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13 noiembrie 2024 *

»Protectia consumatorilor — Substante interzise, supuse restrictiilor sau aflate sub controlul
Uniunii — Articolul 8 alineatele (1) si (2) si anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 —
Interzicerea si punerea sub control a anumitor substante si preparate care contin derivati de
hidroxiantracen — Articolul 1 punctul 1 prima si a doua mentiune si punctul 2 prima si a doua
mentiune din Regulamentul (UE) 2021/468 — Notiunile de «substanti», de «ingredient» si de
«preparate» — Eroare de drept”
In cauza T-271/21,
Ortis, cu sediul in Biittgenbach (Belgia), reprezentata de A. de Brosses, avocat,
reclamant3,

impotriva

Comisiei Europene, reprezentata de F. Clotuche-Duvieusart, I. Galindo Martin si B. Rous Demiri,
in calitate de agenti,

parata,
TRIBUNALUL (Camera a sasea extinsa),

compus din doamnele M. J. Costeira, presedints, si M. Kancheva si domnii U. Oberg (raportor),
P. Zilgalvis si doamna E. Tichy-Fisslberger, judecatori,

grefier: domnul L. Ramette, administrator,
avand in vedere faza scrisa a procedurii,
in urma sedintei din 27 iunie 2023,

pronunta prezenta

* Limba de proceduré: franceza.
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Hotarare

Prin actiunea intemeiata pe articolul 263 TFUE, reclamanta, Ortis, solicitdi anularea
Regulamentului (UE) 2021/468 al Comisiei din 18 martie 2021 de modificare a anexei III la
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
speciile botanice care contin derivati de hidroxiantracen (JO 2021, L 96, p. 6) (denumit in
continuare ,regulamentul atacat”), intrucat, prin articolul 1 punctul 1 prima si a doua mentiune si
punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul respectiv, Comisia Europeand a inclus unii
dintre derivatii de hidroxiantracen (denumiti in continuare ,HAD”) si anumite preparate in
partile A si C din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare (JO 2006, L 404, p. 26, Editie speciald, 13/vol. 59,
p. 102).

Istoricul cauzei

Reclamanta este o societate care produce si comercializeaza suplimente alimentare compuse din
senna (Cassia angustifolia Vahl) si din rubarba (Rheum palmatum L sau Rheum officinale
Baillon), care contin HAD, inclusiv emodina si aloe-emodina.

HAD constituie o categorie de substante chimice cu structura eterogena si diferitd. Acestia sunt
prezenti in mod natural in diferite specii botanice, cum ar fi anumite specii de Aloe, precum si in
anumite fructe si legume. Ei sunt utilizati pe scara largd in suplimentele alimentare si in
medicamentele din plante pentru efectul lor laxativ.

La 29 iunie 2016, Comisia a solicitat Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA) sa
evalueze informatiile disponibile privind siguranta utilizérii in produsele alimentare a HAD
proveniti din toate sursele. De asemenea, Comisia a solicitat autoritatii sa recomande o doza
zilnicd pentru HAD care sda nu genereze ingrijorari cu privire la posibilele efecte ddunatoare
asupra sanatatii populatiei generale si, dupa caz, a subgrupurilor vulnerabile ale populatiei.

In acest scop, Comisia s-a intemeiat in special pe articolul 8 alineatele (1) si (2) din Regulamentul
nr. 1925/2006, precum si pe Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 307/2012 din
11 aprilie 2012 de stabilire a normelor de punere in aplicare a articolului 8 din Regulamentul
nr. 1925/2006 (JO 2012, L 102, p. 2).

La 22 noiembrie 2017, EFSA a adoptat un aviz stiintific intitulat ,Safety of hidroxyanthracene
derivates for use in food” (Securitatea derivatilor de hidroxiantracen utilizati in alimentatie)
(denumit in continuare ,avizul stiintific din 2017”), in care a concluzionat urmatoarele:

,Hidroxiantracenii, emodina, aloe-emodina si substanta inruditd structural dantron sunt
genotoxici in vitro. Extractele de Aloe s-au dovedit, de asemenea, genotoxice in vitro, din cauza,
foarte probabil — cel putin partial —, conform concluziilor grupului de experti, a [HAD] pe care le
contin. Totusi, grupul de experti a remarcat, de asemenea, cad extractele de Aloe saracite in
hidroxiantraceni contineau una sau mai multe componente genotoxice suplimentare.

In plus, s-a demonstrat ca aloe-emodina este genotoxica la soareci, ca extractul din frunze intregi

de Aloe este cancerigen pentru sobolani si ca exista dovezi ale carcinogenicitatii dantronului, care
este un analog structural, la cele doua specii de rozatoare. Avand in vedere faptul ca aloe-emodina
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si emodina pot fi continute in extracte, grupul de experti a concluzionat cd [HAD] ar trebui sa fie
considerati genotoxici si cancerigeni, cu exceptia cazului in care existd date specifice care
dovedesc contrariul, la fel ca in cazul reinei, si ca extractele care contin [HAD] ridic[au] o
problema de sigurantd, [in ciuda] incertitudinii [persistente]. Grupul de experti nu a fost in
masura sa formuleze recomandari cu privire la o absorbtie alimentara a [HAD] care sa nu
genereze ingrijorari cu privire la efectele daunatoare asupra sanatitii populatiei in general si, dupa
caz, a subgrupurilor vulnerabile ale populatiei.”

Pe baza concluziilor avizului stiintific din 2017, Comisia a prezentat la 22 iunie 2018 o propunere
initiala de regulament in vederea unei discutii cu un grup de experti privind suplimentele
alimentare si alimentele imbogatite. Aceasta a propus includerea, in temeiul articolului 8
alineatele (1) si (2) din Regulamentul nr. 1925/2006, pe de o parte, a ,frunzei de Aloe si a
preparatelor sale provenite din specii de Aloe si utilizate in suplimentele alimentare in scopuri
laxative” in lista substantelor a cdror adaugare sau utilizare in alimente face obiectul unei
interdictii, care figureaza in partea A din anexa III la Regulamentul nr. 1925/2006, precum si, pe
de alta parte, a ,radacinii de Rheum, a rizomului si a preparatelor sale provenite din Rheum
palmatum L, [din] Rheum officinale Baillon si din hibrizi ai acestora si utilizate in suplimentele
alimentare destinate utilizarii in scopuri laxative”, a ,frunzei de senna, a fructului si a
preparatelor acestora provenite din Cassia senna L [si din] Cassia angustifolia Vahl si utilizate in
suplimentele alimentare destinate utilizarii in scopuri laxative” si a ,scoartei de Rhamnus si a
preparatelor provenite din Renamnus frangula L [si din] Renamnus purshianus DC si utilizate in
suplimentele alimentare destinate utilizéarii in scopuri laxative” in lista substantelor a céror
utilizare in alimente este supusa controlului Uniunii Europene, prevazuta in partea C din
anexa III la regulamentul respectiv.

La 4 martie 2020, un proiect de regulament a fost supus unei consultari publice pentru a oferi
tuturor partilor interesate posibilitatea de a-si exprima opiniile. Acesta prevedea, pe de o parte,
interzicerea in special a addugdrii in alimente sau a utilizarii in productia de alimente a

v

»aloe-emodinei si a tuturor extractelor in care este prezenta aceasta substanta”, a ,emodinei si a
tuturor extractelor in care este prezenta aceastd substanta” si a ,extractelor din frunzele speciilor
de Aloe care contin [HAD]”, si, pe de alta parte, punerea sub controlul Uniunii a ,extractelor din
radacina, rizomul de Rheum palmatum L, de Rheum officinale Baillon si a hibrizilor acestora care
contin [HAD]”, a ,extractelor din frunza, fructul de Cassia senna L care contin [HAD]” si a
sextractelor din scoarta de Rhamnus frangula L [si] de Rhamnus purshiana DC care contin

[HAD]”.

La 10 iunie 2020, Comisia a intocmit un raport de sinteza al reuniunii desfasurate cu sectiunea
»Legislatie alimentard generald” a Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sdnatatea
animald (denumit in continuare ,,Comitetul Scopaff”).

La 5 octombrie 2020, Comisia a prezentat Comitetului Scopaff un proiect de regulament revizuit.

La 5 noiembrie 2020, Comitetul Scopaff a fost consultat prin procedura scrisd in vederea emiterii
unui aviz cu privire la proiectul de regulament al Comisiei. In urma avizului favorabil emis de
comitet la 12 noiembrie 2020, proiectul de regulament a fost examinat de Parlamentul European
si de Consiliul Uniunii Europene.

La 18 martie 2021, Comisia a adoptat regulamentul atacat prin care a inclus, prin articolul 1

punctul 1 prima, a doua si a patra mentiune, aloe-emodina, emodina si dantronul, precum si
toate preparatele in care sunt prezente aceste substante, precum si, la a treia mentiune,
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preparatele din frunzele speciilor de Aloe care contin HAD in partea A din anexa III la
Regulamentul nr. 1925/2006. De asemenea, prin articolul 1 punctul 2 prima, a doua si a treia
mentiune din regulamentul atacat, aceasta a inclus preparatele din radéicina sau rizomul de
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon si hibrizi ai acestora care contin HAD, preparatele
din frunze sau fructe de Cassia senna L care contin HAD si preparatele din scoarta de Rhamnus
frangula L sau Rhamnus purshiana DC care contin HAD in partea C din anexa III la Regulamentul
nr. 1925/2006.

In aceasta privinta, in considerentul (7) al regulamentului atacat, Comisia a aritat ci ,[EFSA] a
constatat ca [HAD] aloe-emodind si emodind si substanta inruditd structural dantron sunt
genotoxice in vitro”, ca ,[d]e asemenea, s-a demonstrat ca extractele de Aloe sunt genotoxice in
vitro, ceea ce se datoreazd cel mai probabil [HAD] continuti in extract”, ca, ,[i]n plus, s-a
demonstrat ca aloe-emodina este genotoxica in vivo” si cd ,extractul din frunze intregi de Aloe si
analogul structural dantron sunt cancerigene”.

Considerentul (8) al regulamentului atacat are urmétorul cuprins:

»Avand in vedere faptul ca aloe-emodina si emodina pot fi continute in extracte, [EFSA] a
concluzionat cd [HAD] trebuie sa fie considerati genotoxici si cancerigeni, cu exceptia cazului in
care exista date specifice care dovedesc contrariul, si ca extractele care contin [HAD)] ridica o
problema de siguranta, [in ciuda] incertitudinlii] persistente. [EFSA] nu a fost in masura sa
formuleze recomandari privind o dozd zilnici de [HAD] care sa nu genereze riscuri pentru
sanatatea umana.”

In considerentul (9) al regulamentului atacat, Comisia a precizat de asemenea ci, ,[lJuand in
considerare efectele daunatoare grave asupra sdnitatii asociate cu utilizarea in alimente a
aloe-emodinei, emodinei, dantronului si a extractelor de Aloe care contin [HAD] si faptul ca nu a
putut sé fie stabilitd o doza zilnicd de [HAD)] care sa nu genereze riscuri pentru sdnitatea umana,
astfel de substante trebuie sa fie interzise. Prin urmare, aloe-emodina, emodina, dantronul si
preparatele din Aloe care contin [HAD] trebuie sa fie incluse in partea A din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006”.

In considerentul (10) al regulamentului atacat, Comisia a adiugat c4, ,[i]n cadrul productiei,
[HAD] pot fi eliminati din preparatele botanice printr-o serie de procese de filtrare din care
rezulta produse care contin substantele respective numai in cantitati reziduale, ca impuritati”.

In sfarsit, in considerentul (11) al regulamentului atacat, Comisia a aratat ca, deoarece exista
posibilitatea unor efecte daunatoare asupra sanatatii asociate cu utilizarea in alimente a Rheum,
Cassia si Rhamnus si a preparatelor din acestea, insa persistd incertitudinea stiintifica cu privire
la intrebarea dacd astfel de preparate contin substantele enumerate in partea A din anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, substantele respective trebuie sa fie plasate sub controlul
Uniunii si, prin urmare, trebuie sa fie incluse in partea C din anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006.

Concluziile partilor
Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat;
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— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
Comisia solicita Tribunalului:
— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.
In drept

Cu privire la determinarea obiectului actiunii

In cadrul prezentei proceduri, partile nu contesti faptul ci reclamanta nu produce produse care
contin dantron, ,preparate din frunzele speciilor de Aloe care contin [HAD]” sau ,preparate din
scoartd de Rhamnus frangula L sau de Rhamnus purshiana DC care contin [HAD]”.

In consecinta, potrivit inscrisurilor sale, trebuie sé se considere ca reclamanta solicita anularea
articolului 1 punctul 1 prima si a doua mentiune si punctul 2 prima si a doua mentiune din
regulamentul atacat.

Cu privire la admisibilitatea unui argument nou pe parcursul procesului

In duplica, Comisia a exprimat indoieli cu privire la admisibilitatea, in sensul articolului 84 din
Regulamentul de proceduri al Tribunalului, a unui ,motiv nou” invocat de reclamants, prezentat
in replica.

Astfel, potrivit Comisiei, reclamanta ar fi invocat pentru prima data in replica argumentul potrivit
céruia cunoasterea expunerii ar fi o cerintd prevazuta la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1925/2006, in masura in care depasirea considerabila a cantitétilor unei substante care poate fi
ingerata in conditii normale de consum ar trebui sa fie caracterizata. Or, aceasta ar fi facut acest
lucru in cadrul primului aspect al primului motiv. In schimb, potrivit Comisiei, desi in cererea
introductiva reclamanta a mentionat faptul cd acest calcul al expunerii la HAD nu cuprindea
nicio evaluare cantitativa sau calitativa a probabilitatii expunerii la HAD, ar fi vorba despre un
argument diferit care se incadreaza in al doilea aspect al primului motiv.

In cadrul unei proceduri contradictorii, un argument care constituie dezvoltarea unui motiv
enuntat anterior, direct sau implicit, in cererea introductiva si care prezinta o legatura stransa cu
acesta nu poate fi declarat inadmisibil. In plus, argumentele al ciror continut prezinti o legitura
stransa cu un motiv enuntat in cererea de sesizare nu pot fi considerate motive noi in temeiul
articolului 84 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, iar prezentarea lor este admisd in
cadrul replicii sau al sedintei (Hotérarea din 8 noiembrie 2018, ,,Pro NGO!”/Comisia, T-454/17,
EU:T:2018:755, punctul 70).

In spetd, ansamblul argumentelor avansate de reclamanti in cadrul primului motiv al cererii
introductive se intemeiaza, printre altele, pe incélcarea articolului 8 din Regulamentul
nr. 1925/2006. Argumentul invocat de reclamanta in replica trebuie inteles in sensul ca
urmareste sa sustind punerea in discutie a legalitatii regulamentului atacat, in masura in care
Comisia nu si-ar fi indeplinit obligatia de a efectua o analizd a riscurilor si de a evalua
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probabilitatea expunerii la anumiti HAD si la anumite preparate, care i-ar reveni atat in temeiul
articolului 6 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din
28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a EFSA si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare
(JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciald 15/vol. 8, p. 68), cat si in temeiul articolului 8 alineatele (1)
si (2) din Regulamentul nr. 1925/2006 si ar fi inversat sarcina probei.

De altfel, Tribunalul constaté ca problema evaluarii riscului si a neludrii in considerare a unui prag
face de asemenea obiectul unor argumente ale reclamantei prezentate in cererea introductiva in
cadrul celui de al doilea motiv, intemeiat pe un abuz de putere, al celui de al treilea motiv,
intemeiat pe erori vadite de apreciere, si al celui de al cincilea motiv, intemeiat pe incalcarea
principiului proportionalitatii.

Simplul fapt ca reclamanta nu a prezentat intotdeauna aceastd argumentatie in cadrul aceluiasi
aspect al primului motiv nu este determinant. Intr-adevir, potrivit jurisprudentei, cererea
introductiva trebuie interpretata cu scopul de a-i conferi un efect util, efectudnd o apreciere de
ansamblu a acesteia (a se vedea in acest sens Ordonanta din 28 iunie 2011, Verein Deutsche
Sprache/Consiliul, C-93/11 P, nepublicata, EU:C:2011:429, punctele 20 si 21).

Argumentatia reclamantei prezentata in replicd nu este, asadar, noud in raport cu motivele
prezentate in cererea introductiva.

Prin urmare, indoielile exprimate de Comisie cu privire la admisibilitatea acestui argument
trebuie respinse ca nefondate.

Cu privire la fond
In sustinerea actiunii, reclamanta invoca cinci motive.

Primul motiv cuprinde trei aspecte. Primul aspect este intemeiat pe incialcarea articolului 8
alineatul (1) si alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006 si pe o eroare
vadita de apreciere, intrucat, pe de o parte, nu ar exista nicio certitudine stiintifica cu privire la
existenta unui efect nociv care sa permité includerea anumitor substante si preparate in partea A
din anexa III la regulamentul mentionat si, pe de alta parte, nu ar fi fost stabilit un prag de risc in
aceastd privinta. Al doilea aspect este intemeiat pe o incédlcare a aceleiasi dispozitii, intrucat
aceasta nu ar permite includerea unor ,preparate” in partea C din anexa III la regulamentul
mentionat. Al treilea aspect este intemeiat de asemenea pe o incélcare a aceleiasi dispozitii,
precum si a articolului 6 din Regulamentul nr. 178/2002, intrucat normele referitoare la
evaluarea riscului care revine EFSA si la gestiunea riscului care revine Comisiei nu ar fi fost
respectate.

Al doilea motiv este intemeiat pe un abuz de putere, intrucat motivul de sanatate publicd evocat
pentru a justifica adoptarea regulamentului atacat nu ar corespunde realitatii si intrucat
regulamentul mentionat ar fi trebuit sd se aplice numai suplimentelor alimentare cu doze
superioare celor prezente in alimentele curente.

Al treilea motiv este intemeiat pe erori vadite de apreciere, intrucét avizul stiintific din 2017 si
regulamentul atacat ar fi fost adoptate cu incélcarea metodologiilor de evaluare a riscurilor care
trebuiau urmate si fard a se lua in considerare un prag in scopul interzicerii substantelor si
preparatelor in cauza.
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Al patrulea motiv este intemeiat pe faptul ca regulamentul atacat ar incalca principiul general al
securitatii juridice, intrucat termenul ,preparate” ar fi nedefinit si imprecis si intrucat relatia
dintre punctul 1 si punctul 2 ale articolului 1 din regulamentul mentionat ar fi afectatd de
incertitudine juridica.

Al cincilea motiv este intemeiat pe incélcarea principiului proportionalitatii, intrucat includerea
substantelor in cauza in partea A din anexa III la Regulamentul nr. 1925/2006, fira sa fi fost
stabilit un prag, nu ar fi necesara pentru atingerea obiectivului de protectie a sanatatii publice.

In primul rand, Tribunalul consider oportun si examineze argumentatia reclamantei avansati in
cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv si intemeiaté pe faptul ca articolul 8 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006 nu ar permite includerea ,preparatelor” in lista care
figureazd in partea C din anexa III la regulamentul mentionat. In al doilea rand, Tribunalul va
examina argumentele reclamantei invocate in cadrul primului aspect al primului motiv, al celui
de al doilea, al celui de al treilea si al celui de al cincilea motiv si intemeiate pe faptul ca nu ar fi
fost stabilit un prag de risc pentru a interzice addugarea in alimente sau utilizarea in productia de
alimente a anumitor substante si preparate in cauzi, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) si
alineatul (2) litera (a) punctul (i) din regulamentul mentionat.

Cu privire la motivul si la argumentele intemeiate pe faptul ca articolul 8 din Regulamentul
nr. 1925/2006 nu ar permite includerea ,preparatelor” in lista care figureazd in partea C din
anexa Il la regulamentul mentionat

In cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv, reclamanta sustine ci, potrivit articolului 8
alineatul (2) litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006, numai ,substantele”, altele decat
vitaminele sau mineralele, pot fi puse sub controlul Uniunii in temeiul acestei dispozitii. Or,
articolul 1 punctul 2 din regulamentul atacat nu s-ar referi la ,substante”, ci la ,preparate”, care
ar fi diferite din punct de vedere semantic.

Prin urmare, Comisia nu ar fi putut sa se intemeieze pe articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1925/2006 pentru a adopta articolul 1 punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul
atacat.

Comisia sustine cd notiunea de ,preparate” a fost definita in orientirile EFSA din
10 septembrie 2009 intitulate ,Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical
preparations intended for use as ingredients in food supplements” (Ghid privind evaluarea
sigurantei plantelor si a preparatelor vegetale destinate utilizarii ca ingrediente in suplimentele
alimentare) (denumite in continuare ,Orientdrile EFSA din 2009”), potrivit cirora ,aceastd
terminologie cuprinde toate preparatele obtinute din elemente botanice prin diverse procedee
(de exemplu, presare, extragere, fractionare, distilare, concentrare, uscare si fermentare)”.
Aceasta adaugd ca termenul ,substantd” provine din cuvantul latin ,substantia”, care inseamna
salimente” sau ,hrand”, si cd acest sens curent este conform cu contextul si cu obiectivele
articolului 8 din Regulamentul nr. 1925/2006, care vizeaza protectia sanatatii consumatorilor.

Comisia precizeaza in plus cd, desi cuvantul ,ingredient”, care figureaza la articolul 8 alineatul (2)
litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006, nu este reluat la articolul 8 alineatul (2)
litera (b) din regulamentul respectiv, acest lucru nu este rezultatul unei alegeri constiente a
legiuitorului, care nu ar fi putut urmari sa ii interzica includerea ingredientelor sau a preparatelor
in partea C din anexa III la regulamentul mentionat.
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Tribunalul aminteste ca articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1925/2006 prevede ca
procedura de interzicere, de restrictionare sau de punere sub controlul Uniunii se aplicé in cazul
in care o substanta, alta decéat vitamine sau minerale, sau un ingredient care contine o substanta,
alta decat vitamine sau minerale, se adauga in produse alimentare sau se utilizeaza in productia de
produse alimentare, in conditii care ar avea ca rezultat ingestia unor cantititi de o astfel de
substanta cu mult mai mari decat cele in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale
de consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat sau care, altfel, ar reprezenta un
potential risc pentru consumatori.

In plus, potrivit articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1925/2006, dupi ce EFSA a evaluat
in fiecare caz informatiile disponibile, Comisia poate, din proprie initiativa sau pe baza
informatiilor furnizate de statele membre, sa ia decizia de a include, in cazul in care este necesar,
substanta sau ingredientul in cauzi in anexa III la regulamentul mentionat. In acest sens,
articolul 8 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul nr. 1925/2006 prevede urmétoarele:

wlee]

(a) in cazul identificarii unui efect nociv asupra sanatitii, substanta si/sau ingredientul care
contine substanta:
(i) se introduc in anexa III partea A si se interzice adidugarea acestora in alimente sau
utilizarea lor in productia de alimente; sau
(ii) se introduc in anexa III partea B si se autorizeazd addugarea acestora in alimente sau
utilizarea lor in productia de alimente numai in conditiile specificate in anexa respectiva;

(b) in cazul in care se identifica posibilitatea unor efecte nocive asupra sanatatii, dar persistd o
incertitudine stiintificd, substanta se introduce in anexa III partea C.”

Astfel, potrivit articolului 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006,
includerea in partea A din anexa III la regulamentul mentionat urmareste interzicerea adaugarii
unei ,substante” sau a unui ,ingredient care contine substanta” in alimente sau a utilizarii
acesteia/acestuia in productia de alimente, in cazul in care a fost identificat un efect nociv asupra
sanatatii.

In ceea ce priveste includerea in partea C din anexa III la Regulamentul nr. 1925/2006 pentru a
pune o substanta sub controlul Uniunii, aceasta este rezervata ,substantelor” in cazul in care se
identificd posibilitatea unor efecte nocive asupra sanatatii, dar persista o incertitudine stiintifica,
in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) litera (b) din regulamentul mentionat.

Procedura previzutd la articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 se aplicd astfel in cazul in care
o ,substantd”, alta decat vitamine sau minerale, sau un ,ingredient care contine o substantd”, alta
decat vitamine sau minerale, se adauga in produse alimentare sau intrd in productia de produse
alimentare.

Avand in vedere argumentele partilor, Tribunalul va examina daca notiunea de ,preparate” care
figureaza la articolul 1 punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat poate
corespunde notiunii de ,substantd”, alta decat vitamine sau minerale, sau celei de ,ingredient
care contine o substantd”, alta decét vitamine sau minerale, in sensul articolului 8 alineatul (1) si
alineatul (2) litera (a) punctul (i) si litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006.
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Tribunalul constata ca notiunile de ,substanta” si de ,ingredient care contine o substantid” care
figureaza la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1925/2006, notiunile de ,substanta
si/sau ingredient care contine o substantd” care figureaza la articolul 8 alineatul (2) litera (a)
punctul (i) din regulamentul mentionat, notiunea de ,substanta” care figureaza la articolul 8
alineatul (2) litera (b) din regulamentul mentionat si notiunea de ,preparate” care figureaza in
regulamentul atacat nu sunt definite in mod expres in aceste regulamente.

Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, determinarea semnificatiei si a sferei de aplicare a
termenilor pentru care dreptul Uniunii nu ofera nicio definitie trebuie realizatd conform sensului
lor obisnuit in limbajul curent, tindnd cont de contextul in care sunt utilizati si de obiectivele
urmdrite de reglementarea din care fac parte (Hotararea din 9 noiembrie 2016, Davitas,
C-448/14, EU:C:2016:839, punctul 26, si Hotdrarea din 26 octombrie 2017, The English Bridge
Union, C-90/16, EU:C:2017:814, punctul 18).

In aceasti privintd, Tribunalul arati ci notiunea de ,substant3, alta decit vitamine sau minerale”
retinutd la articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 constituie traducerea concreta a notiunii de
»alta substantd”, definita la articolul 2 punctul 2 din regulamentul mentionat ca fiind ,,0 substants,
alta decat o vitamina sau un mineral, care are un efect nutritional sau fiziologic”. Notiunea de ,alta
substanta” este, asadar, definitd in mod rezidual, prin excluderea vitaminelor sau a mineralelor,
care fac obiectul unor dispozitii speciale ale aceluiasi regulament, si prin simpla mentiune ca
aceasta are un efect nutritional sau fiziologic.

In ceea ce priveste notiunea de ,ingredient” care figureazi in Regulamentul nr. 1925/2006, aceasta
este prezentata imediat prin referire la ,substanta” pe care o contine. Astfel, numai ingredientele
care contin substanta in cauzd sunt vizate la articolul 8 alineatul (1) si alineatul (2) litera (a)
punctul (i) din regulamentul mentionat. Altfel spus, efectul nociv al substantei ca atare este cel
care determind lipsa sigurantei ingredientului care o contine si, prin urmare, eventuala
interzicere a addugarii sale in alimente sau a utilizarii sale in productia de alimente, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din regulamentul mentionat.

Considerentul (1) al Regulamentului nr. 1925/2006 precizeazi in plus ca ,[e]xista o gama larga de
substante nutritive si alte ingrediente care ar putea fi utilizate in productia de produse alimentare,
in special, dar nu in mod exclusiv, vitamine, minerale, inclusiv oligoelementele, aminoacizi, acizi
grasi esentiali, fibre, diferite plante si extracte vegetale”. Astfel, vitaminele, mineralele printre care
oligoelementele, aminoacizii, acizii grasi esentiali, fibrele, diferite plante si extractele vegetale sunt
exemple de ceea ce poate constitui o substantd nutritivdi sau un ingredient, in sensul
regulamentului mentionat.

In ceea ce priveste notiunea de ,preparate”, astfel cum a indicat in mod intemeiat Comisia, aceasta
a fost definitd intr-o nota de subsol din Orientarile EFSA din 2009 ca incluzand ,toate preparatele
obtinute din elemente botanice prin diverse procedee (de exemplu, presare, extragere, fractionare,
distilare, concentrare, uscare si fermentare)”.

Totusi, potrivit indicatiei exprese cuprinse in Orientarile EFSA din 2009, acestea nu urmaresc
decéit sa defineascd un cadru general pentru evaluarea stiintifica a sigurantei plantelor si a
preparatelor botanice destinate utilizérii in suplimentele alimentare. Or, desi este adevirat ca
documentele de orientare ale autoritatilor Uniunii pot servi drept element de interpretare a unui
act de drept al Uniunii, astfel de documente nu sunt obligatorii din punct de vedere juridic in acest
scop [a se vedea in acest sens Hotdrirea din 5 mai 2022, Association France Nature
Environnement (Impacturi temporare asupra apelor de suprafatd), C-525/20, EU:C:2022:350,
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punctul 31]. Prin urmare, o definitie a notiunii de ,preparate” care ar fi intemeiatd pe Orientérile
EFSA din 2009 nu este obligatorie pentru instanta Uniunii, aceasta fiind singura competentd sa
furnizeze o interpretare obligatorie a dreptului Uniunii.

Tribunalul constata de asemenea ca definitia ,preparatelor” cuprinsa in Orientérile EFSA din 2009
este circulara si se limiteaza sa enumere o listd de diverse procedee care permit obtinerea unui
preparat dintr-o anumita planta, citind in mod neexhaustiv exemple din aceste procedee, precum
presarea, extragerea, fractionarea, distilarea, concentrarea, uscarea si fermentarea. Aceasta
definitie nu permite, in schimb, o interpretare exactd a ceea ce trebuie sd se inteleagd prin
»preparate”.

In orice caz, pe de o parte, avand in vedere modul de redactare a dispozitiilor regulamentului
atacat si in special a articolului 1 punctul 1 prima si a doua mentiune din regulamentul
mentionat, care se refera la anumiti HAD ca substante, precum si preparatele in care sunt
prezente aceste substante, trebuie si se considere cd sensul care trebuie dat notiunii de
,preparat” este mai larg decat cel de ,substanti”. In sedinti, Comisia insisi a recunoscut ci
notiunea de ,preparate” se refera la ,toate transformarile care se aplic[au] unei plante” sau chiar la
stoate transformadrile care p[uteau] fi aplicate unor plante”.

Rezulta ca un preparat care contine o substanta este o notiune mai larga decat cea de ,,substantd”,
in sensul Regulamentului nr. 1925/2006, prin urmare nu ii poate fi substituita.

Pe de alta parte, desi Comisia sustine cd poate decide sa plaseze sub controlul Uniunii
»ingrediente”, in sensul articolului 8 din Regulamentul nr. 1925/2006, si ca acestea se confunda
cu notiunea de ,preparate”, Tribunalul arata ca, in sedintd, Comisia a indicat cd in cazul
Regulamentului nr. 1925/2006 se poate aplica definitia notiunii de ,ingredient” care figureaza in
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei
90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si
a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO 2011, L 304, p. 18).

Or, potrivit articolului 2 alineatul (2) litera (f) din Regulamentul nr. 1169/2011, un ingredient este
definit ca fiind ,orice substantd sau produs, inclusiv aromele, aditivii alimentari si enzimele
alimentare, precum si orice constituent al unui ingredient compus, utilizat(a) in fabricarea sau
prepararea unui produs alimentar si prezent(a) incd in produsul finit, eventual sub o forma
modificatd”, in timp ce ,reziduurile nu sunt considerate ingrediente”.

Prin urmare, trebuie sa se considere ca un preparat, care poate contine un ingredient, este o
notiune mai larga decét notiunea de ,ingredient”, in sensul Regulamentului nr. 1925/2006, prin
urmare nu ii poate fi substituita.

In consecinti, indiferent daci legiuitorul a dorit in mod constient si faca distinctie intre punerea
sub controlul Uniunii a ,substantelor” si interzicerea adaugdrii in alimente sau a utilizdrii in
productia de alimente a ,substantelor si/sau a ingredientelor care contin substanta” si fird a fi
necesar sa se stabileasca o definitie exactd a acestor notiuni care figureaza la articolul 8
alineatul (1) si alineatul (2) litera (a) punctul (i) si litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006,
rezultd din cele ce preceda cd, in spetd, notiunea de ,preparate” care figureaza la articolul 1
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punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat are o sfera de aplicare si un sens mai
larg decat notiunea de ,substante” si, dupa caz, decat notiunea de ,ingrediente” si nu le poate fi
substituita, intrucat poate ingloba toate tipurile de produse alimentare prelucrate.

Avand in vedere ca notiunile ,substanta”, ,ingredient” si ,ingredient care contine o substanta”,
care figureaza la articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006, evocd asadar concepte diferite de
cel vehiculat de notiunea de ,preparate” previazuta la articolul 1 punctul 2 prima si a doua
mentiune din regulamentul atacat, sfera de aplicare a unei puneri sub controlul Uniunii a
»preparatelor” in cauza nu poate fi aceeasi cu cea a substantelor sau, dupa caz, a ingredientelor.

Or, astfel cum s-a amintit la punctul 42 de mai sus, articolul 8 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul nr. 1925/2006 nu permite includerea in partea C din anexa III la regulamentul
mentionat decét a unei ,,substante”.

Prin urmare, Comisia nu se putea intemeia pe articolul 8 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul
nr. 1925/2006 pentru a adopta articolul 1 punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul
atacat, care se referd la punerea sub controlul Uniunii a ,preparatelor din radécina sau rizomul
de Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon si hibrizi ai acestora care contin [HAD]” si a
»preparatelor din frunze sau fructe de Cassia senna L care contin [HAD]”.

Situatia ar fi aceeasi si in cazul in care s-ar considera ca legiuitorul Uniunii a permis punerea sub
controlul Uniunii a ,ingredientelor”.

Prin urmare, este necesar si se admita argumentele reclamantei intemeiate pe incélcarea
articolului 8 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul nr. 1925/2006 si sd se anuleze articolul 1
punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat.

Cu privire la motivul si la argumentele intemeiate pe faptul cia nu ar fi fost stabilit un prag de risc
pentru a interzice addugarea in alimente sau utilizarea in productia de alimente a anumitor
substante si preparate in cauzd, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) si alineatul (2)
litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006

In cadrul primului aspect al primului motiv, al celui de al doilea, al celui de al treilea si al celui de al
cincilea motiv, reclamanta sustine in special cd, potrivit articolului 8 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1925/2006, introducerea unei substante in anexa III la regulamentul mentionat
nu este autorizata decat daca addugarea acestei substante duce la ingerarea unor cantitdti cu mult
mai mari decat cele in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in
cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat. Aceasta depdsire ar trebui sa fie caracterizata, iar
Comisia ar trebui, in acest scop, sa se bazeze pe o evaluare completd a expunerii sau a posibilitatii
unei expuneri la substantele in cauza, precum si pe o caracterizare a riscurilor acestora. Or, in
spetd, EFSA nu ar fi evaluat din punct de vedere cantitativ sau calitativ probabilitatea expunerii la
substantele si la preparatele in cauza.

Reclamanta adaugd ca regulamentul atacat ar fi trebuit sa se aplice numai suplimentelor
alimentare care contin HAD in doze mai mari decat cele ale alimentelor curente si cd, dacda HAD
ar prezenta un risc atat de ridicat incat nu ar putea fi stabilit un prag, Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) nu ar fi autorizat prezenta lor in medicamente din plante in doze
considerabil superioare pragului de detectie stabilit de Comitetul Scopaff in cadrul reuniunii sale
din 5 octombrie 2020 cu privire la proiectul de regulament care a condus la adoptarea
regulamentului atacat.
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Prin urmare, considerand cd adaugarea sau utilizarea HAD sau a preparatelor in cauza era
susceptibila sa determine o depasire considerabild a cantitatilor consumate in conditii normale,
fara a stabili insa un prag de risc in aceastd privintd, Comisia ar fi incalcat articolul 8 din
Regulamentul nr. 1925/2006 si ar fi savarsit erori vadite de apreciere.

Comisia sustine ca standardul atins prin dovezile stiintifice corespunde cerintelor prevazute la
articolul 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006 si ca EFSA nu ar fi
putut stabili o doza zilnica pentru HAD care si nu genereze riscuri pentru sinatatea umana. In
ceea ce priveste faptul ca s-ar putea intampla ca o substanta care prezinta riscuri sa fie interzisa in
alimentatie, dar utilizatd in medicamente, acest lucru ar decurge din cadrul juridic diferit al
legislatiilor care se raporteaza la aceasta.

Comisia adauga ca reclamanta nu explica in ce mod lipsa unei evaluari a expunerii la substantele
in cauza ar caracteriza incertitudinea stiintifica cu privire la HAD si ar fi denaturat concluzia EFSA
potrivit céreia efectele daunatoare grave asupra sanatatii ar fi asociate cu utilizarea in produsele
alimentare a acestor HAD si nu ar putea fi stabilita nicio doza zilnica care s nu genereze riscuri
pentru sanatatea umana.

Tribunalul aminteste cd, potrivit jurisprudentei, atunci cind Comisia trebuie sa efectueze evaluari
tehnice sau stiintifice complexe, aceasta dispune de o larga putere de apreciere. Intr-o astfel de
ipotezd, controlul jurisdictional se limiteaza la verificarea respectérii normelor de procedura, a
exactititii materiale a situatiei de fapt retinute de Comisie, a absentei unei erori vadite in
aprecierea acestor fapte sau a lipsei unui abuz de putere. Totusi, in ceea ce priveste concluziile
Comisiei care nu implica evaludri tehnice sau stiintifice complexe, controlul jurisdictional al
Tribunalului este deplin. De asemenea, in ceea ce priveste chestiunile de drept, controlul
jurisdictional exercitat de Tribunal nu poate fi decat deplin [a se vedea in acest sens Hotéararea din
23 septembrie 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate/Comisia, T-549/19,
EU:T:2020:444, punctul 47 (nepublicatd) si jurisprudenta citata].

Pentru a stabili cd o institutie a savarsit o eroare vaditda in aprecierea unor fapte complexe de
natura sd justifice anularea unui act, elementele de proba prezentate de reclamant trebuie si fie
suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in acest act. Sub rezerva
acestei examindri a plauzibilitatii, nu este de competenta Tribunalului sd substituie prin
aprecierea sa in ceea ce priveste anumite fapte complexe aprecierea emitentului acestei decizii.
Cu toate acestea, limitarea controlului instantei Uniunii nu aduce atingere obligatiei acesteia de a
verifica exactitatea materiald a elementelor de proba invocate, fiabilitatea si coerenta acestora,
precum si de a controla daca aceste elemente constituie toate datele pertinente care trebuie luate
in considerare pentru a aprecia o situatie complexa si daca sunt de natura sa sustind concluziile
deduse din acestea (a se vedea Hotararea din 11 februarie 2015, Spania/Comisia, T-204/11,
EU:T:2015:91, punctele 32 si 33 si jurisprudenta citata).

In plus, marja de apreciere a autorititilor Uniunii, care presupune un control jurisdictional limitat
al exercitérii sale, nu priveste exclusiv natura si sfera de aplicare a dispozitiilor care trebuie
adoptate, ci se aplicd, intr-o anumita masurd, si constatarii datelor de baza. Totusi, un astfel de
control jurisdictional, chiar daca are o intindere limitatd, necesita ca autoritétile Uniunii, autoare
ale actului in cauzi, sd fie in masura sa demonstreze in fata instantei Uniunii cd actul a fost adoptat
prin exercitarea efectiva a puterii lor de apreciere, care presupune ca au fost luate in considerare
toate elementele si circumstantele pertinente ale situatiei pe care acest act a urmarit si o
reglementeze (a se vedea Hotérarea din 8 iulie 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419,
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punctele 33 si 34 si jurisprudenta citata; Hotararea din 30 aprilie 2015, Polynt si Sitre/ECHA,
T-134/13, nepublicata, EU:T:2015:254, punctul 53, si Hotararea din 11 mai 2017, Deza/ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, punctul 164).

In ceea ce priveste chestiunile de drept asupra cirora Tribunalul exercitd un control deplin,
acestea includ interpretarea care trebuie data dispozitiilor juridice pe baza unor elemente
obiective, precum si verificarea faptului ca sunt sau nu sunt indeplinite conditiile de aplicare a
unei astfel de dispozitii (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotararea din 11 iulie 1985,
Remia si altii/Comisia, 42/84, EU:C:1985:327, punctul 34, si Hotararea din 9 noiembrie 2022,
Cambodgia si CRF/Comisia, T-246/19, EU:T:2022:694, punctul 45).

Astfel cum s-a amintit la punctele 41 si 42 de mai sus, articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006
stabileste procedura care trebuie aplicata pentru a include o substanta, alta decat vitamine sau
minerale, in anexa III la regulamentul mentionat, care contine liste ale acestor substante, a caror
addugare in alimente sau a céror utilizare in productia de alimente este interzisa sau conditionata
ori in cazul carora exista incertitudine stiintifica.

In plus, din considerentul (2) al Regulamentului nr. 1925/2006 rezulti ci acest regulament
urmareste ,sa reglementeze adaosul de vitamine si minerale in produsele alimentare, precum si
utilizarea anumitor substante de alt tip sau ingrediente care contin substante, altele decat
vitaminele sau mineralele, care se adaugd in produsele alimentare sau se utilizeaza in productia
de produse alimentare in conditii care duc la ingerarea unor cantititi cu mult mai mari decat cele
rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in cadrul unui regim alimentar
echilibrat si variat si/sau care ar putea reprezenta, din alte motive, un posibil risc pentru
consumatori”.

Tribunalul aratd cd procedura instituitd prin articolul 8 din Regulamentul nr. 1925/2006 se
caracterizeazd prin rolul esential atribuit unei evaluéri stiintifice de catre EFSA a efectului
addugdrii unei substante sau a unui ingredient care contine substanta respectiva in alimente sau
al utilizarii acesteia/acestuia in productia de alimente. Astfel, intrucat Comisia nu este in masura
sa facd aprecieri stiintifice privind identificarea eventualelor efecte daunatoare ale acestora asupra
sanatatii, consultarea obligatorie a EFSA este destinata sa ii furnizeze elementele de apreciere
stiintificd indispensabile pentru a-i permite sa determine, in deplind cunostinta de cauzs,
masurile apte sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanétatii publice.

Articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1925/2006 trebuie coroborat cu articolul 8
alineatul (1) din acest regulament, astfel incat Comisia sd poata lua decizia de a interzice sau de a
autoriza in conditii specificate addugarea in alimente sau utilizarea in productia de alimente a unei
substante, alta decat vitamine sau minerale, sau a unui ingredient care o contine ori de a plasa o
substantad sub controlul Uniunii, sub rezerva anumitor conditii, in special atunci cand se creeaza
un risc, dupd caz un risc potential, in special in cazul ingestiei unor cantitati din substanta in
cauza cu mult mai mari decat cele in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de
consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat sau care, altfel, ar reprezenta un
potential risc pentru consumatori.

Astfel, mai precis, potrivit articolului 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul
nr. 1925/2006, interpretat in lumina articolului 8 alineatul (1) din acest regulament, existd doua
conditii pentru ca adaugarea in alimente sau utilizarea in productia de alimente a unei substante
sau a unui ingredient care o contine si poata fi interzisd, si anume, pe de o parte, faptul ca
aceasta are ca rezultat ,ingestia unor cantitati de substanta in cauzd cu mult mai mari decat cele
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in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in cadrul unui regim
alimentar echilibrat si variat si/sau care, altfel, ar reprezenta un potential risc pentru
consumatori” si, pe de alta parte, faptul cé a fost identificat un ,efect nociv asupra sanatatii”.

O astfel de interpretare este confirmati de lectura considerentului (20) al Regulamentului
nr. 1925/2006, in care se face o distinctie intre ingerarea unor substante, altele decét vitaminele
sau mineralele, sau a unor ingrediente in conditii normale, care nu trebuie sa fie reglementata, si
ingerarea unor astfel de substante sau ingrediente care le contin adaugate in produsele alimentare
sub forma de extracte sau concentrate si care pot duce la ,aporturi cu mult mai mari decét cele
care ar putea fi ingerate in cadrul unui regim adecvat si variat”.

In speti, Comisia s-a intemeiat pe avizul stiintific din 2017, ale cirui concluzii reproduse la
punctul 6 de mai sus sunt reluate in considerentele (7) si (8) ale regulamentului atacat, pentru a
include printre altele in partea A din anexa III la Regulamentul nr. 1925/2006 ,,aloe-emodina” si
»emodina”, precum si ,toate preparatele care contin [aceste substante]”, in temeiul articolului 8
alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006, astfel incat addugarea lor in
alimente sau utilizarea lor in productia de alimente este interzisa.

In ceea ce priveste prima conditie impusa pentru a interzice adiugarea unei substante sau a unui
ingredient care o contine in alimente sau utilizarea acesteia/acestuia in productia de alimente, si
anume ingestia unor cantititi cu mult mai mari decét cele in mod rezonabil estimate a fi ingerate
in conditii normale de consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat si/sau care, altfel,
ar reprezenta un potential risc pentru consumatori, Tribunalul constatd ca, prin dispozitiile
regulamentului atacat, toate substantele si preparatele in cauza sunt interzise, indiferent de
cantitatea de HAD pe care o contin.

In aceasti privinti, Comisia a aritat, in considerentele (8) si (9) ale regulamentului atacat, cd EFSA
nu a fost in masurd sa formuleze recomandari privind o dozd zilnica de HAD care sa nu genereze
riscuri pentru sanatatea umand, ceea ce reiese, de altfel, si din concluzia avizului stiintific din 2017,
astfel cum a fost reprodusi la punctul 6 de mai sus. In sectiunea 2.7.2 din avizul stiintific din 2017,
intitulata ,Exposure via normal diet” (Expunere prin intermediul unui regim alimentar normal),
EFSA a indicat de asemenea cé partile din plante care contin HAD pot face parte dintr-un regim
normal, dar c niciun fel de date privind concentratiile de HAD prezente in aceste parti de plante
consumate nu au fost puse la dispozitie in urma cererii de date.

In plus, din considerentul (10) al regulamentului atacat reiese c4, in cadrul productiei, HAD pot fi
eliminati din preparatele botanice printr-o serie de procese de filtrare din care rezulta produse
care contin substantele respective numai in cantitati reziduale, ca impuritati.

In pofida acestor consideratii, articolul 1 punctul 1 prima si a doua mentiune din regulamentul
atacat mentioneaza ,aloe-emodina” si ,emodina”, precum si ,toate preparatele care contin
[aceste substante]”, indiferent de cantitatea de HAD prezenta in acestea.

Prin urmare, Comisia pare sa fi considerat ca insuficienta datelor referitoare la o doza zilnica care
sa nu genereze riscuri pentru sanatate o autoriza sa presupuna ca nu exista niciun nivel de utilizare
inofensivda a HAD, astfel incét le putea interzice in totalitate.

Or, aceasta lipsa a pragului este contrard articolului 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din

Regulamentul nr. 1925/2006 coroborat cu articolul 8 alineatul (1) din acest regulament, din care
reiese, astfel cum s-a mentionat la punctul 78 de mai sus, cé procedura de interdictie prevazuta
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de acesta presupune identificarea unui efect nociv asupra sénatatii in cazul in care alte substante
decat vitamine sau minerale ori ingredientele care le contin sunt adaugate in alimente sau sunt
utilizate in productia de alimente, in conditii care ar avea ca rezultat ,ingestia unor cantitéti de o
astfel de substantd cu mult mai mari decat cele in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii
normale de consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat”.

Pe de alta parte, nu reiese din avizul stiintific din 2017 si nici din vreun element din dosar ca
dispozitiile regulamentului atacat ar fi fost adoptate ca urmare a faptului cd substantele si
preparatele in cauza ar fi reprezentat altfel un risc potential pentru consumator.

Desi articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1925/2006 investeste Comisia cu competenta de
a include in anexa III la acest regulament substante, altele decét vitamine sau minerale, sau
ingrediente care contin aceste substante, ea trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute de
dispozitia mentionata.

Or, interdictia generala de adaugare in alimente sau de utilizare in productia de alimente a unor
substante si preparate care contin anumite substante, precum cele prevazute la articolul 1
punctul 1 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat, indiferent de cantitatea acestor
substante prezente, nu este conforma cu conditiile impuse de articolul 8 alineatul (2) litera (a)
punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006 coroborat cu articolul 8 alineatul (1) din acest
regulament.

Desigur, din considerentul (20) al Regulamentului nr. 1925/2006 rezulta ca operatorii din sectorul
alimentar, responsabili de siguranta produselor alimentare pe care le introduc pe piat3, isi asuma
sarcina probei cu privire la siguranta produselor lor. Cu toate acestea, in temeiul aceluiasi
considerent, numai in cazul in care adaugarea acestei substante sub formd de extracte sau
concentrate poate duce la aporturi cu mult mai mari decat cele care ar putea fi ingerate in cadrul
unui regim adecvat si variat, aceastd sarcina a probei revine operatorilor din sectorul alimentar,
ceea ce, de altfel, Comisia recunoaste la punctul 83 din memoriul in apérare si la punctul 41 din
duplica.

Comisia a recunoscut de asemenea, la punctul 33 din memoriul in aparare, cd siguranta
produselor alimentare este examinatd astfel incat sa se garanteze cd acestea sunt sigure atunci
cand sunt consumate in mod regulat si de intreaga populatie si cd ,EFSA calculeaza pentru
diferitele substante o «doza zilnicd admisa», definita drept «cantitatea estimata a unei substante
prezente in alimente [...] care poate fi consumata zilnic pe toatd durata unei vieti fara a prezenta
un risc considerabil pentru sanétate»”.

Aceasta concluzie este confirmata de articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul de punere in
aplicare nr. 307/2012, potrivit cdruia, in sensul regulamentului respectiv, conditiile care ar putea
conduce la ingerarea unor cantititi dintr-o substantd care depasesc in mod considerabil
cantitétile susceptibile in mod rezonabil a fi ingerate in conditiile unui consum normal din cadrul
unui regim echilibrat si variat apar in circumstante concrete si pot fi evaluate de la caz la caz prin
comparatie cu cantitatea medie din substanta respectivd ingerata de ansamblul populatiei adulte
sau de alte grupuri specifice de populatie care suscita preocupari legate de probleme de sanatate.

Or, in lipsa unor date privind cantitatile de substanta care pot ,fi ingerate in cadrul unui regim
adecvat si variat”, in sensul considerentului (20) al Regulamentului nr. 1925/2006, sau cele care
sunt ,in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum in cadrul unui regim
alimentar echilibrat si variat”, in sensul articolului 8 alineatul (1) din regulamentul mentionat, un
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operator din sectorul alimentar nu este in méasura sa efectueze o comparatie adecvata intre, pe de
o parte, cantitatile unei substante in conditii normale de consum si, pe de alta parte, cantitatile
aceleiasi substante in conditiile de utilizare si de adaugare sub forma de concentrate.

Prin urmare, articolul 1 punctul 1 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat incalca
articolul 8 alineatul (2) litera (a) punctul (i) din Regulamentul nr. 1925/2006 coroborat cu
articolul 8 alineatul (1) din regulamentul mentionat, intrucét interzice ca HAD ,aloe-emodina” si
»emodina”, precum si preparatele in care sunt prezente aceste substante si fie addugate in
alimente sau utilizate in productia de alimente, indiferent de cantitatea de HAD in cauza. Prin
urmare, argumentele reclamantei in aceasta privinta trebuie admise.

Rezulta din tot ceea ce preceda ca este necesar sa se anuleze articolul 1 punctul 1 prima si a doua
mentiune si punctul 2 prima si a doua mentiune din regulamentul atacat, fara a fi necesar ca
Tribunalul s& se pronunte cu privire la celelalte motive si argumente ale reclamantei.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii
este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata.

Intrucat Comisia a cazut in pretentii, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de
judecatd, conform concluziilor reclamantei.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a sasea extinsa)

declara si hotéraste:

1) Se anuleaza articolul 1 punctul 1 prima si a doua mentiune si punctul 2 prima si a doua
mentiune din Regulamentul (UE) 2021/468 al Comisiei din 18 martie 2021 de
modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste speciile botanice care contin derivati de

hidroxiantracen.

2) Obliga Comisia Europeana la plata cheltuielilor de judecata.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Pronuntatd astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 13 noiembrie 2024.

Semnaturi
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