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[pedido de decisdo prejudicial apresentado pelo Varhoven administrativen sad (Bulgéria)]

«Diretiva 92/83/CEE — Harmonizacdo da estrutura dos impostos especiais sobre o consumo de dlcool
e bebidas alcodlicas — Artigo 27.°, n.° 1, alinea d) — Artigo 27.°, n.° 2, alinea d) — Isen¢do do imposto
especial de consumo harmonizado — Alcool etilico — Utilizacdo para o fabrico de medicamentos —
Limpeza e desinfecao»

1. O presente pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 27.°, n.° 2,
alinea d), da Diretiva 92/83/CEE do Conselho, de 19 de outubro de 1992, relativa a harmonizagdo da
estrutura dos impostos especiais sobre o consumo de dlcool e bebidas alcodlicas®.

2. Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio entre o Direktor na Agentsia «Mitnitsi» (diretor
da Agéncia «Alfandegas», a seguir «Direktor») e a Biovet AD (a seguir «Biovet»), relativo a sujei¢do ao
imposto especial de consumo harmonizado do élcool etilico que esta utilizou para limpar e desinfetar

equipamentos técnicos, instalacdes de fabrico, instalacoes de atmosfera limpa, bem como superficies
de trabalho no ambito da sua atividade de producdo de medicamentos.

I - Enquadramento juridico

A — Direito da Unido
3. O décimo nono e o vigésimo considerando da Diretiva 92/83 tém a seguinte redagdo:

«Considerando que é necessdrio estabelecer a nivel comunitdrio as isen¢des aplicadas a mercadorias
transportadas entre Estados-Membros;

Considerando que, no entanto, é possivel autorizar os Estados-Membros a optarem pela aplicacdo de
isencoes ligadas ao consumo final dentro do seu territério;»

4. Nos termos do artigo 19.°, n.° 1, desta diretiva, os Estados-Membros aplicam ao dlcool etilico um
imposto especial de consumo.

1 — Lingua original: francés.
2 — JO L 316, p. 2L
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5. A secgdo VII da referida diretiva, sob a epigrafe «Isen¢des», prevé um regime de isengido obrigatéria
(artigo 27.°, n.° 1) e um regime de isencao facultativa (artigo 27.°, n.° 2).

6. No ambito do regime de isengdo obrigatéria, o artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83 dispoe:

«Os Estados-Membros isentardo do imposto especial de consumo harmonizado os produtos
abrangidos pela presente diretiva, nas condi¢cdes por eles estabelecidas para assegurar a aplicacdo
correta e direta das isencoes e evitar qualquer tipo de fraude, evasido ou utilizacdo indevida, sempre
que esses produtos:

[...]

d)  Sejam utilizados para o fabrico de medicamentos, conforme definidos na Diretiva 65/65/CEE [?].
»

7. No ambito do regime de isenc¢do facultativa, o artigo 27.°, n.° 2, alinea d), da Diretiva 92/83 dispoe:

«Os Estados-Membros podem isentar do imposto especial de consumo harmonizado os produtos
abrangidos pela presente diretiva, nas condicdes por eles estabelecidas para assegurar a aplicacdo
correta e direta das isencOes e evitar qualquer tipo de fraude, evasido ou utilizagdo indevida, sempre
que esses produtos sejam utilizados:

[...]

d)  Em processos de fabrico, desde que o produto final ndo contenha alcool.»

B — Direito bulgaro

8. Nos termos do artigo 22.°, n. 4, ponto 4, da Lei relativa a impostos especiais sobre o consumo e
entrepostos fiscais (Zakon za aktsizite i danachnite skladove)*, na versdo em vigor a data dos factos no
processo principal®, o imposto especial de consumo pago sobre o élcool e as bebidas alcodlicas é
reembolsado quando estas sdo utilizadas num processo de fabrico e o produto final ndo contém
alcool.

9. O artigo 22.°, n.® 7, da ZADS precisa que, para efeitos da aplicacdo dos n.” 3 e 4, ponto 4, se
considera que o alcool e as bebidas alcodlicas, utilizados como meio de limpeza, ndo sdo incluidos ou
utilizados num processo de fabrico.

II — Litigio no processo principal e questdes prejudiciais

10. A Biovet fabrica substidncias medicamentosas e comercializa medicamentos para uso veterindrio,
produtos para a agricultura e medicamentos para uso humano.

11. No ambito das suas atividades, a Biovet utiliza dlcool etilico, sob a forma de uma solucdo aquosa de
etanol a 70%, para limpar e desinfetar equipamentos técnicos, instalagdes de fabrico, assim como locais
e superficies de trabalho.

3 — Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacao das disposicoes legislativas, regulamentares e
administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO L 22, p. 369).

4 — DV n.° 91, de 15 de novembro de 2005.
5 — DV n.° 54, de 17 de julho de 2012, a seguir «ZADS».
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12. Em 14 de setembro de 2012, a Biovet requereu o reembolso do imposto especial de consumo pago
sobre 271 litros de dlcool etilico que foram utilizados para esses fins entre 1 e 31 de agosto de 2012.

13. Esse reembolso foi recusado por decisdo do Nachalnik na Mitnitsa «Plovdiv» (diretor dos servicos
aduaneiros de Plovdiv). Tal decisdo foi objeto de recurso administrativo e confirmada por decisdao do
Direktor.

14. A Biovet interpds recurso desta tltima decisio no Administrativen sad Sofia-grad (Tribunal
Administrativo de Sofia, Bulgdria).

15. Este 6rgdo jurisdicional ordenou uma peritagem da qual resulta que a Biovet utiliza,
designadamente, uma solugdo aquosa de etanol a 70% para desinfetar os seus locais, maquinas e
instalagdes. Segundo essa peritagem, a desinfecdo visa eliminar microrganismos que subsistem apés a
lavagem, nomeadamente microrganismos patogénicos, que ndo podem existir por forca das normas
relativas ao conteido em germes nos medicamentos. Segundo a referida peritagem, as atividades da
Biovet correspondem as exigéncias das boas praticas de fabrico dos medicamentos. Além disso, a
utilizacdo de dlcool etilico a 70% como desinfetante é preferivel em relagdo a outros produtos no
contexto do fabrico de medicamentos, designadamente porque é o mais inofensivo do ponto de vista
toxicologico e permite desinfetar mais rapidamente do que os outros produtos.

16. O Administrativen sad Sofia-grad considerou que a limpeza e a desinfecdo constituem
procedimentos ou atividades diferentes, que fazem parte do processo de fabrico de um produto final
que ndo contenha dlcool, pelo que o imposto especial de consumo pago pelo élcool utilizado para a
desinfecao devia ser reembolsado nos termos do artigo 22.°, n.° 4, da ZADS e ndo estava abrangido
pelo n.’ 7 deste artigo.

17. A decisao do Administrativen sad Sofia-grad foi objeto de recurso interposto pelo Direktor no
6rgao jurisdicional de reenvio.

18. Neste contexto, o Varhoven administrativen sad (Supremo Tribunal Administrativo) decidiu
suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Qual o sentido do conceito de ‘processos de fabrico’, constante do artigo 27.°, n.° 2, alinea d), da
Diretiva 92/83 [...], e abrange este conceito a limpeza e/ou a desinfecdo como processos para
atingir determinados graus de limpeza, que sdo exigidos pelas boas praticas de fabrico de
medicamentos?

2) O artigo 27.° n.° 2, alinea d), da Diretiva 92/83 permite que, ap6s os Estados-Membros terem
regulado por lei a isencdo do dlcool do imposto especial de consumo harmonizado na condigao
de que o dlcool seja utilizado num processo de fabrico e que o produto final ndo contenha
dlcool, seja introduzida uma norma, nos termos da qual se entende, para efeitos de aplicacdo
desta isencdo, que o dlcool utilizado para limpeza nao é incluido no processo de fabrico?

3)  Os principios da seguranca juridica e da protecio da confianca legitima permitem que seja
introduzida com efeito imediato (isto é, sem um periodo de tempo razoavel para que os
operadores econdmicos possam adaptar o seu comportamento), uma fic¢do como a constante do
artigo 22.°, n.° 7, [da] ZADS, que limita o reembolso do imposto especial sobre o consumo
relativo ao d4lcool utilizado como meio de limpeza, quando a isencdo foi introduzida
discricionariamente pelo Estado-Membro?»
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III — Apreciacao

19. Com a sua primeira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio requer, em substéncia, ao Tribunal de
Justica que declare se a isencdo em causa no processo principal estd ou nao abrangida pelo regime da
isencdo facultativa previsto no artigo 27.°, n. 2, alinea d), da Diretiva 92/83, relativo ao alcool etilico
utilizado «em processos de fabrico, desde que o produto final ndo contenha éalcool».

20. Conforme afirma a Comissao Europeia nas suas observacgoes escritas, nem o érgéo jurisdicional de
reenvio nem as partes no processo principal questionam o facto de o dlcool ndo desnaturado utilizado
para limpar e desinfetar o equipamento de fabrico de medicamentos nédo estar abrangido pelo regime
de isencdo obrigatdrio previsto no artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83, que foi transposta
para o direito nacional pelo artigo 22.°, n.° 3, ponto 2, da ZADS.

21. Recorde-se que o artigo 27.°, n.° 1, alinea d), desta diretiva prevé um caso de isengdo obrigatdria
relativamente ao dlcool etilico utilizado «para o fabrico de medicamentos, conforme definidos na
Diretiva 65/65».

22. Conforme precisa a Comissdo, a questdo da isencdo facultativa ndo se colocaria se a isencdo em
causa no processo principal fosse obrigatdria por forca do artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva
92/83.

23. A Comissdo considera, a este respeito, que a isengdo obrigatdria prevista nesta disposicao deve ser
objeto de interpretacdo restritiva. A referida disposicdo deve incluir os casos em que o élcool serve
diretamente para o «fabrico de medicamentos» enquanto componente da preparacio do
medicamento, o que ndo € o caso do dlcool utilizado para a limpeza das maquinas.

24. A Comissio sustenta esta interpretacio com base num documento de trabalho por si elaborado®.
Fundamenta-se igualmente na sistematica do artigo 27.°, n.° 1, da Diretiva 92/83, afirmando que a
alinea d) desta disposicdo deve ser lida no contexto das alineas c) e e) desta mesma disposicao.
Observa, a este respeito, referindo-se ao artigo 27.°, n.° 1, alinea c), desta diretiva, o qual prevé um
caso de isencdo relativamente ao dlcool utilizado «para o fabrico de vinagre abrangido pelo cédigo
NC 2209», que o dlcool, incluindo o vinho, integra diretamente a produgao de vinagre. Além disso, no
que respeita ao artigo 27.°, n.° 1, alinea e), da referida diretiva, que prevé um caso de isencdo para o
alcool utilizado «para o fabrico de aromas destinados a preparagdo de géneros alimenticios e bebidas
nao alcodlicas de teor alcodlico adquirido ndo superior a 1,2%», a Comissao refere que o dlcool é, em
principio, utilizado como solvente.

25. Por ultimo, segundo a Comissdo, a referida interpretacido estd em consondncia com o objetivo
prosseguido pelas isencdes previstas pela Diretiva 92/83, que é, como resulta da jurisprudéncia do
Tribunal de Justica, «designadamente, neutralizar a incidéncia do imposto especial sobre o alcool
usado como matéria intermédia nas composicdes de outros produtos comerciais ou industriais» .

26. A interpretacdo defendida pela Comissdao nao convence. Em minha opinido, é efetivamente a luz do

artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83 que o presente processo deve ser examinado, e isto pelos
seguintes motivos.

6 — Documento CED n.° 283 (XXI/1968/98).
7 — V., nomeadamente, acérdao Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, n.° 48 e jurisprudéncia referida).
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27. Em primeiro lugar, a redagdo desta disposi¢do é formulada em termos gerais. A férmula segundo a
qual o dlcool ¢ utilizado «para o fabrico de medicamentos» ndo exprime em si mesma a ideia de que o
alcool utilizado deve integrar a composicio do medicamento. Se o legislador da Unido tivesse
pretendido manifestar esta ideia, teria precisado que este caso de isencdo é vdlido para o &lcool
utilizado «na composicdo de medicamentos» ou ainda «como componente usado na preparaciao de

medicamentos».

28. Em segundo lugar, o argumento fundado na sistemadtica do artigo 27.°, n.° 1, da Diretiva 92/83 nao
¢é convincente. Com efeito, embora as alineas c), e) e f) desta disposicdo digam respeito aos casos em
que o alcool estd presente na composicdo de um produto final, tal ndo sucede nas alineas a) e b) da
mesma disposi¢cdo. Em todo o caso, o artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83 pode muito bem
ser o Unico a ter por objeto uma situacdo em que o édlcool é utilizado para o fabrico de um produto
sem que esse dlcool se encontre necessariamente na composi¢io do mesmo.

29. Além disso, afigura-se incorreto considerar que existe no sistema instituido pelo legislador da
Unido uma divisdo clara entre, por um lado, o regime das isengdes obrigatérias que apenas abrange o
alcool que integra a composicdo de um produto final e, por outro, o regime das isenc¢des facultativas,
que diz unicamente respeito aos casos em que o dlcool ndo integra a composicio de um produto
final. A este propdsito, basta referir, a titulo de exemplo, o artigo 27.°, n.° 2, alinea c), da Diretiva
92/83, que prevé uma isencdo facultativa relativamente ao édlcool utilizado «para fins medicinais em
hospitais e farmacias». Tal situacdo pode visar ndo somente o dlcool utilizado numa farmécia para a
desinfecdo do material ou para a manutencdo geral das instalacdes desta, mas também o dalcool
utilizado enquanto componente de férmulas magistrais ou oficinais.

30. Em terceiro lugar, o objetivo prosseguido pelas isen¢des previstas pela Diretiva 92/83, conforme foi
formulado pelo Tribunal de Justica® vem, em minha opinido, confirmar que as isen¢des previstas por
esta diretiva ndo dizem unicamente respeito ao dalcool usado como matéria intermédia nas
composi¢des de outros produtos comerciais ou industriais. A utilizacdo do advérbio «nomeadamente»
é, a este respeito, reveladora. Exprime a ideia, tal como formulada pelo Tribunal de Justica no seu
acordao Itdlia/Comissdo’, segundo a qual «a Diretiva 92/83 prevé certas isenc¢des, inspiradas a maior
parte das vezes pelo objetivo de neutralizar a incidéncia do imposto especial sobre o édlcool usado
como matéria intermédia nas composi¢des doutros produtos comerciais ou industriais» *°.

31. Afigura-se-me que decorre desta jurisprudéncia que as isengoes previstas pela Diretiva 92/83, seja
no ambito do seu artigo 27.° n.° 1, ou no do seu artigo 27.°, n.° 2, tém por objetivo neutralizar a
incidéncia do imposto especial ndo sé sobre o dlcool usado como matéria intermédia na composiciao
de outros produtos comerciais ou industriais, mas igualmente sobre o dlcool utilizado para outros fins,
os quais sdo enumerados nessas duas disposicoes.

32. Por conseguinte, considero correto interpretar o artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83 no
sentido de que visa neutralizar a incidéncia do imposto especial de consumo harmonizado sobre o
alcool utilizado para o fabrico de medicamentos, quer este alcool esteja presente na composicdo dos
medicamentos, quer seja necessario para a producdo de medicamentos.

33. E certo que, enquanto excecbes ao principio do imposto especial de consumo harmonizado, as
isencoes devem ser interpretadas de modo restritivo. Todavia, a questdo parece-me diferente no caso
em apreco. Ha que decidir se a situagdao submetida pelo érgao jurisdicional de reenvio estd abrangida
pelo regime das isengdes obrigatérias ou pelo regime das isengdes facultativas. Em caso de duavida, a
exigéncia de aplicacdo uniforme do direito da Unido deve, em minha opinido, conduzir o Tribunal de
Justica a dar prioridade ao regime das isencoes obrigatérias que sdo definidas ao nivel da Unido,

8 — V. n. 25 das presentes conclusoes.
9 — (C-482/98, EU:C:2000:672.
10 — N.° 4. O sublinhado é meu.
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sobretudo quando essas isengdes obrigatdrias visam expressamente a categoria dos produtos que estdo
em causa no processo principal, ou seja, os medicamentos. O artigo 27.°, n. 1, alinea d), da Diretiva
92/83 assume, assim, o carater de lex specialis em relagdo ao artigo 27.°, n.° 2, alinea d), desta diretiva.
Além disso, importa ter em conta que, em vdrias ocasioes, o Tribunal de Justica teve oportunidade de
sublinhar que «a isencdo dos produtos objeto do artigo 27.°, n.° 1, da Diretiva 92/83 constitui a regra e
a recusa de isenc¢@o a excecio» .

34. Atendendo a estes elementos, considero que os factos do litigio em causa no processo principal
estdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83, e ndo pelo
ambito de aplicacdo do artigo 27.°, n.° 2, alinea d), da mesma diretiva.

35. A fim de dar uma resposta tutil ao érgdo jurisdicional de reenvio para a resolucdo do litigio em
causa no processo principal, importa recordar que o facto de um drgao jurisdicional nacional ter, num
plano formal, formulado uma questdo prejudicial fazendo referéncia a certas disposi¢oes do direito da
Unido ndo obsta a que o Tribunal de Justica forneca a esse 6rgao jurisdicional todos os elementos de
interpretacdo que possam ser Uteis para a decisdo do processo que lhe foi submetido, quer o mesmo
tenha ou ndo feito referéncia a tais elementos no enunciado das suas questdes. A este respeito,
compete ao Tribunal de Justica extrair do conjunto dos elementos fornecidos pelo 6rgao jurisdicional
nacional, designadamente da fundamentagdo da decisdo de reenvio, os elementos do direito da Unido
que exigem uma interpretagdo, tendo em conta o objeto do litigio **.

36. Proponho ao Tribunal de Justica que declare que o artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83
deve ser interpretado no sentido de que o élcool etilico utilizado para desinfetar as infraestruturas e
os equipamentos que permitem a uma empresa fabricar medicamentos deve ser considerado como
sendo utilizado «para o fabrico de medicamentos», na acecdo desta disposicdo.

37. E pacifico, pela leitura da decisio de reenvio, que é efetivamente no ambito da sua atividade de
producdo de medicamentos que a Biovet reclama o reembolso do imposto especial de consumo pago
sobre o dlcool etilico utilizado para a desinfecio das suas infraestruturas e dos seus equipamentos.

38. A este respeito, resulta da decisio de reenvio que o processo de desinfecio ocorre mediante a
utilizacdo de férmulas quimicas que incluem alcool etilico a fim de reduzir ao minimo o nimero de
microrganismos, para que estes deixem de representar um risco para a qualidade e inocuidade dos
medicamentos fabricados.

39. A desinfecdo das instalacdes profissionais e das superficies de trabalho através da utilizacdo de
alcool etilico constitui, assim, uma etapa indispensavel do processo de fabrico dos medicamentos, sem
a qual seria impossivel garantir a inexisténcia de microrganismos patogénicos indesejaveis nos
medicamentos.

40. Dito de outro modo, é impossivel considerar que possam ser efetuadas operacoes de producio de
medicamentos sem uma desinfecdo das infraestruturas e dos equipamentos utilizados. Uma vez que a
desinfecdo é inerente ao processo de fabrico de medicamentos, deve necessariamente considerar-se
que o alcool etilico empregue para o efeito é utilizado «para o fabrico de medicamentos», na ace¢do do
artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83.

41. Por conseguinte, o 6rgao jurisdicional de reenvio deve aplicar a disposicao nacional que transpde o
artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83 e interpretd-la de forma a garantir a aplicagdo efetiva da
isencdo obrigatéria relativamente ao alcool etilico que foi utilizado pela Biovet para desinfetar as suas

infraestruturas e os seus equipamentos no ambito da sua atividade de fabrico de medicamentos.

11 — Acérdao Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, n.° 51 e jurisprudéncia referida).
12 — V., nomeadamente, acérdao Essent Energie Productie (C-91/13, EU:C:2014:2206, n.° 36 e jurisprudéncia referida).
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42. Na audiéncia foi referida outra situacdo que, em minha opinido, vem confirmar a solu¢do que
proponho ao Tribunal de Justica. Trata-se da hipétese em que o dlcool etilico é utilizado para extrair
um principio ativo. Neste caso, conforme reconheceu a propria Comissio, ndo ha davida de que este
alcool serve para preparar o medicamento que contém esse principio ativo. Também nesse caso se
deve considerar que o referido dlcool é utilizado «para o fabrico de medicamentos», na acecio do
artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83, ainda que o mesmo ndo integre a composicio do
medicamento em questio.

IV — Conclusao

43. Tendo em consideragdo o exposto, proponho que se responda ao Varhoven administrativen sad, da
seguinte maneira: O artigo 27.°, n.° 1, alinea d), da Diretiva 92/83/CEE do Conselho, de 19 de outubro
de 1992, relativa a harmonizacdo da estrutura dos impostos especiais sobre o consumo de élcool e
bebidas alcodlicas, deve ser interpretado no sentido de que o alcool etilico utilizado para desinfetar as
infraestruturas e os equipamentos que permitem a uma empresa fabricar medicamentos deve ser
considerado como sendo utilizado «para o fabrico de medicamentos», na acecdo desta disposicio.
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