota 25, respectivamente, n.”* 21 e 25). Na sua
argumentagdo, as partes referem-se principalmente ao n.° 20
do acérdio Sandoz, referido na nota 21.
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justificar uma proibi¢éo de comercializacio.
Em contrapartida, se a existéncia de uma
necessidade e a inexisténcia de risco para a
satide estiverem reunidas, o Estado-Membro
tem que autorizar a comercializa¢io do
nutriente em causa *%,

27. Revelando os dados cientificos disponi-
veis um risco real e certo para a satde
provocado pela ingestio do produto em
causa, a proibicio de comercializagio do
produto estd em conformidade com o direito
comunitdrio, uma vez que a protecgio da
satide prevalece, em tal caso, sobre o
principio da livre circula¢io de mercadorias.

28. Pelo contrdrio, em caso de incerteza
quanto a sua existéncia ou alcance, o limite
de risco para a satide a fixar por um Estado-
-Membro para justificar uma proibicio de
comercializagio néo é claramente defi-
nido®., Uma tnica condigio negativa foi
colocada pela jurisprudéncia: para determi-
nar a incerteza cientifica ndo basta referir
consideragdes hipotéticas *°, Isto significa

44 - Acérdaos de 4 de Junho de 1992, Debus, C-13/91 e C-113/91,
Colect,, p. 1-3617, n° 17, e de 12 de Marco de 1987,
Comissio/Alemanha, dito «lei da pureza relativa & cerveja»,
178/84, Colect,, p. 1227, n.° 44.

45 — V. os desenvolvimentos quanto A incerteza cientifica a
respeito dos riscos da nisina no n.° 13 do acérdio Eyssen,
referido na nota 25.

46 — V. acérdio de 9 de Setembro de 2003, Monsanto Agricoltura
Itdlia e 0., C-236/01, Colect., p. I-8105, n.° 106, e acérdio do
Tribunal da EFTA de 5 de Abril de 2001, EFTA-Surveillance
Authorify/Norway, E-3/00, EFTA Court Reports 2000-2001,
p- 73, n.%® 36 a 38,
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que a demonstragéo da incerteza cientffica 56
pode ser feita no final de uma avaliagio dos
riscos.

29. O Reino dos Paises Baixos invoca o
principio da precaugio para justificar a
recusa oposta aos produtores quando estes
pretendem adicionar a géneros alimenticios
um dos seis nutrientes a que se refere o
presente processo e que nido preencha uma
necessidade nutricional da populacio. E
certo que a persisténcia de uma incerteza
cientifica quanto ao risco abre o recurso ao
principio da precaugdo. Esse principio con-
siste, no &mbito preciso da conciliagdo entre
a livre circulagio de mercadorias e a
proteccio da satide, na possibilidade de se
adoptar uma medida de proteccio da satde
quando subsistam incertezas quanto 2 exis-
téncia ou alcance dos riscos sem ter que
aguardar que a existéncia real e a gravidade
desses riscos estejam plenamente demons-
tradas *’. A protecgiio da satde poderé entdo
justificar uma proibigiio de comercializa¢io,
que deverd ser posta em causa se a incerteza

47 — Acérddo Comissio/Dinamarca, ji referido, n.° 52: «Quando
se tornar impossivel a determinagio com certeza da
existéncia ou do alcance do risco alegado devido & natureza
insuficiente, ndio conclusiva ou imprecisa dos resultados dos
estudos levados a cabo, mas que a probabilidade de um
prejufzo real para a satde pudblica persiste na hipétese de o
risco se realizar, o principio da precaugdo justifica a adopgio
de medidas restritivas». V. ainda os acérddos ji referidos
Greenham e Abel, n° 48, e Comissdo/Franca, n.° 56. Esta
formulagio encontra-se na jurisprudéncia do Tribunal de
Justica relativa & adopgdo de medidas de salvaguarda pelos
Estados-Membros: v, por exemplo, acérdios Monsanto
Agricoltura Itilia € o, ji referido, n° 111, e de 5 de Maio
de 1998, National Farmers’ Union e o., C-157/96, Colect.,
p. [-2211, n.° 63, e Reino Unido/Comissio, C-180/96, Colect,,
p. 1-2265, n° 99.
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invocada deixar de existir devido & evolugéo
da ciéncia®®, Assim, o principio da precau-
¢do s6 pode justificar a adopgio de medidas
restritivas da livre circulagio de mercadorias
se persistir a probabilidade de um dano real
para a satide na hipdtese de o risco se
concretizar *,

30. O recurso ao principio da precaucéo tem
consequéncias distintas consoante seja apli-
cado pelas instituigdes comunitdrias ou pelos
Estados-Membros, Com efeito, no caso de
um Estado-Membro invocar o principio da
precaugiio, a sua decisio provocard um
fraccionamento do mercado tinico. Por outro
lado, mesmo que a medida tomada néo seja
ditada por motivagbes proteccionistas, o
ponto de vista dos outros Estados-Membros
ndo poderd ser tido em conta, ao contririo
do que se passa quando uma institui¢do
comunitdria adopta uma decisdo com base
no principio da precaucio®®. Na minha
opinido, assim se explica a jurisprudéncia

48 — A obrigagio de os Estados-Membros reverem a sua legislagio
em fungio da evolugio da ciéncia foi afirmada nos acérdios
Heijn, referido na nota 28, n.° 18, e de 19 de Junho de 2003,
Comissio/Itdlia, j& referido, ne 32. Esse rcexame estd, de
resto, previsto no artigo 7.° do Regulamento n.° 178/2002,

49 — Acérdio Comissio/Dinamarca, j& referido, n® 52, Numa
apreciagio da legalidade do recurso ao principio da
precaugio no ambito do artigo 95.% n° 5, CE, o Tribunal
de Justica tinha exigido que «a avaliagio dos riscos de que as
autoridades naclonais Rispﬁem revele indicios especlficos
que, sem afastar a incerteza cientifica, permitam razoavel-
mente concluir, com base nos dados clentificos disponiveis
mais fiiveis e nos resultados mais recentes da investigagio
internacional, que a aplicagiio destas medidas se impde a fim
de cvitar que novos alimentos que apresentem riscos
potenciais para a safde humana sejam oferecidos no
mercadon (acérdio Monsanto Agricoltura Itdlia e o, referido
na nota 44, ne° 113).

50 — V., a este respeito, o artigo de Joerges, C., referido na nota 42:
«Member states are requested to design their legislation in a
way that cnables integration of scientific findings and they
are bound to give credit to scientific analyses undertaken
beyond their territories» (p. 307). No mesmo_ artigo:
«socicties granting freedoms or imposing regulatory burdens
must consider the adverse extraterritorial effects of their
policies» (p. 322).

do Tribunal de Justica que tem enquadrado
estritamente o principio da precaugio
quando os Estados-Membros o invocam.

31. As criticas dirigidas ao principio da
precaugdo apontam a falta de fixagfio de
um limite de risco e a ténica demasiado forte
colocada sobre o processo seguido para a
tomada de decisio °*. Receia-se também que
esse principio encoraje a ilusio de ser
possivel atingir um «risco zero». Pode-se
também criticar o principio da precaucdo
por niio ter em conta os custos gerados por
uma medida de protecgdo, mas apenas os
beneficios esperados para a satide.

32, E certo que o recurso ao principio da
precaugio nio se pode basear exclusiva-
mente numa andlise cientifica. A dimenséo
politica da determinagio do risco aceitével
seria negada se a apreciagdo jurisdicional se
baseasse unicamente na avaliacdo cientifica
prévia do risco. Neste contexto, deverd a
fiscalizagdo exercida pelo juiz comunitirio
limitar-se a verificar o desenrolar das diver-
sas etapas do processo decisério ou deverd
analisar a qualidade da avaliagdo cientifica
efectuada ou ainda fiscalizar a margem de
apreciagiio do foro politico relativamente a
ciéncia? A esse respeito, hd que lembrar que

51 — Fisher, E., «Precaution, Precaution Everywhere: Developing a
‘Common Understanding’ of the Precautionary Principle on
the European Community», 9 Maastricht Journal of Compa-
rative Law, 2002, p. 7; Majone, G., «What Price Safely? The
Precautionary Principle and its Policy Implications», JCMS
2002, volume 40, p. 89.
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o Regulamento n.° 178/2002 procede a uma
distingdo entre avaliacfio e gestdo dos riscos,
sendo a primeira do foro da ciéncia e a
segunda do foro politico. Do mesmo modo,
as autoridades nacionais dispdem de margem
de manobra quanto & decisio tomada a partir
de uma avaliagio cientifica dos riscos. A
jurisprudéncia admite, alids, que uma deci-
sdo tomada a nivel comunitério a titulo de
gestdo do risco se possa afastar das conclu-
s6es da avaliagiio cientifica *2,

33. A este respeito, pode-se distinguir trés
tipos de raciocinio ligados ao principio da
precaucdo, que nio comportam 0 mesmo
grau de apreciagio politica. Desde logo é
possivel que a incerteza tenha origem em
resultados cientificos contraditérios *%, Num
segundo caso, a obtengdo de uma certeza
cientffica necessitaria da recolha de dados
ainda ndo disponiveis, uma vez que a
novidade do produto impede que, por
exemplo, se possam conhecer todos os seus
efeitos para a sadde. Por dltimo, resta a
hipétese de a impossibilidade de chegar a
uma certeza cientifica ser apenas material,
por serem dissuasivos os custos gerados pela

52 — A consideracio das avaliagoes cientificas é a inica exigida. V.,
a este respeito, acérdio de 20 de Margo de 2003, Dinamarca/
/Comissdo, C-3/00, Colect,, p. [-2643, n° 114,

53 — O advogado-geral Van Gerven refere esta questio no n° 5
das suas conclusdes apresentadas no processo Comissio/
/Alemanha (acérdio de 20 de Maio de 1992, C-290/00,
Colect,, p. 1-3317): «Caso a Comissio pretenda contestar os
dados fornecidos pelos Estados-Membros, deverd fazé-lo
recorrendo a elementos de idéntica credibilidade». Nio
tendo sido criada qualquer hierarquia entre organismos de
investigagdo, ¢ dificil saber como seguir uma conclusio em
vez de outra, no caso de divergéncia.

I-11388

investigacio cientifica ou pela adopcio de
uma medida regulamentar. Do primeiro ao
terceiro casos em que se preconiza a
aplicacio do principio da precaugio, a
margem de intervencio das razdes politicas
¢é crescente. Estas razdes devem ser claras e
devem distinguir-se da avaliagio cientifica.
Simultaneamente, pelas razdes acima referi-
das relativas ao risco de fraccionamento do
mercado e ao facto de nio se terem em conta
os interesses de todos os Estados potencial-
mente afectados por uma medida, a margem
de apreciagio deixada aos Estados-Membros
no que respeita ao recurso a esse principio é
tanto mais restrita quanto mais se afastarem
da anélise cientifica e se basearem na deciséo
politica. Assim, ndo estd assente que estes
possam intervir na segunda ou na terceira
hipdteses.

34. Para permitir uma fiscalizacfio apropri-
ada sobre as decisdes tomadas com funda-
mento no principio da precauciio, estas
devem estar sujeitas a duas condi¢bes. Em
primeiro lugar, de acordo com a jurispru-
déncia, o processo decisério deverd exigir a
realizagio de uma avaliagio cientffica prévia
a adopgdo de uma medida nacional destinada
a proteccio da saide, com uma atencio
particular sobre a qualidade dos estudos
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cientificos levados a cabo®®. Em segundo
lugar, a fundamentagio das decisGes deve
revelar claramente as opgdes politicas efec-
tuadas, distinguindo-as dos resultados cien-
tificos em que se baseiam, para que o cidadédo
as possa identificar®>, No 4mbito da fiscali-
zacdo do principio da proporcionalidade, o
Tribunal de Justica deve verificar se os
Estados-Membros respeitam essas duas con-
digdes.

III — Apreciacio

35. Como foi acima desenvolvido, a legisla-
¢io neerlandesa proibe, em principio, a
adi¢do de vitamina A sob a forma retindide,

de vitamina D, de écido félico, de selénio, de

cobre e de zinco nos géneros alimenticios,

54 — A andlise desta condigdo processual ¢ desenvolvida por Cruz
Vilaga, ). L., in The Precautionary Principle in EC Law,
European Public Law, June 2004, p. 369. O Tribunal de
Justica pode ser chamado a determinar qual o tipo de estudo
que considera relevante. A esse respeito, pode-se opor a
atitude respeitadora dos érgios jurisdicionais americanos
relativamente aos estudos levados a cabo pelas agéncias de
regulagdo (v., por exemplo, 0s acérdios do Supremo Tribunal
dos Estados Unidos: Industrial Union Dept. v. American
Petrol. Inst., 448 U.S, 607 (1980) e Whitman, administrator of
Environmental Protection Agency v. American Trucking,
decided February 27, 2001) e a apreciagio mais aprofundada
cfectuada pelo Grgio de recurso nos litigios recentes (éue
tiveram lugar no ambito do acordo sobre a aplicagio das
medidas sanitdrias e fitossanitdrias (Relatério do érgio de
recurso da OMC nos processos Medidas comunitdrias
relativas & carne e produtos de carne (hormonas), WT/
/DS26/AB/R, Japio — Medidas sobre os produtos agricolas,
WT/DS/76/8/AB/R, Medidas comunitdrias relativas ao
amianto e aos produtos com amianto, WT/DS135/AB/R).

55 — Dito de outro modo, a ciéncia nio pode servir de «alibi» a
decisdes de natureza polftica. V., a esse respeito, Shapiro, M.,
«The Frontiers of Science Doctrine: American Experience
with the Judicial Control of Science-Based Decision Making»,
in Integrating Scientific Expertise into Regulatory Decision-
-Making, relerido na nota 42, p. 325.

salvo nos alimentos restaurados ou de

substituicdo 5, O Ministro do Bem-Estar,

da Saide e da Cultura tem, porém, a

competéncia para emitir uma derrogagio

com o valor de autoriza¢do de comercializa-

¢do. Da decis@o do ministro cabe reclamagio.

No termo desse procedimento administra-
tivo cabe recurso jurisdicional para o Colege

van Beroep voor het Bedrijfsleven (tribunal

de recurso em matéria econémica) %’

36. A acusagio da Comissdo dirige-se prin-
cipalmente & pratica neerlandesa que con-
siste em recusar a concessio de uma
derrogagio pelas autoridades competentes
para a comercializagio de géneros alimenti-
cios que contenham um dos seis nutrientes
em causa. Analisarei, pois, em primeiro lugar
a justeza dessa acusagio. No termo dessa
andlise, serd possivel tirar uma conclusdo
quanto 3 conformidade da prépria regula-
mentacio neerlandesa, que sujeita esses seis
nutrientes a um procedimento de autoriza-
¢do prévia, com o principio da livre circula-
¢do de mercadorias.

A — Aundlise da prdtica das autoridades
neerlandesas

37. A presente ac¢iio por incumprimento
visa essencialmente a prética das autoridades

56 — Artigo 5.° do decreto relativo A adigio de micronutrientes aos
géneros alimenticios.

57 — Artigo 23.° da lei dos géneros alimentfcios.
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neerlandesas que recusam de forma persis-
tente °® autorizar a comercializagio de géne-
ros que contém os seis nutrientes a que se
refere o presente processo. Na audiéncia, a
Comissdo precisou que essa acusagio tnica
se podia articular em trés partes. Por um
lado, acusa-se o Reino dos Pafses Baixos de
submeter os pedidos de autorizagio a duas
condi¢des cumulativas: a inocuidade para a
saide e a resposta a uma necessidade
nutricional. Em segundo lugar, as autorida-
des competentes neerlandesas nio baseiam
as suas decisdes numa andlise aprofundada
dos casos singulares que lhe sdo submetidos.
Por dltimo, a repartigdo do 6nus da prova é
igualmente criticdvel na medida em que cabe
exclusivamente ao produtor do género ali-
menticio que pede uma autorizagio de
comercializagio, mesmo sendo ao Estado-
-Membro que recusa a comercializagiio que
cabe provar a perigosidade da substincia em
causa,

38. HA que lembrar, desde logo, que a
pratica neerlandesa consiste na actuacio
das autoridades regulamentares (o0 Ministro
da Satide e a comissio de reclamagdes desse
ministério) e das autoridades judiciais (o
Colege van Beroep voor het Bedrijfsleven)
que, no essencial, por virias vezes declara-
ram * que certos nutrientes, uma vez que

58 — Na audiéncia, a representante do Reino dos Pafses Baixos
referiu que tinha sido concedida uma autorizagio de
comercia‘}izaqéo em 2000. Reconheceu que, até esta data,
posterior ao termo do prazo fixado no parecer fundamentado
mais recente, nfo tinha sido concedida qualquer autorizagio.

59 — A Comissio refere na acgdo vérios processos que culminaram
na recusa de autorizagio das autoridades neetlandesas: os
cereais da Kellogg's e as barras energéticas da Inkosport
Nederland sdo dois exemplos disso.
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ndo respondiam a uma necessidade nutri-
cional da populagiio neerlandesa, apresenta-
vam necessariamente um risco para a sadde,
pois a diferenca entre a quantidade reco-
mendada e o nivel de ingestio que podia
provocar efeitos nocivos era muito reduzida.

39. As partes estio em oposi¢io quanto
questdo de saber se o critério relativo a
necessidade nutricional da populagio neer-
landesa é auténomo face ao da inocuidade.
Enquanto a Comissdo afirma que resulta
tanto da exposicio de motivos do decreto
relativo 4 adicdo de micronutrientes aos
géneros alimenticios como da prética das
autoridades que estes sdo critérios auténo-
mos e cumulativos, o Reino dos Paises
Baixos considera que a necessidade nutricio-
nal ndo ¢ mais que um elemento da
apreciacdo geral da inocuidade.

40. O argumento principal do Reino dos
Paises Baixos é que a perigosidade dos
nutrientes em causa advém da pequena
diferenca entre a quantidade desejével e a
quantidade perigosa de ingestdo desses seis
nutrientes. O Reino dos Paises Baixos explica
nas suas observagdes no Tribunal de Justica
que a sua apreciagio do risco ¢é efectuada
«com base na dose didria recomendada, no
limite toxicoldgico e na dose alimentar
(média) habitual» ®°, A relaciio existente
entre a necessidade nutricional da populagio

60 — Tréplica, ponto 7.
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e o risco para a saide explica-se, no seu
entender, também pela exigéncia de se tomar
em conta a ingestdo acumulada dos nutrien-
tes pelo consumidor.

41, Em primeiro lugar, sublinhe-se que,
mesmo admitindo que individualmente essa
afirmacfio é exacta quanto aos nutrientes em
causa, ndo estd demonstrada no que respeita
a cada substincia, como se verd na andlise da
segunda parte da acusagéo.

42. Em segundo lugar, a relagio estabelecida
entre a necessidade nutricional avaliada com
o auxilio de um estudo dos hdbitos alimen-
tares da populagdo neerlandesa e a perigosi-
dade dos nutrientes em causa é, sé por si,
problemética, Mesmo que o critério da
necessidade nutricional avaliada por referén-
cia a uma necessidade didria aconsethada em
vitaminas ou outros nutrientes tenha o
mérito da clareza e proporcione aos opera-
dores econdmicos o beneficio da seguranga
jurfdica ®, ndo pode servir de critério geral e
automdtico de apreciagio da perigosidade
dos nutrientes. A respectiva perigosidade
difere em fungio das suas caracteristicas
especificas . No presente processo, é indu-

61 — Conclusées apresentadas em 16 de Maio de 2002 pelo
advogado-geral L. A. Geelhoed nos processos Comissio/
/Alemanha e Comissio/Austria, ne 56 (acérdios de 29 de
Abril de 2004, j4 referidos).

62 — Por analogia, v. ac6rdios de 29 de Abril de 2004, j4 referidos,
Comissdo/Alemanha, n° 60, e Comissio/Austria, n.o 95.

bitivel que a pequena diferenca entre a
quantidade recomendada e aquela para além
da qual se podem verificar riscos para a
satide ndo é idéntica em cada nutriente e, de
qualquer forma, ao ser ultrapassada néo gera
riscos semelhantes relativamente a cada um
dos nutrientes em causa, quer no que
respeita 4 sua natureza quer a sua intensi-
dade .

43. Por conseguinte, uma referéncia ao valor
didrio recomendado, como limite para além
do qual um nutriente passa a ser potencial-
mente perigoso para a saide, mesmo relativo
a um ntimero limitado de nutrientes, ndo é
um indicador relevante, pois ndo estd
directamente ligado aos riscos especificos
associados a cada nutriente. Nédo se pode,
pois, deixar de concluir que estd constituido
o incumprimento quanto a este aspecto.

44, Abordemos agora a segunda parte da
acusaciio da Comissio, relativa a exigéncia de
uma andlise cientifica caso a caso. Com
efeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal
de Justica que qualquer restricio a livre
circulacio de mercadorias com base na
protec¢io da satide deve assentar numa

63 — Estas diferengas resultam das indicagdes dadas pelo Reino
dos Paises Baixos sobre os riscos induzidos pelo consumo
excessivo de vitamina D ou de vitamina A, Pode-se referir
também os relatérios do Comité Cientffico para a Alimenta-
¢io Humana (31.# série), parecer emitido em 11 de Dezembro
de 1992 sobre as substincias nutritivas e o consumo
energético na Comunidade Europeia. Resulta desse parecer
que o limite de perigosidade para a satide é cerca de trés
vezes a dose de referéncia para uma populagio (DRP) no
zinco, cinco vezes a DRP na vitamina D, dez vezes a DRP na
}/i}amina A, o cobre e o selénio e quase vinte e cinco vezes no
olato.
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avaliagdo cientifica do risco preciso feita caso
a caso **, O Reino dos Paises Baixos faz uma
interpretaciio idéntica da jurisprudéncia, mas
sustenta que cumpriu essa condigio e pode
aplicar o principio da precaugio. Resulta dos
autos que o Reino dos Pafses Baixos refere os
riscos para a saide devido a ingestio de
dcido fdlico e de vitamina D.

45. Quanto ao 4cido fdlico, o Reino dos
Paises Baixos refere um relatério do Scien-
tific Committee on Food da Unifo Europeia,
de 28 de Novembro de 2000°°. Refere
também um parecer do Conselho Neerlan-
dés da Saiide, pedido pelo Ministro da Saide
em 23 de Julho de 1998 %, segundo o qual o
enriquecimento de géneros alimenticios em
dcido félico pode implicar muitos riscos.
Contudo, estes nio sdo descritos com
precisdo quanto a sua natureza ou intensi-
dade®. Na conclusio desse parecer, o
Conselho da Satde entende que, por medida
de precaucdo, e até prova da inocuidade
desse nutriente, hi que limitar a ingestio de
dcido félico por parte da populagio.

64 — Além do acérddo Comissdo/Dinamarca, ja referido, podem
referir-se os acorddos ja referidos relativos 3 legislagio
francesa, de 5 de Fevereiro de 2004, Comissio/Franga, e
Greenham e Abel, e relativos i legislagdio italiana, de 19 de
Junho de 2003, Comissio/It4lia, e de 5 de Fevereiro de 2004,
Comissdo/Itdlia.

65 — Contestagio, n° 9,

66 — Contestagéo, n° 11,

67 — Os elementos fornecidos pelo Reino dos Paises Baixos
respeitam sobretudo a dois grupos: as grévidas e os idosos.
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46. Quanto a vitamina D, o Reino dos Paises
Baixos limita-se a afirmar que um excesso de
consumo pode provocar danos para a sadde,
sem basear essa afirmacio em qualquer
estudo cientifico. Refere, nomeadamente, o
risco de «demasiada fixacio de célcio e

sintomas mais gerais de envenenamento» 5,

47, A esse respeito, sem que seja necessario
que o Tribunal de Justica aprecie a qualidade
das avaliacdes cientificas efectuadas, nio se
pode deixar de observar que as mesmas nio
procedem a uma avaliagio clara dos riscos
para a sadde no caso de ingestdo excessiva
dos nutrientes em causa. Os estudos referi-
dos néio indicam a probabilidade de esses
riscos se produzirem nem o limite a partir do
qual sio susceptiveis de se concretizar .
Nestas circunstincias, na falta de uma
incerteza cientifica quanto aos riscos induzi-
dos pelos nutrientes em causa, o Reino dos
Pafses Baixos ndo pode, pois, invocar o
principio da precaugiio para justificar a sua
politica.

48. No &4mbito da avaliagdo dos riscos para a
satide dos seis nutrientes objecto do presente
processo, o Reino dos Pafses Baixos refere
ainda um estudo de consumo realizado em
19927, Esse estudo respeita ao consumo de
todas as vitaminas e nutrientes ingeridos pela

68 — Contestagiio, n.° 45.

69 — Acérdao de 5 de Fevereiro de 2004, Comissio/Franga, ji
referido, n.° 61,

70 — De acordo com as alegagbes do Reino dos Pafses Baixos na
audiéncia, realiza-se um estudo desse tipo de cinco em cinco
anos, o que perinite proceder a uma eventual actualizagdo da
legislagdo em vigor.
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populagio neerlandesa e ndo apenas aos seis
sujeitos a um regime especifico pela regula-
mentacgio neerlandesa.

49, Ainda que o estudo realizado pelo Reino
dos Pafses Baixos seja 1til para completar a
avaliagio do risco especifico para a satdde
provocado por cada um dos seis nutrientes
em causa, ndo pode substitui-la. Apenas
poder4 completar um estudo realizado sobre
cada nutriente, precisando quais sdo os
habitos alimentares especificos da populagio
neerlandesa.

50, Uma vez que os elementos cientificos
referidos pelo Reino dos Pafses Baixos para
demonstrar riscos induzidos pela ingestdo
dos seis nutrientes em causa ndo consistem
numa avaliagio cientifica que identifique o
alcance e a gravidade desses riscos para a
satide, este ndo pode recorrer ao principio da
precaugdo. Por conseguinte, cabe declarar
que estd provado o incumprimento impu-
tado ao Reino dos Paises Baixos na segunda
parte da acusagio.

51. A Comissido alega, na terceira parte da
acusagiio, que a pratica neerlandesa é contré-
ria ao principio da proporcionalidade na
medida em que impde o énus da prova da
inocuidade de um nutriente exclusivamente
ao requerente e ndo ao Estado-Membro.

52. O Reino dos Pafses Baixos critica esta
acusagdo referindo-se & natureza do proce-
dimento de autorizagdo prévia, durante o
qual o requerente de uma autorizagio tem
naturalmente a obrigacio de prestar infor-
macdes quanto aos produtos que pretende
comercializar, sem que isso constitua uma
inversio do 6nus da prova.

53. Uma vez que cabe ao Reino dos Pafses
Baixos justificar uma proibi¢io de comercia-
lizagio com argumentos relativos a perigo-
sidade cientificamente demonstrada por uma
andlise prévia e especifica dos riscos, néio se
pode falar de inversio do 6nus da prova.
Com efeito, o Reino dos Pafses Baixos sé
poderd adoptar uma medida de proibigio se
fizer a prova de que a substincia em causa
apresenta um risco para a saade”’, O
incumprimento nfio parece, pois, constitufdo
quanto a este aspecto.

54. Em conclusio, pelas razdes acima refe-
ridas, a prética neerlandesa deve ser consi-
derada contréria aos artigos 30.° e 36.° do
Tratado na medida em que nio respeita o
principio da proporcionalidade, por um lado,
por determinar a perigosidade exclusiva-.
mente em relagio a necessidade nutricional
e, por outro, por ndo se basear numa andlise
prévia e especifica dos riscos a cada nutri-
ente.

71 — V., por exemplo, acérdio Bellon, referido na nota 40, n° 16.

I-11393



CONCLUSOES DE M. POIARES MADURO — PROCESSO C-41/02

B — Aundlise da regulamentagdo neerlandesa

55. Esclareca-se de novo que o alcance da
ac¢do por incumprimento intentada pela
Comissdo se limita ao regime especial a que
estdo sujeitos seis nutrientes: as vitaminas A,
sob a forma de retindide, e D, o selénio, o
4cido félico, o zinco e o cobre 7,

56, O incumprimento imputado pela
Comissdo ao Reino dos Paises Baixos nio
estd ligado unicamente & pritica das autori-
dades neerlandesas, isto &, & aplicagio que
fazem do direito em vigor, mas também a
prépria regulamentagiio. A primeira vista é
dificil separar um texto juridico da interpre-
tagdo que lhe ¢é dada pelas autoridades
encarregadas de o aplicar. Por outro lado, a
Comissdo ndo formula a sua acusagio de
forma muito clara, Parece, porém, que, no
essencial, imputa & regulamentagio neerlan-
desa a criagdo de uma presungio de perigo-
sidade dos seis nutrientes em causa. E
impossivel obter uma autorizacio de comer-
cializagio de um género alimenticio que
contenha um dos seis nutrientes, nio s6
devido & prética das autoridades neerlande-
sas, mas também porque a regulamentacio
em vigor nio d4 lugar a outra interpretacio.

72 — Artigo 5° do decreto relativo 4 adigio de micronutrientes aos
géneros alimenticios.
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57. Contestando a prépria existéncia de um
procedimento de autorizagdo prévia relativa-
mente aos seis nutrientes, a Comissdo
entende que o recurso i rotulagem dos
géneros que, sendo caso disso, indique se
contém esses nutrientes bastard para prote-
ger a satide publica e informar o consumidor.

58. O Reino dos Pafses Baixos acredita, pelo
contrério, que uma rotulagem dos produtos
serd incapaz de evitar o risco de a populagiio
ou de certos grupos da populagio ultrapas-
sarem o limite aceitivel de seguranca no
consumo de certos nutrientes, pois um
consumidor, mesmo muito bem informado,
¢ incapaz de avaliar a quantidade cumulativa
de nutrientes que ingere diariamente.

59. A esse respeito, parece-me que, sem
prejufzo do respeito do principio da propor-
cionalidade pela regulamentacio neerlan-
desa, a sujeicio do enriquecimento de
géneros alimenticios em nutrientes a autori-
zagdo prévia é, de acordo com jurisprudéncia
assente, admissivel, embora constitua uma
restricio 2 livre circulagio de mercadorias ”2,
O argumento do Reino dos Paises Baixos
sobre a impossibilidade de o consumidor ter

73 — V., nomeadamente, acérdios Sandoz, referido na nota 21,
n.° 17; Muller e o, referido na nota 25, n.° 23; de 16 de Julho
de 1992, Comissao/Itilia, C-95/89, Colect,, p. 1-4545, n.°° 8 a
10; de 23 de Setembro de 2003, Comissao/Dinamaica, ja
referido, n° 44, e de 29 de Abril de 2004, Comissio/
/Alemanha, j4 referido, n.° 70.

4
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conhecimento da sua ingestio acumulada de
nutrientes é
rotulagem destina-se principalmente a infor-
mar o consumidor e ndo a proteger a sua

satide.

60. Contudo, resulta dos autos que a regu-
lamentagiio neerlandesa em causa, por um
lado, nfo exige a realizacdo prévia de uma
andlise especifica dos riscos para fundamen-
tar uma recusa de comercializacéio e, por
outro, atribui um papel preponderante ao
critério da necessidade nutricional na

IV — Conclusiao

convincente. Além disso, a

demonstracio da perigosidade de um nutri-
ente.

61. Consequentemente, proponho que se
conclua que o Reino dos Paises Baixos, ao
adoptar e ao manter em vigor uma regula-
menta¢io, como a que estid em causa, que
sujeita seis nutrientes a um regime especifico
de autorizagdo prévia, ndo cumpriu as
obrigagdes que lhe incumbem por forga dos
artigos 30.° e 36.° do Tratado, na medida em
que a sua regulamentacio baseia a perigosi-
dade dos nutrientes no critério da necessi-
dade nutricional da populagdo neerlandesa e
nio prevé a realizacio de uma avaliagio
prévia do risco especifico induzido por cada
nutriente.

62. Face aos desenvolvimentos expostos, sugiro ao Tribunal de Justi¢a que declare:

«1) que o Reino dos Paises Baixos, ao aplicar um regime de derrogagio em que
produtos alimentares preparados e comercializados legalmente noutro Estado-
-Membro, enriquecidos em vitamina A (sob a forma de retindides), em vitamina
D, em dcido félico, em selénio, em cobre ou em zinco, que nio sejam produtos
de substituigio ou produtos restaurados, nio podem ser vendidos no mercado
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neerlandés, nos termos do Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van
levensmiddelen (decreto de aplicagio da lei dos géneros alimenticios relativo &
preparacdo e ao tratamento dos géneros alimenticios), de 10 de Dezembro
de 1992, e do Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan
levensmiddelen (decreto de aplicagdo da lei dos produtos alimentares relativo
a adi¢do de micronutrientes aos géneros alimenticios), de 24 de Maio de 1996,
ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forga dos artigos 30.° e 36.°
do Tratado CE (que passaram, apds alteragfio, a artigos 28.° CE e 30.° CE), na
medida em que a sua pratica baseia a perigosidade dos nutrientes no critério da
necessidade nutricional da populagio e ndo prevé a realizagdo de uma avaliagio
prévia do risco especifico induzido por cada nutriente.

que o Reino dos Pafses Baixos, ao adoptar uma legislagdo sobre os aditivos
alimentares (decreto relativo & preparagio e tratamento dos géneros
alimenticios, de 10 de Dezembro de 1992, e decreto relativo a adicio de
micronutrientes aos géneros alimenticios, de 24 de Maio de 1996) pela qual os
produtos alimentares preparados e comercializados legalmente noutro Estado
Membro, enriquecidos em vitamina A (sob a forma de retindides), em vitamina
D, em 4cido félico, em selénio, em cobre ou em zinco, que ndo sejam produtos
de substituicdo ou produtos restaurados na acepgio dos decretos acima
referidos, ndo podem ser vendidos no mercado neerlandés, nio cumpriu as
obrigacdes que lhe incumbem por forga dos artigos 30.° e 36.° do Tratado, na
medida em que a regulamentago em causa baseia a perigosidade dos nutrientes
no critério da necessidade nutricional da populagio e ndo prevé a realizagido de
uma avaliagdo prévia do risco especifico induzido por cada nutriente».
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