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Processo C-745/22

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
2 de dezembro de 2022
Orgao jurisdicional de reenvio

Symvoulio tis Epikrateias (Conselho de_Estado, “em “formagéo
jurisdicional, Grécia)

Data da deciséo de reenvio:

8 de novembro de 2022
Recorrente:

Micreos Food SafetyBW
Recorrida:

Eniaios Foreas,Elegchow, Trofimon (E.F.E.T.) (Autoridade Unica de
Controle,Alimentar)

Objeto de processoyprineipal

Pedido de anulacaordorato do presidente do conselho de administracdo da Eniaios
Foreas™Elegchoti, Trofimon (Autoridade Unica de Controlo Alimentar) que
indeferiu o\pedido, apresentado pela sociedade recorrente no sentido de obter uma
autorizagéo de colocacdo do seu produto, Listex™ P100, no mercado grego como
auxiliarteenelogico dos produtos de origem animal destinados ao consumo.

Objeto e fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

O pedido de decisdo prejudicial € apresentado nos termos do artigo 267.° TFUE,
tendo em conta, em especial, o disposto no artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 853/2004, cuja interpretacdo suscita davidas.
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Questdes prejudiciais

1. Deve o Regulamento (CE) n.° 853/2004 ser interpretado no sentido de que é
abrangido pelo &mbito de aplicacdo do artigo 3.°, n.° 2, do referido regulamento
(estando, por conseguinte, a sua colocacdo no mercado europeu Sujeita a
autorizacdo prévia da Comissdo por forca do artigo11.°-A do mesmo
regulamento) um produto da sociedade recorrente como o Listex™ P100, que tem
as caracteristicas descritas no correspondente parecer da Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos (EFSA) de 7 de julho de 2016 e que, além disso,
segundo a recorrente, é aplicado fora das instalacdes dos matadour@s has Ultimas
fases do processo de producdo e ndo se destina a remover a centaminagdo da
superficie dos produtos de origem animal mas a prevenir a contaminagao?

Em caso de resposta negativa a primeira questao:

2. Deve o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ser interpretado no Sentidosde que o
referido produto da recorrente constitui um aditive, alimentar_ou™um auxiliar
tecnoldgico [artigo 3.°, n.° 2, alineas a) e b), do.Regulamentown.®1333/2008]?

Disposicdes de direito da Unido invacadas e jurisprudéncia do Tribunal de
Justica

Regulamento (CE) n.° 178/2002.do Parlamente, Europeu e do Conselho, de 28 de
janeiro de 2002, que determina 0s principios ‘€ normas gerais da legislacdo
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentossemsmatéria ‘de seguranca dos géneros alimenticios
(JO 2002, L 31, p. 4).

Regulamento(CE)\n.° 852/2004 do, Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
abril de 2004, relativoa higienevdos géneros alimenticios (JO 2004, L 139, p. 1):
artigo 1.°n.° Ny evartigo, 2:2, n.° 1, alineas a) e f).

Regulamento (€E) n.°853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
abril de'2004, quesestabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos géneros
alimenticios, de_origem animal (JO 2004, L 139, p.55 e retificacdo, JO 2004,
L, 226y “p. 22), conforme alterado pelo Regulamento (UE) 2019/1243 do
Parlamento™Europeu e do Conselho, de 20 junho de 2019 (JO 2019, L 198,
p. 241); considerandos 2, 9, 10, 11, 12, 14, 18, 27, 28 e 30, artigo 2.°, artigo 3.°,
n.° 2, eartigo 11.°-A, n.° 1.

Regulamento (CE) n.° 2073/2005 da Comissdo, de 15 de novembro de 2005,
relativo a critérios microbiologicos aplicaveis aos géneros alimenticios (JO 2005,
L 338, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 da Comissdo, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares (JO 2008, L 354, p. 16): artigo 1.°, n.°1,
artigo 2.°, n.° 1, alinea a), artigo 3.°, n.° 2, alineas a) e b) e artigo 4.°, n.> 1 e 2.
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Acordao do Tribunal de Justica de 28 de janeiro de 2010, Comissao/Franca
(C-333/08, EU:C:2010:44).

Disposicdes de direito nacional invocadas

Codice degli alimenti e delle bevande (decisione 1100/87 del Consiglio superiore
della chimica del Laboratorio chimico generale dello Stato, approvata dal
Ministro delle Finanze, Gazzetta ufficiale B 788/31.12.1987) (Codigo dos
Alimentos e das Bebidas, Decisdo 1100/87 do Conselho Superior desQuimica do
Laboratério Geral de Quimica do Estado, aprovada pelo Ministro das Financas,
Jornal Oficial B 788/31.12.1987), com as alterag6es que lhe faramnintroduzidas:
artigo 2.°, n.° 3, alineas I) e m), artigo 12.°-bis, n.° 5), artigo 29.°, m°"8, artigo
36.°-bis, artigos 44.°, 80.°-ter e 83.° e artigo 144.°, n.° 8.

Legge 2741/1999, Autorita unica per il controllo degli alimentiy,altre norme su
questioni di competenza del Ministero dello Sviluppe. e altre.disposizioni (Jornal
Oficial A 199/28.9.1999) (Lei 2741/1999 relatiVasa Autoridade Unica de Controlo
dos Alimentos a outras normas sobre questdes tde competénciasdo Ministério do
Desenvolvimento e outras disposi¢oes,, Jornah, Oficrah, A,199/28.9.1999): artigo
1°,n%1,2 3eb5.

Apresentacgdo sucinta dos fagtes.e doprocesse principal

Em 2015, a sociedade recortente, solicitou a,Comissdo Europeia autorizagdo para
utilizar o seu produte, Distex™ "R100j como desinfetante para a reducido da
bactéria Listeria nos'alimentos de‘erigem animal destinados ao consumo.

O seu pedido_foi examinado a [uzidas disposicdes do Regulamento 853/2004. Em
7 de julho~de~2016, “a Autoritdade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(EFSA) ‘emitiu_ tims, parecerd cientifico e elaborou o projeto de regulamento
correspondente, quefoi*submetido a consulta. Finalmente, porém, por carta de 19
desfevereiro des2018 dirigida a recorrente, a Comissao informou a recorrente de
que,ndostencionavag,proceder a uma nova apreciacdo do seu pedido por falta do
neeessario apoio politico.

Em,26 de fevereiro de 2018, a recorrente reiterou que o seu produto em questéo
ndo era um desinfetante mas um auxiliar tecnolégico que nao é abrangido pelo
ambito de aplicacdo do Regulamento 853/2004.

Com as duas cartas de 17 de junho de 2019, dirigidas a recorrente, a Comissao
indeferiu novamente o pedido apresentado pela sociedade, recordando que, no que
respeita ao pedido de autorizacdo do seu produto como desinfetante, ja tinha
informado a recorrente por carta anterior de que ndo procederia a sua avaliagdo e
considerando que, mesmo que o produto em questdo fosse classificado como
auxiliar tecnoldgico, ndo estando, em principio, abrangido pelo ambito de
aplicacdo do Regulamento n.° 853/2004, as disposi¢des do referido regulamento
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continuariam a aplicar-se na medida em que o produto em questdo é utilizado para
desinfecdo. Além disso, a Comissdo observou que, tratando-se de uma questdo de
direito da Unido Europeia, a sua interpretacdo era da competéncia exclusiva do
Tribunal de Justica da Unido Europeia.

Em 16 de agosto de 2019, a sociedade recorrente interpds um recurso e submeteu
um pedido de medidas provisérias no Tribunal Geral relativamente as referidas
cartas da Comissdo, pelas quais, segundo a recorrente, a Comissdo ndo so
indeferiu o seu pedido inicial de autorizagdo do seu produto como desinfetante e o
seu pedido alternativo de reconhecimento como auxiliar techolégico nao
desinfetante, como também proibiu a colocacdo do produto no mercado dasUnido
Europeia como auxiliar tecnolégico para géneros alimenticies destinados, ao
consumo.

Por Despacho do presidente do Tribunal Geral dagWnido, Europeia ‘de 26 de
setembro de 2019 (T-568/19 R, EU:T:2019:694), o,pedido‘de medidas,provisorias
foi indeferido com o fundamento de que as cartas recorridas nao constituiam uma
decisdo com o conteudo que Ihes fora atribuido pela recorrente e ndo proibiam, de
facto, a comercializagdo do seu produto. Ao,mesmo tempo,~o ‘referido despacho
refere a possibilidade de o recorrente dnterporyrecursondos atos pertinentes das
autoridades dos Estados-Membros (a recorrente tinha“invocado atos prejudiciais
das autoridades esténias e belgas), permitindo assim aos Orgaos jurisdicionais
nacionais submeter uma questdo prejudiciahao Tribunal de Justica da Unido
Europeia.

Posteriormente, em 8 desnovembro des2019; a Comissdo enviou uma carta aos
servigos competentes dos, Estados-Membros, na qual declarava que, relativamente
ao argumento de,que o produte dewveria ser considerado um auxiliar tecnolégico
isento do Regulamento/(CE) n:2853/2004, era de notar que o Listex™ P100
estava abrangido pele. &mbitonde aplicacdo do artigo 3.°, n.° 2, do referido
regulamento, “na“™medida,emdque visava reduzir a contaminacdo por bactérias
Listeria nossalimentes“de origem animal destinados ao consumo e que, portanto,
mesmo \gue devesse “ser’ classificado como um auxiliar para a desinfecao,
continuaria,a estar,sujeito a exigéncia de aprovacdo nos termos do Regulamento
n:2,853/2004xNojreferido documento, a Comisséo recordava igualmente que nédo
tinhassido concedida uma autorizacdo de colocacdo do produto no mercado, nos
termos ‘dovartigo 3.°, n.° 2, do regulamento, para utilizagdo em alimentos de
origem_animal e indicava que, na sua opinido, ndo havia a possibilidade de os
Estados-Membros autorizarem o produto como auxiliar tecnoldgico para
alimentos de origem animal.

Posteriormente, por requerimento de 27 de abril de 2020 dirigido ao
Vice-Ministro da Saude - que, por carta de 21 de maio de 2020 do Ministério do
Desenvolvimento Rural e da Alimentagéo, foi encaminhado para a Eniaios Foreas
Elegchou Trofimon (Autoridade Unica de Controlo Alimentar) por razbes de
competéncia -, a sociedade recorrente pediu que fosse averiguado se o seu produto
Listex™ P100 podia ser colocado no mercado grego como auxiliar tecnologico
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para alimentos de origem animal destinados ao consumo e, em caso afirmativo,
que lhe fosse concedida a respetiva autorizacdo, declarando que o produto em
questéo ja tinha sido reconhecido como auxiliar tecnolégico noutros paises (EUA,
Canada, Austrélia, Suica, Israel).

Em resposta ao referido pedido, o presidente do Conselho de Administracdo da
Eniaios Foreas Elegchou Trofimon (Autoridade Unica de Controlo Alimentar)
adotou, em 24 de junho de 2020, o ato impugnado no processo principal, que
indefere o referido pedido de reconhecimento do produto em questdo como
auxiliar tecnoldgico, declarando que se trata de um desinfetante “eswque, por
conseguinte, necessita da aprovacao prévia da Comissao. O referitlo ato menciona
igualmente as raz0es pelas quais, na opinido da autoridade competentenndo pode
ser permitida a utilizacdo do produto como auxiliar tecnol¢gico,(falta~de um
quadro regulamentar pertinente, reservas resultantes do parecer ‘suprameneionado
da EFSA quanto a classificacdo do produto como aditivo alimentar ou, auxiliar
tecnologico e a possibilidade da sua utilizagdo eficaz e Segura), ‘e exprimeralgumas
reservas quanto & oportunidade de a referida_autoridade ‘tomar posi¢ao sobre a
natureza do produto em questdo enquanto o_A&ribunal de Justiga néo se pronunciar
definitivamente a esse respeito.

Na sequéncia dos factos supramencionados, em 28%de “setembro de 2020, a
recorrente interpds recurso de anulagaodo referido ato no Symvoulio tis
Epikrateias (Conselho de Estado, emyformagéo jurisdicional), ou seja, no 6rgédo
jurisdicional de reenvio.

Em especial, a recorrentessustentague oyseu produto ndo é abrangido pelo @mbito
de aplicacdo do artigo:8.°,%n.° 2, dosRegulamento n.° 853/2004 pelas seguintes
razbes. Em primeito lugary.a, referida disposicdo refere-se exclusivamente a
desinfecdo de produtos.de origemianimal que se verifica em matadouros, condigéo
que ndo ¢ satisfeita ‘no,caso dosListex™ P100. Em segundo lugar, o seu produto
destina-se,a ser, utilizadonas\dltimas fases do processo de producéo, isto é, depois
de os alimentos terem sido tratados termicamente, ou seja, ja depois de terem sido
desinfetados evestaremiypronto para o corte e embalamento. Em terceiro lugar, o
sell produte ndo Se.destina a «[remover] qualquer contaminacdo da superficie dos
predutos de origem animal» na acecdo da referida disposi¢do, mas pressupde que
0s predutos nos quais € aplicado ndo estejam contaminados, uma vez que a sua
finalidade €wVvitar a contaminagdo no caso de, até a venda e consumo do alimento,
durante 0 periodo de conservagdo, as bactérias Listeria excederem os limites
permitides. Em apoio das suas declaracGes, a recorrente refere 0 Regulamento
n.° 2073/2005 relativo a critérios microbioldgicos aplicaveis aos géneros
alimenticios.

Entretanto, na sequéncia do recurso de anulacdo interposto pela sociedade
recorrente no processo principal, o Tribunal Geral da Unido Europeia proferiu o
Despacho de 18 de dezembro de 2020 (T-568/19, EU:T:2020:647), no qual
decidiu que as cartas impugnadas pela Comissdo ndo constituiam, por um lado,
atos recorriveis e, por outro, ndo continham uma decisdo de proibicdo da
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colocacdo do produto no mercado da Unido Europeia, conforme erradamente
entendia a recorrente. No referido despacho sobre o recurso principal, tal como no
despacho anterior sobre o pedido de medidas provisorias, indica-se que a
recorrente ndo esta privada do direito a protecdo jurisdicional, uma vez que pode
interpor recurso dos atos pertinentes das autoridades dos Estados-Membros nos
tribunais nacionais, o que lhe permite, assim, submeter uma questao prejudicial ao
Tribunal de Justica.

Além disso, por carta de 7 de fevereiro de 2022, o presidente da Eniaios Foreas
Elegchou Trofimon (Autoridade Unica de Controlo Alimentar) explicéu,ao 6rgio
jurisdicional de reenvio as razdes pelas quais, segundo a referida autoritlade, o
produto ndo podia ser classificado como auxiliar tecnologieo para, umsfim
diferente do da desinfecéo, a saber: a recorrente ndo apresentou dados pertinentes,
as condicdes estabelecidas no Regulamento 1333/2008 nde, estdo preenchidas a
luz dos resultados da EFSA, o produto também pode ser utilizado,come aditivo
alimentar e a sua seguranca e eficicia sdo postas em,causa.

Apresentacéo sucinta da fundamentacéodo pedido de.decisao prejudicial

A titulo preliminar, o 6rgdo jurisdicional de reenvio observa‘que a fundamentacéao
do ato impugnado, que admitiu que Oxproduto em causapara o qual foi pedida a
autorizacdo de colocacdo no mercade, erasum, desinfetante ou, em qualquer caso,
era utilizado para fins de deSinfecdo e;, pomn,censeguinte, estava abrangido pelo
ambito de aplicacdo do Regulamento n: 853/2004, € prima facie legitima e
suficiente na medida em,que.é apoiada pelas provas que constam dos autos do
processo principal e selbaseia nos artigos 3.°, n.° 2, e no artigo 11.°-A do referido
regulamento.

Tendo em conta 0 que precede, o0 6rgdo jurisdicional de reenvio considera que 0s
argumentos “a ‘contrario ‘apresentados pela sociedade recorrente devem ser
rejeitados pelas'seguintes razoes.

Em primeiro lugar, no que diz respeito a alegacdo da sociedade recorrente de que
0 seu produto ndo € abrangido pelo &mbito de aplicacdo do artigo 3.°, n.° 2, do
Regulamente n«2:853/2004, o 6rgdo jurisdicional de reenvio considera que a
referida disposicdo, a luz do objetivo prosseguido pelo Regulamento n.° 853/2004,
que“é o0 de proteger o consumidor em matéria de seguranca alimentar, como se
depreende do considerando 9 do referido regulamento, abrange também a
desinfecdo dos produtos de origem animal em todos os tipos de estabelecimentos
(como se depreende do considerando 18 do referido regulamento) e,
consequentemente, também fora das instalagbes dos matadouros,
independentemente da fase do processo de produgéo.

Em segundo lugar, a afirmacdo da sociedade recorrente de que o seu produto
controvertido ndo se destina a remover a contaminacgdo da superficie dos produtos
de origem animal, mas a evitar a contaminagdo, mesmo que seja verdadeira, ndo é
pertinente para o processo principal porque, também neste caso, se trata de
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«[remover] qualquer contaminacgéo da superficie dos produtos de origem animal»
na acecdo do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 853/2004.

O 6rgdo jurisdicional de reenvio salienta, contudo, que, uma vez que surgem
duvidas quanto a interpretacdo do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 853/2004,
e também tendo em conta que a decisdo adotada no processo principal ndo é
suscetivel de nenhum recurso de direito interno, é necessario submeter ao Tribunal
de Justica as questdes prejudiciais pertinentes.



