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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)

12 de abril de 2018*!

«Reenvio prejudicial — Aproximacdo das legislagdes — Produtos cosméticos — Regulamento (CE)
n.’ 1223/2009 — Artigo 10.°, n.° 2 — Avaliacdo da seguranca de um produto cosmético —
Qualificagoes do avaliador — Reconhecimento da equivaléncia de formagoes —

Disciplinas semelhantes a farmadcia, a toxicologia ou a medicina — Poder de apreciagdo
dos Estados-Membros»

No processo C-13/17,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacdo jurisdicional, Franca), por decisio de
16 de dezembro de 2016, que deu entrada no Tribunal de Justica em 12 de janeiro de 2017, no
processo

Fédération des entreprises de la beauté

contra

Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes,

Ministre de 'Education nationale, de IPEnseignement supérieur et de la Recherche,

Ministre de ’Economie et des Finances, anteriormente ministre de I’'Economie, de I'Industrie et du
Numérique,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccdo),
composto por: C. G. Fernlund (relator), presidente de seccdo, S. Rodin e E. Regan, juizes,
advogado-geral: H. Saugmandsgaard Qe,
secretdrio: V. Giacobbo-Peyronnel, administradora,
vistos os autos e ap6s a audiéncia de 19 de outubro de 2017,
vistas as observacoes apresentadas:
— em representacdo da Fédération des entreprises de la beauté, por A. Bost e M. Ragot, avocats,

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

* Lingua do processo: francés.
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— em representacdo da Comissdo Europeia, por O. Beynet e P. Mihaylova, na qualidade de agentes,
ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 14 de dezembro de 2017,

profere o presente

Acéordao

O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretagdo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos
produtos cosméticos (JO 2009, L 342, p. 59).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Fédération des entreprises de la beauté
(Federacao das Empresas de Beleza, a seguir «<FEBEA») ao ministre des Affaires sociales, de la Santé et
des Droits des femmes (Ministro dos Assuntos Sociais, da Saude e dos Direitos das Mulheres), ao
ministre de I'Education nationale, de I'Enseignement supérieur et de la Recherche (Ministro da
Educagio Nacional, do Ensino Superior e da Investigacio) e ao ministre de I'Economie, de 'Industrie
et du Numérique (Ministro da Economia, da Industria e do Setor Digital), atual ministre de
I'Economie et des Finances (Ministro da Economia e das Financas), a propésito de um recurso de
anulacdo do Decreto de 25 de fevereiro de 2015, relativo a qualificacdo profissional dos avaliadores da
seguranca dos produtos cosméticos para a sailde humana (JORF de 17 de marco de 2015, p. 4941, a
seguir «Decreto Interministerial de 25 de fevereiro de 2015»).

Quadro juridico

Direito da Unido

Nos termos do considerando 4 do Regulamento n.’ 1223/2009, este «harmoniza de forma exaustiva as
normas aplicaveis na Comunidade a fim de estabelecer um mercado interno dos produtos cosméticos,
assegurando em simultaneo um elevado nivel de protecdo da saide humana».

De acordo com o considerando 19 deste regulamento, as informacgoes que devem ser disponibilizadas
as autoridades competentes «deverdo incluir um relatério de seguranca do produto cosmético que
demonstre que se realizou uma avaliagdao de seguranca».

O artigo 1.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Ambito e objetivo», prevé que este «estabelece as
normas que os produtos cosméticos disponiveis no mercado devem cumprir a fim de garantir o
funcionamento do mercado interno e um elevado nivel de protecio da saiilde humanax.

O artigo 10.° deste mesmo regulamento, sob a epigrafe «Avaliacdo da seguranga», enuncia, nos seus
n”*le2:

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

[...]
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A Comissdo, em estreita cooperagdo com todos os interessados, aprova as orientagdes adequadas que
permitam as empresas, em particular as pequenas e médias empresas, cumprir os requisitos
estabelecidos no Anexo I. Essas orientagdes sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a
que se refere o n.” 2 do artigo 32.°.

2. A avaliagdo da seguranca dos produtos cosméticos, tal como estabelecida na parte B do Anexo I,
deve ser efetuada por uma pessoa que possua um diploma ou outra prova formal de habilitacdes
adquiridas com a conclusdo de um curso universitirio tedrico e pratico, em farmdcia, toxicologia,
medicina ou disciplina semelhante, ou de um curso reconhecido como equivalente por um
Estado-Membro.»

O Anexo I do Regulamento n.’ 1223/2009, relativo ao «Relatério de seguranca do produto cosmético»,
enuncia os elementos que este relatério deve, no minimo, conter. Em particular, no n.° 4 da sua parte
B, intitulada «Avaliacdo da seguranca do produto cosmético», menciona-se que o referido relatério
deve conter, na rubrica «Credenciais do avaliador e aprovacdo da parte B», nomeadamente, o
«[c]Jomprovativo das qualificacdes do avaliador da seguranca».

Este regulamento foi integrado no Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, de 2 de maio de 1992
(JO 1994, L 1, p. 3, a seguir «Acordo EEE»), pela Decisdo do Comité Misto do EEE n.° 49/2013, de
5 de abril de 2013, que altera o anexo II (Regulamentagdo técnica, normas, ensaios e certificacdo) do
Acordo EEE (JO 2013, L 231, p. 23).

O considerando 5 da Decisdao de Execugdo 2013/674/UE da Comissdo, de 25 de novembro de 2013,
relativa a orientagdes para aplicagio do Anexo I do Regulamento n.° 1223/2009 (JO 2013, L 315,
p. 82), enuncia:

«As orientagoes devem ajudar as pessoas responsaveis a cumprir as suas obrigacdes regulamentares.
Nao visam, contudo, substituir-se aos conhecimentos e a proficiéncia do avaliador da seguranca
qualificado, previsto no artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, que deve continuar a
ser o Unico profissional autorizado a proceder a avaliacdo da seguranca dos produtos cosméticos, em
conformidade com o Anexo I, parte B.»

As orientagdes para aplicacdo deste Anexo I constam do anexo desta decisdao de execucdo (a seguir
«orientagdes»). O ponto 4.4 das mesmas, intitulado «Credenciais do avaliador e aprovacido da parte
B», dispoe:

«O avaliador da seguranca deve ser um profissional com os conhecimentos e a proficiéncia necessarios
para elaborar uma avaliagdo da seguranca precisa, de acordo com o previsto nos requisitos em matéria
de qualificacdo enunciados no artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.® 1223/2009. Esta seccdo do
relatério de seguranca do produto cosmético visa assegurar a satisfacio deste requisito e a
apresentacdo dos elementos comprovativos necessarios.

[...]

Uma pessoa que tenha obtido as suas qualificacdes num pais terceiro pode atuar como avaliador de
seguranca, desde que tenha concluido “um curso reconhecido como equivalente [a] (um curso
universitario tedrico e pratico, em farmadcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante) por um
Estado-Membro”.

Deve ser fornecida prova das qualificacdes do avaliador de seguranca (isto é, mediante apresentacdo de
copia do diploma e, se for caso disso, de prova de equivaléncia) previstas no artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.»
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Direito francés

Nos termos do artigo L. 5131-2, terceiro pardgrafo, do code de la santé publique (Cédigo da Saude
Publica), conforme alterado pela Lei n.° 2014-201, de 24 de fevereiro de 2014 (JORF de
25 de fevereiro de 2014, p. 3250, texto n.° 4), «[a]s pessoas qualificadas encarregadas da avaliacdo da
seguranca devem possuir a formacgdo universitiria prevista no artigo 10.° do Regulamento
[n.° 1223/2009], ou uma formacdo equivalente que figure numa lista elaborada por decreto dos
ministros da sadde, da indutstria e do ensino superior, ou uma formacdo reconhecida como
equivalente por um Estado-Membro da Unido Europeia».

O Decreto Interministerial de 25 de fevereiro de 2015 tem por objeto, nos termos do seu preambulo, a
definicdo «das formagdes reconhecidas como equivalentes aos diplomas de médico, farmacéutico e
toxicologista exigidos para os avaliadores da seguranca dos produtos cosméticos para a saude
humana».

Nos termos do artigo 1.° deste decreto, «[a] lista das formagdes reconhecidas como equivalentes a
formacdo universitdria prevista no artigo 10.° do Regulamento [n.° 1223/2009] e no artigo L. 5131-2
do Cédigo da Saude Publica[, conforme alterado pela Lei n.° 2014-201,] é fixada em anexo».

O anexo do referido decreto estabelece a lista dos diplomas nos seguintes termos:

«1. Diploma francés de doutoramento em medicina veterindria, diploma de licenciatura em medicina
veterindria ou um dos diplomas, certificados ou titulos em medicina veterindria emitidos por
outros Estados-Membros da Unido Europeia, pelos Estados Parte no Acordo [EEE] ou pela
Confederagdo Suica.

2. Diploma nacional de doutoramento francés ou um dos diplomas, certificados ou titulos de nivel
comparavel ao doutoramento francés emitidos pelos outros Estados-Membros da Unido Europeia,
pelos Estados Parte no Acordo [EEE] ou pela Confederagdo Suica, comprovativos dos trabalhos de
investigacdo no campo da toxicologia ou da ecotoxicologia.

3. Diploma nacional de mestrado francés ou um dos diplomas, certificados ou titulos emitidos pelos
outros Estados-Membros da Unido Europeia, pelos Estados Parte no Acordo [EEE] ou pela
Confederacdo Suica, reconhecidos, pelo Estado que o emite, de nivel de mestrado (conferindo
120 créditos europeus ECTS ap6s um primeiro diploma que confere, por sua vez, 180 créditos
ECTS).

Este diploma, certificado ou titulo deve, além disso, permitir justificar, pelo menos, 60 créditos
europeus ECTS validados no dominio da toxicologia ou da ecotoxicologia e no dominio da
avaliacdo dos riscos.

4. Diploma de estudos aprofundados (DEA) em toxicologia ou em ecotoxicologia.

5. Diploma de estudos superiores especializados (DESS) em toxicologia ou em ecotoxicologia.»

Nos termos dos artigos L. 613-3 e L. 613-4 do code de I'éducation (Cddigo da Educagdo), qualquer
pessoa pode «pedir a validacdo dos estudos superiores que tiver completado, nomeadamente no
estrangeiro» e essa validagdo é «dada por um juri cujos membros sao designados pelo presidente da

universidade ou pelo diretor do estabelecimento de ensino superior, em funcdo da natureza da
validacdo pedida».
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17

18

19

20

21

22

AcorpAo DE 12. 4. 2018 — Processo C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A FEBEA é uma organizagdo profissional que retine mais de 300 empresas que atuam no setor da
cosmética.

Em 4 de setembro de 2015, esta organizacdo interpds, no Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em
formacdo jurisdicional, Franca), o 6rgdo jurisdicional de reenvio, um recurso de anulagdo do Decreto
Interministerial de 25 de fevereiro de 2015 e da Decisdao do ministre des Affaires sociales, de la Santé
et des Droits des femmes (Ministro dos Assuntos Sociais, da Satde e dos Direitos das Mulheres) de
10 de julho de 2015, que negou provimento ao recurso gracioso que a mesma tinha interposto deste
decreto.

Em apoio do seu recurso de anulagdo, a FEBEA alega, entre outros, que o referido decreto viola o
artigo 10.°, n.® 2, do Regulamento n.® 1223/2009, por um lado, na medida em que determina as
disciplinas consideradas «semelhantes» a farmacia, a toxicologia e a medicina, incluindo entre estas,
nomeadamente, a ecotoxicologia, embora este regulamento ndo atribua tal competéncia aos
Estados-Membros, e, por outro, na medida em que reconhece a equivaléncia de formacoes
ministradas na Unido, no Espaco Econémico Europeu (EEE) ou na Confederacdo Suica, quando o
reconhecimento da equivaléncia de formacgdes previsto nessa disposicdo apenas pode respeitar aos
diplomas obtidos em Estados terceiros.

O o¢rgao jurisdicional de reenvio considera que o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1223/2009
remete para os Estados-Membros a tarefa do reconhecimento das formagdes que considerem
«equivalentes» aos cursos universitarios tedricos e praticos, em farmadcia, em toxicologia, em medicina
ou numa disciplina «semelhante», que qualquer avaliador da seguranca de um produto cosmético deve
possuir.

Este 6rgdo jurisdicional ndo exclui que, apesar de a expressao «curso reconhecido como equivalente»,
na acec¢do desta disposicdo, s6 se referir as formacdes ministradas nos Estados aos quais este
regulamento nao é aplicdvel, como afirma a FEBEA, a execugdo plena e total da referida disposicao
imponha, a fim de permitir o reconhecimento da equivaléncia desses cursos, que sejam previamente
especificados tanto o conteido do conceito de «disciplinas semelhantes» como os niveis de
qualificacdo exigidos para preencher os requisitos desse regulamento.

O referido 6rgao jurisdicional salienta igualmente que os artigos L. 613-3 e L. 613-4 do Cddigo da
Educacdo permitem o reconhecimento da equivaléncia entre um diploma emitido por uma
universidade ou por um estabelecimento de ensino superior em Franca e uma formacdo que ndo é
ministrada noutro Estado-Membro da Unido, num Estado Parte no EEE ou na Confederacdo Suica.

Nestas condicoes, o Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacéo jurisdicional, Franca) decidiu
suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O reconhecimento da equivaléncia das formacoes a que os Estados-Membros podem proceder em
aplicacdo do artigo 10.°, n.° 2, do [Regulamento n.” 1223/2009] diz apenas respeito as formagodes
ministradas num Estado terceiro a Unido Europeia?

2) As disposicoes do artigo 10.°, n.° 2, do referido regulamento autorizam um Estado-Membro a
determinar quais as disciplinas suscetiveis de ser consideradas “semelhantes” a medicina, a
farmdcia ou a toxicologia, e os niveis de qualificacio que preenchem os requisitos do [referido]
regulamento?

3) Em caso de resposta afirmativa a segunda questdo, quais os critérios a utilizar para as disciplinas
poderem ser consideradas “semelhantes” a medicina, a farmécia ou a toxicologia?»

ECLILEU:C:2018:246 5
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Quanto as questdes prejudiciais

Observacgaes preliminares

Ha que recordar que, de acordo com o considerando 4 do Regulamento n.° 1223/2009, este visa
harmonizar de forma exaustiva as normas aplicdveis na Unido a fim de estabelecer um mercado
interno dos produtos cosméticos, assegurando em simultaneo um elevado nivel de protecdo da saude
humana. Para este efeito, o artigo 1.° deste regulamento estabelece as normas que todos os produtos
cosméticos disponiveis no mercado da Unido devem cumprir. Por conseguinte, um Estado-Membro
ndo pode subordinar a circulagdo dos produtos cosméticos a requisitos adicionais (v., neste sentido,
Acérdao de 5 de maio de 1993, Comissdo/Franca, C-246/91, EU:C:1993:174, n.° 7).

Para assegurar este elevado nivel de protecdo, todos os produtos cosméticos disponibilizados no
mercado da Unido devem ser seguros para a saide humana, devendo a sua seguranca ser avaliada
com base em informagdes adequadas e um relatério de seguranca deve ser elaborado e incluido no
ficheiro de informagdes dos produtos cosméticos (Acordao de 21 de setembro de 2016, European
Federation for Cosmetic Ingredients, C-592/14, EU:C:2016:703, n.’ 33).

Daqui resulta que qualquer colocacdo no mercado da Unido de um produto cosmético, assim como a
sua livre circulagdo nesse mercado, pressupde que a seguranca desse produto para a saide humana
tenha sido avaliada de acordo com as modalidades especificamente definidas pelo Regulamento
n.” 1223/20009.

A este respeito, o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.® 1223/2009 precisa as qualificagdes exigidas ao
avaliador de seguranca desses produtos, referindo que este deve possuir um diploma ou outra prova
formal de «habilitacbes adquiridas com a conclusdo de um curso universitario tedrico e prético, em
farmdcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante» ou «de um curso reconhecido como
equivalente por um Estado-Membro». O ponto 4.4 das orientagdes acrescenta que a referida pessoa
deve ser um profissional com os conhecimentos e a proficiéncia necessirios para elaborar uma
avaliacdo precisa da seguranca dos produtos cosméticos.

Embora o Regulamento n.° 1223/2009 nao contenha nenhuma exigéncia quanto aos requisitos do
reconhecimento de equivaléncia, na ace¢do deste regulamento, resulta do ponto 4.4 das orientagdes
que a pessoa responsavel deve poder fornecer prova das qualificagdes do avaliador de seguranca e, se
for caso disso, prova da equivaléncia do diploma deste dltimo.

No caso em apreco, a fim de definir as formacoes «reconhecid[a]s como equivalentes» pela Reptblica
Francesa, na acecdo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1223/2009, os ministros em causa no
processo principal adotaram o Decreto Interministerial de 25 de fevereiro de 2015. Os titulos de
formagdes enumerados neste decreto incluem um certo ndmero de diplomas franceses,
nomeadamente, os diplomas de medicina veterindria e de estudos de ecotoxicologia, bem como certos
titulos de formacgoes semelhantes emitidos por outros Estados-Membros.

E neste contexto que devem ser analisadas as trés questdes submetidas.

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta se o artigo 10.°, n.° 2, do
Regulamento n.° 1223/2009 deve ser interpretado no sentido de que o reconhecimento da
equivaléncia das formacgoes, previsto nesta disposicdo, diz apenas respeito as formacdes ministradas
em Estados terceiros.

6 ECLIL:EU:C:2018:246
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Resulta da propria redacdo desta disposicio que o reconhecimento da equivaléncia por um
Estado-Membro, na acecdo da mesma, deve dizer respeito a um curso reconhecido como equivalente
a um curso universitdrio tedrico e pratico, obtido seja em farmdcia, toxicologia ou medicina, seja
numa disciplina semelhante a estas ultimas.

O legislador da Unido sujeitou, assim, o reconhecimento da equivaléncia prevista no artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento n.° 1223/2009 a exigéncias relativas, por um lado, ao nivel da formagao em causa e,
por outro, a categoria das matérias lecionadas nessas formacdes.

Conforme salientou o advogado-geral no n.° 31 das suas conclusoes, esta disposicio permite,
atendendo a sua redagdo, ter em conta ndo sé a grande diversidade das formagdes adequadas que ja
existem, mas também a evolucdo destas ainda possivel.

Por outro lado, hd que constatar que o artigo 10.°, n.” 2, do Regulamento n.° 1223/2009 ndo contém
nenhuma indicacdo quanto ao lugar de obtencdo dos diplomas ou outras provas formais de
habilitacdes adquiridas com a conclusio de um curso universitario teérico e pratico ou de um curso
reconhecido como equivalente a este.

Daqui resulta que podem ser reconhecidas como equivalentes a essa formagdo universitiria tanto
formagoes ministradas em Estados terceiros como em Estados-Membros.

Esta interpretagcdo ndo é posta em causa pelos argumentos apresentados pela FEBEA a este respeito,
sejam eles relativos ao regime da Unido em matéria de reconhecimento mutuo dos diplomas obtidos
na Unido ou ao ponto 4.4 das orientacdes, na medida em que este ponto diz respeito as formagdes
ministradas em Estados terceiros.

Com efeito, em primeiro lugar, o reconhecimento mutuo dos diplomas obtidos na Unido é certamente
objeto de uma harmonizagdo nos termos do artigo 53.° TFUE. No entanto, mesmo que apenas o
reconhecimento de diplomas obtidos fora da Unido fosse da competéncia dos Estados-Membros,
inserindo-se mesmo na sua apreciacdo discriciondria, essa circunstincia ndo teria repercussio na
interpretacdo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1223/2009.

A este respeito, importa recordar que o reconhecimento muituo dos diplomas, certificados e outros
titulos previsto no artigo 53.° TFUE, nomeadamente através da instituicdo de um sistema que, através
das harmonizacdo das regras e dos critérios de reconhecimento, obriga os Estados-Membros a admitir
a equivaléncia de certos diplomas, sem que estes possam exigir dos interessados a satisfacdo de outros
requisitos, visa favorecer a livre circulacdo das pessoas (v., neste sentido, Acérddo de 14 de setembro de
2000, Hocsman, C-238/98, EU:C:2000:440, n.” 31 a 34).

Por seu lado, o Regulamento n.° 1223/2009 ndo tem por objeto regular o reconhecimento de diplomas,
para favorecer a livre circulacdo de pessoas, mas «estabelece[r] as normas que os produtos cosméticos
disponiveis no mercado devem cumprir», no ambito da livre circulacdo de mercadorias, conforme foi
recordado no n.° 23 do presente acérdao.

Deste modo, através deste regulamento, conforme resulta do seu considerando 4, o legislador da Unido
harmonizou de forma exaustiva as normas aplicdveis na Unido a fim de estabelecer um mercado
interno dos produtos cosméticos, assegurando em simultineo um elevado nivel de protecido da saude
humana. Para este efeito, o artigo 10.°, n.° 2, do referido regulamento, em conjugacdo com o ponto 4.4
das orientagodes, dispde que o avaliador da seguranca de um produto cosmético deve possuir uma
qualificacdo adequada e suficiente para cumprir essa funcdo, a fim de proteger plenamente a saide
humana. Assim, um produto cuja seguranca tenha sido avaliada por uma pessoa que seguiu uma das
formacgdes previstas nessa disposicao pode, em principio, ser livremente vendido em toda a Unido.

ECLILEU:C:2018:246 7
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Atendendo ao seu objeto especifico e limitado, o reconhecimento da equivaléncia, na ace¢do desta
disposicdo, ndo visa, portanto, completar o sistema de reconhecimento mutuo dos diplomas obtidos na
Uniao.

Em segundo lugar, embora o ponto 4.4 das orientagdes refira que uma pessoa que tenha obtido as suas
qualificagdes num pais terceiro pode atuar como avaliador de seguranca, desde que tenha concluido
um curso reconhecido como equivalente a um curso universitario tedrico e pratico, em farmadcia, em
toxicologia, em medicina ou numa disciplina semelhante por um Estado-Membro, esta circunsténcia
ndo implica, a luz da prépria redagdo do artigo 10.°, n.” 2, do Regulamento n.° 1223/2009, que sé
possam ser reconhecidas como equivalentes aos cursos universitarios de referéncia, para efeitos deste
regulamento, as formagoes ministradas em Estados terceiros.

Resulta das consideragdes precedentes que hd que responder a primeira questdao que o artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento n.° 1223/2009 deve ser interpretado no sentido de que o reconhecimento da
equivaléncia das formacoes, previsto nesta disposicdo, pode dizer respeito a formacgodes distintas das
ministradas em Estados terceiros.

Quanto a segunda e terceira questies

Com a segunda e terceira questdes, que importa examinar em conjunto, o 6érgdo jurisdicional de
reenvio pergunta, em substancia, se o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1223/2009 deve ser
interpretado no sentido de que confere a cada Estado-Membro a competéncia para determinar as
disciplinas suscetiveis de ser consideradas «semelhantes» a farmadcia, a toxicologia ou a medicina, bem
como os niveis de qualificacio que preenchem os requisitos deste regulamento e, em caso afirmativo,
quais os critérios a utilizar para as disciplinas poderem ser consideradas «semelhantes», na acecdo
desta disposicao.

Antes de mais, hd que observar que o conceito de «disciplina semelhante», constante desta disposicao,
ndo se encontra precisado no Regulamento n.® 1223/2009.

Assim, o legislador da Unido entendeu, por um lado, preservar uma margem de manobra aos
Estados-Membros, a fim de assegurar que seja permitido ter em conta a grande diversidade de
formacoes adequadas ja existente e a evolugdo destas ainda possivel e, por outro, enquadrar esta
margem de manobra prevendo que sé sdo suscetiveis de aceitacdo as formagdes efetuadas em
disciplinas que apresentem uma relacdo de semelhanca com a farmadcia, a toxicologia e a medicina.

Daqui resulta que, para efeitos da aplicacdo do artigo 10.°, n.’ 2, do Regulamento n.® 1223/2009, deve
ser conferida a cada Estado-Membro uma certa margem de apreciacdo para determinar, sob a sua
propria responsabilidade, quer as disciplinas semelhantes quer o nivel de qualificacdo exigido, desde
que este respeite as disposicoes e os objetivos deste regulamento, nomeadamente o objetivo de
protecdo da satilde humana.

A este respeito, ha que constatar que, para poder assegurar um elevado nivel de protecdo da saide
humana, a avaliacdo da seguranca do produto cosmético sé deve ser efetuada por pessoas que possam
provar que possuem competéncias indispensaveis para o garantir. Assim, os Estados-Membros nao
podem reconhecer, sem ultrapassar os limites da margem de apreciacdo de que dispdoem nos termos do
artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.® 1223/2009, formacgdes que nao oferecem os mesmos tipos de
qualificagdes pertinentes que as formagoes adequadas em farmdcia, em toxicologia ou em medicina.

Nomeadamente, resulta da redacdo desta disposicdo que as qualificacdes exigidas ao avaliador da

seguranca devem ser obtidas no &mbito de um curso universitirio tedrico acompanhado de uma
aplicacgdo prética.
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No que diz especificamente respeito a questio de saber se uma disciplina pode ser considerada
«semelhante» a farmdcia, a toxicologia ou a medicina, hd que constatar, como salientou o
advogado-geral nos n.” 65 e 66 das suas conclusdes, por um lado, que os Estados-Membros devem
verificar a presenca de uma base comum de conhecimentos cientificos que se afiguram indispensaveis
para avaliar a seguranca dos cosméticos com a maior certeza possivel, ndo apenas em relacdo aos
ingredientes que os compdem, mas também em relacdo ao produto final, e, por outro, que o objetivo
que consiste em garantir um elevado nivel de protecdo da saide humana s6 pode ser perfeitamente
alcancado se esta base comum abranger tanto conhecimentos relativos ao ser humano e as suas
patologias como conhecimentos relativos as substancias utilizadas no fabrico dos produtos cosméticos
e as suas propriedades fisicas e quimicas.

Assim, atendendo a todas as consideragdes precedentes, hd que responder a segunda e terceira
questdes que o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1223/2009 deve ser interpretado no sentido de
que confere a cada Estado-Membro a competéncia para determinar as disciplinas «semelhantes» a
farmdcia, a toxicologia ou a medicina, bem como os niveis de qualificacio que preenchem os
requisitos deste regulamento, desde que respeite os objetivos fixados pelo referido regulamento que
consistem, em particular, em garantir que o avaliador da seguranca dos produtos cosméticos disponha

de uma qualificacdo que lhe permita assegurar um elevado nivel de protecdo da satide humana.

Quanto as despesas

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

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Sexta Seccdo) declara:

1) O artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos, deve ser
interpretado no sentido de que o reconhecimento da equivaléncia das formacdes, previsto
nesta disposicao, pode dizer respeito a formacodes distintas das ministradas em Estados
terceiros.

2) O artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento n.’ 1223/2009 deve ser interpretado no sentido de que
confere a cada Estado-Membro a competéncia para determinar as disciplinas «semelhantes» a
farmadcia, a toxicologia ou a medicina, bem como os niveis de qualificacio que preenchem os
requisitos deste regulamento, desde que respeite os objetivos fixados pelo referido
regulamento que consistem, em particular, em garantir que o avaliador da seguranca dos
produtos cosméticos disponha de uma qualificacio que lhe permita assegurar um elevado
nivel de protecao da satide humana.

Assinaturas

i — O n.° 2 do presente texto foi objeto de uma alteracao linguistica, posteriormente a sua disponibilizagdo em linha.
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