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profere o presente

Acoérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacio do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO 2002, L 31, p. 1), do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006,
relativo a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias aos alimentos (JO 2006,
L 404, p. 26), conforme alterado pelo Regulamento (CE) n.° 108/2008 do Parlamento e do Conselho, de
15 de janeiro de 2008 (JO 2008, L 39, p. 11) (a seguir «Regulamento n.° 1925/2006»), e dos
artigos 34.° a 36.° TFUE.

Este pedido foi apresentado no &mbito de um litigio que opde a Queisser Pharma GmbH & Co. KG (a
seguir «Queisser Pharma») a Bundesrepublik Deutschland (Republica Federal da Alemanha) a
propésito de um pedido de autorizagdo de derrogacdo da proibicao de fabrico e comercializagao de
um suplemento alimentar que contém o aminoécido L-Histidina.

Quadro juridico

Direito da Unido

Regulamento n.’ 178/2002
O artigo 1.° do Regulamento n.” 178/2002 define o seu objeto e ambito de aplicacdo do seguinte modo:

«1. O presente regulamento prevé os fundamentos para garantir um elevado nivel de protecio da
saude humana e dos interesses dos consumidores em relacio aos géneros alimenticios, tendo
nomeadamente em conta a diversidade da oferta de géneros alimenticios, incluindo produtos
tradicionais, e assegurando, ao mesmo tempo, o funcionamento eficaz do mercado interno. Estabelece
principios e responsabilidades comuns, a maneira de assegurar uma sdélida base cientifica e disposi¢oes
e procedimentos organizacionais eficientes para servir de base a tomada de decisdes em questdes de
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais.

2. Para efeitos do n.° 1, o presente regulamento estabelece os principios gerais que regem os géneros

alimenticios e os alimentos para animais em geral e, em particular, a sua seguranca a nivel
comunitario e nacional.

[...]»
O artigo 3.° deste regulamento prevé:

«Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

[...]

11) ‘avaliagdo dos riscos’, um processo de base cientifica constituido por quatro etapas: identificacdo
do perigo, caracterizacdo do perigo, avaliacdo da exposicdo e caracterizagdo do risco;

[...]»
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O capitulo II do referido regulamento, com o titulo «Legislacio alimentar geral», é composto pelos
artigos 4.° a 21.° O referido artigo 4.°, sob a epigrafe «Ambito de aplicacdo», prevé nos seus n.”* 2 e 3:

«2. Os principios estabelecidos nos artigos 5.° a 10.° constituem um quadro geral de carater horizontal
que deve ser respeitado aquando da adogdo de quaisquer medidas.

3. A fim de obedecer ao disposto nos artigos 5.° a 10.°, os principios e procedimentos da legislacdo
alimentar vigente serdo adaptados o mais rapidamente possivel e, o mais tardar, até 1 de janeiro de
2007.»

O artigo 6. do Regulamento n.° 178/2002, sob a epigrafe «Andlise dos riscos», prevé:

«1. A fim de alcancar o objetivo geral de um elevado nivel de protecdo da vida e da satide humanas, a
legislacdo alimentar basear-se-4 na andlise dos riscos, exceto quando tal ndo for adequado as
circunstancias ou a natureza da medida.

2. A avaliacdo dos riscos basear-se-a nas provas cientificas disponiveis e serd realizada de forma
independente, objetiva e transparente.

3. A gestdo dos riscos tera em conta os resultados da avaliagdo dos riscos, em especial os pareceres da
Autoridade a que se refere o artigo 22.°, outros fatores legitimos para a matéria em consideracdo e o
principio da precaugdo sempre que se verifiquem as condig¢des previstas no n.” 1 do artigo 7.°, a fim
de alcancar os objetivos gerais da legislacdo alimentar definidos no artigo 5.°»

O artigo 7.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Principio da precaucdo», prevé:

«1. Nos casos especificos em que, na sequéncia de uma avaliacdo das informacdes disponiveis, se
identifique uma possibilidade de efeitos nocivos para a sadde, mas persistam incertezas a nivel
cientifico, podem ser adotadas as medidas provisérias de gestdo dos riscos necessdrias para assegurar
o elevado nivel de protecdo da saide por que se optou na Comunidade, enquanto se aguardam outras
informacoes cientificas que permitam uma avaliacdo mais exaustiva dos riscos.

2. As medidas adotadas com base no n.° 1 devem ser proporcionadas e ndo devem impor mais
restricoes ao comércio do que as necessarias para se alcancar o elevado nivel de protecio por que se
optou na Comunidade, tendo em conta a viabilidade técnica e econdémica e outros fatores
considerados legitimos na matéria em questdo. Tais medidas devem ser reexaminadas dentro de um
prazo razodvel, consoante a natureza do risco para a vida ou a saude e o tipo de informacéo cientifica
necessdria para clarificar a incerteza cientifica e proceder a uma avaliacdo mais exaustiva do risco.»

O artigo 14.° do Regulamento n.° 178/2002, sob a epigrafe «Requisitos de seguranca dos géneros
alimenticios», dispoe:

«1. Nao serdo colocados no mercado quaisquer géneros alimenticios que ndo sejam seguros.
2. Os géneros alimenticios ndo serdo considerados seguros se se entender que sdo:
a) prejudiciais para a saide;

b) impréprios para consumo humano.

ECLLEU:C:2017:26 3
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7. Sdo considerados seguros os géneros alimenticios que estejam em conformidade com as disposi¢des
comunitdrias especificas que regem a sua seguranca, no que diz respeito aos aspetos cobertos por essas
disposic¢oes.

[...]

9. Na auséncia de disposicdes comunitdrias especificas, os géneros alimenticios sdo considerados
seguros quando estiverem em conformidade com as disposi¢cdes especificas da legislacdo alimentar do
Estado-Membro em cujo territério sdo comercializados, desde que tais disposi¢cdes sejam formuladas e
aplicadas sem prejuizo do Tratado [FUE], nomeadamente dos artigos [34.° e 36.°].»

O artigo 53.° deste regulamento visa as medidas de emergéncia aplicdveis aos géneros alimenticios e
aos alimentos para animais de origem comunitdria ou importados de paises terceiros. O artigo 55.° do
Regulamento n.° 178/2002 diz respeito ao plano geral de gestdao de crises.

Regulamento n.’ 1925/2006
Os considerados 1 e 2 do Regulamento n.” 1925/2006 enunciam:

«(1) Existe uma ampla gama de nutrientes e outros ingredientes que podem ser usados no fabrico de
alimentos, nomeadamente as vitaminas, os minerais — incluindo os oligoelementos, os
aminodcidos, os acidos gordos essenciais, as fibras, diversas plantas e extratos vegetais. A sua
adicdo aos alimentos estd sujeita, nos Estados-Membros, a normas nacionais diferentes que
obstam a livre circulacdo desses produtos e criam desigualdades nas condi¢des de concorréncia,
tendo assim um impacto direto no funcionamento do mercado interno. Por conseguinte, é
necessario adotar normas comunitdrias que harmonizem as disposi¢des nacionais relacionadas
com a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias aos alimentos.

(2) O presente regulamento destina-se a regulamentar a adigdo de vitaminas e de minerais aos
alimentos, bem como a utilizacdo de determinadas outras substancias ou ingredientes que
contenham substancias que nido sejam vitaminas nem minerais e sejam adicionados aos alimentos
ou usados no fabrico de alimentos em condi¢des que resultem na ingestdo de quantidades muito
superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de um regime alimentar
equilibrado e variado e/ou que representem um risco potencial para os consumidores. Caso nido
existam disposicdes comunitdrias especificas relativas a proibicdo ou restricio do uso de
substancias ou ingredientes que contenham substincias que ndo sejam vitaminas nem minerais
previstas no presente regulamento ou noutras disposicdes comunitrias especificas, pode ser
aplicada a regulamentacdo nacional pertinente, sem prejuizo do disposto no Tratado.»

O artigo 2.° deste regulamento, sob a epigrafe «Defini¢cdes», dispoe:

«Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

2) ‘Outra substincia’, uma substincia que ndo seja uma vitamina ou um mineral, que possua efeitos
nutricionais ou fisioldgicos.»
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O artigo 8.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Substancias sujeitas a restri¢des, proibidas ou sob
controlo comunitdrio», prevé:

«1. Deve observar-se o procedimento previsto no presente artigo sempre que uma substiancia que nao
seja uma vitamina nem um mineral, ou um ingrediente que contenha uma substancia que nao seja
uma vitamina nem um mineral, sejam adicionados a um alimento ou sejam utilizados no fabrico de
um alimento em condi¢bes que resultem na ingestdo dessa substancia em quantidades muito
superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de um regime alimentar
equilibrado e variado e/ou que representem, por outras razdes, um risco potencial para os
consumidores.

2. Por sua prépria iniciativa ou com base em informacoes prestadas pelos Estados-Membros, a
Comissao pode tomar uma decisdo que tenha por objeto alterar elementos nido essenciais do presente
regulamento, na sequéncia da avaliacdo pela Autoridade, em cada caso, das informacgdes disponiveis,
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°, no sentido
de incluir, se necessdrio, a substincia ou o ingrediente no Anexo III. Nomeadamente:

a) Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a sadde, a substincia e/ou o ingrediente que
contém a substancia serdo introduzidos:
i) na Parte A do Anexo III, e serd proibida a sua adicdo aos alimentos ou a sua utilizacio no
fabrico de alimentos; ou
ii) na Parte B do Anexo III, e a sua adicdo aos alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico de
alimentos s6 serd permitida nas condigdes ai especificadas;

b) Se tiver sido identificada a possibilidade de efeitos nocivos para a saiide, mas persistirem incertezas
de cardter cientifico, a substancia deve ser inscrita na Parte C do Anexo IIL.

[...]»
O artigo 11.° deste mesmo regulamento, sob a epigrafe «Disposi¢des nacionais», prevé no seu n.’ 2:

«Caso um Estado-Membro, na falta de disposi¢des comunitarias, considere necessario aprovar nova
legislacdo:

a) Sobre a adicdo obrigatéria de vitaminas e minerais a determinados alimentos ou categorias de
alimentos; ou

b) Sobre a proibicdo ou restricio da utilizacdo de determinadas outras substincias no fabrico de
alimentos especificos,

deve notificar a Comissdo nos termos do artigo 12.°»

Direito alemdo

O Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (Cédigo dos Géneros Alimenticios e dos Géneros
destinados a Alimentacdo Animal, BGB1. 2005 L., p. 2618) tem por objeto proteger a saide humana
através de medidas de prevencio no dominio privado ou prevenir um risco que esses produtos
apresentam ou podem apresentar. O 6rgao jurisdicional de reenvio tem como referéncia a versdo do
referido cdédigo publicada em 3 de junho de 2013 (BGBL 2013 I, p. 1426), conforme alterada pelo
artigo 2.° da Lei de 5 de dezembro de 2014 (BGBI. 2014 I, p. 1975) (a seguir «LFGB»).

ECLLEU:C:2017:26 5



15

16

17

18

ACORDAO DE 19. 1. 2017 — PROCESSO C-282/15
QUEISSER PHARMA

Em conformidade com o § 1, n.° 3, do LFGB, este destina-se a transpor e dar execugdo a atos juridicos
da Unido Europeia relativos a dominios abrangidos por ele, como é o caso do Regulamento
n.” 178/2002.

O § 2 do LFGB, sob a epigrafe «Defini¢oes», enuncia:
«[...]

2. Entende-se por ‘género alimenticio’ os géneros alimenticios tal como definidos no artigo 2.° do
Regulamento [n.° 178/2002].

3. Entende se por ‘aditivo alimentar’ os aditivos alimentares tal como definidos no artigo 3.°, n.° 2,
alinea a), em conjugacdo com o artigo 2.°, n.” 2, do Regulamento (CE) n.” 1333/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares [(JO 2008,
L 354, p. 16)], com a ultima redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 298/2014 da
Comissdo, de 21 de margo de 2014 [(JO 2014, L 89, p. 36)]. Equiparam se aos aditivos alimentares:

1) As substincias ndo consumidas habitualmente como género alimenticio em si mesmas e
habitualmente nao utilizadas como ingrediente caracteristico na alimentagdo, com ou sem valor
nutritivo, e cuja adicdo intencional aos géneros alimenticios, com outro objetivo para além do
tecnolégico na fase de fabrico ou tratamento, tenha por efeito, ou possa legitimamente
considerar-se como tendo por efeito, que elas préprias ou os seus produtos de degradacdo ou de
reagdo se tornem direta ou indiretamente um componente desses géneros alimenticios; sdo de
excluir as substancias de origem natural ou que sdo quimicamente iguais as substancias naturais e
que, de acordo com o uso geral, sio predominantemente utilizadas em virtude do seu valor
nutritivo e organoléptico ou como estimulante,

[...]

3) aminodcidos e os seus derivados,

[...]»

O § 4 do LFGB, sob a epigrafe «Ambito de aplicacio», prevé no seu n.° 1:
«As disposicoes da presente lei

[..]

2) que regem os aditivos alimentares também se aplicam as substancias que lhes sdo equiparaveis nos
termos do § 2, n.° 3, segunda frase, ou em virtude do ponto 2 do n.° 3,

[...]»

O § 5 do LFGB, sob a epigrafe «Proibi¢cdes que visam a protecao da satde», dispde no seu n.° 1:

«E proibido fabricar ou tratar géneros alimenticios para outrem de uma forma que torne o seu
consumo prejudicial para a saide na acecdo do artigo 14.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento

[n.° 178/2002]. Tal ndo prejudica

1) a proibi¢do prevista no artigo 14.°, n.° 1, em conjugacdo com o n.° 2, alinea a), do Regulamento
[n.° 178/2002], relativo a colocagdo no mercado de géneros alimenticios prejudiciais para a sadde,

[...]
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[...]»
O § 6 do LFGB, relativo as proibicoes relativas aos aditivos alimentares, precisa no seu n.° 1:
«E proibido,

1) durante o fabrico ou tratamento de géneros alimenticios destinados a ser colocados no mercado
a) Utilizar aditivos alimentares nao autorizados nao misturados ou misturados com outras
substancias,

[...]

2) Colocar no mercado géneros alimenticios que foram fabricados ou tratados em violacdo da
proibicao prevista no n.” 1 ou que nao correspondam a um regulamento adotado nos termos do
§ 7, n. 1 ou 2, pontos 1 ou 5,

[...]»

Ao abrigo do § 7 do LFGB, o Bundesministerium (Ministério Federal, Alemanha) pode autorizar
derrogagdes as proibigoes previstas no § 6, n.° 1, do LFGB.

O § 54, n. 2 e 3, do LFGB tem a seguinte redagao:

«2. O Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit [(Instituto Federal de protecio
dos consumidores e da seguranca dos géneros alimenticios, Alemanha)] [...] adotard decisdes de
alcance geral desde que razdes imperiosas de protecdo da satide a elas ndo se oponham. Tais decisoes
devem ser solicitadas pela entidade que pretender introduzir os produtos no pais em primeiro lugar.
Na apreciacao dos riscos que um produto apresenta para a saude, serdo tomados em consideracdo os
conhecimentos provenientes da investigacdo internacional e, no que respeita aos géneros alimenticios,
os habitos alimentares na Reputblica Federal da Alemanha. As decisdes de alcance geral previstas no
primeiro periodo produzem efeitos relativamente a todos os importadores dos produtos em causa
provenientes dos Estados-Membros da Unido Europeia ou de outros Estados partes no Acordo sobre
o Espaco Econémico Europeu.

3. Uma descricdo exata do produto e os documentos disponiveis necessarios a tomada de decisao
deverdo ser juntos ao pedido. O pedido deve ser decidido num prazo razoavel. Caso nido possa
proferir-se decisio num prazo de vinte e quatro dias, o requerente deve ser informado das razdes que
motivam o atraso.»

O § 68 do LFGB enuncia:

«1. A pedido do interessado, em determinados casos concretos, é possivel autorizar derrogacdes as
disposicoes da presente lei [...] nos termos dos n.” 2 e 3.

2. As derrogagdes apenas podem ser autorizadas

1) no ambito do fabrico, do tratamento e da colocagio no mercado de determinados géneros
alimenticios [...] desde que sejam expectaveis resultados que possam assumir relevancia para
alterar ou complementar as disposi¢oes apliciveis a géneros alimenticios, [...], sob supervisdo
oficial ou desde que ainda nao se tenha verificado uma aproximacao das legislacdes a atos [...], da
Unido Europeia; neste ambito, importa ter devidamente em conta os interesses dos particulares
dignos de protecdo bem como todos os fatores passiveis de influenciarem a situagdo concorrencial
do setor industrial em causa,

ECLLEU:C:2017:26 7
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[...]

4) nos restantes casos, em que as circunstancias particulares, em particular o risco de deterioragdo de
géneros alimenticios [...] as tornam imprescindiveis para evitar situagdes injustas; [...]

3. As derrogacdes apenas podem ser admitidas quando se verifiquem factos que permitam concluir
que a saide humana ou animal nédo estd em risco; [...]

4. A autorizacdo de derrogagdes nos termos do n.” 2, pontos 1 e 3, é abrangida pela competéncia do
Instituto Federal de protecdo dos consumidores e da seguranca dos géneros alimenticios [...]. A
autorizacdo pode estar sujeita a condigoes.

5. A derrogagdo nos termos do n.” 2 pode ser concedida por um periodo maximo de trés anos. Nos
casos previstos no n.° 2, ponto 1), essa derrogacdo pode ser renovada trés vezes, a pedido do
interessado [...], de cada vez pelo periodo maximo de trés anos, desde que se continuem a verificar os
[requisitos] da autorizacéo [...]

6. A autorizagdo de uma derrogacdo pode ser revogada a qualquer momento por razdes relevantes.
Esta circunstancia sera referida na autorizacéo.

[...]»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Queisser Pharma, empresa com sede na Alemanha, produz um suplemento alimentar denominado
«Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure», cuja dose recomendada implica a
ingestdao quotidiana, nomeadamente, de 100 mg de aminodcido L- Histidina e de 10 mg de ferro.

Em 27 de marco de 2006, a Queisser Pharma apresentou no Instituto Federal de protecio dos
consumidores e da seguranca dos géneros alimenticios (a seguir «Instituto») um pedido de derrogagdo
ao abrigo do § 68 do LFGB para poder fabricar e comercializar este produto como suplemento
alimentar na Republica Federal da Alemanha.

Por decisdo de 2 de novembro de 2012, o Instituto indeferiu este pedido com fundamento no facto de
nao estarem preenchidos os requisitos para a concessiao de uma derrogacdo nos termos do § 68 do
LFGB. Segundo o Instituto, em conformidade com o disposto no § 68, n.” 3, do LFGB, a derrogacao
s6 poderia ser concedida se existissem elementos de facto que permitissem pensar que ndo seria
expectavel nenhum risco para a saide humana ou animal. Ora, embora o Instituto tenha considerado
que a L-Histidina que compunha o produto em causa no processo principal ndo apresentava riscos
para a saude, ndo deixou de levantar davidas a respeito da inocuidade deste produto pelo facto de o
mesmo implicar a ingestdo quotidiana de 10 mg de ferro.

Na sequéncia do indeferimento da reclamacdo que apresentou contra esta decisdo, a Queisser Pharma
intentou uma acdo declarativa no Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunal Administrativo de
Braunschweig, Alemanha) para obter uma declaragdo no sentido de que ndo era necessaria qualquer
derrogacdo ao abrigo do § 68, n.° 1, primeiro periodo, do LFGB para poder fabricar e comercializar o
produto controvertido.

Por decisdo de 17 de fevereiro de 2015, adotada durante o processo no 6rgéo jurisdicional de reenvio, o
Instituto revogou a sua decisao de 2 de novembro de 2012 e concedeu a Queisser Pharma uma
autorizacdo de derrogacdo ao abrigo do § 68 do LFGB por um periodo de trés anos. A este respeito, o
Instituto indicou que, ao contrario do que tinha considerado naquela dltima decisdo, o ferro contido
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no produto em causa no processo principal ndo devia ser tomado em consideracdo aquando da anélise
dos requisitos exigidos no § 68 do LFGB. No entanto, a Queisser Pharma decidiu manter a sua agdo no
6rgao jurisdicional de reenvio.

A este respeito, o 6rgdo jurisdicional observa que, ao abrigo do direito alemdo em matéria de
contencioso administrativo, o recurso interposto em 22 de marco de 2013 pela Queisser Pharma é
admissivel uma vez que esta sociedade tem um interesse legitimo em obter uma declaracdo no sentido
de que ndo era necessario solicitar uma derrogacéo.

O 6rgao jurisdicional de reenvio, baseando-se nomeadamente na jurisprudéncia nacional, em particular
na jurisprudéncia do Bundesgerichtshof (Tribunal Federal de Justica, Alemanha), coloca a questdo de
saber se o sistema de derrogacdo previsto no LFGB respeita o direito da Unido. Com efeito, segundo
esta jurisprudéncia, as disposi¢cdes nacionais em matéria de seguranca dos géneros alimenticios devem
ser conformes com o direito primario da Unido, nomeadamente com os artigos 34.° e 36.° TFUE, nao
estando estes artigos apenas reservados as situagdes transfronteiricas, o que decorre da remissao
especifica para estes artigos constante do artigo 14.°, n.” 9, do Regulamento n.” 178/2002. Ora, o érgao
jurisdicional de reenvio tem duvidas quanto a compatibilidade da legislagdo nacional em causa no
processo principal com os artigos 34.° a 36. TFUE no que respeita a inobservancia do principio da
proporcionalidade.

Além disso, o 6rgao jurisdicional de reenvio tem duvidas quanto a conformidade de uma legislacao
nacional como a que estd em causa no processo principal com o Regulamento n.” 178/2002 e com o
Regulamento n.° 1925/2006. Com efeito, segundo esse érgdo jurisdicional, os artigos 6.°, 7.° e 14.° do
Regulamento n.° 178/2002 poderiam ser entendidos no sentido de que regulam o dominio da
seguranca dos géneros alimenticios de forma exaustiva, de modo que sé poderia ser decretada uma
proibicdo nacional de géneros ou ingredientes alimenticios se estivessem preenchidos os requisitos
enunciados nos referidos artigos. De igual modo, poderia considerar-se que o processo previsto no
artigo 8. do Regulamento n.° 1925/2006 regulamenta de forma exaustiva a possibilidade de adicionar
aminoacidos a suplementos alimentares, o que teria por efeito impedir a ado¢do de uma
regulamentagdo nacional em sentido contrério.

Assim, o 6rgao jurisdicional de reenvio tem ddvidas quanto a questao de saber se a legislacdo nacional
em causa no processo principal é contriria ao direito da Unido, na medida em que, por um lado, de
modo geral, proibe a utilizacdo de aminodcidos nos géneros alimenticios, independentemente da
questdo de saber se existem razdes suficientes para suspeitar que existe um risco para a sadde, e, por
outro lado, introduz restri¢oes a possibilidade de obter uma derrogacéo.

Nestas circunstancias, o Verwaltungsgericht Braunschweig (Tribunal Administrativo de Braunschweig)
decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Devem os artigos 34.°, 35.° e 36.° [TFUE], em conjugacdo com o artigo 14.° do Regulamento
[n.° 178/2002], ser interpretados no sentido de que se opdem a um regime nacional que proibe o
fabrico, o tratamento e a colocacdo no mercado de um suplemento alimentar que contém
aminodcidos (neste caso, L-Histidina) desde que para tal ndo seja concedida uma autorizacdo [de
derrogacdo] que é deixada ao critério das autoridades nacionais, caso estejam cumpridos
determinados pressupostos de facto?

2) Decorre da prépria sistematica dos artigos 14.°, 6.°, 7.°, 53.° e 55.° do Regulamento [n.° 178/2002]
que as legislacdes nacionais s6 podem proibir determinados géneros alimenticios ou aditivos
alimentares nas condi¢des neles previstas, e isso opde-se a um regime nacional como o descrito na
primeira questao?

3) Deve o artigo 8.° do Regulamento [n.° 1925/2006] ser interpretado no sentido de que se opde a um
regime nacional tal como o descrito na primeira questao?»

ECLLEU:C:2017:26 9
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Quanto as questdes prejudiciais

Com as suas questdes, que importa examinar em conjunto, o érgao jurisdicional de reenvio pergunta,
em substincia, se os artigos 14.°, 6.°, 7.°, 53.° e 55.° do Regulamento n.” 178/2002, o artigo 8.° do
Regulamento n.® 1925/2006 e os artigos 34.° a 36.° TFUE devem ser interpretados no sentido de que
se opdem a uma legislacdo nacional, como a que estd em causa no processo principal, que proibe o
fabrico, o tratamento ou a colocacdo no mercado de qualquer suplemento alimentar que contenha
aminodcidos, exceto em caso de autorizagdo de derrogacdo, apenas por uma duracdo determinada,
concedida por uma autoridade nacional com poder de apreciacdo nesta matéria.

A titulo preliminar, hd que observar que algumas disposi¢des de direito da Unido visadas nas questoes
prejudiciais ndo sdo aplicaveis no litigio no processo principal.

Antes de mais, no que respeita ao Regulamento n.” 1925/2006, decorre da leitura combinada do
considerando 1 e dos artigos 1.°, n.° 1, e 2.°, n.° 2, deste regulamento que os aminodcidos, na medida
em que possuem um efeito nutritivo e fisiolégico e sdo adicionados a alimentos ou utilizados no
fabrico de alimentos, entram no &mbito de aplicagdo do referido regulamento como «outras
substancias», como definidas no artigo 2.°, n.” 2, do mesmo regulamento.

Todavia, como resulta do considerando 2 do Regulamento n.° 1925/2006, ndo existindo normas
especificas de direito da Unido em matéria de proibicdo ou restricio da utilizacdo de outras
substidncias ou ingredientes que contenham essas «outras substancias», podem aplicar-se as normas
nacionais adequadas sem prejuizo das disposi¢coes do Tratado. Ora, no atual estado do direito da
Unido, os aminodcidos ndo foram objeto de qualquer proibicdo ou restricdo especifica nos termos do

artigo 8.° desse regulamento, que prevé o processo relativo a proibicdo das «outras substancias» na
Unido.

Por conseguinte, na medida em que ao abrigo do artigo 11.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento
n.’ 1925/2006 as normas nacionais relevantes adotadas apds a entrada em vigor deste regulamento
devem ser notificadas a Comissdo, em principio, os Estados-Membros podem continuar a aplicar,
nomeadamente, as regras nacionais relativas a proibicdo da utilizacdo dos aminodcidos nos
suplementos alimentares existentes a data da entrada em vigor do referido regulamento. Por
conseguinte, o Regulamento n.° 1925/2006 nao ¢ aplicavel ao processo principal, sem que no entanto
seja de excluir a aplicacdo de outras disposi¢des especificas adotadas pelo legislador da Unido a
respeito das «outras substincias» ou das disposi¢des do Tratado.

Em seguida, no que respeita aos artigos 34.° a 36.° TFUE, decorre da decisao de reenvio que todos os
elementos deste processo se limitam a Republica Federal da Alemanha.

Como salientou o advogado-geral nos n.” 98 a 100 das suas conclusoes, pelo facto de, por um lado,
todos os elementos acima referidos se confinarem a um unico Estado-Membro (v., neste sentido,
acérddos de 30 de novembro de 1995, Esso Espafola, C-134/94, EU:C:1995:414, n.° 13, e de
15 de novembro de 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, n.° 47) e, por outro, de as
disposicoes do LFGB que estdo em causa no processo principal ndo terem por objetivo ou efeito
prejudicar as exportacdes relativamente ao comércio interno deste Estado-Membro (v., neste sentido,
acérdao de 16 de dezembro de 2008, Gysbrechts e Santurel Inter, C-205/07, EU:C:2008:730, n.° 40), os
artigos 34.° a 36.° TFUE ndo se podem aplicar no processo principal.

Apesar de este processo ser desprovido de qualquer elemento transfronteirico, o 6rgao jurisdicional de
reenvio considera contudo que os artigos 34.° a 36.° TFUE podem ser aplicaveis, uma vez que, nos
termos do artigo 14.°, n.° 9, do Regulamento n.” 178/2002, na auséncia de disposicdes especificas do
direito da Unido, os géneros alimenticios sdo considerados seguros quando estiverem em
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conformidade com as disposicdes especificas da legislacdo alimentar do Estado-Membro em cujo
territério sdo comercializados, desde que tais disposi¢des sejam formuladas e aplicadas sem prejuizo
do Tratado FUE, nomeadamente dos artigos 34.° e 36.° deste.

Importa contudo realcar, como faz o Governo alemao nas suas observagdes escritas, que uma remissao
expressa para os artigos 34.° a 36.° TFUE, como a que consta do artigo 14.°, n.® 9, do Regulamento
n.” 178/2002, nao pode alargar o ambito de aplicacdo dos artigos 34.° a 36. TFUE a uma situagdo,
como a que estd em causa no processo principal, que ndo tem nenhum outro elemento que permita
concluir que estes ultimos artigos podem ser aplicaveis.

Por ultimo, no que diz respeito ao Regulamento n.° 178/2002, os elementos dos autos apresentados no
Tribunal de Justica permitem constatar que os artigos 53.° e 55.° deste regulamento, que visam,
respetivamente, situagdes em que devem ser adotadas medidas de emergéncia, bem como situagdes de
gestdo de crises, ndo se podem aplicar no presente processo.

Daqui se conclui que o artigo 8.° do Regulamento n.® 1925/2006, os artigos 34.° a 36.° TFUE e os
artigos 53.° e 55.° do Regulamento n.” 178/2002 nao sdo aplicaveis no quadro do litigio no processo
principal e ndo se opdem a uma legislacdo nacional como a que estd em causa no processo principal.

Quanto aos artigos 6.°, 7.° e 14.° do Regulamento n.” 178/2002, ha que recordar que, nos termos do
artigo 14.°, n”® 1 e 2, deste regulamento, ndo serdo colocados no mercado quaisquer géneros
alimenticios que ndo sejam seguros, concretamente se forem prejudiciais para a satide ou impréprios
para consumo humano. Por conseguinte, deve ser proibida a introdug¢do no mercado de qualquer
género alimenticio prejudicial para a saide ou impréprio para consumo humano.

A este respeito, decorre do artigo 14.°, n.* 7 e 9, do referido regulamento que, na falta de disposi¢oes
do direito da Unido especificas que regem a seguranca dos géneros alimenticios, estes sdo considerados
seguros quando estiverem em conformidade com as disposicdes especificas da legislacdo alimentar do
Estado-Membro em cujo territério sdo comercializados. Nesta situacdo, esta disposicdo permite pois
que o Estado-Membro em causa preveja regras que regem a seguranca dos géneros alimenticios.

Neste contexto, hd que recordar que, compete aos Estados-Membros, na falta de harmonizacio e na
medida em que subsistam incertezas no estddio atual da investigacao cientifica, decidir sobre o nivel a
que pretendem assegurar a protecdo da satde e da vida das pessoas (v., neste sentido, acérdaos de
14 de julho de 1983, Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, n° 16; de 23 de setembro de 2003,
Comissao/Dinamarca, C-192/01, EU:C:2003:492, n.° 42; e de 28 de janeiro de 2010, Comissao/Franga,
C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 85).

Todavia, a conformidade de uma legislacio nacional que rege a seguranca dos géneros alimenticios,
como a que estd em causa no processo principal, com o sistema previsto pelo Regulamento
n. 178/2002 depende do respeito por parte desta dos principios gerais da legislacio alimentar,
nomeadamente, do principio da andlise de risco e do principio da precaucdo, previstos, respetivamente
nos artigos 6.° e 7.° deste regulamento.

Com efeito, em conformidade com o seu artigo 1.°, n.° 2, o referido regulamento estabelece os
principios gerais que regem os géneros alimenticios e os alimentos para animais em geral e, em
particular, a sua seguranca a nivel da Unido e nacional.

Além disso, o artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento n.° 178/2002 dispde que os principios gerais
estabelecidos nos artigos 5.° a 10.° deste regulamento constituem um quadro geral de cardter
horizontal que deve ser respeitado aquando da adogdo de quaisquer medidas. Segundo o artigo 4.°,
n.° 3, do referido regulamento, os principios e procedimentos da legislacio alimentar vigente serdo
adaptados o mais rapidamente possivel e, o mais tardar, até 1 de janeiro de 2007, para respeitar as
disposicoes dos referidos artigos 5.° a 10.°
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Daqui decorre que a legislacdo alimentar em causa no processo principal que proibe, exceto derrogagao
prévia, fabricar, tratar e colocar no mercado suplementos alimentares que contenham aminodcidos
deve ser conforme com o quadro geral previsto nas referidas disposicoes do Regulamento
n.” 178/2002.

O Tribunal de Justica declarou que os artigos 6.° e 7.° deste regulamento visam atingir o objetivo geral
de um elevado nivel de protecdo da sadde (v., neste sentido, acérdio de 28 de janeiro de 2010,
Comissdo/Franga, C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 103).

A este respeito, decorre do artigo 6.°, n.* 1 e 2, do Regulamento n.° 178/2002 que a avaliacdo dos
riscos, na qual se deve fundar a legislacdo alimentar, é baseada nas provas cientificas disponiveis e é
realizada de forma independente, objetiva e transparente.

Importa recordar que o artigo 3.°, n.° 11, do referido regulamento define a avaliacdo dos riscos como
um processo de base cientifica constituido por quatro etapas, concretamente, identificacdo do perigo,
caracterizacdo do perigo, avaliacdo da exposicdo e caracterizacdo do risco.

Decorre do artigo 7.°, n.’ 1, do Regulamento n.” 178/2002, relativo ao principio da precaugdo, que, em
casos especificos nos quais, na sequéncia de uma avaliacido das informacgdes disponiveis, se identifique
uma possibilidade de efeitos nocivos para a satide, mas persistam incertezas a nivel cientifico, podem
ser adotadas as medidas provisérias de gestdo dos riscos necessdrias para assegurar o elevado nivel de
protecdo da saide por que se optou na Unido, enquanto se aguardam outras informacodes cientificas
que permitam uma avaliagdo mais exaustiva dos riscos.

Como observou o advogado-geral no n.” 50 das suas conclusoes, as medidas provisérias de gestdo do
risco ao abrigo do Regulamento n.” 178/2002 sé podem ser aplicadas se a avaliacdo das informagoes
disponiveis, na acecdo do artigo 6.° deste regulamento, tiver sido efetuada e tiver revelado incertezas
cientificas quanto aos possiveis efeitos nocivos de um género alimenticio ou de uma substancia
incorporada num género alimenticio.

A este respeito, a aplicagdo correta do principio da precaucdo pressupde, em primeiro lugar, a
identificacdo das consequéncias potencialmente negativas para a sadde publica das substancias ou
géneros alimenticios em causa e, em segundo lugar, uma avaliacdo global do risco para a saude
baseada nos dados cientificos disponiveis mais fidveis e nos resultados mais recentes da investigacdo
internacional (v., neste sentido, acérdaos de 9 de setembro de 2003, Monsanto Agricoltura Italia e o.,
C-236/01, EU:C:2003:431, n.° 113, e de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08,
EU:C:2010:44, n.° 92).

Assim, quando for impossivel determinar com certeza a existéncia ou o alcance do risco alegado
devido a natureza insuficiente, ndo conclusiva ou imprecisa dos resultados dos estudos levados a cabo,
mas persista a probabilidade de um prejuizo real para a satde publica na hipdtese de o risco se realizar,
o principio da precaucdo justifica a adocdo de medidas restritivas, sem prejuizo de as mesmas deverem
ser ndo discriminatérias e objetivas (acorddo de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08,
EU:C:2010:44, n.° 93 e jurisprudéncia referida).

Daqui decorre que, ao abrigo do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.° 178/2002, em principio, um
Estado-Membro pode adotar um regime, como o que estd em causa no processo principal, que proibe
de forma geral, e salvo derrogacdo, a utilizagdo dos aminoacidos nos géneros alimenticios, se esse
regime, que na pratica constitui um regime de autorizagdo prévia, se basear nos principios da analise
de riscos e da precaugdo, previstos nos artigos 6. e 7.° deste regulamento, como explicitados nos
n.” 51 a 57 do presente acordao.
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Além disso, em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, do Regulamento n.° 178/2002, as medidas
adotadas em aplicagdo do artigo 7.°, n.° 1, deste regulamento devem ser proporcionadas e ndo devem
impor mais restricoes ao comércio do que as necessdrias para se alcancar o elevado nivel de protecdo
da saude por que se optou na Unido, tendo em conta a viabilidade técnica e econdémica e outros
fatores considerados legitimos na matéria em questdo. Além disso, essas medidas devem ser
reexaminadas dentro de um prazo razoavel, consoante a natureza do risco para a vida ou a saude e o
tipo de informacdo cientifica necessiria para clarificar a incerteza cientifica e proceder a uma
avaliacdo mais exaustiva do risco.

Essa incerteza, inseparavel do conceito de precaucdo, tem influéncia sobre o alcance do poder de
apreciacdo do Estado-Membro e desse modo tem repercussdes nas modalidades de aplicacio do
principio da proporcionalidade. Nestas circunstancias, deve admitir-se que um Estado-Membro pode,
ao abrigo do principio da precaucdo, adotar medidas de protecdo sem que tenha de aguardar pela
total demonstracdo da realidade e gravidade desses riscos. A avaliacio do risco nao pode todavia
basear-se em consideracdes puramente hipotéticas (acérddo de 28 de janeiro de 2010,
Comissdo/Franca, C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 91 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, o 6rgao jurisdicional de reenvio ndo fornece elementos de informacéao suficientes
que permitam constatar que a proibicao de géneros alimenticios que contenham aminodcidos, prevista
pelo LEFGB, se baseou em principios gerais da legislacdao alimentar decorrentes dos artigos 6.° e 7.° do
Regulamento n.° 178/2002. Todavia, nas observagdes escritas que apresentou no Tribunal de Justica, o
Governo alemdo sustenta que as normas nacionais relativas aos aminodacidos que figuram no § 6, n.’ 1,
do LFGB, lido em conjugacdo com o § 2, n.° 3, segundo periodo, ponto 3, do LFGB, visam efetivamente
remediar a ameaca para a saude resultante da adicdo de aminodcidos aos géneros alimenticios.
Segundo este governo, o enriquecimento dos géneros alimenticios aminoacidos apresenta riscos para a
saide, mas os atuais conhecimentos cientificos sdo incompletos e ainda ndo permitem fazer uma
avaliacdo definitiva desses riscos.

A este respeito, importa observar que a andlise da compatibilidade do regime previsto pelo LFGB com
o Regulamento n.” 178/2002 incumbe ao 6rgédo jurisdicional de reenvio. Nessa andlise, esse drgao
jurisdicional deve, em primeiro lugar, garantir que a avaliacdo dos riscos que a utilizacdo de
aminodcidos nos suplementos alimentares comporta foi efetuada de forma a respeitar os requisitos
referidos nos n.* 53 e 56 do presente acérddo e que a mesma ndo se baseia em consideragdes
puramente hipotéticas.

Em segundo lugar, quando se demonstrar que subsistem incertezas no estado atual da investigacdo
cientifica quanto aos efeitos nocivos para a saide de certas substincias, o poder de apreciacio dos
Estados-Membros a respeito da escolha do nivel de protecdo da saude publica que pretendem
assegurar é particularmente importante (v., neste sentido, acérddo de 29 de abril de 2010, Solgar
Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.” 35 e 36). Por conseguinte, como observou o
advogado-geral no n.” 96 das suas conclusdes, o facto de, em circunstdncias como as do processo
principal, a autoridade nacional competente ter margem de apreciacdo ndo levanta por si s6 nenhum
problema de compatibilidade com as disposicoes do Regulamento n.® 178/2002.

Em terceiro lugar, como resulta do § 6, n.° 1, ponto 2, do LFGB, lido em conjugagdo com o § 2, n.° 3,
segundo periodo, ponto 3, e do § 4, n.° 1, ponto 2, do LFGB, o regime previsto pelo LEGB visa
indistintamente todos os aminodcidos e seus derivados, sem que seja feita qualquer distin¢do entre
eventuais categorias ou tipos de substincias. Ora, embora tal regime de proibicdo geral nao seja,
apenas por essa razdo, contrario as disposicdes do Regulamento n.” 178/2002, a andlise dos riscos que
incumbe as autoridades nacionais competentes efetuar, em conformidade com o artigo 6.° deste
regulamento, ndo deve deixar de realcar claramente quais os elementos ou caracteristicas comuns das
substancias em causa cujo risco real para a saide humana nao pode ser excluido.
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No caso em apreco, atendendo as informacgdes prestadas pelo Governo alemdo nas suas observacoes
escritas, e sob reserva das verificacdes necessarias que o érgao jurisdicional de reenvio deve realizar, a
andlise dos riscos e a aplicacdo do principio da precaugdo que dai resulta apenas parecem respeitar a
alguns aminodcidos, o que seria insuficiente para justificar um sistema de autorizagdo prévia, como o
previsto pelo LFGB, que se aplica indistintamente a todos os aminoacidos.

No ambito desta verificacdo, hd que recordar que as dificuldades praticas de elaboragdo de uma
avaliacdo completa do risco para a saude dos géneros alimenticios que contém aminodcidos, em
conformidade com a jurisprudéncia referida no n.° 56 do presente acérdao, ndo podem justificar a
falta de tal avaliagdo completa anteriormente a adogao de um regime de autorizagdo prévia sistematica
e ndo especificamente dirigida (v., por analogia, acérdao de 28 de janeiro de 2010, Comissdao/Franca,
C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 103).

Em quarto lugar, o § 68, n.” 5, do LFGB dispoe que as derrogacgdes a proibicdo prevista no § 6 do LFGB
sdo concedidas por um periodo limitado de trés anos no méaximo, que apenas pode ser renovado por
trés vezes, por um periodo maximo de trés anos de cada vez. A este respeito, importa observar que a
primeira destas disposicoes, na medida em que prevé tais restricoes tempordrias a concessio de
autorizagdes de derrogacdo, mesmo nos casos em que estd demonstrada a inocuidade de uma
substéncia, constitui uma medida desproporcionada para atingir o objetivo de protecio da saude

publica prosseguido pelo LFGB.

Resulta das consideracdes precedentes que os artigos 6.° e 7.° do Regulamento n.” 178/2002 devem ser
interpretados no sentido de que se opdem a uma legislacdo nacional, como a que estd em causa no
processo principal, que proibe o fabrico, o tratamento ou a colocagio no mercado de qualquer
suplemento alimentar que contenha aminodcidos, exceto em caso de autorizacdo de derrogacdo
concedida por uma autoridade nacional com poder de apreciacdo nesta matéria, se esta legislacdo se
basear numa andlise dos riscos que apenas diga respeito a certos aminodcidos, o que incumbe ao
orgao jurisdicional de reenvio verificar. De qualquer modo, estes artigos devem ser interpretados no
sentido de que se opdem a essa legislacdo nacional quando esta previr que uma autorizagdo de
derrogacdo da proibigdo s6 poderd ser concedida por tempo determinado, mesmo nos casos em que
estiver demonstrada a inocuidade de uma substancia.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
orgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observagdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolséveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Sec¢do) declara:

Os artigos 6.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislaciao alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios, devem ser interpretados no sentido de que se opdoem a uma
legislacio nacional, como a que esta em causa no processo principal, que proibe o fabrico, o
tratamento ou a colocacio no mercado de qualquer suplemento alimentar que contenha
aminoacidos, exceto em caso de autorizacao de derrogacao concedida por uma autoridade
nacional com poder de apreciacdo nesta matéria, se esta legislacio se basear numa anilise dos
riscos que apenas diga respeito a certos aminoacidos, o que incumbe ao 6rgao jurisdicional de
reenvio verificar. De qualquer modo, estes artigos devem ser interpretados no sentido de que se
opdem a essa legislacio nacional quando esta previr que uma autorizacdo de derrogacdao da
proibicao s6 podera ser concedida por tempo determinado, mesmo nos casos em que estiver
demonstrada a inocuidade de uma substancia.

14 ECLILEU:C:2017:26
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