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Processo C-4/21

Fédération des entreprises de la beauté
contra
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

[pedido de decisdo prejudicial apresentado pelo Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional, Franca)]

«Reenvio prejudicial — Aproximacdo das legislacbes — Produtos cosméticos — Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 — Artigo 27.° — Clausula de salvaguarda em caso de risco grave para a saude
humana — Medida proviséria nacional que impde a inclusdo de determinadas indicacoes na
rotulagem dos produtos cosméticos que contenham fenoxietanol — Correspondéncia de um
funcionario da Comissao sobre a medida nacional — Ato preparatério ou decisdo da
Comissao — Conceito de produto cosmético para efeitos da adogdo da medida proviséria —
Produtos cosméticos caracterizados por conterem uma determinada substancia na sua
composicdo — Artigo 28.° — Vias de recurso — Alcance da fiscalizacdo jurisdicional sobre a
medida nacional proviséria»

1. O Regulamento (CE) n.° 1223/2009* prevé, como regra geral, que os Estados-Membros nao
podem recusar, proibir ou restringir a disponibilizacao no mercado de produtos cosméticos que
cumpram os requisitos desse regulamento.

2. Todavia, esse regulamento contém uma «cldusula de salvaguarda» nos termos da qual as
autoridades de um Estado-Membro podem tomar medidas provisérias (como a sua retirada ou a
limitacdo da sua disponibilidade) em relagdo a um ou a varios produtos cosméticos, em caso de
risco grave para a saide humana.

3. A ativacdo da clausula de salvaguarda implica que a Comissdo declare, o mais rapidamente
possivel, se a medida proviséria é ou nao justificada, ap6s consulta, se for caso disso, do Comité
Cientifico da Seguranca dos Consumidores (a seguir «CCSC»)?.

! Lingua original: espanhol.
2 Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, sobre os produtos cosméticos (JO 2009, L 342, p. 59).

3 O CCSC foi instituido nos termos da Decisédo 2008/721/CE da Comissio, de 5 de agosto de 2008, que cria uma estrutura consultiva de
comités cientificos e de peritos no dominio da seguranc¢a dos consumidores, da saide publica e do ambiente e que revoga a Deciséo
2004/210/CE (JO 2008, L 241, p. 21).
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4. Em Franga, a Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saude (a
seguir «ANSM») adotou uma medida proviséria que impunha determinados requisitos a
rotulagem dos produtos que contivessem fenoxietanol* e que se destinassem a criancas com
idade inferior a trés anos. Esses requisitos diferiam dos previstos no Regulamento n.° 1223/2009
que, por seu turno, segue os recomendados num relatério do CCSC®.

5. A Fédération des entreprises de la beauté (Federacdo de empresas da industria cosmética; a
seguir «<FEBEA») pediu a anulacdo da decisdo da ANSM no Conseil d’Etat (Conselho de Estado,
em formacdo jurisdicional, Franca), que submete ao Tribunal de Justica um pedido de decisao
prejudicial sobre a interpretacdo do Regulamento n.° 1223/2009.

I. Quadro juridico. Direito da Uniao. Regulamento n.° 1223/2009
6. Os considerandos 3 e 4 tém a seguinte redagao:

«(3) O presente regulamento [...] reforca determinados elementos do quadro regulamentar
aplicdvel aos cosméticos, tais como o controlo no mercado, tendo em vista assegurar um
elevado nivel de protecdo da satide humana.

(4) O presente regulamento harmoniza de forma exaustiva as normas aplicaveis na Comunidade a
fim de estabelecer um mercado interno dos produtos cosméticos, assegurando em simultaneo
um elevado nivel de protecdo da saide humana.»

7. O artigo 1.° («Ambito e objetivo») tem a seguinte redagio:

«O presente regulamento estabelece as normas que os produtos cosméticos disponiveis no
mercado devem cumprir a fim de garantir o funcionamento do mercado interno e um elevado
nivel de protecdo da saide humana.»

8. O artigo 2.° («Defini¢des») dispoe:
«1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) “Produto cosmético”, qualquer substincia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as
partes externas do corpo humano [...] ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista,
exclusiva ou principalmente, limpda-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los,
manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais;

b) “Substincia”, um elemento quimico e os seus compostos, no estado natural ou obtidos por
qualquer processo de fabrico, incluindo todos os aditivos necessarios para preservar a sua
estabilidade e todas as impurezas derivadas do processo utilizado, mas excluindo todos os
solventes que possam ser separados sem afetar a estabilidade da substancia nem alterar a sua
composicao;

¢) “Mistura”, uma mistura ou solu¢do composta por duas ou mais substancias;

*  «O fenoxietanol é um conservante de largo espetro que tem uma excelente atividade contra uma vasta gama de bactérias [...], leveduras e
bolores. E igualmente utilizado como solvente e, devido as suas propriedades, é utilizado em misturas com outros agentes conservantes»,
segundo o Relatério CCSC/1575/16 que refiro na nota seguinte.

5 Relatério CCSC/1575/16 sobre [ fenoxietanol, de 6 de outubro de 2016, n.° 3.2. em
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_195.pdf].
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[...]»
9. O artigo 3.° («Seguranga») prevé:

«Os produtos cosméticos disponibilizados no mercado devem ser seguros para a saiide humana
quando usados em condic¢oes de utilizacdo normais ou razoavelmente previsiveis [...]»

10. O artigo 10.° («Avaliacdo da seguranca») dispoe:

«1. A fim de demonstrar que os produtos cosméticos estdo conformes com o artigo 3.°, antes de
os colocar no mercado, a pessoa responsavel deve certificar-se de que foram submetidos a uma
avaliacdo da seguranca com base nas informacgoes relevantes e que foi estabelecido, nos termos do
anexo I, um relatério de seguranca dos produtos cosméticos.

[...]»

11. O artigo 11.° («Ficheiro de informacgdes sobre o produto») dispoe:

«[...]

2. O ficheiro de informagodes sobre o produto deve conter os seguintes dados e informacoes, que
devem ser atualizados sempre que necessario:

a) Uma descricdo do produto cosmético que permita estabelecer uma associacdo clara entre o
ficheiro de informacgoes sobre o produto e o produto cosmético a que diz respeito;

b) O relatério de seguranga do produto cosmético a que se refere o n.° 1 do artigo 10.°%
[...]»
12. O artigo 13.° («Notificacao») prevé:

«1. Antes da colocacdo de um produto cosmético no mercado, a pessoa responsavel deve
transmitir a Comissdo, por via eletrénica, as seguintes informacdes:

a) A categoria a que pertence o produto cosmético e a sua designacdo ou designagdes, que
permitam a sua identificacdo especifica;

[...]»
13. O artigo 22.° («Controlo no mercado») dispde:

«Os Estados-Membros devem fiscalizar o cumprimento do disposto no presente regulamento
através da realizacdo de controlos no mercado dos produtos cosméticos nele disponibilizados.
Devem efetuar verificagbes adequadas de produtos cosméticos e dos operadores econdmicos a
uma escala adequada, através do ficheiro de informagdes sobre o produto e, se for caso disso, de
verificacoes fisicas e laboratoriais com base em amostras adequadas.

[...]»
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14. O artigo 23.° («Comunicacao de efeitos indesejaveis graves») prevé:

«1l. Em caso de efeitos indesejaveis graves, a pessoa responsavel e os distribuidores devem
comunicar imediatamente as seguintes informacdes a autoridade competente do
Estado-Membro onde se produziu o efeito indesejavel grave:

[...]»
15. O artigo 24.° («Informacdo sobre as substincias») dispde:

«Em caso de sérias duvidas quanto a seguranca de uma substancia presente em produtos
cosméticos, a autoridade competente do Estado-Membro em que um produto que contenha a
referida substancia é disponibilizado no mercado pode, mediante pedido fundamentado, solicitar
a pessoa responsavel que apresente uma lista de todos os produtos cosméticos pelos quais é
responsavel e que contenham a substidncia em causa [...]»

16. O artigo 25.° («Incumprimento por parte da pessoa responsavel») tem a seguinte redacao:

«1. [...] as autoridades competentes devem exigir que a pessoa responsavel tome todas as
medidas adequadas [...] sempre que se verificar o incumprimento de um dos seguintes requisitos:

[...]

5. A autoridade competente deve tomar todas as medidas adequadas para proibir ou restringir a
disponibilizacdo no mercado de um produto cosmético ou para proceder a sua retirada do
mercado ou a sua recolha nas seguintes situacgoes:

a) Sempre que sejam necessdrias acdes imediatas em caso de risco grave para a saide humana; ou

b) Sempre que a pessoa responsivel ndo tome todas as medidas adequadas dentro do prazo
referido no n.° 1.

[...]»
17. O artigo 27.° («Cldusula de salvaguarda») prevé:

«1. No caso dos produtos que cumprem os requisitos enunciados no n.° 1 do artigo 25.°, sempre
que uma autoridade competente verificar, ou tenha motivos razodveis para recear que um ou
varios produtos cosméticos disponibilizados no mercado apresentem ou possam apresentar um
risco grave para a saude humana, deve tomar todas as medidas provisdrias apropriadas para
garantir que o referido produto ou produtos em causa sejam retirados, recolhidos ou que a sua
disponibilidade seja limitada de outro modo.

2. A autoridade competente deve comunicar imediatamente a Comissdo e as autoridades
competentes dos demais Estados-Membros as medidas tomadas e todas as informacgoes que lhes
serviram de base.

Para efeitos da aplicagcdo do primeiro pardgrafo, deve usar-se o sistema de troca rapida de
informacao previsto no n.° 1 do artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE.
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Séo aplicaveis os n.* 2, 3 e 4 do artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE.

3. A Comissdo determina, logo que possivel, se as medidas provisdrias referidas no n.° 1 sdo ou
ndo justificadas. Para o efeito, consulta, sempre que possivel, os interessados, os
Estados-Membros e o CCSC.

4. Se as medidas provisorias forem justificadas, aplica-se o disposto no n.° 1 do artigo 31.°

5. Se as medidas provisorias ndo forem justificadas, a Comissdao informa desse facto os
Estados-Membros, e a autoridade competente em causa deve revogar essas medidas.»

18. Nos termos do artigo 28.° («Boas préticas administrativas»):

«1. Qualquer decisdo tomada nos termos dos artigos 25.° e 27.° deve expor os motivos exatos em
que se baseia. A pessoa responsavel é notificada dessa decisdo pela autoridade competente no mais
breve prazo, com a indicacdo das vias de recurso abertas pela legislacdo do Estado-Membro em
causa e do prazo no qual estes recursos podem ser interpostos.

[...]»
19. O artigo 31.° («Alteragdo dos anexos») dispoe:

«1. Sempre que se verificar um risco potencial para a saide humana, decorrente da utilizacdo de
determinadas substancias nos produtos cosméticos, que deva ser tratado a nivel comunitario, a
Comissao pode, apds consulta do CCSC, alterar em conformidade os anexos Il a VL. [...]

[...]»

II. Matéria de facto, litigio e questdes prejudiciais

A. Antecedentes

20. Em setembro de 2012, a Comissao recebeu uma avaliacdo dos riscos apresentada pela ANSM,
nos termos da qual a concentracdo maxima autorizada (de 1 %) de fenoxietanol com vista a sua
utilizacdo como conservante devia ser reduzida para 0,4 % nos produtos cosméticos para criangas
com idade inferior a trés anos e o fenoxietanol ndo devia ser utilizado em produtos cosméticos
destinados a area da fralda®.

21. Em 6 de outubro de 2016, o CCSC emitiu um relatério no qual considerou ser segura a
utilizacdo do fenoxietanol como conservante com uma concentracio mdaxima de 1,0 %,
independentemente da faixa etdria alvo.

22. Em dezembro de 2017, a ANSM reuniu um comité cientifico especializado temporario que
avalizou a proposta formulada por esta autoridade em setembro de 2012.

¢ Desde 26 de novembro de 2012, a ANSM recomendava no seu sitio Internet a nio utilizagdo de fenoxietanol nos produtos cosméticos

destinados a serem utilizados nas nadegas de criangas com idade inferior a trés anos.
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B. Decisdgo da ANSM de 13 de margo de 2019 (a seguir «decisdo controvertida»)

23. Em 13 de margo de 2019, a ANSM aplicou a clausula de salvaguarda do artigo 27.° do
Regulamento n.° 1223/2009, estabelecendo condi¢des especiais para a disponibilizacdo, em
Franca, de produtos cosméticos ndo enxaguados e que contivessem fenoxietanol.

24. Na decisdo controvertida, a ANSM imp0s, a titulo provisério, que a rotulagem dos «produtos
cosméticos ndo enxaguados»’ e que contivessem fenoxietanol, excluindo os desodorizantes,
produtos para a barba e produtos de maquilhagem, indicasse que os mesmos ndo podiam ser
utilizados nas nadegas de criancas com idade igual ou inferior a trés anos®.

C. Procedimento na Comissdo
25. Em 10 de maio de 2019, a ANSM comunicou a decisdao controvertida a Comissao.

26. Em 27 de novembro de 2019, um funcionirio da Comissdo® enviou ao Diretor-Geral da
ANSM uma mensagem de correio eletrénico (a seguir «carta do chefe de unidade»)
indicando-lhe, nomeadamente', que a medida provisdria, sendo aplicdvel a uma categoria de
produtos e ndo a um produto ou a produtos especificos, ndo estava abrangida pelo ambito de
aplicacdo do artigo 27.° do Regulamento n.° 1223/20009.

27. Em 6 de dezembro de 2019, o Diretor-Geral da ANSM refutou a andlise constante da carta do
chefe de unidade e concluiu que manteria, a titulo provisério, a decisdo controvertida, enquanto

aguardava que a Comissdo tomasse uma medida em conformidade com o artigo 27.° do
Regulamento n.° 1223/2009.

D. Tramitacdo do processo no Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacdio
jurisdicional)

28. Em 8 de abril de 2019, a FEBEA interpos recurso no Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em
formacado jurisdicional) com vista a obter a declaracdo de nulidade da decisao controvertida.

29. Na opinido da FEBEA, a medida provisdria violava o Regulamento n.° 1223/2009 dado que
impunha, sem que estivessem preenchidas as condicdes de aplicagdo do seu artigo 27.°, uma
obrigacdo de rotulagem que esse regulamento ndo prevé. Por conseguinte, violava o artigo 9.,
relativo a livre circulacdo dos produtos cosméticos.

30. Para decidir sobre esse recurso, o Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional) considera que é indispensavel determinar:

— Se a carta do chefe de unidade constitui uma decisdo da Comissao, na acecdo do artigo 27.°,
n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009, ou um simples ato preparatério.

7 Nos termos do preAmbulo dos anexos II a VI do Regulamento n.° 1223/2009, «[p]ara efeitos do disposto nos anexos II a VI, entende-se
por “[p]roduto ndo enxaguado” [...] um produto cosmético que se destina a permanecer em contacto prolongado com a pele, o sistema
piloso ou as mucosas».

8 Essa obrigacdo devia ser cumprida o mais tardar nove meses a contar da data de publicacdo dessa decisdo no sitio Web da ANSM.

° Tratava-se do chefe da unidade «Tecnologias para os Consumidores, Ambiente e Satde» da Direcdo-Geral do Mercado Interno, da
Inddstria, do Empreendedorismo e das PME.

V. n.” 38 e segs. das presentes conclusdes.
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— No caso de a carta do chefe de unidade constituir um ato preparatério desprovido de efeitos
juridicos, qual é o ambito da competéncia do 6rgido jurisdicional em relacdo a decisdo
controvertida.

— Se o artigo 27.° do Regulamento n.° 1223/2009 permite a ado¢do de medidas provisdrias para
uma categoria de produtos cosméticos que contenham a mesma substancia.

31. Tendo em vista dissipar as suas ddvidas, o Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacao
jurisdicional) submeteu ao Tribunal de Justica seis questdes prejudiciais das quais, por indicacao
do Tribunal de Justica, apenas abordarei as trés primeiras:

«1) Deve a carta de 27 de novembro de 2019 do chefe da unidade [...] da Comissdo Europeia ser
considerada um ato preparatoério da decisdo pela qual a Comissao determina se uma medida
proviséria de um Estado-Membro é ou ndo justificada com fundamento no artigo 27.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 [...], tendo em conta a formulacdo dessa carta bem
como a auséncia de qualquer elemento que sugira que o agente signatario dispde de
competéncias delegadas para adotar uma decisio em nome da Comissao, ou deve ser
considerada uma decisdo que exprime a posicao final da Comissao?

2) Caso se deva considerar que a carta de 27 de novembro de 2019 é um ato preparatdrio da
decisdo pela qual a Comissdao determina se uma medida proviséria de um Estado-Membro é
ou ndo justificada com fundamento no artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1223/20009,
pode o drgdo jurisdicional nacional, quando ¢ interpelado a respeito da legalidade de uma
medida proviséria adotada por uma autoridade nacional com fundamento no n.° 1 desse
artigo, enquanto aguarda a decisdo da Comissdo, decidir se a medida proviséria é conforme
com o referido artigo e, em caso afirmativo, até que ponto e em que dominios, ou deve,
desde que a Comissdo ndo a declare injustificada, considerar a medida proviséria conforme
com o referido artigo?

3) Em caso de resposta afirmativa a questdo anterior, deve o artigo 27.° do Regulamento (CE)

n.° 1223/2009 ser interpretado no sentido de que permite a ado¢do de medidas provisdrias
aplicaveis a uma categoria de produtos que contém a mesma substancia?»

III. Tramitacao do processo no Tribunal de Justica

32. O pedido de decisdo prejudicial foi registado na Secretaria do Tribunal de Justica em
4 de janeiro de 2021.

33. Apresentaram observagdes escritas a FEBEA, os Governos francés e grego, e a Comissdao
Europeia. Com excecdo do Governo grego, todos participaram na audiéncia realizada em
20 de janeiro de 2022.
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IV. Apreciacao

A. Primeira questdo prejudicial

34. A primeira questdo, relativa a natureza juridica da carta do chefe de unidade (ato preparatério
ou decisdo definitiva), deve ser lida em conjugacdo com o artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1223/2009.

35. Apreciada nesta perspetiva, a questdo consiste em saber se, na acecdo desse artigo, a carta do
chefe de unidade pode ser entendida como a reagdo ou a resposta oficial da Comissao a medida
provisoria da ANSM.

36. Todos os intervenientes neste reenvio prejudicial (nomeadamente os dois principais
interlocutores, a saber, a ANSM, representada pelo Governo francés, e a Comissdo) estdo de
acordo quanto ao facto de a carta do chefe de unidade néao ter a natureza de decisdo da Comissao.

37. Se a ANSM tivesse considerado essa carta uma decisao definitiva da Comissdo, o Governo
francés poderia ter interposto recurso de anulacio da mesma, com fundamento no
artigo 263.° TFUE. Nao s6é ndo o fez como, em 6 de dezembro de 2019, a ANSM informou a
Comissdo de que mantinha a medida provisdria, enquanto aguardava a adogdo por esta
instituicdio de uma decisdo em conformidade com o artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1223/2009.

38. Em especial, a Comissdo contesta a natureza de decisdo dessa carta e considera-a um mero ato
preparatorio. Baseia-se em argumentos que compartilho:

— A carta do chefe de unidade nédo estd em conformidade, nem no cabegalho, nem no corpo do
texto, com o formato de uma decisdo. Embora emane de um servico desta instituicio, ndo
indica que tenha sido emitida ao abrigo de um poder decisério da Comissdo exercido no
ambito das suas competéncias ou por delegacao.

— Quanto ao seu conteudo, constitui a opinido desse funciondrio sobre o alcance do artigo 27.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 1223/2009, a qual se segue um convite as autoridades francesas para
reexaminarem a medida provisoria.

— A carta deixa a porta aberta para que a ANSM apresente novas provas cientificas que
demonstrem que a utilizacdo do fenoxietanol deve ser restringida, com vista a seguir o
procedimento habitual.

— Para reconsiderar o parecer do CCSC, acrescenta a carta do chefe de unidade, «deve ser
enviado a Comissdo Europeia um ficheiro contendo os novos dados relevantes».

39. Resulta claramente desses elementos de apreciacio que a carta do chefe de unidade nao

equivale a decisaio que a Comissdao é chamada a tomar nos termos do artigo 27.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1223/2009.
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40. Recordo que, em aplicacao dessa disposicdo, a Comissdo informa a autoridade nacional se a
sua medida provisoria é ou ndo justificada. Ora, na carta do chefe de unidade nido se afirma
expressamente que a decisdo controvertida seja injustificada. Também néo se exige a autoridade
nacional que revogue a medida proviséria, como dispde o artigo 27.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 1223/2009, para os casos de falta de justificacao.

41. A carta do chefe de unidade, repito, limita-se a sugerir as autoridades nacionais que
reapreciassem a medida proviséria e, se o considerarem oportuno, enviem novos dados
cientificos que permitam a revisdo do parecer do CCSC sobre o fenoxietanol.

42. Além disso, como sublinha o Governo francés, nem o chefe de unidade esta habilitado a tomar
decisdes em nome da Comissdo, nem a sua carta indica a base regulamentar, o que ndo é conforme
com o imperativo de seguranca juridica exigido aos atos destinados a produzir efeitos juridicos. A
forca obrigatdria destes ultimos decorre precisamente de uma disposicao do direito da Unido que
deve ser indicada como fundamento juridico '’

43. Em suma, o artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009 deve ser interpretado no sentido
de que uma carta como a do chefe de unidade, na qual néo se indica formalmente a ANSM se a
medida provisoria tomada ao abrigo do artigo 27.°, n.° 1, do mesmo regulamento, é ou nio
justificada, ndo pode ser qualificada de decisao definitiva da Comissao.

B. Segunda questdo prejudicial

44. A segunda questdo parte da hipétese (correta) de que a carta do chefe de unidade ndo exprime
a decisdo da Comissao. Uma vez assente esta premissa, a divida do 6rgao de reenvio incide sobre
os poderes do 6rgdo jurisdicional nacional chamado a verificar a legalidade da medida proviséria
no recurso que lhe foi submetido.

45. O Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio jurisdicional) pretende saber se se pode
pronunciar, e em que termos, enquanto aguarda uma decisdo da Comissdo sobre esta medida
provisoria, ao abrigo do artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009.

46. A resposta a primeira parte desta (dupla) questdo néo é dificil. A garantia da defesa judicial
dos interessados, a nivel nacional, encontra-se refletida no artigo 28.° do Regulamento
n° 1223/2009. Esta disposicio dispoe que qualquer decisdo tomada nos termos dos
artigos 25.° e 27.° deve ser objeto de notificacdo, no mais breve prazo, a «pessoa responsavel [...]
com a indicacdo das vias de recurso abertas pela legislacdo do Estado-Membro em causa e do
prazo no qual estes recursos podem ser interpostos» '

47. Por conseguinte, a expressdo «vias de recurso» do artigo 28.° do Regulamento n.° 1223/2009
indica que o o6rgao jurisdicional nacional é competente para rever a decisio de medidas
provisérias tomada pelas autoridades do seu pais em aplicacdo do artigo 27.°, n.° 1, do mesmo
regulamento, se a sua legislacdo interna o permitir.

1 N.» 35 e 36 das suas observacdes escritas, referindo o Acérddo de 25 de outubro de 2017, Comissdo/Conselho (CMR-15) (C-687/15,
EU:C:2017:803, n.° 55): «tal referéncia explicita [a uma disposicio dos Tratados] é [...] indispensivel quando, na falta dela, os
interessados e o Tribunal de Justica sdo deixados na incerteza quanto a base juridica precisa».

2 O sublinhado é meu. A «pessoa responsével» encontra-se definida no artigo 4.° do Regulamento n.° 1223/2009.
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48. A segunda parte da questdo prejudicial centra-se na delimitacdo dos poderes do 6rgao
jurisdicional nacional que decide do recurso contra as medidas provisorias.

49. O Tribunal de Justica ja se pronunciou em processos semelhantes, em que a norma da Unido
atribuia competéncia as autoridades nacionais para a ado¢do de medidas provisdrias e deixava a
apreciacdo definitiva para as institui¢cdes da Unido.

50. O Acérdao Monsanto e o." foi proferido no contexto do Regulamento (CE) n.> 1829/2003*,
que segue um esquema paralelo ao do Regulamento n.° 1223/2009.

51. O artigo 34.° do Regulamento n.° 1829/2003 prevé a adogao de medidas de emergéncia sempre
que um produto autorizado por esse regulamento seja suscetivel de constituir um risco grave para
a sadde humana, a saide animal ou o ambiente. Perante tal situacdo e as circunstancias do
artigo 54.°, n.° 1, do Regulamento n.° 178/2002/CE),* o Estado-Membro pode tomar medidas de
protecao provisoérias e informa imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissao.

52. A este respeito, o Tribunal de Justica fez as seguintes declaragdes no Acérdao Monsanto e o.:

— «[A] luz da economia do sistema previsto pelo Regulamento n.° 1829/2003 e do seu objetivo de
evitar disparidades artificiais na assuncdo de um risco grave, a avaliacdo e a gestdo de um risco
grave e aparente competem, em ultima instancia, exclusivamente a Comissdo e ao Conselho,
sujeito ao controlo do juiz da Uniao» .

— «[N]a fase da adogdo e da aplicacdo, pelos Estados-Membros, das medidas de emergéncia a que
se refere o artigo 34.° do referido regulamento, enquanto néao for adotada uma decisdo a este
respeito a nivel da Unido, os 6rgdos jurisdicionais nacionais chamados a fiscalizar a legalidade
de semelhantes medidas nacionais sdo competentes para apreciar a legalidade dessas medidas
a luz dos requisitos materiais previstos no artigo 34.° do Regulamento n.° 1829/2003 e dos
requisitos processuais estabelecidos no artigo 54.° do Regulamento n.> 178/2002 [...]» V.

— «Para efeitos da adocdo de medidas de emergéncia, o artigo 34.° do Regulamento n.° 1829/2003
impoe aos Estados-Membros que verifiquem, além da urgéncia, a existéncia de uma situagao
suscetivel de apresentar um risco importante que manifestamente ponha em perigo a saude
humana, a saide animal ou o ambiente» *.

— «Pelo contrério, quando [...] uma decisdo tenha sido adotada a nivel da Unido, as apreciagoes
de facto e de direito relativas a esse caso, constantes dessa decisdo, impdem-se a todos os
6rgdos do Estado-Membro destinatirio dessa decisio, em conformidade com o
artigo 288.° TFUE, incluindo os 6rgaos jurisdicionais daquele chamados a apreciar a legalidade
das medidas adotadas a nivel nacional» *.

13 Acérdao de 8 de setembro de 2011 (C-58/10 a C-68/10, EU:C:2011:553; a seguir «Acérddo Monsanto e 0.»).

14 Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (JO 2003, L 268, p. 1).

1> 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 Segurancga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios (JO 2002, L 31, p. 1).

16 Acérdio Monsanto e 0., n.° 78.
7 Ibidem, n.° 79.

18 Ibidem, dispositivo, ponto 3.

Y Ibidem, n.° 80.
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53. Considero que estas consideragdes sdo transponiveis para a interpretacdo do Regulamento
n.° 1223/2009, cujo artigo 27.°, n.° 1, permite que a autoridade competente do Estado-Membro
«verifi[que], ou tenha motivos razodveis para recear que um ou varios produtos cosméticos
disponibilizados no mercado apresentem ou possam apresentar um risco grave para a saide
humana». Perante tal circunstancia, essa autoridade pode tomar «as medidas provisdrias
apropriadas para garantir que o referido produto ou produtos em causa sejam retirados,
recolhidos ou que a sua disponibilidade seja limitada de outro modo».

54. Uma vez tomada uma decisdo dessa natureza, o érgao jurisdicional nacional chamado a
decidir conserva a sua plena jurisdi¢do para se pronunciar sobre o recurso enquanto a Comissio
ndo tiver tomado a decisdo prevista no artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009.

55. Se, pelo contrario, a Comissao tiver tomado essa decisdo, que vincula todas as autoridades do
Estado-Membro enquanto néo for anulada pelo Tribunal de Justica, o litigio no 6rgéao jurisdicional
nacional fica sem objeto.

56. Assim, enquanto a Comissdo nao tiver decidido no sentido acima indicado, cabe ao érgao
jurisdicional nacional avaliar® se a autoridade que tomou a medida provisoria respeitou tanto os
requisitos materiais do artigo 27.° do Regulamento n.° 1223/2009 como os requisitos processuais
que este mesmo regulamento e, claro estd, as normas nacionais aplicaveis preveem:

— Quanto aos requisitos materiais, o 6rgao jurisdicional nacional podera verificar se a medida
provisoria esta suficientemente fundamentada, para os efeitos cautelares que lhe sdo proprios,
na existéncia de um risco grave e se é proporcionada ao objetivo de protecdo da satide humana
contra esse risco?.

— Quanto aos requisitos processuais, cabe igualmente ao 6rgéo jurisdicional nacional verificar a
forma como foram aplicadas as normas que delimitam a competéncia do 6rgao administrativo
e o procedimento utilizado. E nomeadamente obrigado a verificar se, além das disposicdes
nacionais, foram respeitadas as regras processuais do Regulamento n.° 1223/2009 [que a
medida tenha sido notificada & Comissao e aos outros Estados-Membros (artigo 27.°, n.° 2), e
que tenham sido seguidas as boas préticas administrativas referidas no artigo 28.°].

57. Ao decidir, em qualquer um dos sentidos possiveis, enquanto aguarda o exercicio, pela
Comissdo, da sua competéncia nos termos do artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2007%, o
6rgdo jurisdicional nacional ndo interfere no exercicio dessa competéncia exclusiva da Comissao:

— Se anular a medida provisodria, a situacdo juridica que a medida tinha alterado voltard a ter plena
vigéncia, pelo que nio ocorre nenhuma alteracdo do statu quo anterior. Desaparece assim a

by

restricio a circulacdo dos produtos cosméticos que estio em conformidade com o
Regulamento n.° 1223/2009.

Nada obsta a que o 6rgio jurisdicional, se tiver duvidas sobre a interpretagdo do direito da Unido, se dirija ao Tribunal de Justi¢a no
decurso do processo de revisdao das medidas provisdrias, como é salientado no Acérdiao Monsanto e o. no seu n.° 79. Com efeito, foi o
que aconteceu no presente litigio.

Na audiéncia, a FEBEA reiterou que nio existia nenhum risco grave no presente caso, como demonstraria a sequéncia temporal das
decisdes tomadas pelas autoridades francesas, questdo que devera ser decidida pelo érgéo jurisdicional de reenvio.

A competéncia para a decisdo final € reservada a Comisséo, como é o caso no Regulamento n.° 1829/2003, que prevé um mecanismo dual
em relagdo a adogdo de medidas cautelares (artigo 34.°), mas atribui competéncia exclusiva 8 Comisséo (artigo 10.°) para a alteragdo ou a
revogacdo das autorizagoes.

ECLI:EU:C:2022:221 11



CONCLUSOES DE M. CAMPOS SANCHEZ-BORDONA — PrOCESso C-4/21
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

— Se, pelo contrario, o 6rgdo jurisdicional nacional confirmar que a medida proviséria era, no
plano cautelar, conforme com as exigéncias materiais e processuais das normas aplicaveis
(tanto nacionais como da Unido), a Comissdo mantém a sua capacidade para decidir se era ou
ndo justificada.

58. Como ja recordei, a decisdo final da Comissao impde-se a todos os érgaos do Estado-Membro
enquanto o Tribunal de Justica ndo a anular. Por conseguinte, a intervencao prévia do érgao
jurisdicional nacional ndo é incompativel com a intervencao posterior da Comissao.

59. Ao contrario do que alega a Comissdo®, uma decisdo jurisdicional nacional que anule a
decisao de medidas provisérias ndo inibe a acdo da prépria Comissdo mais do que o faria a
retirada ou a revogacdo dessas medidas que, por sua prépria iniciativa, seria efetuada pela
autoridade competente do Estado-Membro.

60. Se a autoridade nacional, por si prépria ou em execugdo do acérdao de um érgao jurisdicional,
tornar sem efeitos a sua decisdo sobre a adogdo da medida provisoéria, a Comissdo ja ndo terd de se
pronunciar sobre a justificacdo da medida (porque esta desapareceu), mas isso em nada afeta as
suas proprias competéncias para avaliar os riscos inerentes a utilizacdo de uma substéncia nos
produtos cosméticos e para agir em conformidade.

61. Em suma, enquanto a Comissdo nao exerca a competéncia que lhe é conferida pelo artigo 27.°,
n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009, o 6rgao jurisdicional nacional pode anular ou manter, com a
natureza cautelar que lhes é propria, as medidas provisérias da autoridade nacional.

C. Terceira questdo prejudicial

62. O o6rgao jurisdicional de reenvio pretende saber se o artigo 27.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1223/2009 permite a adocdo de medidas provisérias relativamente a uma categoria de
produtos que contenham a mesma substancia.

63. A Comissao e a FEBEA optam por uma resposta negativa: esse artigo apenas autorizaria a
adocdo de medidas provisorias em relagdo a um produto cosmético especifico tal como tenha sido
comercializado, isto é, disponibilizado no mercado. A autoridade nacional s6 poderia atuar
relativamente a um produto apresentado no mercado com uma marca ou com uma designacao
comercial determinada.

64. Os Governos francés e grego contestam essa interpretacdo invocando argumentos com os
quais, no essencial, concordo. Todavia, reconheco que ambas as teses dispdem de argumentos de
apoio soélidos.

65. A minha andlise partira do conceito de produto cosmético para se centrar, seguidamente, no

objetivo do Regulamento n.c 1223/2009. Por dltimo, debrugar-me-ei sobre os argumentos da
Comissao relativos ao sistema de troca rapida de informacdo com as autoridades nacionais.

2 N.> 36 e 37 das suas observacoes escritas.
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1. Conceito de produto cosmético

66. O artigo 2.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento n.> 1223/2009, define o produto cosmético como
«qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas do
corpo humano [...], tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los,
modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais».

67. Segundo o Tribunal de Justica, essa definicdo «assenta em trés critérios cumulativos, ou seja,
em primeiro lugar, a natureza do produto em causa (substancia ou mistura de substancias), em
segundo lugar, a parte do corpo humano com a qual esse produto é destinado a ser posto em
contacto e, em terceiro lugar, o objetivo prosseguido pela utilizagdo do dito produto» .

68. Desses critérios, o mais relevante para este litigio é o primeiro*. O produto cosmético
consiste, precisamente, numa substancia® ou numa mistura de substancias®. Por conseguinte, a
associacdo entre o produto cosmético e as substancias ou misturas que o constituem € inegavel.

69. Aspeto diferente diz respeito ao facto de o produto ser apresentado no mercado através de
elementos extrinsecos, estranhos & sua prépria natureza, como os sinais (marcas) que o
distinguem na vida comercial ou a denominacao que lhe foi dada pelo seu fabricante.

70. Por conseguinte, a ligacdo clara entre produto e substancia apoiaria, em principio, a tese
defendida pelos Governos francés e grego.

71. Todavia, é verdade que algumas disposicoes do Regulamento n.° 1223/2009 seriam, a primeira
vista, suscetiveis de favorecer a interpretacdo preconizada pela FEBEA e pela Comissdo, uma vez
que sugerem que o produto é identificado pela sua designacao:

— O artigo 13.°, n.° 1, relativo a notificacdo que a pessoa responsavel deve transmitir no que
respeita a colocacdo de um produto cosmético no mercado, refere «[a] categoria a que
pertence o produto cosmético e a sua designacdo ou designagdes, que permitam a sua
identificacdo especifica» %.

— O artigo 23.° prevé a notificacdo pela pessoa responsavel e pelos distribuidores, «[e]m caso de
efeitos indesejaveis graves», da «designacdo do produto cosmético em causa, que permita a
sua identificacdo especifica».

72. Considero que a interpretacdo destas disposicoes, lidas em conjugacdo com o artigo 27.° do
Regulamento n.° 1223/2009, ndo conduz inevitavelmente a limitacdo do ambito deste dltimo aos
produtos singulares (isto é, individuais) tal como surgem no mercado munidos dos seus sinais

% Acérdao de 3 de setembro de 2015, Colena (C-321/14, EU:C:2015:540, n.° 19), referida no Acérdio de 17 de dezembro de 2020, A.M.
(C-667/19, EU:C:2020:1039, n.° 24).

O segundo critério tem aqui menos importancia, uma vez que a medida proviséria da ANSM visa expressamente uma zona corporal (as
nadegas) das criangas com idade inferior a trés anos.

%O artigo 2. n.° 1, alinea b), define «substancia» como «um elemento quimico e os seus compostos, no estado natural ou obtidos por
qualquer processo de fabrico», com algumas precisoes.

O artigo 2.°, n.° 1, alinea c), entende por «mistura» «uma mistura ou solugdo composta por duas ou mais substincias». As versdes
linguisticas que consultei (espanhola, francesa, inglesa, alem4, italiana, portuguesa e romena) corroboram esta defini¢do, parcialmente
tautoldgica.

De modo andlogo, mas no que respeita ao distribuidor, os n.* 3 e 4 preveem essa «identificacdo especifica», em relagdo a determinados
produtos cosméticos ja introduzidos no mercado em 11 de julho de 2013.
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distintivos ou da sua designacdo comercial. Tentarei explicar que o objetivo da disposi¢do, no
contexto desse regulamento, favorece a outra solugdo, sempre com base na redagdo do conceito
de produto cosmético.

2. Objetivos do Regulamento n.” 1223/2009

73. Como declarou o Tribunal de Justica, «[r]esulta de uma leitura conjunta das disposi¢oes do
Regulamento n.° 1223/2009, nomeadamente do seu artigo 1.°, lidas a luz dos seus
considerandos 3 e 4, que este regulamento visa harmonizar exaustivamente as regras em vigor na
Unido, a fim de estabelecer um mercado interno dos produtos cosméticos, assegurando
simultaneamente um elevado nivel de protecdo da satide humana» *.

74. Na ambito da prossecucao desses objetivos, «[o]s Estados-Membros nido podem [...] recusar,
proibir ou restringir a disponibilizacdo no mercado de produtos cosméticos que cumpram os
requisitos do presente regulamento»*, mas podem tomar medidas de salvaguarda como as que
estdo em causa neste litigio.

75. A protecdo da saide humana, que funciona como limite a livre circulacdo dos produtos,
permeia todo o Regulamento n.° 1223/20093". Nele podem distinguir-se dois niveis de atuagio:

— A regulamentacdo dos cosméticos, que compete exclusivamente a Comissdo, com vista a
assegurar a unidade do mercado e, simultaneamente, a saide dos consumidores. Neste nivel,
procura-se estabelecer a priori quais os produtos cosméticos (e, portanto, que substiancias) sdo
admissiveis e em que condi¢oes .

— A fiscalizacdo do mercado (capitulo VII do regulamento) pelas autoridades nacionais, que
justifica a eventual adog¢do de medidas provisdrias (capitulo VIII do regulamento) a fim de
preservar, a posteriori, a sadde humana face a riscos graves.

76. A autoridade nacional exerce as fungoes de fiscalizacdo do mercado, para cujo efeito deve
dispor das informacgoes adequadas. As pessoas responsaveis e os distribuidores devem
comunicar-lhe nomeadamente a existéncia de efeitos indesejaveis graves num produto cosmético
(artigos 22.° e 23.° do Regulamento n.° 1223/2009).

77. Nos termos do artigo 24.° do Regulamento n.° 1223/2009, quando existam sérias davidas
quanto a seguranca de uma substdncia presente num produto cosmético, a autoridade do
Estado-Membro em que esse produto é disponibilizado no mercado «pode [...] solicitar a pessoa
responsavel que apresente uma lista de todos os produtos cosméticos pelos quais é responsavel e
que contenham a substdncia em causa» *.

¥ Acérdio de 17 de dezembro de 2020, A.M. (C-667/19, EU:C:2020:1039, n.° 27), que remete para o Acordio 12 de abril de 2018,
Fédération des entreprises de la beauté (C-13/17, EU:C:2018:246, n.* 23 a 25) e jurisprudéncia af referida.

% Artigo 9.° do Regulamento n.° 1223/2009.
31 A invocagédo da saude humana e da seguranca é reiterada no preAmbulo do Regulamento n.° 1223/2009.

%2 Esta regulamentacdo estd logicamente sujeita a uma constante evolucio, que se traduz nas alteragdes frequentes dos anexos do
Regulamento n.° 1223/2009. A Comisséo pode alterd-los, nos termos do seu artigo 31.°, sempre que: a) «se verificar um risco potencial
para a saide humana, decorrente da utilizacdo de determinadas substincias nos produtos cosméticos, que deva ser tratado a nivel
comunitdrio»; b) seja necessario adaptar esses anexos «ao progresso técnico e cientifico»; e ¢) «se afigure necessario, a fim de garantir a
seguranca dos produtos cosméticos colocados no mercado».

% O sublinhado é meu.
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78. Essa previsao do Regulamento n.° 1223/2009 conduz logicamente a que a autoridade nacional
disponha de informacdes que digam respeito ndo apenas a um produto individual, mas a «lista» de
produtos que contenham a mesma substéncia.

79. Saber em que medida esta «lista» equivale a um «grupo» ou a uma «categoria» de produtos
parece-me constituir uma questdo mais semantica do que real. O que importa é que a
fiscalizacdo da autoridade nacional, quer oficiosamente®, quer pela comunicacido das pessoas
responsaveis ou dos distribuidores, pode revelar determinadas duvidas quanto a seguranca de
uma substéncia contida num ou em diversos produtos cosméticos.

80. A autoridade nacional estara assim em condi¢oes de identificar um conjunto (chame-se lista,
grupo ou categoria) de produtos cosméticos que, pela inclusio de uma dada substancia na sua
composicdo, poderiam afetar negativamente a saide humana. Se assim é no que respeita ao
artigo 24.°, por razdo idéntica também serd relativamente ao artigo 27.°, n.> 1, do Regulamento
n.° 1223/2009.

81. Os mecanismos de reacdo postos a disposicdo das autoridades nacionais pelo Regulamento
n.° 1223/2009 correspondem a dois cendrios diferentes:

— No primeiro, fiscaliza-se se o produto cosmético é conforme com os requisitos do Regulamento
n.° 1223/2009, para os quais remete o seu artigo 25.°, n.° 1. A autoridade nacional pode dirigir-se
a pessoa responsavel para que tome todas as medidas adequadas® ou ordene a sua retirada do
mercado ou a sua recolha, sempre que se verificar o incumprimento de um dos seus
requisitos®.

— No segundo cenadrio, a que se refere o artigo 27.° do Regulamento n.° 1223/2009, «um ou varios
produtos cosméticos disponibilizados no mercado» cumprem os requisitos desse
regulamento?®, mas as autoridades nacionais consideram que, ndo obstante, apresentam um
risco grave para a saide humana pelo que decidem limitar a sua difusdo ou condicionar a sua
utilizacdao.

82. Neste segundo cendrio (que é o que aqui interessa), a autoridade nacional que deteta o risco
grave para a saude em um ou em varios produtos cosméticos, embora conformes com os
requisitos do Regulamento n.° 1223/2009, esta a pdr em evidéncia, implicitamente, uma eventual
anomalia do préprio regulamento (nomeadamente dos seus anexos). Por conseguinte, esta
eventual anomalia adquire uma dimensdo a escala da Unido e a autoridade nacional coopera
lealmente com a Comissdo quando a informa da sua existéncia.

83. Assim, a intervencdo da autoridade nacional s6 pode ser provisoria, enquanto se aguarda a
confirmacdo pela Comissdo de que o requisito do Regulamento n.° 1223/2009 eventualmente
inadequado continua a ser correto (caso em que a autoridade nacional deve revogar a sua medida

* O artigo 22.° prevé o controlo «através do ficheiro de informagdes sobre o produto». O artigo 11.° diz respeito a este ficheiro e especifica
o contetdo obrigatdrio que deve ser fornecido a autoridade competente do Estado-Membro onde o ficheiro se encontra.

* O n.5do artigo 25.° do Regulamento n.° 1223/2009 confere poderes a autoridade nacional para tomar «todas as medidas adequadas para
proibir ou restringir a disponibilizagdo no mercado de um produto cosmético ou para proceder a sua retirada do mercado ou a sua
recolha» em duas situagdes: a) «[s]lempre que a pessoa responsavel ndo tome todas as medidas adequadas dentro do prazo referido no
n.° 1»; e b) «[s]empre que sejam necessdrias a¢des imediatas em caso de risco grave para a satide humana».

% A sua enumeracio [alineas a) a 1) do artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1223/2009] é muito detalhada.

Considerando 58 do Regulamento n.° 1223/2009: «[a] fim de contemplar os produtos cosméticos que, embora cumpram o disposto no

presente regulamento, possam comprometer a saide humana, devera introduzir-se um procedimento de salvaguarda».
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provisodria, que ndo seria justificada) ou, pelo contrario, deve ser alterado (caso em que a Comissao
confirma que a medida provisoria era justificada e que ha que seguir as diligéncias do artigo 31.° do
proprio regulamento).

84. A ldgica da cooperacido entre a autoridade nacional e a Comissdo, inerente ao Regulamento
n.° 1223/2009, explica o facto de, se as medidas provisdrias forem justificadas, o artigo 27.°, n.° 4,
remeter para o artigo 31.°, n.° 1, porque esta ligada a verificacdo de «um risco potencial para a
saude humana, decorrente da utilizacao de determinadas substdncias nos produtos cosméticos,
que deva ser tratado a nivel comunitdrio»*.

85. Se assim for, o que pode ser evidenciado pela autoridade nacional perante a Comissdo, para
que esta decida definitivamente, é o risco que resulta, para a saide humana, da utilizacdo de
determinadas substiancias nos produtos cosméticos. Por conseguinte, é mais coerente com o
objetivo do Regulamento n.° 1223/2009 que as medidas provisérias autorizadas pelo seu
artigo 27.°, n.° 1, possam ser alargadas ndo apenas a um produto especifico, identificado pela sua
marca e pela sua designacdo comercial, mas sim a varios produtos® agrupados em fungio da
substincia que contenham. Se esses produtos criam riscos para a saide, é precisamente porque
contém esta substancia.

86. Esta interpretacdo, repito, é coerente com a metodologia do procedimento de revisdo dos
anexos que a Comissao deve aplicar, nos termos do artigo 31.° do Regulamento n.° 1223/2009, se
a medida provisoéria for considerada justificada.

87. Quando esse procedimento de revisdo tenha sido desencadeado na sequéncia da intervencao
da autoridade nacional considerada justificada e se destine a prevenir os riscos decorrentes da
«utilizacdo de determinadas substdncias nos produtos cosméticos» (no plural)®, é razoavel que
essa autoridade nacional tenha podido ponderar os riscos associados a uma categoria de
produtos que coincidem quanto ao facto de conterem a mesma substincia, alegadamente
perigosa para a saude humana.

88. Os artigos 27.° e 31.° do Regulamento n.> 1223/2009 referem-se ao produto cosmético, que,
como ja recordei, o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), define como uma substancia ou uma mistura de
substancias. Por conseguinte, nada impede que se caracterize uma categoria de produtos devido a
presenca, nesses produtos, de uma determinada substancia.

89. Esta solucdo, insisto, parece-me ser a mais compativel com a conciliacio dos objetivos do
regulamento e com a sua interpretacdo sistematica. A aplicacdo de uma medida proviséria a uma
categoria de produtos cosméticos que tenham elementos comuns é suscetivel de assegurar, mais
eficazmente, um nivel adequado de protecdo da saide humana. No confronto dos diferentes
interesses expressos no texto do Regulamento n.° 1223/2009 prevalece esse designio.

% O sublinhado é meu.

* O Governo francés sublinha que o artigo 27.° do Regulamento n.° 1223/2009 inclui a expressdo no plural («um ou varios produtos»), em
substituicdo do singular que figurava no artigo 12.°, n.° 1, da Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a
aproximacio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (JO 1976, L 262, p. 169). Na sua resposta a
Comisséo de 6 de dezembro de 2019, a ANSM j4 tinha sublinhado a alteracio da redagio da disposicao.

% Artigo 31.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1223/20009.
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90. Em minha opinido, trés argumentos suplementares corroboram esta tese:

— Por um lado, evita-se uma eventual discriminacdo resultante da selecio de determinados
formatos comerciais para fazer incidir unicamente sobre eles os efeitos da medida restritiva. O
facto de esta tltima se basear na presenca de uma substancia na composicao de varios produtos
impede, além disso, que a concorréncia possa ser falseada no mercado uma vez que o critério é
objetivo e atinge da mesma maneira todos os produtores e distribuidores*.

— Por outro lado, como argumenta o Governo francés, os produtos cosméticos (diferentemente
dos medicamentos) ndo sdo objeto de uma autorizagao prévia a sua entrada no mercado, pelo
que as autoridades nacionais ndo podem identificar de modo exaustivo os que contém uma
substincia determinada. Na audiéncia, constatou-se que nem a formulagdo-quadro prevista no
artigo 13.° do Regulamento n.° 1223/2009, nem o ficheiro de informagdes do fabricante a que se
refere o seu artigo 11.°, constituem elementos eficazes que permitam a autoridade nacional
saber detalhadamente, em qualquer momento, quais as substancias, e em que proporcao, se
encontram nos produtos disponibilizados no mercado.

— Por dltimo, deve evitar-se que a interpretacdo de uma norma juridica conduza a situagoes
absurdas. Sob este ponto de vista, a adogdo da medida de salvaguarda para um grupo ou para
uma categoria de produtos, caracterizados pela presenca de uma substincia comum a todos
esses produtos, evita a necessidade de se individualizar todos os produtos individuais que se
encontrem em tal situacdo. Se se aceitasse a tese da FEBEA e da Comissdo, a autoridade
nacional teria de remeter para a Comissdo tantas decisdes quanto os produtos individuais em
causa (suscetiveis de serem contabilizados em centenas)® com a mesma substincia, mas
diferenciados apenas pela sua marca ou pela sua designacdo comercial .

91. E certo que uma medida de salvaguarda decidida com base na presenca de uma substancia
numa categoria de produtos cosméticos poderia afetar a livre circulacdo destes de uma forma
mais intensa do que outra medida aplicada a um unico produto especifico. Por conseguinte, a
preocupacdo da Comissao € legitima, a fim de evitar a fragmentacdo do mercado interno e de
proteger a harmonizacéo plena deste setor.

92. Ora, a interpretacdo do artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009 que preconizo ndo
viola os requisitos de harmonizagdo, cujo respeito é assegurado tanto pelas vias de recurso
previstas no seu artigo 28.° como pela competéncia da Comissao para, sendo caso disso, declarar
injustificada a medida nacional.

4 Relativamente aos produtos j& presentes no mercado, existe o risco de arbitrariedade se, na falta de elementos suficientes, forem

selecionadas determinadas versdes disponibilizadas no mercado e nio outras de composi¢do idéntica, mas sob designacdes ou marcas
diferentes. No que respeita aos produtos que vio ser disponibilizados no mercado, é preferivel por razdes de segurancga juridica que a
medida da autoridade nacional abranja categorias de produtos com elementos comuns: uma vez publicada, os fabricantes esperardo
razoavelmente a decisdo da Comissdo para saberem o que devem respeitar no que refere ao produto que contenha a substincia em
causa. Em todo o caso, é uma situagdo transitéria que a Comisséo deve esclarecer, proferindo, logo que possivel, a decisdo prevista no
artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009.

Na mesma ordem de ideias, a ANSM tinha indicado & Comissdo, na sua carta de 6 de dezembro de 2019 (n.° 2.1.), que seria

«materialmente impossivel», no plano operacional, «notificar tantas medidas provisorias quantos os produtos afetados pela presenca da
substincia em causa».

42

#  Como foi destacado na audiéncia: perante o facto de, num Estado-Membro, poderem existir centenas de formas disponibilizadas no

mercado de produtos cosméticos de um unico tipo de aplicagdo, a Comissdo ndo apresentou outra solucdo senio a (desnecessariamente
onerosa para si e para as autoridades nacionais) de emitir centenas de medidas de salvaguarda simultineas. A gestdo de centenas de
ficheiros para produtos que contém a mesma substincia, quando apenas um ¢ suficiente para atingir o objetivo prosseguido, constitui
uma evidéncia de interpretacio ad absurdum de uma norma juridica.
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93. Por tltimo, as medidas de salvaguarda a disposicdo das autoridades nacionais sdo compativeis
com a possibilidade de a Comissdo recorrer ao artigo 31.°, n.° 1, terceiro paragrafo, do
Regulamento n.° 1223/2009, quando considere existirem «imperativos de urgéncia»
relativamente a uma substancia autorizada pelos anexos do mesmo regulamento.

94. Esta possibilidade ao alcance da Comissao, repito, ndo exclui as iniciativas das autoridades
nacionais, que podem detetar e reagir mais rapidamente a um eventual risco grave para a saude
humana de um produto disponibilizado no seu territério. O valor acrescentado do mecanismo
previsto no artigo 27.° do regulamento, que complementa o do artigo 31.°, n.° 1, consiste
precisamente em dotar essas autoridades de instrumentos eficazes (imediatamente executérios)
de natureza provisdria, salvaguardando simultaneamente a unidade do mercado interno dos
produtos cosméticos, deixando a ultima palavra nas maos da Comisséo.

3. Sistema de troca rdpida de informagdo

95. Nos termos do artigo 27.°, n.° 2, segundo paragrafo, do Regulamento n.° 1223/2009, «[p]ara
efeitos da aplicacdo do primeiro paragrafo, deve usar-se o sistema de troca rapida de informacéo
previsto no n.° 1 do artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE [*)».

96. A Comissdo sublinha que a troca rdpida de informacdo por intermédio desse sistema
(denominado «RAPEX») se aplica apenas a medidas individuais, para um produto especifico, e
ndo a medidas gerais, para uma ou varias categorias de produtos.

97. Em apoio da sua tese, a Comissdo invoca a Decisio de Execucdo (UE) 2019/417%,
nomeadamente o seu n.° 4.4, da parte I do seu anexo, nos termos do qual «[o]s atos de aplicacdo
geral adotados a nivel nacional e destinados a impedir ou restringir a comercializacdo e a
utilizacdo de uma ou mais categorias de produtos de consumo, descritas em termos genéricos
[...] ndo devem ser notificados a Comissdo através da aplicacio RAPEX».

98. Todavia, a mesma disposicdo acrescenta que «[t]Jodas as medidas nacionais deste tipo
aplicaveis apenas a categorias de produtos definidas em termos genéricos, tais como todos os
produtos em geral ou todos os produtos que tém a mesma finalidade — e ndo a (categorias de)
produtos especificamente identificados pela sua marca, aspeto especifico, produtor, comerciante,
nome do modelo ou nimero, etc. — sdo objeto de notificacdo a Comissao ao abrigo da Diretiva
(UE) 2015/1535 [...] 1),

99. Ora, quando a ANSM proferiu a decisdo controvertida, que comunicou a Comissido através da
aplicacdo RAPEX, ndo introduziu restricdes «aplicaveis apenas a categorias de produtos definidas
em termos genéricos», mas sim a um tipo preciso de produtos identificados, de forma especifica,
por conterem fenoxietanol.

#  Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa & seguranca geral dos produtos (JO 2002, L 11, p. 4).

% Decisdo de Execucdo da Comisséo de 8 de novembro de 2018, que estabelece orientagdes para a gestdo do Sistema de Troca Rapida de
Informagédo da Unido Europeia (RAPEX), estabelecido ao abrigo do artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE, relativa a seguranca geral dos
produtos e do seu sistema de notificagdo (JO 2019, L 73, p. 121).

“  Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informag¢ao no dominio das
regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da informacéio (JO 2015, L 241, p. 1).
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V. Conclusao

100. Atendendo ao exposto, proponho que se responda a primeira, segunda e terceira questdes
prejudiciais do Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacgdo jurisdicional, Franca) nos
seguintes termos:

«1) O artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos, deve ser interpretado no sentido
de que uma carta de um funcionario da Comissao, dirigida a autoridade nacional que tomou
uma medida proviséria nos termos do artigo 27.°, n.° 1, desse regulamento, ndo constitui a
“decisao” da Comissdo prevista no artigo 27.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1223/2009 se, entre
outros elementos, ndo indicar expressamente se essa medida provisdria é, ou ndo, justificada.

2) Enquanto a Comissdao ndo tiver adotado a decisdo prevista no artigo 27.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1223/2009, o 6rgao jurisdicional chamado a pronunciar-se sobre um
recurso das medidas provisérias tomadas pela autoridade nacional competente com base
nesse mesmo artigo 27.°, n.° 1, pode avaliar a sua conformidade com as regras materiais e
processuais tanto do direito da Unido como do direito nacional.

3) O artigo 27.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1223/2009 permite que a autoridade nacional

competente adote medidas provisdrias aplicaveis a uma categoria de produtos cosméticos
que contenham a mesma substancia.»
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