HOTARAREA CURTII (CAMERA A CINCEA)
DIN 14 IULIE 1983"

Procedura penala impotriva lui Sandoz BV
(cereredepronuntare a unel hotarari preliminare,
formulata de Arrondissementsr echtbank din ’s-Hertogenbosch)

»Liberacirculatie amarfurilor — Restrictii justificate prin motive
de protectie a sanatatii”

Cauza 174/82
Tn cauza 174/82,

avand ca obiect o cerere adresata Curtii in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE de catre
I'Arrondissementsrechtbank din ’s-Hertogenbosch pentru pronuntarea, in procedura penala
pendinte in fata acestel instante, impotriva

SANDOZ BV, cu sediul laUden,

a unei hotarari preliminare privind interpretarea dispozitiilor din Tratatul CEE privind libera
circulatie amarfurilor in interiorul Comunitatii, Tn special a articolului 36 din tratat,

CURTEA (Cameraacincea)

compusa din domnii J. Mertens de Wilmars, presedinte, U. Everling, presedinte de camera,
Mackenzie Stuart, O. Duesi Y. Galmot, judecatori,

avocat general: domnul G. F. Mancini,

grefier: domnul H. A. Rihl, administrator principal,

pronunta prezenta
HOTARARE

1 Prin hotarérea din 3 mai 1982, primita la Curte la 28 iunie 1982, Economische Politierechter
(instanta competenta cu solutionarea cauzelor Tn materie comerciala) a Arrondissementsrechtbank
din 's-Hertogenbosch a adresat, in temeiul articolului 177 din Tratatul CEE, trei intrebari
preliminare privind interpretarea dispozitiilor din Tratatul CEE referitoare la libera circulatie a
marfurilor n interiorul Comunitatii, Tn special aarticolului 36 din tratat.

2 Aceste intrebari au fost adresate in cadrul unei proceduri penale declansate Tmpotriva societatii
Sandoz BV din Uden, deoarece, fara autorizarea ministrului competent, a vandut si livrat in
Tarile de Jos produse alimentare si bauturi destinate comertului si consumului uman, la care au
fost adaugate vitamine.

! Limba de proceduri: olandeza.



3 Articolul 10a aineatul (1) din I'Algemeen Besluit (Decretul general) din 11 iulie 1949, adoptat
n aplicarea articolelor 14 si 15 din Warenwet (Legea privind marfurile) din 1935, interzice
»adaugarea la produsele alimentare si labauturi [...] de vitamine[...] fara autorizatie acordata de
ministrul responsabil de punereain aplicare a prezentului decret”.

4 Tn prezenta cauza, societatea Sandoz BV (denumita in continuare , Sandoz”) a vandut in Tarile
de Jos batoane de mudli, ,,Powerback” si bauturi analeptice la care se adaugasera anumite
vitamine, in specia vitaminele A si D. Din dosarul cauzei reiese ca toate produsele in cauza sunt
comercializate Tn mod legal in Republica Federali Germania sau in Belgia. nainte de a le
comercializa n Tarile de Jos, Sandoz a solicitat autorizarea in acest sens, in conformitate cu
legislatia mentionata anterior. Autoritatea olandeza competenta a raspuns initial ca autorizatia nu
urma sa fie acordata dect daca exista o cerere pe piata pentru produsele in cauza. Cererea de
autorizare a fost respinsa ulterior pe motivul ca prezenta vitaminelor A si D in compozitia
produselor Tn cauza prezinta un risc pentru sanatatea publica.

5 Estimand ca decizia sa depinde de intrebarea daca legidlatia olandeza mentionata anterior este
compatibila cu articolul 30 si cu urmatoarele din tratat si ca, prin urmare, o interpretare a acestor
dispozitii Ti este necesara pentru pronuntarea hotarérii, Economische Politierechter suspendat
pronuntarea si a adresat urmatoarele intrebari:

»(1) Presupunand:

(@ ca un produs dimentar sau o0 bautura la care au fost adaugate vitamine se comercializeaza
Tntr-unul sau mai multe state membre in mod legd, adica in conformitate cu legislatiain vigoare
Tn acel(e) stat(e) membru (membre) si

(b) ca un importator de produse alimentare sau de bauturi stabilit intr-un at stat membru importa,
din unul dintre statele membre mentionate la litera (a) in statul membru Tn care este stabilit,
produsul aimentar sau bautura care se comercializeaza legd, astfel cum s-a specificat mai sus, la
care s-au adaugat vitamine, atunci dispozitiile derogatorii de la normele referitoare la libera
circulatie a marfurilor Tn interiorul Comunitatii, Tn special articolul 36 din Tratatul CEE, in ceea
ce priveste protectia sanatatii persoanelor, justifica interzicerea de catre autoritatile statului
membru importator a comercializarii produsului alimentar sau a bauturii in cauza in aceasta tara
fara autorizatia acordata de ministru?

(2) Este relevant, in ceea ce priveste raspunsul la ntrebarea de mai sus, faptul ca interdictia
generala de a vinde, fara autorizatia acordata prin decizia ministrului, produse alimentare si
bauturi la care s-au adaugat vitamine determina pentru importatorul mentionat la punctul (1)
litera (b) de mai sus obligatia de a dovedi ca produsul in cauza nu este nociv pentru sanatatea
publica si, Tn consecinta, trebuie sa fie autorizat?

(3) Este relevant, in ceea ce priveste raspunsul la intrebarea precedenta, ca aplicarea interdictiel
generale de a vinde produse aimentare si bauturi la care s-au adaugat vitamine, cu exceptia
cazului Tn care vanzarea mentionata este autorizata prin decizia ministrului, are ca efect
interzicerea de catre autoritatile nationale dintr-un stat membru a vanzarii de produse aimentare
si de bauturi vitaminizate produse in mod legal si comercidizate intr-un alt stat membru, cu
exceptia cazului in care producatorul sau vanzatorul demonstreaza nu numal ca aceste produse nu
sunt nocive pentru sanatate, ci si ca este dorita comercializarea acestora, ca exista o cerere pentru
produse |la care s-au adaugat vitamine?’



Cu privire la primaintrebare

6 Prin prima intrebare, instanta nationala urmareste, in esenta, sa afle daca si, dupa caz, in ce
conditii dispozitiile din tratat referitoare lalibera circulatie amarfurilor se opun unei reglementari
nationale care interzice, in absenta unei autorizatii administrative prealabile, comercializarea de
produse aimentare, puse in vanzare lega ntr-un alt stat membru, produse la care s-au adaugat
vitamine.

7 Conform articolului 30 din tratat, restrictiile cantitative la import, precum si orice masuri cu
efect echivalent sunt interzise Tn comertul ntre statele membre. Conform unel jurisprudente
constante a Curtii, orice reglementare comerciala a statelor membre care poate Tmpiedica
comertul intracomunitar, Tn mod direct sau indirect, efectiv sau potential trebuie considerata
masura cu efect echivalent restrictiilor cantitative. Cu toate acestea, in sensul articolului 36 din
tratat, dispozitia de la articolul 30 nu se opune interdictiilor sau restrictiilor de import justificate,
printre atele, prin motive de protectie a sanatatii persoanelor, cu conditia ca aceste interdictii sau
restrictii sa nu constituie niciun mijloc de discriminare arbitrara si nicio restrictie mascata in
comertul dintre statele membre.

8 Este evident ca o reglementare nationada de tipul celel vizate de instanta nationala, care
interzice, cu exceptia cazului Tn care exista o autorizatie administrativa prealabila,
comercializarea de produse aimentare la care au fost adaugate vitamine, poate si mpiedice
comertul Tntre statele membre si, prin urmare, trebuie sa fie considerata ca masura cu efect
echivalent restrictiilor cantitative, Tn sensul articolului 30 din tratat. Raspunsul la intrebarea
adresata depinde, prin urmare, de aplicabilitatea articolului 36 in cazul unei astfel de
reglementari.

9 Tn aceasta privinta, conform avizului Sandoz si al Comisiei, doar Th cazul unui consum excesiv,
care este totusi exclus in ceea ce priveste produsele de tipul celor in litigiu, vitaminele si, Tn
gpecia, vitaminele liposolubile, precum vitaminele A si D, pot avea efecte nocive. O interdictie
generala de comercidizare a produsdlor aimentare la care s-au adaugat vitamine de orice tip nu
este, prin urmare, justificata in sensul articolului 36 din tratat, din motive de protectie a sanatatii
si este, in orice caz, disproportionata in sensul ultimel teze a acestui articol.

10 Pe de alta parte, guvernele olandez si danez sustin ca o astfel de reglementare este necesara
datorita naturii substantelor adaugate, dat fiind ca absorbtia tuturor vitaminelor in doze ridicate
sall pe o perioada extinsa ar putea cauza riscuri pentru sanatate sau, cel putin, efecte secundare
nedorite, precum gparitia de carente alimentare. Tindnd seama, pe de o parte, de incertitudinile
stiintel si, pe de alta parte, de faptul ca nocivitatea vitaminelor depinde de cantitatea absorbita
Tmpreuna cu toata hrana unei persoane, nu este posibil si se afirme, cu certitudine, daca niciunul
dintre produsele aimentare la care s-au adaugat vitamine este sau nu nociv.

11 Din dosarul cauzei reiese ca vitaminele nu sunt substante nocive ca atare ci, dimpotriva, sunt
recunoscute de stiinta moderna ca fiind necesare organismului uman. Cu toate acestea, consumul
lor excesiv pe o perioada indelungata poate avea efecte nedorite a caror gravitate variaza in
functie de tipul acestora, vitaminele liposolubile prezentand, in general, un risc de nocivitate mai
ridicat decat cele hidrosolubile. Cu toate acestea, conform observatiilor prezentate Curtii,
cercetarea stiintifica nu este inca suficient de avansata pentru a putea determina cu certitudine
cantitatile critice si efectele exacte.



12 Nu se contesta de catre partile care au prezentat observatii ca este departe de a atinge pragul
critic de nocivitate concentratia de vitamine continuta de produsele alimentare de genul celor in
litigiu, astfel Tncét nici chiar consumul excesiv a acestor produse nu poate, singur, si genereze
riscuri pentru sanatatea publica. Cu toate acestea, un astfel de risc nu poate fi exclusin masurain
care consumatorul absoarbe in plus cantitati de vitamine incontrolabile si imprevizibile Tmpreuna
cu ate aimente.

13 Problema adaosului de vitamine intra, prin urmare, in cadrul politicii generale cu privire la
aditivii alimentari care fac deja, ntr-o masura limitata, obiectul armonizarilor comunitare. Astfel,
n gpecia, Directiva Consiliului din 23 octombrie 1962 privind apropierea reglementarilor
statelor membre cu privire la materiile colorante care pot fi utilizate in produsele destinate
aimentatiel umane (JO p. 2645) si Directiva 64/54 a Consiliului din 5 noiembrie 1963 de
apropiere a legidatiilor statelor membre privind agentii de conservare care pot fi utilizati in
produsele destinate aimentatiel umane (JO 1964, p. 161), astfel cum a fost modificata, obliga
statele membre sa nu autorizeze decét materiile colorante si agentii de conservare enumerati
limitativ Tntr-o lista anexata, insa lasa statelor membre libertatea de a restrange, in anumite
conditii, chiar si utilizarea materiilor enumerate.

14 Tn ceea ce priveste produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale, s-a realizat o
anumita armonizare prin Directiva 77/94 a Consiliului din 21 decembrie 1976 de apropiere a
legidlatiilor statelor membre privind produsele aimentare destinate unel alimentatii speciale (JO
L 26, 1977, p. 55). Articolul 7 din aceasta directiva impune statelor membre si adopte toate
dispozitiile necesare pentru ca comercializarea produselor mentionate sa nu poata fi impiedicata
prin aplicarea dispozitiilor nationale nearmonizate care reglementeaza compozitia, caracteristicile
de fabricatie, conditionarea sau etichetarea produselor aimentare, totusi sub rezerva digpozitiilor
justificate, printre dtele, prin motive de protectie a sanatatii publice.

15 Din actele comunitare mentionate anterior reiese in mod clar ca organul legislativ comunitar
porneste de la principiul ca este necesar si se restranga utilizarea aditivilor alimentari la materiile
specificate limitativ, lasdnd statelor membre o anumita marja de gpreciere pentru a adopta
reglementari mai severe. Aceste masuri dovedesc, prin urmare, 0 mare prudenta cu privire la
nocivitatea potentiaa a aditivilor, a carei gravitate este inca incerta pentru diferite substante, si
lasa statelor membre o mare putere de gpreciere cu privire la aditivii respectivi.

16 Astfel cum a constatat Curtea in hotararea din 17 decembrie 1981 (Frans- Nederlandse
Maatschappij voor Biologische Producten, 272/80, Rec., p. 3277), in masura in care se mentin
incertitudinile in stadiul actua a cercetarilor stiintifice, statelor membre le revine, in absenta
armonizarii, sarcina de a decide nivelul la care considera necesar si asigure protectia sanatatii si
vietii persoanelor, tindnd seama de cerintele liberel circulatii a marfurilor n interiorul
Comunitatii.

17 Aceste principii sunt aplicabile si Tn cazul unor substante precum vitaminele, care nu sunt, n
general, nocive ca atare, insa pot produce efecte vatamatoare specifice doar in cazul consumului
excesiv a acestora impreuna cu o hrana a carel compozitie este imprevizibila si incontrolabila.
Date fiind incertitudinile inerente aprecierii stiintifice, o reglementare nationala care interzice, in
absenta unel autorizatii prealabile, comercializarea produselor aimentare la care s-au adaugat
vitamine este, in principiu, justificata, Th sensul articolului 36 din tratat, prin motive de protectie a
sanatatii umane.



18 Cu toate acestea, principiul proportionalitatii, care constituie baza ultimei teze a articolului 36
din tratat, impune ca posibilitatea statelor membre de a interzice importul respectivelor produse
provenind din alte state membre si se limiteze |a ceea ce este necesar pentru a atinge obiectivele
de protectie a sanatatii urmarite in mod legitim. Prin urmare, o reglementare nationala care
prevede o astfel de interdictie nu este justificata decat daca sunt acordate autorizatii de
comercializare atunci cand acestea sunt compatibile cu nevoile de protectie a sanatatii.

19 O astfel de gpreciere este, totusi, dificila de realizat, fiind vorba de aditivi precum vitaminele,
ale caror caracteristici indicate mai sus exclud posibilitatea de a prevedea sau de a controla
cantitatile absorbite Tmpreuna cu hrana si a caror grad de nocivitate nu poate fi determinat cu
auficienta precizie. Cu toate acestea daca, tindnd seama de stadiul actual a armonizarii
legidatiilor nationale la nivel comunitar, trebuie lasata o marja larga de apreciere statelor
membre, acestea trebuie, pentru a respecta principiul proportionditatii, si autorizeze
comercializarea atunci cand adaosul de vitamine la produsele aimentare raspunde unei nevoi
reale, Tn special de ordin tehnologic sau alimentar.

20 Este, prin urmare, necesar sa se raspunda la prima intrebare ca dreptul comunitar nu se opune
unei reglementari nationale care interzice, in asenta unei autorizari prealabile, comercializarea
de produse dimentare, comercidizate lega intr-un alt stat membru, la care s-au adaugat
vitamine, cu conditia ca aceasta comercializare sa fie autorizata atunci cand adaosul de vitamine
raspunde unei nevoi reale, in special de ordin tehnologic sau aimentar.

Cu privire laadouaintrebare

21 Prin a doua intrebare instanta nationala solicita, Tn esenta, sa se clarifice daca dreptul
comunitar se opune unei reglementari nationale de genul celei vizate de catre instanta nationala,
Tn cazul Tn care autorizatia de comercializare este subordonata conditiei ca importatorul sa faca
dovada ca produsul in cauza nu dauneaza sanatatii.

22 Tn masura in care, tinand seama de raspunsul la prima intrebare, ia nastere problema sarcinii
probei atunci cand se solicita autorizarea, este necesar si se aminteasca ca articolul 36 din tratat
comporta 0 exceptie, de interpretare gtricta, de la norma de libera circulatie a marfurilor in
interiorul Comunitatii, care face parte din principiile fundamentae ae pietei comune. Prin
urmare, autoritatilor nationale care invoca aceasta dispozitie, Tn vederea adoptarii unei masuri
restrictive asupra comertului intracomunitar, le revine sarcina de a verifica in fiecare caz din
speta daca masura avuta in vedere indeplineste criteriile acestei dispozitii.

23 Prin urmare, cu toate ca este permis autoritatilor nationale, in masura in care nu dispun ele
Tnsele de acestea, si solicite importatorului sa prezinte informatiile pe care le detine, informatii
referitoare la compozitia produsului si la nevoia de ordin tehnologic sau aimentar de a adauga
vitamine, le revine autoritatilor nationale sarcina de a aprecia, tindnd seama de toate elementele
relevante, daca autorizatia trebuie acordata Tn conformitate cu dreptul comunitar.

24 Este, prin urmare, necesar sa se raspunda la a doua intrebare ca dreptul comunitar se opune
unei reglementari nationale care subordonesza autorizatia de comerciaizare probei furnizate de
importator ca produsul in cauza nu dauneaza sanatatii, fara a aduce atingere dreptului autoritatilor
nationale de a solicita importatorului sa prezinte toate informatiile pe care le detine, necesare
pentru gprecierea faptelor.



Cu privirelaatreiaintrebare

25 Prin atreia intrebare, instanta nationala doreste, in esenta, sa afle daca dreptul comunitar se
opune unei reglementari nationale de tipul celel avute in vedere de catre instanta nationaa, in
cazul Tn care autorizatia de comercializare este subordonata conditiei ca importatorul sa faca
dovada ca comercidizarea produsului raspunde unei cereri existente pe piata.

26 1n ceea ce priveste cerinta referitoare la cererea existenti pe piati, este necesar si se sublinieze
ca unicul fapt de aimpune o astfel de conditie constituie 0 masura cu efect echivalent, interzisa
de articolul 30, masura care nu intra in nici un caz in sfera de aplicare a exceptiel de la articolul
36. Obiectivul urmarit prin libera circulatie a marfurilor consta tocmai in a asigura produselor din
diferite state membre accesul pe pietele pe care nu erau reprezentate anterior.

27 Este, prin urmare, necesar sa se raspunda la a treia intrebare ca dreptul comunitar se opune
unei reglementari nationale care subordonesza autorizatia de comerciaizare probei furnizate de
importator ca comercidizarea produsului in cauza raspunde unei cereri existente pe piata.

Cu privire lacheltuielile de judecata

28 Cheltuielile efectuate de catre guvernele olandez, danez, itdian si de catre Comisia
Comunitatilor Europene, care au prezentat observatii Curtii, nu pot face obiectul unei rambursari.
Tntrucét procedura are, In raport cu partile din actiunea principala, un caracter incidental fata de
procedura din fata instantei nationale, este de competenta acestel instante si se pronunte cu
privire lacheltuielile de judecata.

Pentru aceste motive,
CURTEA (Cameraacincea)

pronuntandu-se cu privire la intrebarile care i-au fost adresate de catre Economische
Politierechter a Arrondissementsrechtbank din 's-Hertogenbosch, prin hotararea din 3 mai 1982,
hotaraste:

(1) Dreptul comunitar nu se opune unei reglementiri nationale care interzice, in absenta
unel autorizari prealabile, comer cializar ea de produse alimentar e, comer cializate legal intr-
un alt stat membru, la care s-au adaugat vitamine, cu conditia ca comercializarea sa fie
autorizata atunci cand adaosul de vitamine raspunde unel nevoi reale, in special de ordin
tehnologic sau alimentar .

(2) Dreptul comunitar se opune unei reglementari nationale care subordoneaza autorizatia
de comercializare probei furnizate de importator ca produsul in cauza nu diauneaza
sanatatii, fara a aduce atingere dreptului autoritatilor nationale de a solicita importator ului
s prezintetoate informatiile pe care le detine, necesar e pentru apr ecier ea faptelor.

(3) Dreptul comunitar se opune unei reglementari nationale care subordoneaza autorizatia
de comercializare probei furnizate de importator ca comercializarea produsului Tn cauza
raspunde unei cereri existente pe piata.



Mertens de Wilmars Everling
Mackenzie Stuart Due Gamot

Pronuntata n sedinta publica laLuxemburg, 14 iulie 1983.

Grefier
prin ordin Presedinte
H. A. RUhI J. Mertens de Wilmars

administrator principal



