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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccio Alargada)

13 de novembro de 2024*

«Protecdo dos consumidores — Substéncias objeto de proibic¢oes, de restricdes ou sob controlo
comunitdrio — Artigo 8., n.* 1 e 2, e anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 —
Proibicéao e colocacao sob controlo de determinadas substancias e prepara¢des que contenham
derivados de hidroxiantracenos — Artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mencdes, e
ponto 2, do Regulamento (UE) 2021/468 — Conceitos de “substancia”, de “ingrediente” e de
“preparagdes” — Erro de direito»

No processo T-302/21,
Aboca SpA Soc. agr., com sede em Sansepolcro (Itédlia),

Coswell SpA, com sede em Funo di Argelato (Itdlia),

Associacao Portuguesa de Suplementos Alimentares (APARD), com sede em Lisboa
(Portugal),

representadas por B. Kelly, solicitor, K. Ewert, advogada, D. Scannell e C. Thomas, barristers,
recorrentes,
contra

Comissao Europeia, representada por I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici e B. Rous Demiri, na
qualidade de agentes,

recorrida,

O TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccdo Alargada),

composto por: M.]. Costeira, presidente, M. Kancheva, U. Oberg (relator), P. Zilgalvis e E.
Tichy-Fisslberger, juizes,

secretario: M. Zwozdziak-Carbonne, administradora,
vistos os autos,

apds a audiéncia de 7 de julho de 2023,

* Lingua do processo: inglés.
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profere o presente

Acodrdao

Com o seu recurso baseado no artigo 263.° TFUE, as recorrentes, Aboca SpA Soc. agr., Coswell
SpA e Associacdo Portuguesa de Suplementos Alimentares (APARD), pedem a anulacdo do
Regulamento (UE) 2021/468 da Comissao, de 18 de margo de 2021, que altera o anexo III do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as
espécies botdnicas que contenham derivados de hidroxiantracenos (JO 2021, L 96, p. 6; a seguir
«regulamento impugnado»), na parte em que, através do artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e
terceira mengodes, e ponto 2, do referido regulamento, a Comissdo Europeia introduziu
determinados derivados hidroxianténicos (a seguir «DHA») e determinadas preparagdes no
anexo III, partes A e C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas
outras substancias aos alimentos (JO 2006, L 404, p. 26).

Antecedentes do litigio

A Aboca e a Coswell sdao sociedades italianas especializadas no fabrico e na comercializacdo de
suplementos alimentares e de produtos que contém DHA, entre os quais produtos que contém
sumo de determinadas espécies de Aloe.

Tendo em vista a adogdo do regulamento impugnado e a proibicao da adig¢do aos alimentos ou da
utilizacdo no fabrico de alimentos de preparacdes a base da folha das espécies de Aloe que
contenham DHA, a Aboca e a Coswell alteraram a formulacdo dos seus produtos. Na sequéncia
desta reformulacdo, os produtos da Aboca passaram a conter extratos de sene (Cassia angustifolia
Vabhl) e de ruibarbo (Rheum palmatum L.), e os produtos da Coswell passaram a conter extratos de
sene (Cassia angustifolia Vahl), de cascara (Rhamnus purshiana DC.) e de frangula, mais
comummente denominada amieiro-negro (Rhamnus frangula L.).

A APARD ¢ uma associagao profissional portuguesa que defende os interesses da industria dos
suplementos alimentares, cujas sociedades associadas fabricam e comercializam suplementos
alimentares que contenham Aloe, tanto sob a forma de plantas inteiras como de extratos vegetais
naturais, que contenham DHA.

Os DHA constituem uma categoria de substdncias quimicas com estrutura heterogénea e diversa.
Estdo naturalmente presentes em diferentes espécies botanicas, como determinadas espécies de
Aloe e certos frutos e produtos horticolas. Sdao amplamente utilizados em suplementos
alimentares e medicamentos a base de plantas devido ao seu efeito laxativo.

Em 29 de junho de 2016, a Comissdo solicitou a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (EFSA) que avaliasse as informacoes disponiveis sobre a seguranca da utilizacdo de
DHA de qualquer fonte nos géneros alimenticios. Convidou a igualmente a recomendar uma
dose diaria para os DHA que ndo suscite preocupagdes quanto a eventuais efeitos nocivos para a
saude para a populacio geral e, se for caso disso, para os subgrupos vulneraveis da populagéo.
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Para o efeito, a Comissdo baseou-se, nomeadamente, no artigo 8., n® 1 e 2, do Regulamento
n.° 1925/2006, bem como no Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 da Comissédo, de
11 de abril de 2012, que estabelece as regras de execucdo do artigo 8.° do Regulamento
n.° 1925/2006 (JO 2012, L 102, p. 2).

Em 22 de novembro de 2017, a EFSA adotou um parecer cientifico intitulado «Safety of
hidroxiyanthracene derivates for use in food» (Seguranca dos derivados de hidroxiantracenos
utilizados na alimentacdo, a seguir «parecer cientifico de 2017»), no qual concluiu o seguinte:

«[O]s hidroxiantracenos, a emodina, a aloe-emodina e a substincia estruturalmente relacionada
dantrona revelaram-se genotéxicos in vitro. Os extratos de Aloe também se revelaram
genotodxicos in vitro, muito provavelmente devido — pelo menos em parte — segundo as
conclusoes do grupo de peritos, aos [DHA] que contém. No entanto, o grupo de peritos observou
igualmente que os extratos de Aloe empobrecidos em hidroxiantracenos continham um ou mais
componentes genotdxicos adicionais.

Além disso, foi demonstrado que a aloe-emodina era genotdxica nos ratos, que o extrato de folhas
inteiras de Aloe era cancerigeno nas ratazanas e que existiam provas de carcinogenicidade da
dantrona, que é um andlogo estrutural, nas duas espécies de roedores. Uma vez que os extratos
podem conter aloe-emodina e emodina, o grupo de peritos considerou que os [DHA] devem ser
considerados genotdxicos e cancerigenos, a menos que existam dados especificos em contrario,
como no caso da reina, e que os extratos que contém [DHA] suscitem preocupacdo em termos de
seguranca, embora persistam incertezas. O grupo de peritos ndo pode formular pareceres sobre a
ingestdo alimentar de [DHA] que ndo suscitem preocupagdes quanto aos efeitos nocivos para a
saude, para a populacdo em geral e, se for caso disso, para os subgrupos vulneraveis da populagdo.»

Com base nas conclusoes do parecer cientifico de 2017, a Comissdo apresentou uma proposta
inicial de regulamento com vista a um debate com um grupo de peritos sobre suplementos
alimentares e alimentos enriquecidos, em 22 de junho de 2018. Af prop0s a introduzir, com base
no artigo 8.°, n.* 1 e 2, do Regulamento n.° 1925/2006, por um lado, «a folha de Aloe e os seus
preparados provenientes de espécies de Aloe utilizados em suplementos alimentares para fins
laxativos» na lista das substincias cuja adicdo ou utilizacdo nos alimentos é objeto de uma
proibicao, que figura no anexo III, parte A, do Regulamento n.° 1925/2006, bem como, por outro
lado, a «raiz de rheum, o rizoma e suas preparacdes provenientes de Rheum palmatum L., [de]
Rheum officinale Baillon e seus hibridos utilizados em suplementos alimentares para uso
laxativo», a «folha de cassia, o fruto e as suas preparacoes provenientes de Cassia senna L. [e de]
Cassia angustifolia Vahl utilizados em suplementos alimentares destinados a utilizagdo laxativa» e
a «casca de rhamnus e as suas preparacdes provenientes de Rhamnus frangula L. [e de] Rhamnus
purshianus DC. utilizados em suplementos alimentares destinados a utilizacdo laxativa» na lista
de substancias cuja utilizacio em alimentos é colocada sob controlo da Unido Europeia,
constante do anexo III, parte C, do referido regulamento.

Em 4 de margo de 2020, foi submetido a consulta ptblica um projeto de regulamento a fim de dar
a todas as partes interessadas a oportunidade de apresentarem os seus pontos de vista. O projeto
de regulamento previa, por um lado, proibir, nomeadamente, a adicdo aos alimentos ou a
utilizacdo no fabrico de alimentos de «aloe-emodina e todos os extratos em que essa substancia
esteja presente», de «emodina e todos os extratos em que essa substdncia esteja presente», e de
«extratos da folha de espécies de Aloe que contenham [DHA]», bem como, por outro lado, a
colocacao sob controlo da Unido dos «extratos de raiz, de rizoma de Rheum palmatum L., de
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Rheum officinale Baillon e seus hibridos que contenham [DHA]», de «extratos da folha, do fruto
de Cassia senna L. que contenham [DHA]» e dos «extratos da casca de Rhamnus frangula L. [e]
de Rhamnus purshiana DC. que contenham [DHA]».

Em 10 de junho de 2020, a Comissédo elaborou um relatério de sintese da reunido realizada com a
seccdo intitulada «Legislacao Alimentar Geral» do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Saide Animal (a seguir «Comité Scopaft»).

Em 5 de novembro de 2020, o Comité Scopaff foi consultado por procedimento escrito para
efeitos de emissao de um parecer sobre o projeto de regulamento da Comissdo. Na sequéncia do
parecer favoravel emitido por este ultimo em 12 de novembro de 2020, este projeto de
regulamento foi examinado pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho da Unido Europeia.

Em 18 de margo de 2021, a Comissao adotou o regulamento impugnado, através do qual, por forca
do artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e quarta mencdes, introduziu a aloe-emodina, a emodina
e a dantrona e todas as preparacdes em que estas substincias estdo presentes, bem como, na
terceira mencdo, as preparacoes a base da folha de espécies de Aloe que contenham DHA, no
anexo III, parte A, do Regulamento n.° 1925/2006. Introduziu igualmente, por forca do artigo 1.°,
ponto 2, primeira, segunda e terceira mengoes, do regulamento impugnado, as preparagdes a
partir de raizes ou de rizomas de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon e seus hibridos
que contenham DHA e as preparacdes a base da folha ou do fruto de Cassia senna L. que
contenham DHA e as preparagdes a partir da casca de Rhamnus frangula L. ou de Rhamnus
purshiana DC. que contenham DHA no anexo III, parte C, do Regulamento n.° 1925/2006.

A este respeito, no considerando 7 do regulamento impugnado, a Comissdo indicou que «[a EFSA]
concluiu que se demonstrou que os [DHA] aloe-emodina e emodina e a substincia
estruturalmente relacionada dantrona sdo genotdxicos in vitro», que «[tjJambém se demonstrou
que os extratos de [Aloe] sdo genotdxicos in vitro, provavelmente devido aos [DHA] presentes no
extrato», que, «[a]lém disso, foi demonstrado que a aloe-emodina é genotoxica in vivo», e que «o
extrato de folha inteira de aloé e o andlogo estrutural dantrona sdo cancerigenos».

O considerando 8 do regulamento impugnado tem a seguinte redagao:

«Uma vez que a aloe-emodina e a emodina podem estar presentes nos extratos, a [EFSA] concluiu
que os [DHA] devem ser considerados genotdxicos e cancerigenos, a menos que existam dados
especificos em contrario, e que os extratos que contenham [DHA] suscitam preocupacido em
termos de seguranca, embora persistam incertezas. A [EFSA] ndo pode aconselhar uma dose
didria de derivados de hidroxiantracenos que nido suscite preocupacdes em termos de saude
humana.»

No considerando 9 do regulamento impugnado, a Comissdo precisou igualmente que, «[t]endo
em conta os graves efeitos nocivos para a saude associados a utilizacdo de aloe-emodina,
emodina, dantrona e extratos de aloé contendo [DHA] nos alimentos, e visto que néo foi possivel
fixar uma dose didria de [DHA] que ndo suscite preocupagoes em termos de saide humana, essas
substancias devem ser proibidas», e que, «[por] conseguinte, a aloe-emodina, a emodina, a
dantrona e as preparagdes de aloé que contenham [DHA] devem ser incluidas no anexo III,
parte A, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006».
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No considerando 10 do regulamento impugnado, a Comissdo acrescentou que, «[d]urante o
fabrico, os [DHA] podem ser retirados das preparagdes boténicas através de uma série de
processos de filtragem que resultam em produtos que contém essas substancias apenas em niveis
residuais, como impurezas».

Por ultimo, no considerando 11 do regulamento impugnado, a Comissdo salientou que, uma vez
que existe a possibilidade de efeitos nocivos para a satide associados a utilizacio de Rheum,
Cassia e Rhamnus e respetivas preparacdes nos alimentos, mas que persiste a incerteza cientifica
quanto ao facto de essas preparacdes conterem ou ndo as substidncias enumeradas na parte A do
anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, essas substancias devem ser colocadas sob

controlo da Unido, pelo que devem ser introduzidas na parte C do anexo III do Regulamento
(CE) n.° 1925/2006.

Pedidos das partes

Os recorrentes concluem pedindo que o Tribunal Geral se digne:
— anular o regulamento impugnado;

— condenar a Comissao nas despesas.

A Comisséo conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— negar provimento ao recurso;

— condenar as recorrentes nas despesas.

Questao de direito

Quanto a alteracdo do objeto da acdo

No ambito do presente processo, é pacifico entre as partes que a Aboca e a Coswell, bem como as
sociedades membros da APARD, ndo produzem produtos que contenham dantrona.

Por conseguinte, deve considerar-se que as recorrentes pedem a anulacdo do artigo 1.°, ponto 1,
primeira, segunda e terceira mengdes, e ponto 2, do regulamento impugnado.

Quanto ao meérito

Em apoio do seu recurso, as recorrentes invocam trés fundamentos, dos quais os dois ultimos sao
invocados a titulo subsidiario.

O primeiro fundamento é relativo a falta de competéncia, a um erro de direito ou a uma violagdo
de formalidades essenciais, uma vez que a Comissdo ndo podia invocar o artigo 8.° do
Regulamento n.° 1925/2006 para adotar o regulamento impugnado e para introduzir
«preparagdes» nas quais determinadas substancias estdo presentes no anexo III, partes A e C, do
referido regulamento.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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O segundo fundamento divide-se em duas partes. A primeira parte baseia-se no facto de o
regulamento impugnado violar o principio geral da seguranca juridica, uma vez que o alcance e
os efeitos das suas disposi¢oes sdo incertos. A segunda parte baseia-se na violagdo do principio da
ndo discriminagdo, uma vez que a comercializacdo das substidncias em causa recebe um
tratamento diferente do reservado a certas plantas vendidas sob a sua forma natural ou enquanto
elemento adicionado a um produto alimentar para fins de aromatizagao.

O terceiro fundamento é relativo a um erro de direito e a uma violagdo do principio da
proporcionalidade ou das formalidades essenciais, na medida em que a adogdo do regulamento
impugnado, relativo a introducdo de algumas substancias e preparagdes no anexo III, partes A
e C, do Regulamento n.° 1925/2006, néo se justifica a luz das conclusdes da EFSA e nao respeita
as condic¢des do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1925/2006, uma vez que o parecer cientifico
de 2017 néo identificou nenhum efeito nocivo ou eventualidade de efeitos nocivos das substancias
e preparagdes em causa e ndo estabeleceu nenhum nivel de seguranca para o consumo da DHA.

O Tribunal Geral considera oportuno examinar, em primeiro lugar, a argumentacdo das
recorrentes apresentada no ambito do primeiro fundamento e da primeira parte do segundo
fundamento, segundo a qual o artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 ndo permite a introducéo
de «preparacdes» nas listas que figuram no anexo III, partes A e C, do referido regulamento. Em
segundo lugar, o Tribunal Geral procederd a andlise dos argumentos das recorrentes invocados
no ambito do terceiro fundamento, relativos ao facto de nao ter sido estabelecido um limite de
risco para proibir a adicdo aos alimentos ou a utilizagdo no fabrico de alimentos das substincias e
preparacdes em causa, em conformidade com o artigo 8., n.* 1 e 2, alinea a), i), do referido
regulamento.

Quanto ao fundamento e aos argumentos relativos ao facto de o artigo 8.° do Regulamento
n.° 1925/2006 ndo permitir a introducdo de «preparagées» nas listas que figuram no anexo IlI,
partes A e C, do referido regulamento

No ambito do primeiro fundamento e da primeira parte do segundo fundamento, as recorrentes
sustentam que, nos termos do artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006, s6 as substancias, que
ndo sejam vitaminas nem minerais, ou ingredientes que as contenham, que sejam ou possam ser
adicionados a um alimento ou utilizados no fabrico de um alimento, quando dai resulte a
ingestdo dessas substancias em quantidades muito superiores as suscetiveis de serem
normalmente ingeridas ou que representem um risco potencial para os consumidores, podem ser
objeto de uma proibicdo com base nesta disposicdo. O referido regulamento nio permite, em
contrapartida, proibir um género alimenticio, ou o préprio alimento, ou mesmo plantas inteiras.

Ora, o regulamento impugnado ndo visa unicamente os DHA enquanto substancias, mas também,
através da utilizacdo dos termos «preparacoes em que [a] substancia [em causa] esteja presente»,
plantas inteiras, extratos de plantas ou substancias presentes nessas plantas no estado natural e,
portanto, géneros alimenticios em si mesmos. Assim, proibe a adicdo aos alimentos ou a
utilizacdo no fabrico de alimentos das préprias espécies botdnicas. O mesmo se aplica as
preparacoes visadas pela colocagdo sob controlo da Uniao.

Por conseguinte, a Comissao ndo se podia basear no artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 para
adotar o regulamento impugnado.
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A Comissdo sustenta que os produtos das recorrentes sdo produtos alimentares transformados. O
facto de serem compostos apenas por ingredientes naturais ndo os exclui do ambito de aplicacao
do Regulamento n.° 1925/2006. Assim, um produto que inclui um alimento obtido a partir de
plantas inteiras satisfaz o critério «adicionad[o] a um alimento ou [...] utilizad[o] no fabrico de um
alimento», na acecdo do artigo 8.° do referido regulamento. Especifica igualmente que, embora
ndo tenha o poder geral de proibir um género alimenticio em abstrato, em conformidade com o
artigo 8.° do referido regulamento, pode regulamentar o consumo de quantidades de substancias
superiores as que poderiam ser consumidas no dmbito de um regime adequado e variado, que se
revelam perigosas para a saide humana, o que fez ao adotar o regulamento impugnado.

A Comissao acrescenta que o conceito de «preparagdes» foi definido nas orientagoes da EFSA
intituladas «Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for
use as ingredients in food suplements» (Guia sobre a avaliacdo da seguranca das plantas e das
preparacdes botanicas destinadas a serem utilizadas como ingredientes nos suplementos
alimentares), de 10 de setembro de 2009 (a seguir «orientagdes da EFSA de 2009»), segundo as
quais «esta terminologia compreende todas as preparacdes obtidas a partir de elementos
botanicos através de diversos processos (por exemplo, prensagem, extracdo, fracionamento,
destilacdo, concentragdo, dessecagem e fermentagdo)». Este conceito engloba assim os produtos
transformados, mas ndo visa, em contrapartida, os produtos finais.

O Tribunal Geral recorda que o artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1925/2006 dispde que o
procedimento de proibicdo, de restricoes ou de colocacdo sob controlo da Unido é aplicado
sempre que uma substancia que ndo seja uma vitamina nem um mineral, ou um ingrediente que
contenha uma substdncia que ndo seja uma vitamina nem um mineral, sejam adicionados a um
alimento ou sejam utilizados no fabrico de um alimento em condi¢des que resultem na ingestdao
dessa substancia em quantidades muito superiores as suscetiveis de serem normalmente
ingeridas no quadro de um regime alimentar equilibrado e variado e/ou que representem, por
outras razoes, um risco potencial para os consumidores.

Além disso, nos termos do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento n.> 1925/2006, a Comissdo pode, por
sua propria iniciativa ou com base em informacgdes prestadas pelos Estados-Membros, decidir, na
sequéncia da avaliacdo pela EFSA, em cada caso, das informacgdes disponiveis, no sentido de
incluir, se necessario, a substancia ou ingrediente em causa no anexo III do referido regulamento.
Em especial, o artigo 8.°, n.° 2, alineas a) e b), do Regulamento n.® 1925/2006 refere o seguinte:

«[...]

a) Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a satide, a substincia e/ou o ingrediente que
contém a substancia sdo inscritos:
i) na parte A do anexo III, sendo proibida a sua adi¢do a alimentos ou a sua utilizagdo no
fabrico de alimentos, ou
ii) na parte B do anexo III, sendo a sua adicdo a alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico de
alimentos permitida exclusivamente nas condic¢des ai especificadas;

b) Se tiver sido identificada a possibilidade de efeitos nocivos para a satde, mas persistirem
incertezas de carater cientifico, a substincia deve ser inscrita na parte C do anexo IIL»
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Assim, nos termos do artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.> 1925/2006, a inclusdo no
anexo III, parte A, do referido regulamento visa proibir a adicdo de uma «substancia» ou de um
«ingrediente que a contenha» a alimentos, ou a sua utilizacdo no fabrico de alimentos, quando
tenha sido identificado um efeito nocivo para a satade.

A inclusdo no anexo III, parte C, do Regulamento n.° 1925/2006, destinada a colocar uma
substidncia sob controlo da Unido, é, por seu turno, reservada as «substdncias» em que a
possibilidade de efeitos nocivos para a saide é identificada, mas em que subsiste uma incerteza
cientifica, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, alinea b), do referido regulamento.

O procedimento previsto no artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 é assim aplicado se uma
«substancia» que ndo seja uma vitamina nem um mineral, ou um «ingrediente que contenha uma
substincia» que ndo seja uma vitamina nem um mineral, for adicionada a alimentos ou utilizada
no fabrico de alimentos.

A titulo preliminar, o Tribunal Geral constata que o regulamento impugnado visa nomeadamente,
por um lado, os DHA especificos aloe-emodina e emodina e, por outro, as preparagdes em que
essas substancias estdo presentes, as preparacdes a partir da folha das espécies de Aloe que
contenham DHA, bem como, no essencial, as preparacgdes a partir de partes de certas espécies de
Rheum, de Cassia e de Rhamnus, que contenham DHA.

Ora, resulta dos elementos dos autos que os DHA aloe-emodina e emodina devem ser
considerados «substincias», na ace¢do do artigo 8.°, n.° 1, e n.° 2, alinea a), i), do Regulamento
n.° 1925/2006. Estes dois DHA sao, por outro lado, qualificados como tais no artigo 1.°, ponto 1,
primeira e segunda mencgoes, do regulamento impugnado, pela utilizacdo da expressao «todas as
preparagdes em que esta substancia esteja presente».

Tendo em conta a redacdo do artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006, foi, portanto, sem cometer
um erro de direito que a Comissdo se baseou nessa disposi¢cdo com vista a inclusio dos DHA
aloe-emodina e emodina na lista das substancias cuja adigdo aos alimentos ou a utilizacdo no
fabrico de alimentos € proibida.

Resta examinar se o artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 permite a adogdo das disposi¢des do
regulamento impugnado na medida em que visam diversas «preparacdes» que contenham DHA.

Em primeiro lugar, o Tribunal Geral examinard se o conceito de «preparacdes» que figura no
artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mencgdes, do regulamento impugnado pode
corresponder ao conceito de «substancia» que ndo seja uma vitamina nem um mineral, ou ao de
«ingrediente que contenha uma substancia» que ndo seja uma vitamina nem um mineral, na
acecdo do artigo 8., n.° 1, e n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006.

O Tribunal Geral constata que os conceitos de «substancia» ou de «ingrediente que contenha uma
substancia» que figuram no artigo 8., n.° 1, do Regulamento n.° 1925/2006, os conceitos de
«substancia e/ou o ingrediente que contém a substancia» que figuram no artigo 8.°, n.° 2,
alinea a), i), do referido regulamento e o conceito de «preparagdes» que figuram no regulamento
impugnado ndo estdo expressamente definidos nesses regulamentos.

Segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, a determinacdo do significado e do

alcance dos termos para os quais o direito da Unido ndo fornega nenhuma definigdo deve fazer-se
de acordo com o seu sentido habitual na linguagem corrente, tendo em conta o contexto em que
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sdo utilizados e os objetivos prosseguidos pela regulamentacdo de que fazem parte (Acérdaos de
9 de novembro de 2016, Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839, n.° 26; e de 26 de outubro de 2017,
The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814, n.° 18).

A este respeito, o Tribunal Geral salienta que o conceito de «substancia que ndo seja uma vitamina
nem um mineral», consagrado no artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006, constitui a traducéo
concreta do conceito de «outra substiancia» definido no artigo 2.°, ponto 2, do referido
regulamento como «uma substancia que ndo seja uma vitamina ou um mineral, que possua
efeitos nutricionais ou fisiologicos». O conceito de «outra substancia» é, portanto, definido de
modo residual, pela exclusdo das vitaminas ou dos minerais, que sdo objeto de disposi¢oes
especificas do mesmo regulamento, e pela simples indicacdo de que possuem um efeito
nutricional ou fisioldgico.

Por seu turno, o conceito de «ingrediente» que figura no Regulamento n.° 1925/2006 ¢é
apresentado imediatamente por referéncia a «substancia» nele contida. Assim, apenas os
ingredientes que contém a substincia em causa sdo visados no artigo 8.°, n.° 1, e n.° 2, alinea a), i),
do referido regulamento. Por outras palavras, é o efeito nocivo da substancia enquanto tal que
implica a falta de seguranca do ingrediente que a contém e, portanto, a eventual proibicdo da sua
adicdo a alimentos ou da sua utilizagdo no fabrico de alimentos, em conformidade com o artigo 8.°,
n.° 2, alinea a), i), do referido regulamento.

O considerando 1 do Regulamento n.° 1925/2006 refere, além disso, que «[e]xiste uma ampla
gama de nutrientes e outros ingredientes que podem ser usados no fabrico de alimentos,
nomeadamente as vitaminas, os minerais — incluindo os oligoelementos, os aminoacidos, os
acidos gordos essenciais, as fibras, diversas plantas e extratos vegetais». Daqui resulta que as
vitaminas, os minerais, incluindo os oligoelementos, os aminoacidos, os acidos gordos essenciais,
as fibras, diversas plantas e os extratos vegetais sdo exemplos do que € suscetivel de constituir uma
substincia nutritiva ou um ingrediente, na acecdo do referido regulamento.

Quanto ao conceito de «preparagdes», como indicou corretamente a Comissao, foi definido numa
nota de pé de pagina das orientacoes da EFSA de 2009, no sentido de que inclui «todas as
preparagdes obtidas a partir de elementos botanicos através de diversos processos (por exemplo,
prensagem, extracdo, fracionamento, destilacdo, concentracao, dessecagem e fermentacao)».

Todavia, segundo a indicagdo expressa contida nas orientagdes da EFSA de 2009, estas apenas
visam definir um quadro geral para a avaliacdo cientifica da seguranca das plantas e das
preparagdes botanicas destinadas a utilizacdo nos suplementos alimentares. Ora, embora os
documentos de orientacdo das autoridades da Unido possam efetivamente servir de elemento de
interpretacdo de um ato de direito da Unido, tais documentos nao sdo juridicamente vinculativos
para esse efeito [v., neste sentido, Acérdao de 5 de maio de 2022, Association France Nature
Environnement (Impactos tempordrios nas dguas de superficie), C-525/20, EU:C:2022:350,
n.° 31]. Por conseguinte, uma defini¢cdo do conceito de «preparagdes» retirada das orientagdes da
EFSA de 2009 nao vincula o juiz da Unido, que é o unico competente para fornecer uma
interpretacdo vinculativa do direito da Unido.

O Tribunal Geral constata igualmente que a definicdo de «preparagdes» contida nas orientagoes

da EFSA de 2009 é circular e se limita a enumerar uma lista de diversos processos que permitem
obter uma preparagdo de uma dada planta, citando de forma nido exaustiva exemplos desses

ECLI:EU:T:2024:808 9
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processos, como a prensagem, a extracdo, o fracionamento, a destilagdo, a concentracio, a
dessecagem e a fermentacdo. Em contrapartida, ndo permite uma interpretacdo exata do que se
deve entender por «preparagdes».

Em todo o caso, por um lado, tendo em conta a redagdo das disposicdes do regulamento
impugnado e, em especial, do artigo 1.°, ponto 1, primeira e segunda mencodes, do referido
regulamento, que visa certos DHA enquanto substincias e as preparacdes em que essas
substincias estdo presentes, hi que considerar que o sentido que deve ser dado ao conceito de
«preparacdo» ¢ mais amplo do que o de «substidncia». A prépria Comissdo reconheceu que,
através do recurso ao termo «preparacoes», estas disposicOes visavam proibir a adicdo a
alimentos ou a utilizacdo no fabrico de alimentos, ndo sé de substancias enquanto tais, mas
também de preparacdes que contenham essas substancias obtidas a partir de espécies botanicas
por diversos processos, como a prensagem, a extracdo, o fracionamento, a destilacdo, a
concentracdo, a dessecagem e a fermentacio.

Daqui resulta que uma preparagdo que contém uma substancia é um conceito mais amplo do que
o de «substancia», na acecdo do Regulamento n.° 1925/2006, e nao pode, portanto, substitui-la.

Por outro lado, o Tribunal Geral salienta que, na audiéncia, a Comissao especificou que o termo
«preparacoes» se «referia a um processo de fabrico, de modo que, se um ingrediente é fabricado,
esse ingrediente e o que resulta do processo de fabrico ndo sao a mesma coisa». Admitiu, portanto,
que o sentido a dar ao conceito de «preparacoes» era diferente do de «ingrediente».

Além disso, contrariamente ao que sustentou a Comissao em resposta as questdes colocadas pelo
Tribunal Geral a titulo de medidas de organizacdo do processo e na audiéncia, nada permite
considerar que o termo «preparagdes» que figura nas disposi¢cdes do regulamento impugnado
ndo é suscetivel de abranger, nomeadamente, os produtos finais que resultam de um processo de
fabrico.

Por conseguinte, sem que seja necessario estabelecer uma definicdo exata dos conceitos de
«substancia», de «ingrediente» e de «ingrediente que contenha uma substancia», que figuram no
artigo 8.°, n.° 1, e n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006, resulta do exposto que, no caso
em aprego, o conceito de «preparagdes» que figura no artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e
terceira mengdes, e ponto 2, do regulamento impugnado tem um alcance e um sentido mais
amplo do que os de «substincias» e de «ingredientes», na acecdo do referido artigo, e ndo pode
ser substituido por estes.

Uma vez que os conceitos de «substancia», de «ingrediente» e de «ingrediente que contém uma
substancia» que figuram no artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 evocam, assim, conceitos
diferentes do veiculado pelo conceito de «preparagdes» previsto pelas disposi¢des do regulamento
impugnado, o alcance de uma proibicdo da adicdo aos alimentos ou da utilizagdo no fabrico de
alimentos de «preparagdes» nao pode ser o mesmo que o das substancias ou dos ingredientes
que os contém.

Ora, como recordado no n.° 35, supra, o artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006

s6 permite a inclusdo no anexo III, parte A, do referido regulamento de uma «substéncia» ou de
um «ingrediente que a contenha».
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Por conseguinte, a Comissdo nédo se podia basear no artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 para
adotar o artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira meng¢des, do regulamento impugnado,
destinadas a proibir a adicdo a alimentos ou a utilizacdo no fabrico de alimentos de «todas as
preparacoes em que [a aloe-emodina] esteja presente», de «todas as preparacbes em que [a
emodina] esteja presente», e das «preparagdes a partir da folha de espécies de Aloe que contenham
[DHA]».

Em segundo lugar, esta conclusdo impde-se, por maioria de razdo, no que respeita a inclusao das
«[p]reparacdes a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon e
seus hibridos que contenham [DHA]», das «preparacdes a base da folha ou do fruto de Cassia
senna L. que contenham [DHA]» e das «preparacdes a base da casca de Rhamnus frangula L. ou
Rhamnus purshiana DC. que contenham [DHA]» no anexo III, parte C, do Regulamento
n.° 1925/2006, com fundamento no artigo 8.°, n.° 2, alinea b), do referido regulamento, uma vez
que esta disposicdo apenas permite a colocacdo sob controlo da Unido de «substincias», na
acecdo do referido regulamento.

Resulta do exposto que as disposicoes do artigo 1.°, pontos 1 e 2, do regulamento impugnado
foram adotadas em violagdo do artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), e alinea b), do Regulamento
n.° 1925/2006, uma vez que esta disposicdo ndo permite a inclusdo de «preparagdes» nas listas
que figuram no anexo III, parte A ou C, deste ultimo regulamento. H4, pois, que rejeitar os
argumentos aduzidos pelas recorrentes a este respeito.

Por conseguinte, ha que anular o artigo 1.°, ponto 1, primeira e segunda mengdes, do regulamento
impugnado na parte em que visa a locucdo «e todas as preparagcdoes em que essa substincia esteja
presente», o artigo 1.°, ponto 1, terceira mencéo, do referido regulamento na parte em que visa as
«preparacoes a base da folha de espécies de Aloe que contenham [DHA]», bem como o artigo 1.°,
ponto 2, do referido regulamento.

Quanto ao fundamento e aos argumentos relativos ao facto de ndo ter sido estabelecido um limite
de risco para proibir a adi¢do aos alimentos ou a utilizagdo no fabrico de alimentos de certas
substdncias e preparagoes, em conformidade com o artigo 8.°, n.’ 1, e n.° 2, alinea a), i), do
Regulamento n.° 1925/2006

No dmbito do terceiro fundamento, as recorrentes alegam, nomeadamente, que as conclusoes do
parecer cientifico de 2017 ndo identificam efeitos nocivos para a saude humana que permitam
introduzir as substancias e preparagdes em causa, referidas no artigo 1.°, ponto 1, primeira,
segunda e terceira mencgdes, do regulamento impugnado, no anexo III, parte A, do Regulamento
n.° 1925/2006 e nao estabelecem um nivel preciso de utilizacdo indcua a este respeito.

Segundo as recorrentes, a insuficiéncia de dados de que a EFSA dispunha nido lhe permitiu
recomendar um nivel preciso de utilizacdo inécua. Ora, a Comissdo considerou que esta
insuficiéncia de dados a autorizava a supor que nio existia nenhum nivel de utilizagdo indcua e,
portanto, simplesmente proibiu a adicdo aos alimentos ou a utilizagdo no fabrico de alimentos
das substancias e preparacdes em causa. As recorrentes alegam que esta abordagem consiste
numa inversdo do 6nus da prova, uma vez que é pedido a estas tultimas que provem a seguranca
dos seus produtos, quando cabe a Comissao satisfazer as condi¢des do artigo 8.° do Regulamento
n.° 1925/2006. O alcance da proibicao é, portanto, inoportuno e injustificado a luz dos elementos
de prova apresentados e a abordagem da Comissdo a este respeito é desproporcionada e nao
satisfaz o critério de «necessidade» exigido pelo Regulamento n.° 1925/2006.

ECLI:EU:T:2024:808 11
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Por conseguinte, o artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mencdes, do regulamento
impugnado estd viciado por um erro de direito.

A Comissdo sustenta que, segundo o parecer cientifico de 2017, os DHA aloe-emodina e emodina,
bem como os extratos de Aloe, que sdo utilizados como alimentos ou nos alimentos, sio muito
preocupantes para a saude humana, e que foi demonstrado que sdo todos genotdxicos in vitro.
Ora, uma vez que a EFSA tem preocupagdes quanto ao potencial de genotoxicidade dos DHA,
ndo pdde determinar uma dose didria que ndo suscite preocupacdes em termos de saude
humana. Por conseguinte, a Comissdo alega néo ter tido outra solucdo sendo proibir a adi¢do aos
alimentos ou a utilizacdo no fabrico de alimentos das substancias e preparacoes em causa.

A inclusdo das substancias e das preparagdes enumeradas no artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda
e terceira mencgoes, do regulamento impugnado no anexo III, parte A, do Regulamento
n.° 1925/2006 respeita, portanto, a norma e a exigéncia da prova cientifica estabelecida pelo
artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), deste tltimo regulamento.

O Tribunal Geral recorda que, segundo a jurisprudéncia, quando a Comissao é chamada a efetuar
avaliacoes técnicas ou cientificas complexas, dispoe de um amplo poder de apreciacdo. Em tal
hipoétese, a fiscalizacdo jurisdicional limita-se a verificacdo da observancia das regras processuais,
da exatiddo material dos factos considerados pela Comissédo, da inexisténcia de erro manifesto na
apreciacdo destes factos ou da inexisténcia de desvio de poder. Todavia, no que respeita as
conclusdoes da Comissdo que ndo procedem a avaliagdes técnicas ou cientificas complexas, a
fiscalizacdo jurisdicional do Tribunal Geral é plena. Do mesmo modo, no que respeita as
questdes de direito, a fiscalizacgdo jurisdicional exercida pelo Tribunal Geral s6 pode ser plena [v.,
neste sentido, Acorddo de 23 de setembro de 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate/Comissdo, T-549/19, EU:T:2020:444, n.° 47 (ndo publicado) e jurisprudéncia
referida].

Para determinar se uma instituicdo cometeu um erro manifesto na apreciacio de factos
complexos, suscetivel de justificar a anulacdo de um ato, os elementos de prova apresentados
pelo recorrente devem ser suficientes para retirar plausibilidade as apreciacoes dos factos
considerados nesse ato. Sob reserva deste exame da plausibilidade, ndo compete ao Tribunal
Geral substituir a apreciacao de factos complexos feita pelo autor dessa decisao pela sua prépria
apreciacdo. No entanto, a limitacdo da fiscalizacdo do juiz da Unido nao afeta o dever deste de
verificar a exatiddo material dos elementos de prova invocados, a sua fiabilidade e a sua
coeréncia, bem como de fiscalizar se esses elementos constituem a totalidade dos dados
pertinentes que devem ser tomados em consideragio para apreciar uma situa¢io complexa e se
sdo suscetiveis de fundamentar as conclusoes dai decorrentes (v. Acérdao de 11 de fevereiro de
2015, Espanha/Comissdo, T-204/11, EU:T:2015:91, n.” 32 e 33 e jurisprudéncia referida).

Além disso, a margem de apreciacdo das autoridades da Unido, que implica uma fiscalizacdo
jurisdicional limitada do seu exercicio, ndo diz exclusivamente respeito a natureza e ao alcance
das disposicoes a adotar, aplicando-se também, em certa medida, ao apuramento dos dados de
base. Contudo, embora tendo um alcance limitado, esta fiscalizacdo jurisdicional requer que as
instituicdes da Unido, autoras do ato em causa, estejam em condi¢cdes de demonstrar ao juiz da
Unido que o ato foi adotado mediante um exercicio efetivo do seu poder de apreciacdo, que
pressupde a tomada em consideracdo de todos os elementos e circunstincias pertinentes da
situacdo que esse ato pretendeu regular (v. Acérdao de 8 de julho de 2010, Afton Chemical,
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C-343/09, EU:C:2010:419, n.”* 33 e 34 e jurisprudéncia referida; Acérdaos de 30 de abril de 2015,
Polynt e Sitre/ECHA, T-134/13, nao publicado, EU:T:2015:254, n.° 53, e de 11 de maio de 2017,
Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, n.° 164).

Quanto as questdes de direito relativamente as quais o Tribunal Geral exerce uma fiscalizacao
plena, estas incluem a interpretacdo a fazer de disposi¢des juridicas com base em elementos
objetivos e a verificacdo de que estdo ou ndo reunidas as condigdes de aplicacdo de tal disposicao
(v., neste sentido e por analogia, Acérdaos de 11 de julho de 1985, Remia e o./Comissdo, 42/84,
EU:C:1985:327, n.° 34, e de 9 de novembro de 2022, Camboja e CRF/Comissao, T-246/19,
EU:T:2022:694, n.° 45).

Como recordado nos n.* 33 e 34, supra, o artigo 8.° do Regulamento n.° 1925/2006 define o
procedimento a aplicar para introduzir uma substancia que ndo seja uma vitamina nem um
mineral, ou um ingrediente que contenha uma substancia que ndo seja uma vitamina nem um
mineral, no anexo III do referido regulamento, que contém listas dessas substancias, cuja adi¢do
aos alimentos ou a utilizacdo no fabrico de alimentos é proibida ou colocada sob o controlo da
Uniao.

Além disso, resulta do considerando 2 do Regulamento n.° 1925/2006 que este regulamento se
destina a «regulamentar a adicdo de vitaminas e de minerais aos alimentos, bem como a
utilizacdo de determinadas outras substdncias ou ingredientes que contenham substancias que
ndo sejam vitaminas nem minerais e sejam adicionados aos alimentos ou usados no fabrico de
alimentos em condi¢des que resultem na ingestdo de quantidades muito superiores as suscetiveis
de serem normalmente ingeridas no quadro de um regime alimentar equilibrado e variado e/ou
que representem um risco potencial para os consumidores».

O Tribunal Geral salienta que o procedimento instituido pelo artigo 8.° do Regulamento
n.° 1925/2006 se caracteriza pelo papel essencial atribuido a uma avaliacao cientifica pela EFSA
do efeito da adi¢do de uma substancia ou de um ingrediente que a contenha aos alimentos ou da
sua utilizacao no fabrico de alimentos. Com efeito, ndo estando a Comissdao em condigoes de fazer
apreciacoes cientificas quanto a identificacio dos seus eventuais efeitos nocivos para a satude, a
consulta obrigatéria da EFSA destina-se a fornecer-lhe os elementos de apreciacdo cientifica
indispensaveis para lhe permitir determinar, com pleno conhecimento de causa, as medidas
adequadas a assegurar um nivel elevado de protecdo da saide publica.

O artigo 8.%, n.° 2, do Regulamento n.° 1925/2006 deve ser lido em conjugagdo com o artigo 8.°,
n.° 1, deste regulamento, pelo que a Comissdo pode tomar a decisdo de proibir ou autorizar, nas
condi¢des especificadas, a adicdo a alimentos ou a utilizagdo no fabrico de alimentos de uma
substincia que nao seja uma vitamina nem um mineral, ou de um ingrediente que a contenha, ou
mesmo colocar uma substiancia sob controlo da Unido, sob reserva de certas condigoes,
essencialmente quando é criado um risco, se for caso disso potencial, nomeadamente em caso de
ingestdo de quantidades da substancia em causa que exceda consideravelmente as que sdo
suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de um regime alimentar equilibrado ou
variado ou que possam representar, por outras razoes, um risco potencial para o consumidor.

Assim, mais especificamente, nos termos do artigo 8., n.° 2, alinea a), i), do Regulamento
n.° 1925/2006, lido a luz do artigo 8.°, n.° 1, deste regulamento, existem duas condi¢des para que
possa ser proibida a adicdo aos alimentos ou a utilizacdo no fabrico de alimentos de uma
substincia ou de um ingrediente que a contenha, a saber, por um lado, o facto de dai resultar uma
«ingestdo dessa substancia em quantidades muito superiores as suscetiveis de serem normalmente
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ingeridas no quadro de um regime alimentar equilibrado e variado e/ou que representem, por
outras razoes, um risco potencial para os consumidores» e, por outro lado, o facto de «t[er] sido
identificado um efeito nocivo para a satide».

Esta interpretacdo é confirmada pela leitura do considerando 20 do Regulamento n.° 1925/2006,
no qual é feita uma distingdo entre a ingestdo de substancias que ndo sdo vitaminas nem
minerais, ou de ingredientes em condicdes normais, que nido deve ser regulamentada, e a
ingestdo de substancias ou ingredientes que as contenham e que sdo adicionados aos alimentos
como extratos ou concentrados, e que podem conduzir a «aportes significativamente mais
elevados do que os que seriam ingeridos através de um regime alimentar adequado e variado».

No caso em apreco, a Comissdo baseou-se no parecer cientifico de 2017, cujas conclusdes,
reproduzidas no n.° 8, supra, constam dos considerandos 7 e 8 do regulamento impugnado, para
introduzir, no anexo III, parte A, do Regulamento n.° 1925/2006, nomeadamente, a
«aloe-emodina» e a «emodina», e «todas as preparacdes em que esta[s] substancia[s] esteja[m]
presente[s]», bem como as «preparacdes a base da folha de espécies de Aloe que contenham
[DHA]», com base no artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006, pelo que a sua
adicdo aos alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico de alimentos é proibida.

Quanto a primeira condicdo exigida para proibir a adicdo de uma substancia ou de um ingrediente
que a contenha aos alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico de alimentos, a saber, a ingestdo de
quantidades muito superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas ou que, por outras
razdes, possam representar um risco potencial para o consumidor, o Tribunal Geral constata
que, através do artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mengdes, e ponto 2, do
regulamento impugnado, sdo proibidas todas as substincias e preparacoes em causa,
independentemente da quantidade de DHA que contém.

A este respeito, a Comissao indicou, nos considerandos 8 e 9 do regulamento impugnado, que a
EFSA ndo pode recomendar, relativamente aos DHA, uma dose didria que ndo suscite
preocupacgodes para a saide humana, o que resulta igualmente da conclusao do parecer cientifico
de 2017, conforme reproduzida no n.° 8, supra. Na seccao 2.7.2 do parecer cientifico de 2017,
intitulada «Exposure via normal diet» (Exposicdo através de um regime alimentar normal), a
EFSA indicou igualmente que as partes de plantas que contém DHA podem fazer parte de um
regime normal, mas que as partes interessadas ndo disponibilizaram dados sobre as
concentracdes de DHA presentes nessas partes de plantas consumidas, na sequéncia do convite a
apresentacdo de dados.

Além disso, resulta do considerando 10 do regulamento impugnado que, durante o fabrico, os
DHA podem ser retirados das preparagdes botanicas através de uma série de processos de
filtragem que resultam em produtos que contém essas substancias apenas em niveis residuais,
como impurezas.

Apesar destas consideragoes, as disposi¢oes do regulamento impugnado visam a «aloe-emodina»
e a «emodina», bem como «todas as preparacbes em que esta[s] substancia[s] esteja[m]
presente[s]», e todas as preparagdes a partir da folha das espécies de Aloe que contenham DHA,
independentemente da quantidade de DHA presente.

Por conseguinte, a Comissao parece ter considerado que a insuficiéncia de dados relativos a uma

dose didria que ndo suscite preocupacdes para a saude lhe permitia presumir que ndo existia um
nivel de utilizacdo inécuo dos DHA, pelo que os podia proibir na sua totalidade.
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Ora, esta inexisténcia de limite é contrdria ao artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), do Regulamento
n.° 1925/2006, lido em conjugacdo com o artigo 8.°, n.° 1, deste regulamento, do qual resulta,
como referido no n.° 75, supra, que o procedimento de proibicao ai previsto pressupde que tenha
sido identificado um efeito nocivo para a satide no caso de substancias que ndo sejam vitaminas
nem minerais, ou ingredientes que as contenham, serem adicionadas aos alimentos ou utilizadas
no seu fabrico, de modo que dai resulte uma «ingestdo dessa substancia em quantidades muito
superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de um regime alimentar
equilibrado e variado».

Por outro lado, ndo resulta do parecer cientifico de 2017, nem de nenhum elemento dos autos, que
as disposi¢oes do regulamento impugnado tenham sido adotadas pelo facto de as substancias e as
preparacdes em causa terem representado, por outras razdes, um risco potencial para o
consumidor.

Embora o artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1925/2006 atribua a Comissdo o poder de incluir
substancias que ndo sejam vitaminas nem minerais, ou ingredientes que contenham essas
substancias, no anexo III deste regulamento, deve preencher as condigdes previstas nesta
disposicao.

Ora, a proibicdo geral da adicdo aos alimentos ou a utilizagdo no fabrico de alimentos de
preparagdes contendo determinadas substancias, como as visadas pelo artigo 1.°, ponto 1,
primeira, segunda e terceira mencgoes, do regulamento impugnado, independentemente da
quantidade dessas substincias presente, ndo estd em conformidade com as condigdes exigidas
pelo artigo 8.°, n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006, lido em conjugacdo com o
artigo 8.°, n.° 1, deste regulamento.

E certo que resulta do considerando 20 do Regulamento n.® 1925/2006 que os operadores do setor
alimentar, responsdaveis pela seguranca dos alimentos que colocam no mercado, assumem o dnus
da prova da seguranca desses produtos. Todavia, por forca deste mesmo considerando, sé nos
casos em que a adicdo desta substincia sob a forma de extratos ou de concentrados pode resultar
em aportes significativamente mais elevados do que os que seriam ingeridos através de um regime
alimentar adequado e variado é que este 6nus da prova incumbe aos operadores das empresas do
setor alimentar.

Esta conclusdo é confirmada no artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento de Execucdo n.° 307/2012,
segundo o qual, para efeitos deste regulamento, as condi¢des que resultariam na ingestdo dessa
substincia em quantidades muito superiores ao que seria razodvel esperar em condi¢des normais
de consumo no quadro de um regime alimentar equilibrado e variado devem ocorrer em
circunstancias reais e devem ser avaliadas caso a caso, em comparacdo com a ingestdo média da
substancia em causa pela populacdo adulta em geral ou por outro grupo especifico da populacio
relativamente ao qual tenham surgido preocupagdes em termos de satude.

Ora, na falta de dados sobre as quantidades de substancia que podem, «[ser] ingerid[a]s através de
um regime alimentar adequado e variado», na acecdo do considerando 20 do Regulamento
n.° 1925/2006, ou sobre as que sdo «suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de
um regime alimentar equilibrado e variado», na acecdo do artigo 8., n.° 1, do referido
regulamento, um operador de uma empresa do setor alimentar ndo pode efetuar uma
comparacdo adequada entre, por um lado, as quantidades de uma substdncia em condig¢oes
normais de consumo e, por outro, as quantidades dessa mesma substincia em condicdes de
utilizacdo e de adicdo sob a forma de concentrados.

ECLI:EU:T:2024:808 15



90

91

92

93

AcorpAo DE 13. 11. 2024 — Processo T-302/21
ABoca E 0. / CoMISSAO

Por conseguinte, o artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mencdes, do regulamento
impugnado viola o artigo 8., n.° 2, alinea a), i), do Regulamento n.° 1925/2006, lido em
conjugacdo com o artigo 8.°, n.° 1, do referido regulamento, na medida em que proibe que os DHA
«aloe-emodina» e «emodina», e todas as preparacdes em que estas substancias estejam presentes,
bem como as preparagdes a base da folha de espécies de Aloe que contenham DHA, sejam
adicionadas a alimentos ou utilizadas no fabrico de alimentos, independentemente da quantidade
de DHA em causa. Por conseguinte, hd que acolher os argumentos das recorrentes a este respeito.
Resulta de tudo o que precede que ha que anular o artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira

mengdes, e ponto 2, do regulamento impugnado, sem que seja necessario que o Tribunal Geral se
pronuncie sobre os outros fundamentos e argumentos das recorrentes.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 134.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, a parte vencida é
condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido.

Tendo a Comissdo sido vencida, ha que condena-la nas despesas, em conformidade com os
pedidos das recorrentes.

Pelos fundamentos expostos,
O TRIBUNAL GERAL (Sexta Seccdo Alargada)

decide:

1) O artigo 1.°, ponto 1, primeira, segunda e terceira mencdes, e ponto 2, do Regulamento
(UE) 2021/468 da Comissio, de 18 de marco de 2021, que altera o anexo III do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito as espécies botanicas que contenham derivados de hidroxiantracenos, é anulado.

2) A Comissido Europeia é condenada nas despesas.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 13 de novembro de 2024.

Assinaturas
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