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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Seccio)

27 de abril de 2017*

«Reenvio prejudicial — Diretiva 2002/46/CE — Aproximacédo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares — Vitaminas e minerais que podem ser utilizados para o
fabrico de suplementos alimentares — Quantidades méaximas — Competéncia dos
Estados-Membros — Legislacdao nacional que fixa essas quantidades — Reconhecimento mutuo —
Inexisténcia — Regras a respeitar e elementos a tomar em consideracdo para a fixagdo das
referidas quantidades»

No processo C-672/15,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo tribunal de grande instance de Perpignan (Tribunal de Primeira Instancia de Perpignan, Franca),
por decisdo de 5 de agosto de 2015, que deu entrada no Tribunal de Justica em 14 de dezembro de
2015, no processo penal contra

Noria Distribution SARL,

sendo intervenientes:

Procureur de la République,

Union fédérale des consommateurs des P.O (Que choisir),

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Primeira Seccéo),

composto por: R. Silva de Lapuerta (relatora), presidente de seccdo, E. Regan, J.-C. Bonichot, C.G.
Fernlund, e S. Rodin, juizes,

advogado-geral: M. Bobek,

secretario: A. Calot Escobar,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo de Noria Distribution SARL, por F. Meunier, avocat,

— em representacdo do Governo francés, por D. Colas e J. Traband, na qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por G. Braga da Cruz, K. Herbout-Borczak e S. Lejeune,
na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: francés.
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— em representacdo do Orgio de Fiscalizacio da EFTA, por @. Be, L. Biernstad e C. Zatschler, na
qualidade de agentes,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 15 de dezembro de 2016,

profere o presente

Acoéordao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo da Diretiva 2002/46/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO 2002, L 183, p. 51), e das disposi¢oes
do Tratado FUE relativas a livre circulacdo de mercadorias.

Este pedido foi apresentado no 4mbito de uma agdo penal contra a Noria Distribution SARL por ter
estado na posse, exposto ou vendido suplementos alimentares ndo autorizados em Franca, que sabia
serem falsificados, estarem deteriorados ou serem tdxicos, e por ter enganado ou tentado enganar as
outras partes contratantes quanto aos riscos inerentes a utilizacdo desses suplementos alimentares e as
respetivas qualidades substanciais.

Quadro juridico

Direito da Unido
O artigo 2.° da Diretiva 2002/46 tem a seguinte redagdo:
«Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

“suplementos alimentares”, géneros alimenticios que se destinam a complementar o regime alimentar
normal e que constituem fontes concentradas de determinados nutrientes ou outras substancias com
efeito nutricional ou fisiol6gico, estremes ou combinados, comercializados em forma doseada, ou seja,
as formas de apresentacdo como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes,
saquetas de pd, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou
pds que se destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida.

b) “Nutrientes”, as seguintes substincias:
i) vitaminas;
ii) minerais.»

O artigo 3.° da referida diretiva dispoe:

«Os Estados-Membros garantem que os suplementos alimentares s6 possam ser comercializados na
Comunidade se forem conformes com as regras previstas na presente diretiva.»
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O artigo 5. da mesma diretiva prevé:

«1l. As quantidades maximas de vitaminas e minerais presentes nos suplementos alimentares sdo
fixadas em funcdo da dose didria recomendada pelo fabricante, tendo em conta os seguintes
elementos:

a) Limites superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e os minerais, ap6s uma avaliacdo
cientifica dos riscos, efetuada com base em dados cientificos geralmente aceites, tendo em conta,
quando for caso disso, os diversos graus de sensibilidade dos diferentes grupos de consumidores;

b) Quantidade de vitaminas e minerais ingerida através de outras fontes alimentares.

2. As doses de referéncia de vitaminas e minerais para a populacio também devem ser tidas em conta
na fixacdo das quantidades maximas a que se refere o n.° 1.

3. Para garantir que os suplementos alimentares contenham quantidades suficientes de vitaminas e
minerais, as quantidades minimas sdo devidamente fixadas em funcdo da dose diaria recomendada pelo
fabricante.

4. As quantidades maximas e minimas de vitaminas e minerais referidas nos n.”* 1, 2 e 3 sdo adotadas
nos termos do n.” 2 do artigo 13.°»

O artigo 11.° da Diretiva 2002/46 enuncia:

«1l. Sem prejuizo do disposto no n.° 7 do artigo 4.°, o comércio dos produtos referidos no
artigo 1.° que sejam conformes com o disposto na presente diretiva e, se for caso disso, com os atos
comunitdrios adotados em sua execu¢do, ndo pode ser proibido ou restringido pelos
Estados-Membros por motivos relacionados com a composicdo, especificacbes de fabrico,
apresentacdo ou rotulagem desses mesmos produtos.

2. Sem prejuizo do disposto no Tratado CE, nomeadamente nos seus artigos 28.° e 30.°, o n.° 1 do
presente artigo ndo prejudica as disposi¢des nacionais aplicaveis na falta de atos comunitarios
adotados ao abrigo da presente diretiva.»

Os anexos I e II da Diretiva 2002/46 enumeram, respetivamente, as «[v]itaminas e minerais que podem
ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares» e os «[p]reparados vitaminicos e substincias
minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares».

Direito francés

Nos termos do artigo 5.° do décret n.° 2006-352, du 20 mars 2006, relatif aux compléments
alimentaires (Decreto n.° 2006-352, de 20 de marg¢o de 2006, relativo aos suplementos alimentares)
(JORF de 25 de mar¢o de 2006, p. 4543), que visa transpor a Diretiva 2002/46 para o direito francés,
as vitaminas e os minerais sé podem ser utilizados no fabrico dos suplementos alimentares nas
condicoes estabelecidas por decreto dos ministros responsaveis pelo consumo, agricultura e saude.

O artigo 16.° do mesmo decreto estabelece um procedimento ao qual estd subordinada a primeira
introdugdo no mercado francés de um suplemento alimentar contendo uma substincia com fins
nutricionais ou fisiolégicos, uma planta ou um composto de planta, ndo elencado nos despachos
previstos nos artigos 6.° e 7.° do referido decreto, mas legalmente fabricado ou comercializado noutro
Estado-Membro da Unido Europeia ou noutro Estado que seja parte no acordo sobre o Espaco
Econdémico Europeu, de 2 de maio de 1992 (JO 1994, L 1, p. 3).
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Adotado em aplicagdo do artigo 5.° do Decreto n.° 2006-352, de 20 de margo de 2006, o arrété
interministériel du 9 mai 2006 relatif aux nutriments pouvant étre employés dans la fabrication des
compléments alimentaires (Decreto Interministerial de 9 de maio de 2016 relativo aos nutrientes que
podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares) (JORF de 28 de maio de 2006, p. 7977, a
seguir «decreto de 9 de maio de 2006»), estabelece, designadamente, uma lista das vitaminas e dos
minerais que podem ser utilizados para o fabrico de suplementos alimentares, bem como as doses
didrias maximas que ndo podem ser excedidas no ambito dessa utilizacao.

Litigio no processo principal e questées prejudiciais
A Noria Distribution é uma sociedade francesa que comercializa suplementos alimentares na Unido.

Esta sociedade é acusada de, entre 1 de setembro de 2007 e 1 de outubro de 2008, ter estado na posse,
exposto, comercializado ou vendido suplementos alimentares ndo autorizados em Franga, que sabia
serem falsificados, estarem deteriorados ou serem tdxicos, na medida em que ndo eram conformes a
legislacado em vigor, bem como de ter enganado ou tentado enganar as outras partes contratantes
quanto aos riscos inerentes ao uso e as qualidades substanciais desses suplementos, na medida em
que estes excediam as doses maximas didrias de vitaminas e minerais que podiam ser utilizadas para o
fabrico desses suplementos alimentares, fixadas pelo decreto de 9 de maio de 2006.

Segundo a decisdo de reenvio, a Noria Distribution nao contesta a materialidade dos factos que lhe sdao
imputados. No entanto, alega que o decreto de 9 de maio de 2006, que serviu de fundamento a agdo
penal de que é objeto, ndo é conforme ao direito da Unido.

Nestas circunsténcias, o tribunal de grande instance de Perpignan (Tribunal de Primeira Instancia de
Perpignan, Franca) decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes
questdes prejudiciais:

« 1) A Diretiva 2002/46/CE e os principios da Unido relativos a livre circulacio de mercadorias e ao
reconhecimento muatuo opdem-se a uma legislacdo nacional, como o Decreto de 9 de maio de
2006, que exclui qualquer procedimento de reconhecimento mutuo no que diz respeito aos
[suplementos] alimentares a base de vitaminas e de minerais provenientes de outro
Estado-Membro, ao excluir a aplicagio de um procedimento simplificado para os produtos
legalmente comercializados noutro Estado-Membro a base de nutrientes [cujos valores
ultrapassam os limites fixados] pelo Decreto de 9 de maio de 2006?

2) A Diretiva 2002/46/CE, especialmente o seu artigo 5.°, mas também os principios resultantes da
jurisprudéncia da Unido sobre as disposicoes relativas a livre circulacdo de mercadorias permitem
fixar as doses didrias maximas em vitaminas e minerais proporcionais a quantidade recomendada
tomando como base um valor igual ao triplo da quantidade didria recomendada para os
nutrientes que apresentam menor risco, um valor igual a quantidade didria recomendada para os
nutrientes que apresentam um risco de superar o limite superior de seguranca, e um valor
inferior a quantidade didria recomendada, ou mesmo nula, para os nutrientes que apresentam
mais riscos?

3) A Diretiva 2002/46/CE e os principios resultantes da jurisprudéncia da Unido sobre as disposi¢des
relativas a livre circulacdo das mercadorias permitem fixar as doses atendendo unicamente aos
pareceres cientificos nacionais, ainda que os pareceres cientificos recentes e internacionais
estabelecam doses superiores em condi¢oes de utilizacdo idénticas?»
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Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o drgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substincia, se as
disposicoes da Diretiva 2002/46 e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre circulagdo de
mercadorias devem ser interpretadas no sentido de que se opdem a uma legislacio de um
Estado-Membro, como a que estd em causa no processo principal, que ndo estabelece um
procedimento relativo a introdugcdo no mercado desse Estado-Membro de suplementos alimentares
cujo teor em nutrientes excede as doses didrias maximas fixadas por essa legislacio e que sdo
legalmente fabricados ou comercializados noutro Estado-Membro.

A titulo preliminar, ha que recordar que, enquanto a Comissdo ndo tiver adotado, em conformidade
com o artigo 5.° n.° 4, da Diretiva 2002/46, as quantidades maximas de nutrientes que podem ser
utilizadas no fabrico de suplementos alimentares, os Estados-Membros continuam a ser competentes
para adotar uma legislacdo relativa a essas quantidades, entendendo-se que, no exercicio dessa
competéncia, estdo obrigados a respeitar os artigos 34.° e 36.° TFUE e a inspirar-se nos elementos
constantes do artigo 5.°% n.” 1 e 2, da Diretiva 2002/46, incluindo a exigéncia de uma avaliacdo dos
riscos fundada em dados cientificos geralmente aceites (v., neste sentido, acérddo de 29 de abril de
2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.”* 24 e 32).

A este respeito, importa recordar que a livre circulagdo de mercadorias entre Estados-Membros é um
principio fundamental do Tratado FUE que encontra expressio na proibicdo, enunciada no
artigo 34.° TFUE, das restricdes quantitativas a importagdo entre os Estados-Membros, bem como de
quaisquer medidas de efeito equivalente (v. acérddos de 2 de dezembro de 2004, Comissdo/Paises
Baixos, C-41/02, EU:C:2004:762, n.” 38, e de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08,
EU:C:2010:44, n.° 73).

A proibicdo das medidas de efeito equivalente a restricdes quantitativas, prevista no artigo 34.° TFUE,
visa qualquer regulamentacdo comercial dos Estados-Membros suscetivel de colocar entraves, direta ou
indiretamente, atual ou potencialmente, ao comércio no interior da Unido (v., designadamente,
acérdaos de 11 de julho de 1974, Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82, n.° 74; de 5 de margo de 2009,
Comissdo/Espanha, C-88/07, EU:C:2009:123, n.° 82; e de 28 de janeiro de 2010, Comissao/Franca,
C-333/08, EU:C:2010:44, n.° 74).

Ora, a legislacdo em causa no processo principal cria um entrave ao comércio no interior da Unido,
dado que um suplemento alimentar cujo teor em nutrientes excede os limites maximos fixados por
essa legislacdo ndo pode ser comercializado em Franga, mesmo que seja legalmente fabricado ou
comercializado noutro Estado-Membro.

A referida legislacao constitui, pois, uma medida de efeito equivalente a uma restricio quantitativa na
acecao do artigo 34.° TFUE.

Segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, uma legislagdo de um Estado-Membro que proibe a
comercializacdo, nesse Estado, de géneros alimenticios cujo teor em nutrientes excede as quantidades
maximas fixadas por essa legislacdo, géneros legalmente fabricados e/ou comercializados noutro
Estado-Membro, pode, enquanto medida de efeito equivalente a uma restricio quantitativa na acegao
do artigo 34.° TFUE, ser justificada desde que esteja em conformidade com as exigéncias do
artigo 36.° TFUE, tal como interpretado pelo Tribunal de Justica (v., neste sentido, acérddo de
5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, n.° 34).
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Por um lado, essa legislacdo deve prever um procedimento que permita aos operadores econdmicos
obter a autorizacdo para comercializar suplementos alimentares que contenham nutrientes em doses
superiores as autorizadas. Esse procedimento deve ser facilmente acessivel, deve poder ser concluido
em prazos razoaveis e, se conduzir a um indeferimento, a decisdo de indeferimento deve poder ser
objeto de recurso jurisdicional (v., neste sentido, acérddos de 5 de fevereiro de 2004,
Comissao/Franca, C-24/00, EU:C:2004:70, n.° 26; de 5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel,
C-95/01, EU:C:2004:71, n.° 35; e de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08, EU:C:2010:44,
n.° 81).

Por outro lado, um pedido destinado a obter a autorizacio de comercializacdo dos referidos
suplementos s6 pode ser indeferido pelas autoridades nacionais competentes se esses suplementos
apresentarem um risco real para a satde publica (v., neste sentido, acérddos de 5 de fevereiro de
2004, Comissao/Francga, C-24/00, EU:C:2004:70, n.° 27; de 5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel,
C-95/01, EU:C:2004:71, n.° 36; e de 28 de janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08, EU:C:2010:44,
n.° 82).

No presente caso, a primeira questdo submetida pelo 6rgao jurisdicional de reenvio prende-se
exclusivamente com o cumprimento da exigéncia enunciada no n.” 22 do presente acérddo e ndo com
o cumprimento da referida no nimero anterior, cuja apreciagdo se inscreve no ambito da questdo de
saber se uma medida de proibicdo de comercializagdo, como a prevista pela legislacio em causa no
processo principal, é ou ndo fundada numa avaliacdo cientifica aprofundada do risco real para a saiude
publica alegado pelo Estado-Membro que invoca o artigo 36. TFUE.

No que respeita a exigéncia enunciada no n.° 22 do presente acérdao, ha que observar que, embora a
legislacio em causa no processo principal estabeleca um procedimento relativo a introdugdo no
mercado francés de certos suplementos alimentares ndo autorizados ao abrigo dessa legislacdo, mas
legalmente fabricados ou comercializados noutro Estado-Membro, é facto assente que esse
procedimento ndo é, todavia, aplicdvel aos suplementos alimentares, como os que estio em causa no
processo principal, cujo teor em nutrientes excede as quantidades mdaximas fixadas pela referida

legislacdo e que sdo legalmente fabricados ou comercializados noutro Estado-Membro.

Ora, a existéncia de um procedimento que cumpra os requisitos enunciados no n.” 22 do presente
acérddo constitui uma das exigéncias a que estd subordinada a justificagdo, nos termos do
artigo 36.° TFUE, de uma legislagdo como a que estd em causa no processo principal.

Por conseguinte, na medida em que proibe a comercializagdo dos suplementos alimentares cujo teor
em nutrientes excede os limites maximos fixados por essa legislacdo, sem prever qualquer
procedimento para a introdugdo deste tipo de suplementos alimentares no mercado, mesmo que estes
sejam legalmente fabricados ou comercializados noutro Estado-Membro, a legislagio em causa no
processo principal ndo é conforme a exigéncia referida no n.° 22 do presente acérdio e, portanto, nao
pode ser justificada ao abrigo do artigo 36.° TFUE.

Nestas condigdes, hda que responder a primeira questdo prejudicial que as disposicoes da Diretiva
2002/46 e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre circulacio de mercadorias devem ser
interpretadas no sentido de que se opéem a uma legislacio de um Estado-Membro, como a que estd
em causa no processo principal, que ndo estabelece um procedimento relativo a introducdo no
mercado desse Estado-Membro de suplementos alimentares cujo teor em nutrientes excede as doses
didrias maximas fixadas por essa legislacdo e que sdo legalmente fabricados ou comercializados noutro
Estado-Membro.
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Quanto a segunda questdo

Com a sua segunda questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se as disposi¢des
da Diretiva 2002/46, especialmente o seu artigo 5.°, e as disposi¢cdes do Tratado FUE relativas a livre
circulacdo de mercadorias devem ser interpretadas no sentido de que se opdem a que as quantidades
maximas referidas nesse artigo 5.° sejam fixadas proporcionalmente as doses didrias recomendadas
considerando um valor igual ao triplo dessas doses para os nutrientes que apresentam menor risco,
um valor igual as referidas doses para os nutrientes que apresentam um risco de superar o limite
superior de seguranca, e um valor inferior a essas mesmas doses, ou mesmo nulo, para os nutrientes
que apresentam mais riscos.

O é6rgdo jurisdicional de reenvio evoca a hipdtese de as referidas quantidades poderem ter sido fixadas
«em funcdo de critérios relativamente aos nutrientes como elementos de justificacio das medidas
restritivas a livre circulagdo de mercadorias» e de «ndo exist[ir] limite de seguranca estabelecido por
peritagem cientifica».

A este respeito, cumpre recordar que, para além da obrigacdo de respeitar os artigos 34.° e 36.° TFUE, a
fixacdo de quantidades maximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no fabrico de
suplementos alimentares deve basear-se nos elementos constantes do artigo 5, n.” 1 e 2, da Diretiva
2002/46 (v. acérddo de 29 de abril de 2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233,
n.” 32 e 63).

Segundo o referido artigo 5.°, n.° 1, alinea a), essas quantidades sdo fixadas em funcdo da dose didria
recomendada pelo fabricante, atendendo aos limites superiores de seguranca estabelecidos para as
vitaminas e os minerais, ap6s uma avaliacdo cientifica dos riscos efetuada com base em dados
cientificos geralmente aceites, tendo em conta, quando for caso disso, os diversos graus de
sensibilidade de diferentes grupos de consumidores (v. acérddo de 29 de abril de 2010, Solgar
Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.° 64).

Dai resulta que a fixagdo das quantidades maximas referidas no artigo 5.° da Diretiva 2002/46 deve
assentar, designadamente, na consideracdo dos limites superiores de seguranca estabelecidos, para as
vitaminas e minerais em causa, na sequéncia de uma avaliacdo cientifica dos riscos para a saude das
pessoas fundada em dados cientificos pertinentes e ndo em consideragdes puramente hipotéticas (v.
acordado de 29 de abril de 2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.° 65).

Assim, a fixacdo de quantidades mdaximas de vitaminas e de minerais que podem ser utilizadas no
fabrico de suplementos alimentares quando, na auséncia de perigo comprovado para a saude das
pessoas, ndo foram estabelecidos para esses nutrientes limites superiores de seguranca na sequéncia de
uma tal avaliacdo cientifica ndo responde a esta exigéncia (v. acédrdao de 29 de abril de 2010, Solgar
Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.° 66).

Apés terem sido estabelecidos limites superiores de seguranca, a possibilidade de fixar tais quantidades
maximas num nivel sensivelmente inferior ao dos referidos limites ndo pode ser excluida, desde que a
fixacdo dessas quantidades mdaximas se possa justificar pela consideracdo dos elementos que figuram
no artigo 5.°, n.* 1 e 2, da Diretiva 2002/46 e seja conforme ao principio da proporcionalidade (v.
acérdao de 29 de abril de 2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.° 71).

Assim, em conformidade com o referido artigo 5.°, n.”* 1, alinea b), e 2, na fixacdo das referidas
quantidades, para além desses limites, deve ser também tida em conta a quantidade de vitaminas e
minerais ingerida através de outras fontes alimentares e as doses de referéncia de vitaminas e minerais
para a populacio.

ECLIL:EU:C:2017:310 7
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Por outro lado, as apreciacoes conducentes a fixacio de quantidades méaximas de nutrientes que
podem ser utilizadas para o fabrico de suplementos alimentares devem ser efetuadas caso a caso (v.,
neste sentido, acérddos de 23 de setembro de 2003, Comissiao/Dinamarca, C-192/01, EU:C:2003:492,
n.° 46; de 5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, n.’ 40; de 5 de fevereiro de
2004, Comissao/Franca, C-24/00, EU:C:2004:70, n.° 53; de 2 de dezembro de 2004, Comissao/Paises
Baixos, C-41/02, EU:C:2004:762, n.° 47; e de 29 de abril de 2010, Solgar Vitamin’s France e o.,
C-446/08, EU:C:2010:233, n.” 55 e 72).

Por ultimo, recorde-se que, segundo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, embora o critério da
necessidade nutricional da populacdo de um Estado-Membro possa assumir importdncia no momento
da avaliacdo aprofundada, efetuada por este tltimo, do risco que a adicdo de elementos nutritivos aos
géneros alimenticios pode representar para a saude publica, a inexisténcia desta necessidade ndo pode,
por si sd, justificar uma proibicdo total, com fundamento no artigo 36.° TFUE, da comercializagao dos
géneros alimenticios legalmente fabricados e/ou comercializados noutros Estados-Membros (v.
acéorddos de 5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, n.° 46; de
2 de dezembro de 2004, Comissao/Paises Baixos, C-41/02, EU:C:2004:762, n.° 69; e de 29 de abril de
2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.° 60).

Resulta designadamente das consideragdes anteriores que as quantidades méximas referidas no
artigo 5. da Diretiva 2002/46 devem ser fixadas caso a caso, com base em todos os elementos que
figuram neste artigo 5.°, n.” 1 e 2, especialmente os limites superiores de segurancga estabelecidos, para
os nutrientes em causa, apds uma avaliacdo cientifica aprofundada dos riscos para a saude publica,
fundada nao em consideragdes gerais ou hipotéticas, mas em dados cientificos pertinentes.

Assim, um método que consiste em fixar essas quantidades sem tomar em consideracdo todos os
referidos elementos, fundado unicamente nas necessidades nutricionais da populacio em causa, ou
ainda sem que essa fixacdo seja efetuada caso a caso, ndo é conforme ao referido artigo 5.° e as
disposi¢oes do Tratado FUE relativas a livre circulagdo de mercadorias.

E ao 6rgdo jurisdicional se reenvio que incumbe apreciar se é esse o caso do método de fixacdo das
referidas quantidades em causa no processo principal.

Nestas condigdes, ha que responder a segunda questdo que as disposi¢does da Diretiva 2002/46 e as
disposicoes do Tratado FUE relativas a livre circulacio de mercadorias devem ser interpretadas no
sentido de que as quantidades maximas referidas no artigo 5.° desta diretiva devem ser fixadas caso a
caso e tendo em conta todos os elementos constantes deste artigo 5.°, n.” 1 e 2, especialmente os
limites superiores de seguranca estabelecidos, para os nutrientes em causa, apdés uma avaliacdo
cientifica aprofundada dos riscos para a saude publica, ndo fundada em consideracoes gerais ou
hipotéticas, mas em dados cientificos pertinentes. Incumbe ao érgéo jurisdicional de reenvio apreciar
se o método de fixacdo das referidas quantidades em causa no processo principal cumpre essas
exigéncias.

Quanto a terceira questdo

Com a sua terceira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se as disposi¢oes
da Diretiva 2002/46 e as disposi¢oes do Tratado FUE relativas a livre circulacdo de mercadorias devem
ser interpretadas no sentido de que se opdoem a que a avaliacdo cientifica dos riscos, referida no
artigo 5.°, n.° 1, alinea a), desta diretiva, que deve anteceder o estabelecimento dos limites superiores
de seguranca que hd designadamente que ter em conta para fixar as quantidades méximas referidas
no mesmo artigo 5.°, seja efetuada unicamente com fundamento em pareceres cientificos nacionais,
ainda que, na data da adocdo da medida em causa, estejam igualmente disponiveis pareceres
cientificos internacionais recentes que concluem pela possibilidade de fixar limites mais elevados.
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A este proposito, cumpre recordar que, de acordo com o artigo 5.°, n.° 1, alinea a), a fixagdo das
referidas quantidades méximas deve basear-se designadamente na tomada em consideracdo dos limites
superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e minerais, apds uma avaliacdo cientifica dos
riscos efetuada com base em «dados cientificos geralmente aceites».

Nao pode, pois, deduzir-se desta redacdo que tal avaliacdo pode ser efetuada unicamente com base em
dados cientificos nacionais, desde que estejam igualmente disponiveis dados cientificos internacionais.

Embora ndo se possa excluir que, na falta de dados cientificos internacionais fiaveis, tal avaliacdo seja
efetuada unicamente com base em pareceres cientificos nacionais mais fidveis, em contrapartida,
quando tais dados estdo disponiveis, isso ndo pode acontecer.

Com efeito, ao exigir que a referida avaliacdo seja efetuada com base em «dados cientificos geralmente
aceites», o artigo 5.°, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2002/46 pretende que essa avaliacdo seja efetuada com
base em dados cientificos fidveis, independente do carater nacional ou internacional dos mesmos.

Além disso, a avaliacdo referida nessa disposicdo estd subordinada as mesmas exigéncias que as
resultantes da jurisprudéncia do Tribunal de Justica quando se trata da existéncia de um risco real
para a saude publica, alegado por um Estado-Membro para justificar uma medida de proibicdo de
comercializagdo de um suplemento alimentar ao abrigo do artigo 36.° TFUE. A este respeito, o
Tribunal de Justica julgou, designadamente, que a existéncia de tal risco deve ser demonstrada em
cada caso concreto, a luz dos habitos alimentares nacionais e tendo em conta os resultados da
investigacdo cientifica internacional (v. acérddos de 23 de setembro de 2003, Comissdao/Dinamarca,
C-192/01, EU:C:2003:492, n.° 46; de 5 de fevereiro de 2004, Comissdo/Franca, C-24/00, EU:C:2004:70,
n.’ 53; e de 29 de abril de 2010, Solgar Vitamin’s France e o., C-446/08, EU:C:2010:233, n.’ 55).

Nesse contexto, o Tribunal de Justica entendeu igualmente, por um lado, que tal medida apenas pode
ser adotada quando o alegado risco real para a saide publica estiver suficientemente demonstrado com
base nos dados cientificos mais recentes que estejam disponiveis na data da adogdo dessa medida (v.
acérdios de 23 de setembro de 2003, Comissdo/Dinamarca, C-192/01, EU:C:2003:492, n.° 48; de
5 de fevereiro de 2004, Comissdo/Franca, C-24/00, EU:C:2004:70, n.° 55; de 2 de dezembro de 2004,
Comissao/Paises Baixos, C-41/02, EU:C:2004:762, n.° 49; e de 28 de janeiro de 2010, Comissao/Franga,
C-333/08, EU:C:2010:44, n.” 89), e, por outro, que a avaliacdo desse risco deve ser efetuada a partir dos
dados cientificos disponiveis mais fidveis e dos resultados mais recentes da investigacdo internacional
(v. acérdao de 5 de fevereiro de 2004, Greenham e Abel, C-95/01, EU:C:2004:71, n.° 47).

Assim, se, na data em que é efetuada a avaliagdo cientifica prevista no artigo 5.°, n.° 1, alinea a), da
Diretiva 2002/46, estiverem disponiveis dados cientificos internacionais fidveis e recentes, essa
avaliacdo ndo pode ser efetuada abstraindo desses dados.

Nestas condicoes, hd que responder a terceira questdo prejudicial que as disposicoes da Diretiva
2002/46 e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre circulacio de mercadorias devem ser
interpretadas no sentido de que se opdem a que a avaliacdo cientifica dos riscos, prevista no artigo 5.°,
n.° 1, alinea a), da mesma diretiva, que deve preceder o estabelecimento dos limites superiores de
seguranca que ha designadamente que ter em conta para fixar as quantidades maximas referidas nesse
artigo 5.°, seja efetuada unicamente com base em pareceres cientificos nacionais, desde que, na data da
adogdo da medida em causa, estejam igualmente disponiveis pareceres cientificos internacionais fidveis
e recentes que concluam pela possibilidade de fixar limites mais elevados.
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Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo 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 reembolsaveis.

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

1)

2)

3)

As disposicoes da Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
10 de junho de 2002, relativa a aproximacao das legislacoes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares, e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre
circulacio de mercadorias, devem ser interpretadas no sentido de que se opdem a uma
legislacio de um Estado-Membro, como a que estd em causa no processo principal, que nao
estabelece um procedimento relativo a introducdo no mercado desse Estado-Membro de
suplementos alimentares cujo teor em nutrientes excede as doses diarias maximas fixadas
por essa legislacio e que sdao legalmente fabricados ou comercializados noutro
Estado-Membro.

As disposicoes da Diretiva 2002/46 e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre
circulacio de mercadorias devem ser interpretadas no sentido de que as quantidades
maximas referidas no artigo 5.° desta diretiva devem ser fixadas caso a caso e tendo em
conta todos os elementos constantes deste artigo 5.°, n.” 1 e 2, especialmente os limites
superiores de seguranca estabelecidos, para os nutrientes em causa, apés uma avaliacao
cientifica aprofundada dos riscos para a satde publica, ndo fundada em consideracoes gerais
ou hipotéticas, mas em dados cientificos pertinentes. Incumbe ao 6rgiao jurisdicional de
reenvio apreciar se o método de fixacao das referidas quantidades em causa no processo
principal cumpre essas exigéncias.

As disposicoes da Diretiva 2002/46 e as disposicoes do Tratado FUE relativas a livre
circulacio de mercadorias devem ser interpretadas no sentido de que se opdem a que a
avaliacao cientifica dos riscos, prevista no artigo 5.°, n.° 1, alinea a), da mesma diretiva, que
deve preceder o estabelecimento dos limites superiores de seguranca que ha designadamente
que ter em conta para fixar as quantidades maximas referidas nesse artigo 5.°, seja efetuada
unicamente com base em pareceres cientificos nacionais, desde que, na data da adogido da
medida em causa, estejam igualmente disponiveis pareceres cientificos internacionais fiaveis
e recentes que concluam pela possibilidade de fixar limites mais elevados.

Assinaturas
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