CONCLUSOES DE V. TRSTENJAK — PROCESSO C-319/05

CONCLUSOES DA ADVOGADA-GERAL

VERICA TRSTENJAK
apresentadas em 21 de Junho de 2007*!

I — Introducio

1. O presente processo tem origem numa
accio por incumprimento proposta pela
Comissdo, nos termos do artigo 226.° CE,
contra a Republica Federal da Alemanha, na
qual é pedido que o Tribunal de Justica
declare que este Estado-Membro, ao classi-
ficar como medicamento um preparado de
alho em capsulas, violou o disposto nos
artigos 28.° CE e 30.° CE, uma vez que aquele
preparado n3o se ajusta a definicio de
medicamento do artigo 1.°, ponto 2), da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cédigo comuni-
tario relativo aos medicamentos para uso
humano %

2. No centro do litigio estd, pois, a questio
de saber se o preparado de alho em causa se
ajusta a esta definicio ou se deve ser

1 — Lingua original: aleméo.
2 —JOL311, p. 67.
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considerado suplemento alimentar na acep-
¢do do artigo 2.°, alinea a), da Directiva
2002/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 10 de Junho de 2002, relativa a
aproximacdo das legislacoes dos Estados-
-Membros respeitantes aos suplementos ali-
mentares >,

II — Quadro juridico

1. Direito comunitdrio primdrio

3. O artigo 282 CE proibe as restri¢des
quantitativas & importacdo entre os Estados-
-Membros, bem como todas as medidas de
efeito equivalente.

3 —JOL 183, p. 51.
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4. Nos termos do artigo 30.° CE, apenas sdo
permitidas as proibicdes ou restricbes a
importacdo justificadas por razdes de segu-
ranca publica e de proteccio da sadde e vida
das pessoas desde que nido constituam um
meio de discriminacio arbitriria nem uma
restricdo dissimulada do comércio intraco-
munitdrio.

2. A Directiva 2001/83

5. Os considerandos 2 a 5 da Directiva
2001/83 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano refe-
rem:

«2) Toda a regulamentacdo em matéria de
producio, de distribui¢do ou de utiliza-
¢io de medicamentos deve ter por
objectivo essencial garantir a proteccédo
da satde publica.

3) Todavia, este objectivo deve ser atingido
por meios que ndo possam travar o
desenvolvimento da industria farmacéu-
tica e o comércio de medicamentos na
Comunidade.

4) As disparidades entre certas disposi¢des
nacionais, e nomeadamente as disposi-

¢oes relativas aos medicamentos, com
excepcio das substincias ou composi-
¢bes que sdo géneros alimenticios,
alimentos destinados aos animais ou
produtos de higiene, tém por efeito
entravar o comércio de medicamentos
na Comunidade e tém, devido a este
facto, uma incidéncia directa sobre o
funcionamento do mercado interno.

5) Importa, por conseguinte, eliminar estes
entraves. Para atingir este objectivo, é
necessdria uma aproximacgio das dispo-
sicdes em causa.»

6. Nos termos do artigo 1.°, ponto 2), da
Directiva 2001/83, deve entender-se por
medicamento:

«Toda a substincia ou composi¢do apresen-
tada como possuindo propriedades curativas
ou preventivas relativas a doencas humanas.

A substincia ou composicio que possa ser
administrada ao homem, com vista a esta-
belecer um diagnéstico médico ou a restau-
rar, corrigir ou modificar as fungdes
fisiolégicas no homem, é igualmente consi-
derada como medicamento.»
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7. O artigo 6.°, n.° 1, desta Directiva
determina:

«Nenhum medicamento pode ser introdu-
zido no mercado num Estado-Membro sem
que para tal tenha sido emitida pela autori-
dade competente desse Estado-Membro uma
autorizagio de introducdo no mercado, nos
termos da presente directiva, ou sem que
tenha sido concedida uma autoriza¢io nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 2309/93.»

3. A Directiva 2002/46/CE

8. Nos termos do artigo 2.°, alinea a), da
Directiva 2002/46 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 10 de Junho de 2002,
relativa a4 aproximacio das legislacoes dos
Estados-Membros respeitantes aos suple-
mentos alimentares, entende-se por suple-
mentos alimentares:

«[G]éneros alimenticios que se destinam a
complementar o regime alimentar normal e
que constituem fontes concentradas de
determinados nutrientes ou outras substin-
cias com efeito nutricional ou fisiolégico,
estremes ou combinados, comercializados
em forma doseada, ou seja, as formas de
apresentacdo como céapsulas, pastilhas, com-
primidos, pilulas e outras formas semelhan-
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tes, saquetas de pd, ampolas de liquido,
frascos com conta-gotas e outras formas
semelhantes de liquidos ou pés que se
destinam a ser tomados em unidades medi-
das de quantidade reduzida.»

III — Fase pré-contenciosa

9. A Comissdo interveio com base numa
queixa de uma empresa, cujo pedido, apre-
sentado ao abrigo do § 47a da lei sobre os
produtos alimentares e os bens de consumo
corrente (Lebensmittel- und Bedarfsgegens-
tindegesetz, a seguir «LMBG»), de emissio
de uma decisdo geral de importacio e
distribuicdo de um preparado de alho em
cépsulas havia sido indeferido pelo Ministé-
rio Federal da Saude, com o fundamento de
que o produto nio é um alimento mas sim
um medicamento.

10. O produto em questio ¢ distribuido sob
a designacio de «Cipsulas de Extracto de
Alho em Pé» ou «Alho e Cebola em P6». De
acordo com os elementos de que o Tribunal
dispde, trata-se de um extracto obtido com
etanol e que, para dar resposta ao objectivo
tecnolégico da desidratacio por pulveriza-
¢do, é cultivado num excipiente (lactose =
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agucar de leite). O resultado é um composto
de hidratos de carbono, proteinas e gorduras,
bem como oligoelementos e vitaminas.

11. Apés um longo periodo de contactos
informais, a Comissdo dirigiu a Reptblica
Federal da Alemanha, em 24 de Julho
de 2001, uma notificagio de incumprimento
na qual concluia que a classificacio das
cipsulas de alho e cebola em pé como
medicamento, com fundamentos do tipo dos
utilizados no caso da queixa, n3o era
compativel com os principios da livre
circulagdo de mercadorias, tal como estes
resultam dos artigos 28.° CE e 30.° CE e da
jurisprudéncia na matéria. O Governo ale-
mio respondeu a notificagio em 5 de
Outubro de 2001.

12. No seu parecer fundamentado de 19 de
Dezembro de 2002, a Comissio convidou a
Republica Federal da Alemanha a pér termo
a pratica administrativa que equipara a
medicamentos produtos compostos por alho
desidratado pulverizado e que manifesta-
mente ndo tém as caracteristicas nem a
designacio de medicamentos.

13. O Governo federal respondeu por carta
de 14 de Mar¢o de 2003, informando que a
classificacio do produto em causa como
medicamento tinha sido reexaminada e que
deveria ser mantida.

IV — Processo no Tribunal de Justica e
pedidos das partes

14. Na sua peticdo, que deu entrada na
Secretaria do Tribunal de Justica em 19
Agosto de 2005, a Comissdo vem pedir que o
Tribunal declare que a Republica Federal da
Alemanha ndo cumpriu as obrigacdes que
lhe incumbem por forca dos artigos 28.° CE e
30.° CE, ao classificar como medicamento
um preparado de alho em cdpsulas que nio
se ajusta a definicdo de medicamento por
apresentacio, definido no artigo 1.°, ponto 2),
da Directiva 2001/83. Pede ainda que as
despesas do processo sejam suportadas pela
Reptblica Federal da Alemanha.

15. Na contesta¢io, que deu entrada em
11 de Novembro de 2005, o Governo aleméo
pede que a ac¢io seja julgada improcedente
por falta de fundamento e a condenagio da
Comiss@o nas despesas.

16. Com a réplica, apresentada em 3 de
Fevereiro de 2006, e a tréplica, apresentada
em 7 de Abril de 2006, deu-se por encerrada
a fase escrita do processo.

17. Na audiéncia de 19 de Abril de 2007, os
representantes da Comissido e da Republica
Federal da Alemanha expuseram os seus
argumentos.

I-9819
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V — Alegacbes das partes

18. A Comissdo comeca por sublinhar que as
disposi¢oes comunitérias relativas aos medi-
camentos, para além da proteccio da saiude
publica, devem assegurar a livre circulacdo
de mercadorias, pelo que ndo podem resultar
da interpretacio das disposi¢des da directiva
em geral e do conceito de medicamento, em
especial, obsticulos a livre circulagio de
mercadorias que ndo sejam proporcionados
as finalidades de protec¢io da sadde.

19. Para a questio da classificacio como
medicamento por funcio, segundo a Comis-
sdo, ha que ter em conta, para além dos
efeitos farmacolégicos do produto em causa,
as modalidades de aplicacdo, o grau de
difusdo, o grau de conhecimento pelos
consumidores e os riscos potencialmente
associados ao seu consumo.

20. Relativamente aos efeitos farmacolégi-
cos, a Comissido nio contesta que o produto
pode contribuir para a prevencio da arte-
riosclerose, mas refere que o mesmo efeito
pode ser obtido através do consumo didrio
de quatro gramas de alho em cru. O facto de
os efeitos de um produto, que se afirma ser
um medicamento, nio serem diferentes dos
efeitos do alimento na sua forma natural,
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demonstra claramente que as suas proprie-
dades farmacoldgicas nio sio suficientes
para que possa ser afirmada a sua qualidade
de medicamento. Um produto que nio tem
outros efeitos ndo pode, segundo a Comis-
sdo, ser um medicamento por funcio.

21. Pode, quando muito, tratar-se de um
suplemento alimentar, na acepcdo do
artigo 2.°, alinea a), da Directiva 2002/46,
ou seja de um género alimenticio que
constitui uma fonte concentrada de determi-
nados nutrientes ou outras substincias com
efeito nutricional ou fisioldgico, estremes ou
combinados, comercializados em forma
doseada. A tentativa de negar a natureza de
alimento ndo justifica, de modo nenhum, a
classificacio dos produtos em questio como
medicamentos.

22. No que diz respeito a classificacio de um
produto como medicamento por apresenta-
¢do, a Comissdo entende que esta questio
deve ser resolvida caso a caso tendo em
conta as caracteristicas concretas do pro-
duto. Um produto pode ser considerado
medicamento por apresentacio quando,
devido & sua forma e aparéncia, se assemelhe
suficientemente a um medicamento, parti-
cularmente quando a sua embalagem e o seu
folheto contenham referéncias a investiga-
¢oes de laboratérios farmacéuticos, a méto-
dos ou substincias desenvolvidos por médi-
cos ou mesmo testemunhos de médicos em
abono das propriedades do produto. A
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indicagdo de que o produto ndo constitui um
medicamento é um indicio atil mas, sé por
si, ndo € determinante.

23. No caso presente, nem no rétulo nem na
informagdo constante da embalagem, nem
por qualquer outra forma o produto é
descrito ou recomendado como meio de
tratamento ou prevencio de doencas. A
apresentacdo exterior também ndo tem a
aparéncia tipica de um medicamento. A
apresentacdo sob a forma de cdpsulas é a
Unica caracteristica concreta que indica que
se trata de um medicamento. Esta forma
exterior, s6 por si, ndo pode, porém,
constituir um indicio determinante. De resto,
no caso presente, nada indica que se trata de
um medicamento por apresenta¢io. O con-
sumidor sabe exactamente o que as cdpsulas
contém, ou seja, alho, produto por ele
identificado como género alimenticio. O
consumidor vé igualmente que ndo estd
indicado no produto um efeito terapéutico.

24. Por ultimo, embora, segundo a Comis-
530, ndo se exclua a hipétese de os Estados-
-Membros, no ambito do direito interno,
submeterem as disposicdes sobre medica-
mentos um produto que ndo é um medica-
mento na acep¢io da Directiva 2001/83, as
medidas de proteccio da sadde publica
devem ser proporcionadas. Porém, no caso
presente, as autoridades alemis ndo apre-
sentaram qualquer prova de que a proibigdo
de colocacio do produto em causa no
mercado como suplemento alimentar e a

obtencdo obrigatéria de uma autorizacio de
colocagdo no mercado como medicamento
eram, de facto, indispensdveis para a protec-
¢do da saude publica.

25. O Governo alemdo alega que o direito
comunitério estabelece o primado do regime
relativo aos medicamentos sobre as disposi-
¢bes relativas aos géneros alimenticios e
suplementos alimentares. Esse primado
resulta, segundo a jurisprudéncia do Tribu-
nal de Justica, do artigo 2.°, terceiro para-
grafo, alinea d), do Regulamento
n° 178/2002 e do artigo 1., n° 2, da
Directiva 2002/46, que, de modo analogo,
excluem os medicamentos do &mbito de
aplica¢io das disposi¢des sobre géneros
alimenticios e sobre suplementos alimenta-
res®. A Directiva 2004/27/CE veio corrobo-
rar esta interpretacdo ao inserir na Directiva
2001/83 uma nova redacc¢io do artigo 2. o
ponto 2 deste artigo determina que, em caso
de davida, quando um produto pode ser
igualmente abrangido por outras disposi¢oes
comunitirias — como, por exemplo, as que
respeitam a géneros alimenticios — serdo
sempre aplicdveis as disposicoes relativas aos
medicamentos.

4 — Acérdao de 9 de Junho de 2005, HLH Warenvertrieb e Orthica
(C-211/03, C-299/03 e C-316/03 a C-318/03, Colect., p. I-
-5141, n° 43).
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26. Seguidamente, o Governo alemio sus-
tenta que o preparado de alho em questio é
um medicamento por funcio, sobretudo
porque possui propriedades farmacolégicas
cuja importincia é determinante. No caso
em apreco, o produto tem efeitos terapéuti-
cos na prevengdo de alteracdes patoldgicas
no organismo humano e, em especial, na
prevencdo da arteriosclerose. Em apoio da
sua tese, 0 Governo alemio faz referéncia a
vérios pareceres e estudos cientificos.

27. No que diz respeito as alegacdes da
Comissdo de que os efeitos do preparado se
limitam a arteriosclerose, o Governo alemio
afirma que nio se pode inferir da directiva
sobre medicamentos nem da jurisprudéncia
do Tribunal de Justica, «um limiar de
importancia» a partir do qual devam ser
demonstrados diferentes graus de accio
farmacolégica. Assim, admitida da accéo
farmacolégica do produto ndo importa se a
reducio do risco de arteriosclerose ¢é
pequena ou significativa.

28. Segundo o Governo alemio, a definicdo
como medicamento ndo pode depender da
origem das substincias pois o préprio
Tribunal ja entendeu que, em doses elevadas,
as vitaminas podem ser consideradas medi-
camentos °. O facto de as vitaminas poderem
ser encontradas em inimeros géneros ali-

5 — Acordios de 29 de Abril de 2004, Comissao/Alemanha
(C-387/99, Colect., p. [-3751, n.° 56), e de 30 de Novembro
de 1983, Van Bennekom (227/82, Recueil, p. 3883, n° 27).
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menticios ndo impede que sejam classifica-
das de medicamentos. O mesmo deve valer
para o alho e para a substincia activa nele
contida, a alicina. Consequentemente, pouco
importa se uma substancia activa com
propriedades farmacolégicas se encontra ou
ndo em géneros alimenticios.

29. O preparado objecto do presente litigio
possui igualmente propriedades farmacolé-
gicas, uma vez que da sua ingestdo podem
resultar riscos para a saide. O facto de o
consumo de determinados géneros alimenti-
cios poder ter consequéncias prejudiciais
para saide, ndo implica que a qualidade de
medicamento seja posta em causa pois sdo
sobretudo os efeitos farmacoldgicos ou
terapéuticos do produto que constituem o
factor determinante.

30. No que se refere ao modo de emprego, o
Governo alemdo vem invocar que o facto de
o produto em causa ser comercializado em
cépsulas indica, em principio, que se trata de
um medicamento por fun¢io. Quanto ao
conceito de medicamento por apresentacio,
o Governo alemdo argumenta que um
produto pode ser como tal considerado
quando, pela sua forma e apresentacio, se
assemelhe suficientemente a um medica-
mento. No caso presente, a apresentacdo



COMISSAO / ALEMANHA

em céapsulas é indicativa da intencio de
distribuicio como medicamento, mesmo que
a forma exterior nido possa, sé por si,
constituir um indicio determinante para a
classificacdo de um produto como tal.

31. Além disso, existem no mercado alemio
numerosos medicamentos que contém subs-
tancias como o alho em p6 e a cebola em po,
com apresentacio semelhante & do prepa-
rado em causa no presente processo. A
circunstancia de todos eles estarem classifi-
cados como medicamentos indica que,
segundo a concepcio comercial e as expec-
tativas do consumidor, também o produto
em causa, que lhes é equipardvel, constitui
um medicamento por apresentacio.

32. O Governo alemio infere igualmente da
jurisprudéncia do Tribunal que as autorida-
des nacionais dispéem de margem de
apreciacio quando decidem da classifica-
¢a0®. A Comissdo, que tem o énus da prova,
nao logrou demonstrar que as autoridades
alemis tinham exercido de forma errada o
seu poder de apreciacdo ao classificarem o
preparado como medicamento.

6 — Acérdao HLH Warenvertrieb e Orthica (j4 referido na nota 4,
n.e 43).

33. A titulo subsididrio, o Governo alemio
alega, para o caso de o Tribunal considerar
que é aplicavel a livre circulagio de merca-
dorias e considerar a decisdo de classificacdo
uma forma de restri¢do, esta restricio é, de
qualquer modo, justificada por uma razdo
imperiosa de interesse geral, ou seja, a
proteccido da sadde publica.

VI — Apreciacao juridica

1. Observagdes preliminares

a) A harmonizacio como resultado da pon-
deracdo do legislador

34. O conceito de medicamento nio consta
do Tratado CE. Nio obstante, o regime
juridico em matéria de medicamentos é, em
larga medida, regulado e determinado pelo
direito comunitério. A semelhanca do que
sucede com o direito comunitdrio sobre os
géneros alimenticios, o direito comunitario
dos medicamentos desenvolveu-se com fun-
damento nas disposi¢des relativas a livre
circulacio de mercadorias. Também os
medicamentos sio mercadorias que partici-
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pam do comércio intra-comunitirio. Mas
sdo igualmente produtos que, por principio,
podem acarretar riscos para a satide e, por
esse motivo, exigem medidas especiais desti-
nadas a garantir a seguranca da populacio’.

35. De acordo com a doutrina moderna,
estas medidas sdo tomadas pelos Estados-
-Membros no é&mbito da sua missio de
proteccio da saude, que faz parte do dever
fundamental de proteccdo que incumbe ao
Estado. Todavia, enquanto divergirem as
concepgdes dos Estados-Membros quanto
ao nivel de seguranga necessirio e quanto
aos métodos para o atingir, tais regimes
constituem obsticulos ao comércio e sdo,
por esse motivo, casos classicos de medidas
de efeito equivalente a restrigdes quantitati-
vas a importacdo, na acepc¢io do
artigo 28° CE® S6 estio justificadas ao
abrigo do artigo 30.° CE se prosseguirem
efectivamente a proteccio da sadde e desde
que sejam proporcionadas.

7 — Clement, C. — «La notion de médicament en droit
communautaire de la santé», Les petites affiches, 1995,
n.° 12, p. 20, afirma que os medicamentos ndo sao mercadorias
comuns, uma vez que se destinam a combater doengas, dores
e outros sofrimentos. Ao mesmo tempo, porém, faz referéncia
aos riscos associados ao consumo de medicamentos, invo-
cando a ideia generalizada, segundo a qual «quanto maior for
a eficacia de um medicamento maior € a sua nocividade».

8 — Streinz; Ritter, J. — Dauses, M. (edigéo), Handbuch des EU-
-Wirtschaftsrechts, C. V., n° 2; Winter, B. — Die Verwirkli-
chung des Bi ktes fiir Arzneimittel, Berlin 2004, p. 77;
Cadeau, E; Richeux, J.-Y. — «Le juge communautaire et le
médicament: libre circulation des marchandises et protection
de la santé publique», Les petites affiches, 1996, n.° 7, p. 9,
consideram as regulamenta¢des nacionais e as praticas
administrativas susceptiveis de constituir entraves ao comér-
cio intra-comunitirio de produtos farmacéuticos como
medidas de efeito equivalente a restricdes quantitativas &
importagdo na acepcio do artigo 28.° CE.
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36. Ora, a harmonizacio do direito dos
medicamentos ao nivel comunitirio, tinha
precisamente por objectivo desmantelar
estes entraves justificados ao comércio a
fim de criar um mercado interno, sem
fronteiras internas. Este objectivo é prosse-
guido pelas normas de direito derivado
relativas a aproximacdo dos regimes nacio-
nais sobre medicamentos, baseadas, num
primeiro momento, no artigo 94.° CE e,
depois, no artigo 95.° CE; inicialmente,
tratou-se de definir conceitos de direito
comunitdrio como, por exemplo, o conceito
de medicamento, de aproximar os padroes
materiais de seguranca necessdrios, a rotula-
gem de medicamentos, bem como de
simplificar ou consolidar o reconhecimento
reciproco de medidas dos Estados-Membros
no ambito do direito relativo aos medica-
mentos. A adop¢io de procedimentos comu-
nitdrios uniformes de autorizacdo constituiu
uma nova etapa em termos qualitativos .

9 — Um medicamento sé pode aceder ao mercado quando foi
objecto do procedimento de autorizagio previsto para o efeito
e as autoridades competentes tenham autorizado a sua
introdugéo no mercado. A autorizagio de um medicamento
é necesséria para garantir a seguran¢a do consumidor no
ambito da circulagao dos medicamentos e para o proteger de
medicamentos nocivos ou ineficazes. Todavia, a garantia de
um nivel elevado de proteccéio na utilizacio de medicamentos
tem de ser obtida através de meios que entravem o menos
possivel o comércio de produtos farmacéuticos dentro da
Comunidade. As diferen¢as entre os regimes de autorizacio
dos vérios Estados-Membros tém consequéncias directas no
estabelecimento e no funcionamento do mercado interno. Por
esta razdo, a instauracdo de procedimentos comunitdrios de
autorizagdo uniformes constituiu um objectivo importante
para a Comunidade. Actualmente existem trés modalidades de
autorizagio de medicamentos na Uniao Europeia: um
procedimento de autorizacéo centralizado, valido para todo
o espaco da Unido, um procedimento de autorizagio
descentralizado para vérios Estados-Membros, € um procedi-
mento puramente interno entendendo-se que os critérios
materiais de autorizagido s&o os mesmos para todos os
procedimentos: a autorizagao de um medicamento é recusada
quando, da andlise da documentacio do processo, resultar que
a composi¢io daquele ndo tem a natureza nem a composi¢do
indicadas, que nao possui eficicia terapéutica ou esta se
encontra insuficientemente comprovada, ou quando o con-
sumo do medicamento tal como prescrito se revelar nocivo
(sobre este ponto v. Winter, B,, op. cit. na nota 8, pp. 77-94).
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37. A harmonizagio resultou sobretudo de
directivas que, de acordo com a finalidade do
direito comunitirio dos medicamentos, se
destinam, antes de mais, a proteger a saude
ptblica’®. No entanto, este objectivo deve
ser alcancado através de meios que nio
entravemn o desenvolvimento da industria
farmacéutica e do comércio de produtos
farmacéuticos dentro da Comunidade '*.
Uma vez que é necessario assegurar simulta-
neamente a proteccio da saude e a livre
circulagdo de mercadorias ha que encontrar
um equilibrio entre estes dois objectivos %
Consequentemente, a Directiva de harmoni-
zagdo 2001/83 deve ser considerada o
resultado da ponderacio pelo legislador de
dois objectivos comunitarios.

b) O conceito de medicamento em direito
comunitario

38. O legislador comunitério tem liberdade
para definir o alcance da harmonizagao,

10 — Segundo considerando da Directiva 2001/83.
11 — Terceiro considerando da Directiva 2001/83.

12 — No acérdio de 7 de Dezembro de 1993, Pierrel (C-83/92,
Colect.,, p. 1-6419, ne° 7), o Tribunal declarou que as
especialidades farmacéuticas sao objecto, no direito comuni-
tério, de uma série de directivas de harmonizacio que se
destinam a realizar gradualmente a livre circulacio destes
produtos na Comunidade, garantindo ao mesmo tempo a
proteccéo da saide publica. Também, neste sentido: Cadeau,
E; Richeux, J.-Y. (op. cit. na nota 8), p. 4. De acordo com
Fraguas Gadea, L. — «La libre circulacién de medicamen-
tos», Noticias de la Unidn Europea, 2000, ne° 184, p. 57, e
Petit, Y. — «La notion de médicament en droit communau-
taire», Revue de droit sanitaire et social, 1992, ano 28, n.° 4,
p. 572, o legislador comunitério refor¢ou a harmonizacao
legislativa para estabelecer um equilibrio justo entre os
imperativos de satde publica e os da livre circulagio de
mercadorias. Na opinido destes autores, também pode
descrever-se em sentido amplo como um projecto de
estabelecimento de um mercado comum europeu dos
medicamentos.

dentro dos limites estabelecidos pelo Tra-
tado. Uma harmonizacdo completa em
dominios determinados do direito dos medi-
camentos nido deixa qualquer espaco a
medidas auténomas dos Estados. Através
da harmonizagio completa, deve considerar-
-se definitiva a definicio de «medicamento»,
contida no artigo 1.°, ponto 2), da Directiva
2001/83, o que significa que, na classifica¢do
de «medicamentos», os Estados-Membros
estio vinculados pela mesma'®. As autori-
dades competentes dos Estados-Membros
nio podem, assim, incluir na definicio de
medicamento produtos que, de acordo com
critérios objectivos, ndo podem ser conside-
rados como tais %,

39. No caso de ser recusada uma decisio
geral de autorizacdo de importacdo e distri-
buicdo de um produto com o fundamento de
que este é um medicamento, mesmo quando
ndo possui as caracteristicas definidas pelo
direito comunitario, deve considerar-se que
esta actuagio da Administracio, que nio
teve em conta a defini¢io estabelecida e, na
medida em que assenta numa prética admi-
nistrativa >, constitui uma infraccdo ao

13 — Conclusées do advogado-geral A. Geelhoed, de 3 de
Fevereiro de 2005, no processo HLH Warenvertrieb e
Orthica (acérdao ja referido na nota 4, n.° 34).

14 — Ibidem, n.° 54.

15 — Acérdao HLH Warenvertrieb e Orthica (j& referido na nota 4,
n° 42). De acordo com a jurisprudéncia, uma pratica
administrativa s6 pode ser considerada uma medida proibida
pelo artigo 30.° CE quando estiver suficientemente consoli-
dada e possuir um determinado grau de generalizacdo. V.
acérdios de 9 de Maio de 1985, Comissdo/Franca (21/84,
Recueil, p. 1355, n.°° 13 e 15); de 12 de Marco de 1998,
Comissao/Grécia (C-187/96, Colect., p. I-1095, n.° 23); e de
29 de Qutubro de 1998, Comissio/Grécia (C-185/96, Colect.,
p. 1-6601, n.° 35).
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direito comunitdrio. Tal violacio tem neces-
sariamente por consequéncia a responsabili-
zagdo geral do Estado-Membro em causa.

40. No caso presente, a Comissdo contesta
uma pratica administrativa das autoridades
alemis que consiste em considerar medica-
mentos os produtos compostos por alho
desidratado em pé.

41. A definicdo de medicamento da Direc-
tiva 2001/83/CE decompde-se, tal como na
versdo original da Directiva 65/65/CEE, em
duas partes. Uma substincia é um medica-
mento quando for apresentada como meio
de tratamento ou prevencio de doengas
humanas (definicio de medicamento «por
apresentacio»). Do mesmo modo, deve
considerar-se medicamento qualquer sub-
stdncia destinada a ser aplicada no ou sobre o
corpo humano a fim de estabelecer um
diagnéstico médico ou de restabelecer, cor-
rigir ou modificar funcdes fisiolégicas huma-
nas (definicio de medicamento «por fun-
¢do»). Segundo o direito comunitirio, um
produto é um medicamento quando corres-
ponder a uma destas definicoes.

42. Neste contexto, é de observar que
compartilho expressamente da interpretacio
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estrita do conceito de medicamento ¢ defi-
nido na Directiva 2001/83, tal como defen-
dida pelo advogado-geral A. Geelhoed nas
suas conclusdes no processo HLH Waren-
vertrieb e Orthica.

43. Tal como expds, com razdo, o advogado-
-geral A. Geelhoed no nr 36 das suas
conclusées no processo HLH Warenvertrieb
e Orthica, uma interpretacio e aplicacio
demasiado latas do conceito de medica-
mento apresenta, designadamente, trés
inconvenientes. Em primeiro lugar, o con-
ceito de «medicamento» perde a sua capa-
cidade de diferenciacio se abranger produtos
que, devido & sua composicio e efeitos, ndo
podem ser incluidos nessa classificacdo. Com
isso, os interesses ligados a defesa da saide
humana sio mais prejudicados do que
beneficiados. Em segundo lugar, as normas
comunitérias especificas para determinadas
categorias de géneros alimenticios, que
contém disposi¢des adaptadas aos riscos
especiais que apresentam estes produtos,
perderiam a sua razio de ser; no caso
presente, pense-se na Directiva 2002/46
relativa a suplementos alimentares. Em
terceiro lugar, um alargamento «progres-
sivo» do ambito de aplicagio da Directiva
2001/83 a produtos com os quais ela ndo tem
qualquer relacdo prejudicaria a livre circula-
¢do de mercadorias.

44. Podem ser encontrados na jurisprudén-
cia os principios correspondentes que mili-
tam a favor de uma interpretacdo mais estrita

16 — Conclusdes do advogado-geral A. Geelhoed no processo
HLH Warenvertrieb e Orthica (acérdio referido na nota 4,
ne 35).
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do conceito de medicamento. Por um lado,
existe unanimidade quanto ao facto de o
regime juridico dos medicamentos dever ser
mais estrito do que o aplicdvel aos géneros
alimenticios, uma vez que o seu consumo
estd associado a perigos especificos '”. Por
outro lado, o Tribunal exige, para a classifi-
cacdo de um produto como medicamento, a
garantia suficiente de que todos os produtos
aos quais se atribui um efeito farmacoldgico
tém efectivamente esse efeito '®. Consequen-
temente, tanto a existéncia dos perigos
especificos como os efeitos farmacolégicos
tém de ser demonstrados através de infor-
macdes provenientes de estudos cientificos
sélidos.

45. Estas considera¢des devem, em minha
opinifo, ser tidas em conta no exame juridico
da questdo — pertinente para a presente
acg¢do por incumprimento — de saber se o
preparado de alho no centro do litigio
preenche os critérios de classificacdo de um
produto como medicamento, ou seja, se a
classificacdo levada a cabo pelo Ministério
Federal da Sadde estdi de acordo com o
direito comunitario.

17 — Acérdao de 28 de Qutubro de 1992, Ter Voort (C-219/91,
Colect., p. I-5485, n.° 19), e acérdaos de 21 de Margo de 1991,
Monteil e Samanni (C-60/89, Colect., p. 1-1547, n° 16) e
Delattre (C-369/88, Colect., p. I-1487, n.° 21).

18 — Acérdio de 16 de Abril de 1991, Upjohn I (C-112/89, Colect.,
p. 1-1703, ne 23). Segundo Doepner, U.; Hiittebriuker, A. —
«Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel — die aktuelle
gemeinschaftsrechtliche Statusbestimmung durch den
EuGH», Wettbewerb in Recht und Praxis, 2005, livro 10,
p. 1199, existem numerosas decisdes que demonstram que o
Tribunal, até agora, quase sempre se opds inequivocamente
as tentativas dos Estados-Membros de alargarem os seus
regimes nacionais relativos a medicamentos a produtos de
natureza ambivalente. A titulo de exemplo, os autores fazem
referéncia ao acérdio de 29 de Abril de 2004, Comissao/
/Alemanha (C-387/99, Colect., p. [-3751, n.°* 56 € 57), na qual
o Tribunal deixou claro que, de acordo com jurisprudéncia
assente, as autoridades nacionais estdo incumbidas de decidir,
caso a caso, e tendo em conta todas as suas caracteristicas, se
um produto deve ser considerado medicamento. Em
particular, as autoridades devem assegurar-se que se destina
a restabelecer, corrigir ou modificar as fung¢bes corporais e
que, por essa via, pode, em geral, ter efeitos na sadde.

46. Em relacdo aos possiveis limites ao
controlo das decisdes de autoridades nacio-
nais pelo Tribunal, referia-se que, segundo o
direito comunitério, as autoridades em causa
dispdem de uma margem ampla de aprecia-
¢do no desempenho de tarefas que pressu-
pdem investigacoes técnicas e cientificas. O
Tribunal inferiu desta circunstincia que a
liberdade de decisdo das autoridades nacio-
nais s6 pode estar sujeita a um controlo
jurisdicional limitado. Em termos concretos,
ndo é permitido ao juiz comunitario substi-
tuir a apreciacio dos factos feita pelas
autoridades competentes pela sua aprecia-
¢do. Ao mesmo tempo, porém, o Tribunal
sublinhou que lhe cabia verificar os pressu-
postos factuais e a valoracio juridica feita
pelas autoridades nacionais *°. Consequente-
mente, em processos por incumprimento
como o presente, 0 juiz comunitirio pode
verificar se no caso concreto as caracteristi-
cas de facto do conceito de medicamento
estdo reunidas. Assim, hd que analisar a
seguir se o preparado de alho é um
medicamento na acepcio do artigo 1.°,
ponto 2), primeiro pardgrafo, da Directiva
2001/83.

47. Quero recordar que, tratando-se de
processos nos termos do artigo 226.° CE, é

19 — —No acérddo de 21 de Janeiro de 1999, Upjohn II
(C-120/97, Colect,, p. 1-223, ne° 34), o Tribunal declarou,
fazendo referéncia a jurisprudéncia ai referida, que uma
autoridade comunitdria que, no dmbito das suas competén-
cias, tiver de levar a cabo exames complexos, dispde de um
amplo poder de apreciacio, cujo exercicio estd sujeito a um
controlo jurisdicional limitado que ndo permite ao juiz
substituir pela sua prépria apreciagdo a apreciagéo dos factos
feita por essa autoridade. Nestas situagdes, o juiz comunitério
limita-se a examinar os pressupostos de facto e a sua
valoragio juridica por essa autoridade e se a actuacao desta
dltima esta viciada por erro manifesto, desvio de poder, ou se
esta autoridade ndo ultrapassou manifestamente o seu poder
de apreciacio.
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jurisprudéncia assente do Tribunal que o
6nus de provar que houve violagao do direito
comunitirio recai sobre a Comissao >°.
Assim, no processo presente, a Comissdo
estd especialmente incumbida de demonstrar
e provar que o Governo alemio aplicou
incorrectamente a Directiva 2001/83 na
medida em que, independentemente da sua
margem de apreciacdo, classificou, sem
razdo, o preparado de alho em questdo como
medicamento. Naturalmente, isso nio
impede que o Estado-Membro em causa
deva cooperar na producio de prova, como
resulta da jurisprudéncia do Tribunal,
baseando-se nos resultados da investigacio
cientifica a nivel internacional, para demons-
trar que a classificacio de um certo produto
como medicamento na acepc¢io da Directiva
2001/83 ¢ credivel >, Se a Comissdo quiser
contestar os factos apresentados pelo Estado-
-Membro, deverd fazé-lo por referéncia a
outros factos igualmente crediveis.

2. Medicamento por apresentagdo

48. Segundo jurisprudéncia do Tribunal, o
critério da «apresentacido» deve abranger nio
s6 os medicamentos que, de facto, possuam

20 — V. conclusdes do advogado-geral W. Van Gerven, de 13 de
Marco de 1992, no processo Comissao/Alemanha (C-290/90,
Colect. 1992, p. 1-3317, 1-3332, n.° 5) e acérdaos de 25 de
Maio de 1982, Comissao/Holanda (97/81, Recueil, p. 1819,
ne 6); de 11 de Julho de 1989, Comissao/Itélia (323/87,
Colect., p. 2275, n° 19); e de 5 de Outubro de 1989,
Comissao/Holanda (290/87, Colect., p. 3083, n.° 11). Neste
sentido, v. também acérdios de 20 de Maio de 1992,
Comissao/Alemanha (C-290/90, Colect., p. 1-3317, n.° 20) e
de 5 de Fevereiro de 2004, Comissido/Franca (C-24/00,
Colect., p. 1-1277, n.° 72).

21 — Acérdao Delattre (ja referido na nota 17, n.° 32).
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efeitos terapéuticos ou médicos, como tam-
bém os produtos que nio sdo suficiente-
mente eficientes ou que nio tém o efeito que
o consumidor pode esperar deles de acordo
com a sua apresentacio’?. Esta definicio
parcial do conceito de medicamento no
direito comunitdrio engloba nio sé os
«verdadeiros» medicamentos, como também
os preparados que nio contém nenhuma
substancia activa farmacoldgica e que, por
esse motivo, ndo tém, objectivamente, qual-
quer efeito medicinal. Segundo a jurispru-
déncia, o objectivo é proteger os consumi-
dores «néo s6 dos medicamentos nocivos ou
toxicos, enquanto tais, mas também de
produtos usados em vez dos remédios
adequados» *®. O conceito de «apresenta-
¢io» de um produto foi, por este motivo,
objecto de interpretacdo extensiva.

49. Assim, hi que partir do pressuposto de
que um produto apresentado como pos-
suindo propriedades curativas ou preventivas
de doencas na acepgéo da Directiva 2001/83

z

ndo apenas quando é como tal expressa-
mente «descrito» ou «recomendado», even-
tualmente através de rétulos, folhetos ou por
apresentacdo oral, mas também sempre que
se criar, de modo implicito mas certo, no

22 — Acérdaos Upjohn I (ja referido na nota 18, n° 16) e Van
Bennekom (j4 referido na nota 5, n.° 17). O processo Upjohn
I teve por objecto uma substéncia denominada Minoxidil,
desenvolvida nos anos 60 como medicamento de controlo da
tensdo arterial alta e que, devido aos seus efeitos secundarios,
teve de ser vendido como meio de controlo da queda natural
de cabelo. O Tribunal nacional de reenvio tinha de decidir se
o produto referido deveria ser considerado um medicamento,
ou um produto de cosmética. No processo Van Bennekom
estava em causa a venda de preparados vitaminicos de
elevado grau de concentragio, apresentados sob a forma de
medicamentos (em comprimidos, pilulas e cdpsulas).

23 — Acérdaos Upjohn I (ja referido na nota 18, n.° 16) e Van
Bennekom (ja referido na nota 5, n.° 17).
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consumidor medianamente informado, a
impressio de que o produto deve, tendo
em conta a sua apresentacio, ter as proprie-
dades que evoca“®. Por conseguinte, o
critério determinante é o objectivo definido
pelo fabricante, tal como é reconhecido pelo
consumidor *°,

50. Deduz-se dos autos que o produto
controvertido, fabricado pela empresa Piddi-
max, constitui um extracto de alho em pé,
distribuido sob a forma de cdpsulas con-
tendo, cada uma, o equivalente a 7,4 g de
alho fresco e cru. O rétulo, que foi junto ao
pedido de concessio de uma decisio geral,
indica que cada cédpsula contém 370 mg de
extracto de alho em pé com elevada
concentragio de alicina.

51. A Comissdo tem razdo quando afirma
que, exceptuando o facto de o preparado de
alho ser distribuido em cdpsulas, nenhuma
outra caracteristica aponta para uma classi-
ficagdo como medicamento por apresenta-
¢do. H4 que ter em conta que, mesmo que a
forma exterior dada ao produto, pilula,
comprimido ou cépsula constitua, de acordo
com a jurisprudéncia, um indicio sério da
intencdo do vendedor ou do fabricante de
comercializar o produto como medicamento,
este indicio, sé por si, nido pode ser
determinante, uma vez que, se assim fosse,

24 — Acérdéos Van Bennekom (jd referido na nota 5, ne° 18) e
Monteil e Samanni (ja referido na nota 17, n.° 23).

25 — Kéhler, H. — «Die Abkehr vom Anscheinsarzneimittel —
Neue Ansitze zur Abgrenzung von Arzneimittel und
Lebensmittel», Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht,
1999, livro 5, p. 609.

seriam abrangidos determinados géneros
alimenticios, tradicionalmente, apresentados
sob formas semelhantes aos produtos farma-
céuticos *°. De facto, hoje em dia, a apresen-
tacio em capsulas perdeu importancia
enquanto critério de classificacio de produ-
tos como medicamentos, especialmente
quando um grande ndmero de suplementos
alimentares e produtos dietéticos, a seme-
lhanca dos medicamentos, é vendido sob a
forma de cdpsulas, cdpsulas de gelatina, ou
comprimidos . Tomar simplesmente por
base a forma de distribuicdo impediria que se
tivesse suficientemente em conta que, preci-
samente no mercado dos suplementos ali-
mentares, foram sendo introduzidos, com o
intuito de orientar o consumidor e por
razdes de conveniéncia, elementos tipicos

26 — Acérddo Van Bennekom (jé referido na nota 5, n.° 19).

27 — No acérdio de 10 de Janeiro de 1995 (referéncia I ZR 209/92)
o Bundesgerichtshof, contrariando a posicdo do Tribunal a
guo, decidiu que um preparado de alho comercializado sob a
forma de céapsulas, mesmo sendo apresentado como produto
para cozinhar e temperar, deveria ser considerado um
medicamento e nio um género alimenticio. O Bundesge-
richtshof baseou a sua decisdo, por um lado, no efeito da
substincia activa contida no alho na reducio da tensio
arterial e do colesterol e, por outro, no formato tipico de
medicamento (capsulas de gelatina, ampolas). Esta jurispru-
deéncia foi objecto de criticas da doutrina. Assim, Kéhler, H.,
op. cit. (nota 25), p. 606, sublinha que um grande nimero de
suplementos alimentares e produtos dietéticos é comercia-
lizado, como acontece com os medicamentos, sob a forma de
cépsulas, capsulas de gelatina e comprimidos, de tal forma
que o consumidor se habituou a considerar que estas formas
néo sio especificas dos medicamentos. O mesmo autor, «Die
neuen européischen Begriffe und Grundsitze des Lebens-
mittelrechts», Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht,
2002, livio 10, p. 852, defende que a comercializagio sob a
forma de cdpsulas deixou de ter importincia a partir do
acérdao Van Bennekom, ou, em todo o caso, actualmente.
Consequentemente, o preparado de alho em questio nio
deve ser classificado como medicamento.

I-9829



CONCLUSOES DE V. TRSTENJAK — PROCESSO C-319/05

dos medicamentos *®, Acresce a isto que, por
razdes de ordem prética e por razdes ligadas
a qualidade, € inevitavel que os suplementos
alimentares sejam oferecidos sob a forma de
capsulas. E, pois, de presumir que o consu-
midor medianamente informado abandonou
a ideia de que esta forma de apresentacio
estd reservada aos medicamentos. A distri-
buigio, sob a forma de cdpsulas, do prepa-
rado de alho em questio ndo permite, s6 por
si, classificad-lo como medicamento.

52. O facto de na embalagem se fazer
referéncia a uma «dosagem» e ndo a uma
«dose didria recomendada», como especifica
o artigo 6.°, n.° 3, alinea b), da Directiva
2002/46, tao pouco confere a qualidade de
medicamento ao preparado de alho em
questdo. Como a Comissio afirma, com
razdo, esta directiva utiliza, noutras disposi-
¢oes, expressdes como «forma doseada» ou

28 — V. Klein, A. — «Nahrungserginzung oder Arzneimittel?»,
Neue Juristische Wochenschrift, 1998, livro 12, p. 793. O autor
critica a aplicacdo pelo Bundesgerichtshof de critérios de
diferenciagdo obsoletos no acérdio referido supra. Do seu
ponto de vista, qualquer decisdo jurisdicional tem de levar
em conta as mudancas que eventualmente se tiverem
operado no mercado, designadamente na comercializacdo
dos produtos e nas expectativas dos consumidores. Para
confirmar esta necessidade, o autor faz referéncia ao exemplo
dos tao apreciados preparados vitaminicos, utilizados ha
muito como suplementos alimentares, e que contribuiram
para que nio se considerem medicamentos quaisquer
produtos comercializados sob uma apresentacio que antiga-
mente era exclusiva dos medicamentos. Na sua opinido, a
classificagdo de um preparado de alho como medicamento
somente em funcgdo da forma da sua comercializagio em
capsulas ndo é compativel com o facto de, sobretudo por
razdes de qualidade e de ordem pritica, ser inevitavel
comercializar os suplementos alimentares em cépsulas.
Hagenmeyer, M. — «Die Nahrungserganzung — ein
Lebensmittel in der Grauzone», Zeitschrift fiir das gesamte
Lebensmittelrecht, 1998, livro 3, p. 367, observa que, tendo
por referéncia as chamadas «formas de comercializacdo
tipicas dos medicamentos» de outrora, se sustente ainda hoje
a ideia de que os preparados em forma de cépsulas sejam, em
geral, medicamentos. De facto, comegaria a impor-se o ponto
de vista segundo o qual a forma de um produto em cépsulas
— sobretudo cépsulas de gelatina em ampolas -, comprimi-
dos, pé, etc,, é irrelevante para a qualificacdo desse produto
como suplemento alimentar.
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«dose didria recomendada», donde se con-
clui que os conceitos de dosagem e de dose
diaria recomendada designam, no essencial,
a mesma coisa. Independentemente das
diferencas terminoldgicas, a existéncia de
uma dosagem recomendada ndo pode ser
determinante na distin¢do entre medicamen-
tos e géneros alimenticios, uma vez que, para
determinados alimentos, que ndo devem ser
classificados como medicamentos, pode
revelar-se necessdria, para proteccio da
sadde, a defini¢cdo de uma dosagem maxima.

53. Em consequéncia, o preparado de alho
ndo preenche o tipo legal de medicamento
por apresentacio, de acordo com o artigo 1.°,
ponto 2), primeiro pardgrafo, da Directiva
2001/83. Nao sé ndo tem a apresentacdo
tipica de um medicamento, como néo possui
caracteristicas ou indicacdes do fabricante,
das quais se possa inferir que este teve
intencio de comercializar o preparado de
alho como medicamento.

54. As defini¢des parciais do conceito de
medicamento em direito comunitirio nao
podem, no entanto, ser tidas como estritas.
Como foi afirmado no acérdio Van Benne-
kom?°, uma substincia que possua, na
acepcio da primeira definicido «propriedades
curativas ou preventivas relativas a doengas

29 — Acérdaos Van Bennekom (ja referido na nota 5, n° 22) e
Upjohn I (ja referido na nota 18, n.° 18).
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humanas» mas que nao se «apresente» como
tal, cai no ambito da segunda defini¢do
comunitdria de medicamento.

3. Medicamentos por funcdo

55. A defini¢do de medicamento por fungéo,
que consta do artigo 1.°, ponto 2), segundo
pardgrafo, da Directiva 2001/83 deve ser
entendida de modo a abranger sé aquelas
substancias ou compostos destinados a
produzir efeitos fisiolégicos no corpo
humano. Esta definicio de medicamento
compreende produtos cujos efeitos reais ou
anunciados possam afectar significativa-
mente as condi¢bes de funcionamento do
corpo humano *.

56. O Tribunal, na sua jurisprudéncia,
enunciou os seguintes critérios que podem
ser utilizados para determinar se um produto
é abrangido por esta definicdo parcial: a sua
composicio, as propriedades farmacolégicas
que, na fase actual dos conhecimentos
cientificos, o produto possua, 0 modo da
sua utilizacdo, o grau da sua difusio, o
conhecimento que dele tenha o consumidor

30 — Acérdao Upjohn I (j& referido na nota 18, n° 18).

e os riscos a que a sua utilizacio esteja
associada®'. O Tribunal deixou, contudo,
por resolver a questio da ponderacio a
atribuir a cada uma destas caracteristicas e,
até agora, nio forneceu qualquer defini¢io
do conceito de propriedades farmacolégicas,
para além da indicacio de que nela se
incluem as «consequéncias na sadde em
geral» 32,

57. Assim, o critério das propriedades far-
macolégicas*® adquire, em meu entender,
um significado determinante, uma vez que se
trata de uma caracteristica objectiva, cuja
averiguacdo sé pode ser feita caso a caso,
através de um exame técnico-cientifico
exaustivo. A necessidade de uma definigio
inequivoca das propriedades farmacolégicas
¢ manifesta sobretudo em casos como o
presente, nos quais se trata de classificar

31 — Acérdaos Van Bennekom (j& referido na nota 5, ne° 29);
Monteil e Samanni (j& referido na nota 17, n.° 29); Upjohn 1
(ja referido na nota 18, n° 23} Comissio/Alemanha (j&
referido na nota 20, n° 17); e Comissdo/Alemanha (ja
referido na nota 5, n.° 57).

32 — Acérdaos Upjohn I (j4 referido na nota 18, n.”* 17 e 22), e
Comissao/Alemanha (j& referido na nota 31, ne° 58). O
processo Upjohn I centrava-se na questio de saber se um
restaurador capilar deveria ser classificado como medica-
mento ou como produto de cosmética. O Tribunal esclareceu
que a defini¢do de medicamento nio pode incluir substancias
que, como determinados cosméticos, embora tenham efeitos
no corpo humano, nio tém um efeito significativo no
metabolismo e, portanto, ndo influenciam verdadeiramente
as condi¢des do seu funcionamento. No processo Comissao/
/Alemanha, o Tribunal declarou que uma classificagio de um
preparado vitaminico como medicamento que se baseie
unicamente na dose didria recomendada de vitaminas que
este contém, ou seja, numa dosagem que cobre potencial-
mente as necessidades dessas vitaminas em todos os
individuos sauddveis num grupo populacional considerado,
néo preenche o requisito de que cada preparado vitaminico
seja classificado em fungéo das suas propriedades farmaco-
légicas.

33 — Desenvolvido originalmente pelo Tribunal em relagéo com a
classificacao de produtos como medicamentos por fun¢io, o
conceito de «efeito farmacoldgico», juntamente com os
conceitos de efeito «imunoldgico» e «metabdlico», foi,
através da Directiva de alteragido 2004/27/CE, interessado
na definicido de medicamento por fungéo e, desse modo, foi
elevado a critério expressamente previsto na lei.

I-9831



CONCLUSOES DE V. TRSTENJAK — PROCESSO C-319/05

produtos que, a par das suas propriedades
alimenticias, possuem efeitos reconhecida-
mente benéficos para a satde.

58. Tal como afirmou, € bem, o advogado-
-geral A. Tesauro no processo Delattre, a
formulagdo do artigo 1.°, ponto 2), segundo
parégrafo, da Directiva 2001/83, «restaurar,
corrigir ou modificar as fungdes fisiolégicas
no homem», parece ser suficientemente
ampla para abranger aqueles produtos que,
embora, pela sua natureza, produzam certa-
mente efeitos nas fungdes corporais, no
essencial, tém um objectivo alimentar. Ja
tive ocasidao de expor noutro local que este
tipo de interpretacio, em tultima andlise, nio
favorece a proteccdo da saide nem a livre
circulagio de mercadorias *°. E também nio
pode ter sido esta a intencdo do legislador
comunitdrio. Em concordancia com as pro-
postas dos advogados-gerais A. Geelhoed *® e
A. Tesauro ¥, entendo que ¢ necessaria uma

34 — Conclusdes do advogado-geral A, Tesauro, de 16 de Janeiro
de 1991, no processo Delattre (acérdéo ja referido na nota 17,
n.e° 9). Petit, Y., op. cit. (nota 12}, p. 573, sustenta igualmente
que esta definicio estd feita em termos tio latos que,
literalmente, pode ser aplicada tanto a medicamentos como a
géneros alimenticios ou a cosméticos.

35 — V. ne 43,

36 — Conclusées do advogado-geral A. Geelhoed, de 3 de
Fevereiro de 2005, no processo HLH Warenvertrieb e
Orthica (acérdéo ja referido na nota 4, n.° 35).

37 — Conclusdes do advogado-geral A. Tesauro, de 16 de Janeiro
de 1991, no processo Delattre (acérdéo ja referido na nota 17,
n.° 9), nas quais o advogado-geral A. Tesauro defendeu que
esta definicdo ndo deveria ser interpretada de maneira a
abranger aqueles produtos que, de facto, sdo de natureza a
influenciar as funcdes corporais, mas que, no essencial, tém
um objectivo alimentar. Caso contrdrio, também, por
exemplo, o sal utilizado pelos desportistas para prevenir ou
tratar caibras — por falta de um meio alternativo — deveria
ser considerado um medicamento.
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interpretacdo estrita dos elementos de facto
do medicamento por funcio **. Consequen-
temente, apenas devemn ser incluidos nesta
definicdo os produtos com propriedades
farmacolégicas cientificamente verificadas.
Para isso ndo basta que os efeitos de um
produto sejam unicamente os efeitos fisiolé-
gicos resultantes da alimentacdo. Parece-me
necessario, pelo contrério, que deve servir na
prevenc¢io ou no tratamento de doencas ou
estar associado a riscos para a saide ou
efeitos secunddrios nocivos ou, ainda, afectar
de modo fora do comum nas funcgdes
corporais 3,

59. O Governo alemio baseia a qualidade de
medicamento deste produto fundamental-

38 — A interpretacio estrita tem como objecto o elemento
constitutivo ndo escrito, desenvolvido pelo Tribunal, das
«propriedades farmacolégicas». Doepner, U,;
Hiittebriuker, A. — op. cit. (nota 18), pp. 1201 a 1203,
lamentam que, até ao momento, falte ao elemento desen-
volvido pelo préprio Tribunal tanto uma determinagao do
contetido como uma precisao. Tal determinaciao do contetdo
ou do alcance do conceito teria de ser efectuada ou pelo
Tribunal ou pelo legislador comunitério, uma vez que se trata
de um critério de defini¢io fundamental. Receiam que uma
classificagéo indiferenciada de produtos ambivalentes (pro-
dutos na zona de fronteira entre os géneros alimenticios e os
medicamentos) possa levar as autoridades nacionais, em
geral, a inclui-los na categoria de medicamento, o que nao
seria correcto em relacio a numerosos produtos, além de que
néo é esse o sentido do direito comunitario quer em termos
de politica da saide quer de politica econémica. A exigéncia,
expressa pelos autores, de uma fixacdo do conceito de
medicamento por fun¢éo milita, deste modo, a favor de uma
interpretacao estrita da definicio legal do artigo 1.°, ponto 2),
segundo pardgrafo, da Directiva 2001/83. Clement, C., op. cit.
(nota 7), pp. 19 e 22, critica a falta de critérios de classificagdo
mais seguros e a definicio demasiado ampla de medica-
mento. Defende também uma interpretacio estrita da
jurisprudéncia.

39 — Seguindo a definicao de Kahler, H., op. cit. (nota 25), p. 849.
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mente no seu elevado teor de alicina, que, de
acordo com as suas informacdes, possui uma
concentragido de substincias activas duas a
quatro vezes mais elevada do que a dose
didria cientificamente recomendada. Alega
que, precisamente por isso, nio pode tratar-
-se de um produto equiparivel ao alho
enquanto género alimenticio, mas sim de
um extracto de elevada concentragio obtido
a partir do alho através de etanol e cultivado
num meio que contém um excipiente
(lactose). Os indicios de que tem proprie-
dades farmacolégicas sdo, por um lado, os
efeitos do alho na reducido da tensio arterial
e na redugio de lipidos o que faz do
preparado de alho um meio adequado para
a prevencdo da calcificagdo arterial comum
(arteriosclerose comum).

60. Parece-me ser este 0 momento oportuno
para referir que a apreciagdo juridica do
Tribunal nio poderd, com base nos actuais
conhecimentos cientificos, limitar-se aos
efeitos benéficos para a sadde que sdo
atribuidos ao alho enquanto alimento. Mui-
tos produtos que, de acordo com a concep-
¢do comercial, sdo inequivocamente géneros
alimenticios, podem, objectivamente, ser
utilizados para fins terapéuticos *. Partindo
da interpretagio estrita do elemento de facto
de medicamento por mim preconizada, a
questdo que se coloca € antes a de saber se o
produto em causa possui, sé por si, uma

40 — No mesmo sentido v., também, Kéhler, H., op.cit. (nota 25),
p. 850, que classifica como géneros alimenticios com
propriedades terapéuticas produtos como chds de ervas e
outras ervas medicinais, cenoura ralada destinada a eliminar
parasitas dos intestinos ou alho para a prevencio da
arteriosclerose. Considera absurdo proceder a classificagio
destes produtos como medicamentos recorrendo somente &
sua fungdo terapéutica.

mais-valia em relacio ao alho na sua forma
natural.

61. No que diz respeito a esta questdo,
inclino-me para a tese da Comissdo que
nega, no caso presente, a qualidade de
medicamento. A doutrina invocada pelo
Governo alemio na sua contestacio sublinha
os efeitos potenciais do consumo de alho,
enquanto género alimenticio, mas também
os efeitos obtidos através da ingestio de
preparados de alho em forma de cépsulas, pé
ou solucdes™. Uma observacio cuidada
revela, designadamente, que o preparado
em causa ndo é mais que um concentrado
da substincia activa natural alicina, e que os
seus efeitos fisioldgicos podem ser alcanca-
dos pura e simplesmente consumindo mais
alho na sua forma natural.

62. Embora seja do conhecimento geral que
o consumo de alho tem efeitos benéficos
sobre o funcionamento do organismo
humano, os seus efeitos ndo se podem
considerar substancialmente maiores ou
diferentes dos de outros produtos de origem
vegetal ou animal, cujo consumo faz parte da
alimentacdo quotidiana. Como expde a

41 — Breithaupt-Grogler, K; Ling, M.; Boudoulas, H.; Belz, G. —
«Protective Effect of Chronic Garlic Intake on Elastic
Properties of Aorta in the Elderly», Circulation, 1997,
p. 2654; Koscielny, J; KliiBendorf, D.; Latza, R; Schmitt, R,
Radtke, H.; Siegel, G.; Kiesewetter, H. — «The antiatheros-
clerotic effect of Allium sativum», Atherosclerosis, 1999,
p. 237.
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Comissdo na sua peticio, o mesmo efeito
pode ser obtido através de outros géneros
alimenticios ou de determinadas dietas. Na
verdade, peixes marinhos como o salmio, o
atum, o arenque e a sardinha contém 4cidos
gordos 6mega-3, que reduzem do mesmo
modo o risco da arteriosclerose. Acresce que
as vitaminas C e E e o mineral selénio
também desempenham o seu papel e podem
ser consumidos quer através dos alimentos
tradicionais quer através de suplementos
alimentares.

63. A argumentacgio do Governo alemio nio
me parece suficientemente conclusiva para
admitir a classificacio como medicamento
«por funcio», uma vez que os efeitos desse
preparado ndo se destacam especialmente
por prevenirem por completo o risco de
arteriosclerose. Como se conclui da comu-
nicacdo do Governo aleméo de 14 de Marco
de 2003, junta como anexo 4 da peti¢io
inicial, o preparado em questio ndo possui,
com excepcio da substincia activa alicina,
qualquer substancia que possa incluir-se no
grupo dos preparados de vitaminas ou
minerais ou de outras substincias com um
efeito alimentar e fisiolégico especifico *2.

64. De qualquer modo, nem todos os efeitos
de reducio de risco ou de melhoramento da

42 — Deduz-se dos autos que o produto em causa contém entre
0,95% e 1,05% de alicina em estado natural. E composto por
hidratos de carbono, proteinas e gorduras, bem como
oligoelementos e vitaminas que, segundo informagdes do
Governo aleméo, nao sio, sé por si, subsumiveis no grupo
dos preparados vitaminicos, dos preparados de sais minerais
ou das outras substincias com efeitos alimentares ou
fisiologicos.
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sadde atribuidos a um género alimenticio
conduzem necesariamente a qualificagio
como medicamento, pois, caso contrdrio, os
Estados-Membros poderiam impedir o
comércio desses géneros alimenticios valio-
sos e, deste modo, privar os consumidores de
beneficiarem desses produtos. E ébvio que
tal consequéncia é contraria aos objectivos
da livre circulagido de mercadorias.

65. Igualmente dificil de entender é o
argumento do Governo alemio relativo aos
riscos associados ao consumo do alho. Na
medida em que faz referéncia a relatérios de
hemorragias espontineas e pds-operatdrias,
a possivel interaccdo com a medicacio
Saquinavir contra o HIV e com determina-
dos medicamentos anticoagulantes, é de
objectar que se trata de riscos que estdo
também, em geral, associados ao consumo
de alho e ndo especialmente ao preparado de
alho em questio. Tal como a Comissdo
observa, com razio, ndo é raro que o estado
de satide de um individuo exija que este, em
determinadas circunstincias, se submeta a
uma dieta, por exemplo, uma alimenta¢io
sem sal ou sem dlcool. Tendo em conta o
facto de que estes efeitos secunddrios sé
muito raramente se manifestam e estdo
associados a uma predisposi¢io hereditaria
ou sdo devidos a uma situacio especifica, no
podem ser considerados riscos importantes
ou efeitos secunddrios nocivos para a satude
na acepcdo da jurisprudéncia. Além do mais,
um eventual risco para a saidde é apenas um
de entre muitos factores que as autoridades
nacionais competentes tém de ter em conta
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na classificacio de produtos como medica-
o
mentos «por funcio» *3,

66. E igualmente de rejeitar o argumento do
Governo alemio de que se formou na
Alemanha uma certa concepc¢ido comercial
acerca dos preparados de alho de elevada
concentracio. Este ponto de vista nio tem
em conta que o direito comunitdrio obriga as
autoridades nacionais a examinar, caso a
caso, se um produto deve ser classificado
como medicamento *%, A referéncia global a
uma vaga concepc¢io de mercado relativa a
produtos de alho em geral nio as libera desta
obrigacdo. Além do mais, o Tribunal ji
sublinhou que as expectativas do consumi-
dor podem evoluir a medida da realizacido do
mercado interno*®. A legislagio de um
Estado-Membro nio pode levar a cristaliza-
¢do de habitos de consumo a ponto de
constitufrem um obstdculo a realizagido do
mercado interno.

43 — Acérdios de 29 de Abril de 2004, Comissio/Austria
(C-150/00, Colect., p. I-3887, n.° 65), Comissao/Alemanha
(ja referido na nota 31, n° 57) e HLH Warenvertrieb e
Orthica (ja referido na nota 4, n.° 53), segundo os quais as
autoridades nacionais competentes podem, além dos riscos
para a sadade publica associados a um produto, ter em conta
outras caracteristicas.

44 — Acérdaos Van Bennekom (ja referido na nota 5, n.° 40), e
HLH Warenvertrieb e Orthica (ja referido na nota 4, n.°30 e
51).

45 — Acérdio de 12 de Mar¢o de 1987, Comissio/Alemanha
(178/84, Colect., p. 1227, n° 32).

67. Resumindo, estamos perante um pro-
duto que nio se ajusta a defini¢io de
medicamento em direito comunitirio, na
acepcio do artigo 1.°, ponto 2), da Directiva
2001/83.

68. Uma vez que o preparado de alho em
causa ndo corresponde a nenhuma das
defini¢oes juridicas de medicamento cons-
tantes do artigo 1.°, ponto 2), da Directiva
2001/83 e por conseguinte, ndo abrangido
pelo seu ambito de aplicacdo material, ndo é
necessario resolver a questio de saber se e
em que medida o regime dos medicamentos
deve prevalecer sobre as disposi¢des relativas
a géneros alimenticios e suplementos ali-
mentares *. Por esta razio, sio de rejeitar,

46 — E igualmente desnecessirio tomar posicio em relagio 2
«regra aplicivel em caso de davida» introduzida no artigo 2.°,
ponto 2), da Directiva 2001/83, pela Directiva de alteracdo
2004/27/CE de 31 de Margo de 2004 (JO L 136, p. 34) ou seja,
para casos em que um produto, considerando todas as suas
propriedades, se enquadra simultaneamente na defini¢io de
medicamento e na de outro produto a que sejam aplicaveis
outras disposi¢bes do direito comunitério, é aplicdvel a
Directiva 2001/83. Klaus, B. — «Leitfaden zur Abgrenzung
von Lebensmitteln und Arzneimitteln in der Rechtspraxis
aller EU-Mitgliedstaaten auf Grundlage der gemeinschafts-
rechtlich harmonisierten Begriffsbestimmungen», Zeitschrift
fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 2004, livro 5, p. 574, refere
que pode haver casos de davida na distingdo entre
medicamentos e outras categorias de produtos, inclusive
géneros alimenticios, que ndo podem ser resolvidos adequa-
damente através da chamada «regra aplicavel em caso de
davida» prevista pelo artigo 2°, ponto 2), da Directiva
2001/83. Existe o risco de, pela aplicacdo desta clausula, se
submeter prematuramente um produto ou uma substancia
ao regime dos medicamentos o que conduziria a resultados
muito inadequados, sobretudo na distingdo com os alimen-
tos, pois, devido a amplitude da definicio de medicamento,
esta abrange em muitos casos, em termos tedricos, géneros
alimenticios. Devido as imprecisdes inerentes & «regra
aplicivel em caso de davida» as interpretacbes nacionais
tém liberdade para, em ultima anilise, decidir, sempre que
haja davidas sobre a classificacio. Segundo este autor, deveria
ter sido seguida a tese inicial do Parlamento Europeu, que
consistia em possibilitar a resolucdo da problematica da
diferenciagio através de uma formulacéo clara das defini¢coes
legais.
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por irrelevantes para o caso presente, os
argumentos do Governo alemio a este
respeito.

4. Aplicabilidade das disposi¢ées do Tratado
sobre livre circulacdo de mercadorias

69. O produto controvertido poderia,
quando muito, constituir um suplemento
alimentar no sentido do artigo 2.°, alinea a),
da Directiva 2002/46, ou seja, um género
alimenticio que se destina a complementar o
regime alimentar normal e que constitui uma
fonte concentrada de determinados nutrien-
tes ou outras substincias com efeito nutri-
cional ou fisiolégico, estremes ou combina-
dos, comercializado em forma doseada. A
esta posicdo oplOe-se, no entanto, a circun-
stancia de o preparado de alho em questdo
nio ser composto pelas substincias alimen-
tares mencionadas no artigo 2.°, alinea b), da
Directiva 2002/46 (vitaminas e sais minerais)
e, por esse motivo, nio se pode considerar
abrangido pelo d4mbito de aplicacio material
desta norma.

70. De acordo com o considerando 8 da
Directiva 2002/46, os Estados-Membros
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podem, até a adopgdo de disposicdes espe-
ciais e sem prejuizo do disposto no Tratado,
aplicar as normas nacionais sobre substin-
cias alimentares ou outras substincias com
propriedades alimentares especificas ou efei-
tos fisiolégicos, que sdo utilizadas como
ingredientes de suplementos alimentares e
para as quais ainda ndo existem disposi¢cdes
comunitarias especificas.

71. Na falta de harmonizacio neste campo,
as disposi¢des do Tratado relativas a livre
circulacdo de mercadorias constituem o
critério para determinar a compatibilidade
da classificacio como medicamento efec-
tuada pelas autoridades alemas.

5. Restri¢do injustificada da livre circulagdo
de mercadorias

72. Segundo o artigo 28.° CE, sio proibidas
entre os Estados-Membros as restri¢gdes
quantitativas 4 importagio, bem como todas
as medidas de efeito equivalente. Ora,
constitui medida de efeito equivalente a
uma restricio quantitativa da importacio
qualquer regulamentacio ou medida dos
Estados-Membros susceptivel de criar entra-
ves, directa ou indirectamente, efectiva ou
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potencialmente, ao comércio intra-comuni-
i 47
tario .

73. A decisdo de 8 de Junho de 2000, através
da qual foi recusada a autorizagio do
produto a base de alho em questio como
suplemento alimentar, no ambito de um
pedido efectuado ao abrigo do § 47a da
LMBG, é uma medida estatal na acepcio do
artigo 28.° CE. De acordo com a fundamen-
tacdo da decisdo, o preparado de alho
distribuido legalmente num outro Estado-
-Membro é considerado medicamento na
Republica Federal da Alemanha. Nio é,
portanto, comercializdvel como género ali-
menticio ou suplemento alimentar pelo que
deve ser autorizado como medicamento. Esta
exigéncia é susceptivel de obstar ao comércio
intracomunitdrio do produto em causa pelo
que constitui uma medida proibida de efeito
equivalente.

74. O Tribunal ji observou que, na falta de
harmonizacio e, na medida em que subsis-
tam incertezas, no estado actual da investi-

47 — Acérdios de 11 de Julho de 1974, Dassonville (8/74, Recueil,
p. 837, n° 5, Colect., p. 423), e de 20 de Fevereiro de 1979,
Rewe-Zentral, dito «Cassis de Dijon» (120/78, Colect., p. 327,
n.° 14). A implementacio e a preservagéo da livre circulagio
de mercadorias dentro da Comunidade exigem ndo $6 o
desmantelamento das barreiras alfandegarias, como também
a supresséo de todas as outras restrigdes ao comércio. Por
esta razdo, os artigos 28.° CE e 29.° CE proibem, além das
restricbes quantitativas, também as medidas de efeito
equivalente. Constituem medidas de efeito equivalente
«qualquer regulamentag¢do comercial dos Estados-Membros,
susceptivel de criar entraves, directa ou indirectamente,
efectiva ou potencialmente ao comércio intra-comunitario».
De acordo com Oppermann, T. — Europarecht, 32 edigio,
Munique 2005, p. 416, esta formula ampla, conhecida por
férmula Dassonville, deixa claro que basta que a medida
estatal seja susceptivel de criar entraves ao comércio; nio é
necessario que as importa¢des tenham realmente diminuido.
Também nao é necessdria a intencao de restringir o comércio
e, menos ainda, que a restricao seja perceptivel.

gacdo cientifica, os Estados-Membros
podem, em determinadas condi¢oes, restrin-
gir a colocagdo no mercado de géneros
alimenticios que sdo distribuidos legalmente
noutro Estado-Membro, por razdes de pro-
tecgdo da satide e da vida humanas, com base
no artigo 30.° CE*%, No entanto, as medidas
adoptadas pelos Estados-Membros em rela-
¢o a estes géneros alimenticios, destinadas a
proteger a satide publica, devem ser propor-
cionadas *°.

75. Incumbe as autoridades nacionais que
invocam a proteccio da saude publica
demonstrar, em cada caso, a luz dos habitos
alimentares nacionais e tendo em conta os
resultados da investigacdo cientifica interna-
cional, que a sua regulamentacio é necessa-
ria para a proteccdo efectiva dos interesses
abrangidos por esta disposicdo, em especial,
que a comercializagdio dos produtos em
causa apresenta um risco real para a saiude
publica *°. Neste caso, o dever de fundamen-

48 — V., neste sentido, os acdrdaos HLH Warenvertrieb e Orthica
(j& referidos na nota 4, n.° 42) e de 23 de Setembro de 2003,
Comissado/Dinamarca, (C-192/01, Colect., p. 1-9693, n.° 68).
Ambas as decisdes constituem a evolugdo de uma corrente
jurisprudencial anterior, segundo a qual o recurso ao
artigo 30.° CE fica excluido a priori quando a prépria
Comunidade j4 adoptou regulamentacéo de caracter defini-
tivo, destinada & proteccdo dos bens juridicos em causa,
através, por exemplo, de uma directiva ou de um regula-
mento. V., a este respeito, por exemplo, acérdio de 5 de
Outubro de 1977, Denkavit (5/77, Recueil, n.°® 33 a 35,
Colect., p. 555). Cadeau, E; Richeux, ].-Y., op. cit. (nota 8),
p. 8, sustentam, igualmente, que, no ambito do regime
comunitario relativo aos medicamentos, sé é possivel invocar
o artigo 30.° CE em caso de harmonizacio incompleta.

49 — Acérdio de 10 de Julho de 1984, Campus Oil (72/84, Recueil,
p. 2727, ne 37).

50 — Acérdio Comissao/Alemanha (j4 referido na nota 31, n.° 72).
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taclo que recai sobre cada Estado-Membro é
tanto maior quanto maiores forem as exi-
géncias juridicas e materiais para a uma
determinada comercializacdo. Neste con-
texto, é de sublinhar que a emissio de uma
autorizacdo de colocagio no mercado nos
termos do artigo 8. da Directiva 2001/83
esta sujeita a condicdes estritas >,

76. Nestas circunstincias, a proibicio de
comercializar o produto em causa como
género alimenticio, bem como a obrigacdo
de obter uma autorizac¢do para colocacéo no
mercado como medicamento, sé6 podem ser
consideradas proporcionadas se forem efec-
tivamente necessdrias para proteger a saude
publica.

77. O Governo alemio defende que a
restricio da livre circulacio de mercadorias

51 — No acérdéo Comissao/Alemanha (j4 referido na nota 31,
n.°° 74 a 76), o Tribunal veio expor, a propésito dos requisitos
para a autoriza¢do de preparados de vitaminas enquanto
medicamentos com base no artigo 4.° da Directiva 65/65, que
correspondem, no essencial, aos previstos pelo artigo 8.° da
Directiva 2001/83, que a emissao de uma autorizacio de
colocagio de medicamentos no mercado estd sujeita a
condiges especialmente estritas. Para obter esta autorizacao,
a pessoa responsavel pela colocagio no mercado deve juntar
ao seu pedido de autorizacio documentos e informacdes
sobre, designadamente, a composicdo qualitativa e quantita-
tiva de todos os componentes do medicamento, o processo
de producio (embora de modo sumdrio), as indicacdes
terapéuticas, contra-indicacdes e efeitos secundéarios, a
posologia, a forma farmacéutica, 0 modo de administracao
e prazo de validade, os métodos de controlo aplicados pelo
produtor e os resultados de testes fisico-quimicos, biolégicos
ou microbiolégicos, farmacéuticos, toxicolégicos e clinicos.
Além disso, tera que fazer prova de que possui, no Estado de
origem, uma autorizagio para o fabrico de medicamentos.

I-9838

estd, de qualquer modo, justificada por uma
razdo imperiosa de interesse geral, designa-
damente pela proteccio da sadde puablica.
Remete, a este respeito, para os seus
argumentos relativos aos riscos para a satde
associados ao preparado >,

78. Como ji se expds, estes argumentos
referem-se claramente aos efeitos do alho
enquanto alimento, mas omitem qualquer
explicacido especifica sobre o preparado em
causa. O Governo alemio nio distingue
claramente entre os efeitos fisiolégicos
resultantes do consumo de grandes quanti-
dades de alho e os resultantes do consumo
de preparados a base de alho. Assim, na
comunicacio, de 5 de Qutubro de 2001, do
Governo alemio a Comisséo, a proposito de
possiveis efeitos secundarios como dores
gastro-intestinais, reac¢oes alérgicas e redu-
¢o ligeira da tensédo arterial, estabelece em
certa medida uma amdlgama entre alimento
e o produto.

79. S6 pode, porém, invocar-se o
artigo 30.° CE na condigio de que exista
realmente um perigo para a proteccio do
bem invocada pelo Estado-Membro®®. Da

52 — V. ne 65.

53 — Epiney, A. — Kommentar des Vertrages iiber die Europdische
Union und des Vertrages zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft (dirigido por Christian Calliess; Matthias
Ruffert), Neuwied 1999, artigo 30.°, no 23; Cadeau, E;
Richeux, J.-Y., op. cit. (nota 8), pp. 9 e 10, defendem, por isso,
que um Estado-Membro néo pode invocar validamente a
protec¢do da sadde publica enquanto justificagdo, quando o
perigo em causa ¢ simplesmente potencial e ndo real.



COMISSAO / ALEMANHA

jurisprudéncia decorre que, mesmo que nio
seja necessirio provar de forma cientifica-
mente irrefutdvel uma situagido de perigo, a
existéncia desse perigo deve basear-se em
argumentos compreensiveis e fundamenta-
dos®*. Tendo em conta que o legislador
comunitirio e o Tribunal impuseram ao
Estados-Membros requisitos de fundamen-
tagdo estritos, a mera referéncia global pelo
Governo alemido aos riscos que pode consti-
tuir para a sadde o consumo de alho em
circunstancias especificas ndo basta para
justificar uma medida tdo drastica como a
recusa de acesso ao mercado.

80. O Governo alemio ndo logrou assim
provar que a concessido de uma autorizacdo
de colocagio no mercado como medica-
mento para o preparado de alho em questio
era necessdria a proteccio da saude publica,
tendo em conta sobretudo, que eram perfei-
tamente concebiveis medidas menos lesivas
do que uma proibicio geral de comerciali-

54 — V. acérdao de 14 de Julho de 1994, Van der Veldt (C-17/93,
Colect., p. 1-3537, n.° 17), segundo o qual a existéncia de um
simples perigo para o consumidor ¢ suficiente para
considerar que as disposi¢bes restritivas nacionais sejam
consideradas conformes com as exigéncias do artigo 30.° CE.
Este risco, nao pode, porém, ser aferido com base em
consideracdes gerais; deve ter como base investigagdes
cientificas pertinentes.

za¢do, como avisos destinados as pessoas
com alergia ou a pessoas que, por razdes
genéticas ou conjunturais, tém especial gré—
-disposicio para determinadas doencas >°.

81. A aplicagio ao preparado de alho em

causa dos requisitos relativos a comerciali-
zacdo de medicamentos constitui assim uma
restricdo injustificada da livre circulacdo de
mercadorias.

VII — Quanto as despesas

82. Por forca do disposto no artigo 69.°,
n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte
vencida é condenada nas despesas se a parte
vencedora o tiver requerido. Tendo a
Comissio pedido a condenacdo da Republica
Federal da Alemanha e tendo esta sido
vencida, hd que condend-la nas despesas.

55 — Estes requisitos sdo tidos em conta pela Directiva 2000/13/
/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Margo
de 2000, para a aproximacéo das legislacdes dos Estados-
-Membros sobre a rotulagem e apresentacdo de géneros
alimenticios, bem como sobre a publicidade dos mesmos
(JO L 109, p. 29). Esta directiva, prevé, designadamente, a
indicacdo de determinadas informacgdes relativas aos produ-
tos, tais como a lista dos ingredientes, a quantidade de
determinados ingredientes ou categorias de ingredientes,
assim como, em certas situagdes, indicagdes especiais
relativas a4 conservagio e consumo. De acordo com o
considerando 8 desta directiva, uma rotulagem pormenori-
zada, que forneca elementos sobre a natureza exacta e as
caracteristicas do produto, que permite ao consumidor fazer
uma escolha com pleno conhecimento, é a mais adequada na
medida em que cria menos entraves ao comércio.
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VIII — Conclusao

83. Com base nas consideracdes precedentes, proponho ao Tribunal que declare:

«1l. A Republica Federal da Alemanha, ao classificar como medicamento um
preparado de alho em cédpsulas que nio se ajusta a definicio de medicamento
por apresentacdo, constante do artigo 1.°, ponto 2), da Directiva 2001/83 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, nio
cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forca dos artigos 28.° CE e
30.° CE.

2. A Republica Federal da Alemanha seja condenada nas despesas.»
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