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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU ($estého rozsireného sendtu)

13. listopadu 2024 *

,Ochrana spottebiteltt — Latky podléhajici zikazu, omezeni nebo prezkumu Unie — Clanek 8
odst. 1 a 2 a piiloha III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 — Zikaz nékterych litek a pripravki
obsahujicich derivaty hydroxyanthracenu a jejich podrobeni pfezkumu — Clanek 1 bod 1 prvni,
druhd a treti polozka a bod 2 natizeni (EU) 2021/468 — Pojmy ,latka’, ,slozka a ,pripravky’ —
Nespravné pravni posouzeni*

Ve véci T-302/21,
Aboca SpA Soc. agr., se sidlem v Sansepolcro (Itilie),
Coswell SpA, se sidlem ve Funo di Argelato (Itdlie),

Associacdo portuguesa de suplementos alimentares (Apard), se sidlem v Lisabonu
(Portugalsko),

zastupci: B. Kelly, solicitor, K. Ewert, advokatka, D. Scannell a C. Thomas, barristers,
zalobci,
proti

Evropské komisi, zastupci: I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici a B. Rous Demiri, jako
Zmocnenci,

zalované,
TRIBUNAL ($esty rozsifeny senat),

ve slozeni: M.]. Costeira, predsedkyné, M. Kanceva, U. Oberg (zpravodaj), P. Zilgalvis
a E. Tichy-Fisslberger, soudci,

za soudni kanceldr: M. Zwozdziak-Carbonne, radova,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
po jednani konaném dne 7. Cervence 2023,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Rozsupek ze DNE 13. 11. 2024 — vic T-302/21
ABOCA A DALSI v. KOMISE

Rozsudek

Zalobou podanou na zakladé ¢lanku 263 SFEU se Zalobci, Aboca SpA Soc. agr., Coswell SpA
a Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), domdhaji zruseni nafizeni Komise
(EU) 2021/468 ze dne 18. brezna 2021, kterym se méni priloha III nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu
(OF. vést. 2021, L 96, s. 6, dale jen ,napadené narizeni“), v rozsahu, v némz Evropska komise
¢lankem 1 bodem 1 prvni, druhou a treti polozkou a bodem 2 uvedeného narizeni vlozila nékteré
derivaty hydroxyanthracenu (déle jen ,DHA*) a nékteré pripravky do casti A a C prilohy III
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pridavani
vitamin® a minerélnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (Ut. vést. 2006, L 404, s. 26).

Skutecnosti predchazejici sporu

Aboca a Coswell jsou italské spolec¢nosti, které se specializuji na vyrobu doplnka stravy a vyrobka
obsahujicich DHA, a to v¢etné vyrobktl obsahujicich $tdvu z urcitych druha aloe, a na jejich
uvadeéni na trh.

S ohledem na prijeti napadeného nafizeni a zdkaz pridavat do potravin pripravky na bazi listt
rtiznych druhit aloe obsahujici DHA nebo je pouzivat pri vyrobé potravin zménily spole¢nosti
Aboca a Coswell slozeni svych vyrobki. Po této zméné slozeni obsahovaly vyrobky spole¢nosti
Aboca vytazky ze senny (Cassia angustifolia Vahl) a rebarbory (Rheum palmatum L) a vyrobky
spolecnosti Coswell obsahovaly vytazky ze senny (Cassia angustifolia Vahl), fesetlaku Purshova
(Rhamnus purshiana DC) a kru$iny ol$ové (Rhamnus frangula L).

Apard je portugalské profesni sdruzeni hdjici zdjmy pramyslové odvétvi pro doplnky stravy;
spolec¢nosti, které jsou jeho cleny, vyrabéji a uvadéji na trh doplnky stravy obsahujici aloe, a to ve
formé jak celych rostlin, tak prirodnich rostlinnych vytazkd, které obsahuji DHA.

DHA jsou kategorii chemickych latek s riznorodou a rozdilnou strukturou. Prirozené se vyskytuji
v rdznych botanickych druzich, jako jsou napriklad nékteré druhy aloe a nékteré druhy ovoce
a zeleniny. Hojné se pouzivaji v doplncich stravy a v rostlinnych 1é¢ivych pripravcich kvili svym
projimavym uc¢inkam.

Dne 29. cervna 2016 pozadala Komise Evropsky trad pro bezpec¢nost potravin (EFSA), aby
posoudil dostupné informace o tom, zda je bezpecné pouzivat v potravinich DHA ze vsech
zdroji. Komise jej rovnéz vyzvala, aby poskytl doporuceni ohledné denniho pfijmu DHA, ktery
by nevyvoldval obavy z moznych skodlivych ucinkt na zdravi bézné populace, a pripadné
zranitelnych populac¢nich podskupin.

V tomto sméru Komise vychdzela zejména z ¢l. 8 odst. 1 a 2 narizeni ¢ 1925/2006, jakoz

i z provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi
provadéci pravidla k ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006 (Uf. vést. 2012, L 102, s. 2).

2 ECLLI:EU:T:2024:808



10

11

12

Rozsupek ze DNE 13. 11. 2024 — vic T-302/21
ABOCA A DALSI v. KOMISE

Dne 22. listopadu 2017 vydal EFSA védecké stanovisko nazvané ,Safety of hydroxyanthracene
derivates for use in food“ (bezpecnost derivatii hydroxyanthracenu pouzivanych v potravindch,
déle jen ,védecké stanovisko z roku 2017“), v némz dospél k nasledujicimu zavéru:

»Hydroxyanthraceny, emodin, aloe-emodin a strukturné piibuznd latka danthron jsou
genotoxické in vitro. Vytazky z aloe jsou rovnéz genotoxické in vitro, jelikoz podle zavéra
expertni skupiny s nejvétsi pravdépodobnosti — alespon zcéasti — obsahuji [DHA]. Expertni
skupina nicméné rovnéz uvedla, ze vytazky z aloe ochuzené o hydroxyanthraceny obsahuji jednu
¢i vice dalsich genotoxickych slozek.

Dale bylo prokazano, ze aloe-emodin je genotoxicky pro mysi, ze vytazek z celych listt aloe je
karcinogenni pro krysy a ze existuji ditkazy o karcinogenité strukturniho analogového danthronu
pro oba tyto druhy hlodavct. Vzhledem k tomu, Ze aloe-emodin a emodin mohou byt pfitomny
v téchto vytazcich, dospéla expertni skupina k zdvéru, ze [DHA] by mély byt povazovany za
genotoxické a karcinogenni, pokud neexistuji specifické tdaje svéd¢ici o opaku, jako v pripadé
rheinu, a Ze existuji bezpecnostni obavy spojené s extrakty obsahujicimi [DHA], prestoze
pretrvava urcitd nejistota. Expertni skupina nebyla schopna zaujmout stanovisko k tomu, jaky
dietarni prijem [DHA] nevyvolavda obavy ze S$kodlivych ucinkti na zdravi bézné populace
a pripadné zranitelnych popula¢nich podskupin.”

Na zakladé zavért védeckého stanoviska z roku 2017 predlozila Komise dne 22. ¢ervna 2018
prvotni navrh narizeni, ktery mél byt projedndn s expertni skupinou pro doplnky stravy
a obohacené potraviny. Navrhla v ném, aby na zakladé ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1925/2006 byly
zaprvé listy aloe a pripravky z riznych druhi aloe, které se pouzivaji v doplncich stravy pro své
projimavé ucinky“ zarazeny na seznam latek, jejichz priddavani do potravin nebo pouzivani
v potravinach je zakazano, ktery je obsazen v casti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006, a zadruhé
aby byly ,kofen a oddenek Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon a jejich kiizenct
a pripravky z tohoto korene nebo oddenku, které se pouzivaji v doplicich stravy pro své projimavé
ucinky*®, ,list a plod Cassia senna L a Cassia angustifolia Vahl a pripravky z nich, které se pouzivaji
v doplicich stravy pro své projimavé acinky“ a ,kGra z Rhamnus frangula 1. a Rhamnus
purshianus DC a pripravky z této kiary, které se pouzivaji v dopliicich stravy pro své projimavé
ucinky” zarazeny na seznam ldtek, jejichz pouzivani v potravinich podléha prezkumu ze strany
Evropské unie, ktery je obsazen v ¢asti C prilohy III uvedeného natizeni.

Dne 4. brezna 2020 byl navrh nafizeni predlozen k vefejné konzultaci, aby se k nému mohly
vyjadrit vSechny ztucastnéné strany. Bylo v ném zakazano priddvat do potravin nebo pouzivat pri
vyrobé potravin ,aloe-emodin a vSechny vytazky, v nichz je tato latka pritomna®“ ,emodin
a vSechny vytazky, v nichz je tato latka pfitomna“, a ,vytazky z listG druhG Aloe obsahujici
[DHA]“ a prezkumu ze strany Unie v ném byly podrobeny ,vytazky z kofene nebo oddenku
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a jejich kfizenct obsahujici [DHA]®, ,vytazky
z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici [DHA]“ a ,vytazky z kiry Rhamnus frangula L. [a]
Rhamnus purshiana DC. obsahujici [DHA]".

Dne 10. ¢ervna 2020 vypracovala Komise souhrnnou zpravu ze zasedani s oddélenim nazvanym
»Obecné potravinové pravo“ plisobicim v ramci Stalého vyboru pro potravinovy retézec a zdravi
zvirat (déle jen ,vybor Scopaff®).

Dne 5. listopadu 2020 byl pisemné konzultovan vybor Scopaff, a to za ucelem vydani stanoviska

k navrhu narizeni Komise. Dne 12. listopadu 2020 vydal vybor Scopaff kladné stanovisko a poté
byl ndvrh nafizeni projednan Evropskym parlamentem a Radou Evropské unie.
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Rozsupek ze DNE 13. 11. 2024 — vic T-302/21
ABOCA A DALSI v. KOMISE

Dne 18. bfezna 2021 prijala Komise napadené nafizeni, v jehoz ¢l. 1 bodu 1 prvni, druhé a ctvrté
polozce zaradila aloe-emodin, emodin a danthron a vSechny pripravky, v nichz jsou tyto latky
pritomny, do ¢asti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 a v jehoz treti poloZce zaradila do této casti
pripravky z listu druhu aloe obsahujici DHA. V ¢lanku 1 bodu 2 prvni, druhé a treti polozce
napadeného nafizeni déle zaradila do césti C prilohy III narizeni ¢. 1925/2006 ptipravky z kofene
nebo oddenku Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a jejich kfizencti obsahujici DHA,
pripravky z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici DHA a ptipravky z kiry Rhamnus frangula
L., Rhamnus purshiana DC. obsahujici DHA.

V bodé 7 odiivodnéni napadeného narizeni Komise v tomto ohledu uvedla, Ze ,[EFSA] shledal, Ze
bylo prokazano, ze [DHA] aloe-emodin a emodin a strukturné pribuznd latka danthron jsou
genotoxické in vitro“, ze ,[v]ytazky z aloe jsou genotoxické in vitro s nejvétsi pravdépodobnosti
v disledku pritomnosti [DHA] ve vytazku®, Ze ,[d]dle bylo prokdzino, Ze aloe-emodin je
genotoxicky in vivo“ a ze ,[b]ylo prokazano, ze extrakt z celych listi aloe a strukturni analogovy
danthron jsou karcinogenni®.

Bod 8 odiivodnéni napadeného narizeni zni:

»Vzhledem k tomu, Ze aloe-emodin a emodin mohou byt pritomny v téchto vytazcich, dospél
[EFSA] k zavéru, ze [DHA] by mély byt povazovany za genotoxické a karcinogenni, pokud
neexistuji specifické udaje svédcici o opaku, a ze existuji bezpe¢nostni obavy spojené s extrakty
obsahujicimi [DHA], prestoze urcitd nejistota pretrvava. [EFSA] nebyl schopen poskytnout
doporuceni ohledné denniho prijmu [DHA], ktery nevyvolava obavy o lidské zdravi.”

V bodé 9 odiivodnéni napadeného narizeni Komise dile uvedla, ze ,[v]zhledem k zavaznym
skodlivym ucinkiim na zdravi spojenym s pouzivanim aloe-emodinu, emodinu, danthronu
a vytazkl z aloe obsahujicich [DHA] v potravinach a k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni
prijem, ktery nevyvolava obavy o lidské zdravi, mély by byt tyto latky zakazany. Aloe-emodin,
emodin, danthron a pripravky z aloe obsahujici [DHA] by proto mély byt zarazeny do césti
A prilohy III narizeni (ES) ¢. 1925/2006".

V bodé 10 odavodnéni napadeného nafizeni Komise dodala, ze ,[DHA] lze z rostlinnych
pripravkdt béhem vyroby odstranit pomoci rady filtra¢nich procesd, jejichz vysledkem jsou
produkty, které obsahuji tyto latky pouze ve stopovych mnozstvich jako necistoty*”.

V bodé 11 odivodnéni napadeného narizeni Komise nakonec uvedla, Ze jelikoz existuje moznost
skodlivych ac¢inkt na zdravi spojenych s pouzivanim Rheum, Cassia a Rhamnus a pripravki z nich
v potravinich, ale pretrvava védecka nejistota ohledné toho, zda tyto pripravky obsahuji latky

uvedené v casti A prilohy III narizeni ¢. 1925/2006, mély by byt tyto latky podrobeny prezkumu
ze strany Unie a zafazeny do ¢asti C prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006.

Navrhova zadani acastniku rizeni
Zalobci navrhuji, aby Tribunal:
— zrusil napadené narizeni,

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni.
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Rozsupek ze DNE 13. 11. 2024 — vic T-302/21
ABOCA A DALSI v. KOMISE

Komise navrhuje, aby Tribunal:
— zalobu zamitl,

— ulozil zalobctim ndhradu ndklada fizeni.

Pravni otazky

K vymezeni predmétu Zaloby

Mezi Gcastniky fizeni je v ramci tohoto fizeni nesporné, ze spolecnosti Aboca a Coswell ani
spolec¢nosti, které jsou ¢leny sdruzeni Apard, nevyrabéji vyrobky, které obsahuji danthron.

Je tudiz treba mit za to, Ze se Zalobci domahaji zruseni ¢l. 1 bodu 1 prvni, druhé a treti polozky
a bodu 2 napadeného narizeni.

K véci samé
Na podporu zaloby uplatnuji zalobci tfi zalobni dGvody, z nichz posledni dva podptrné.

Prvni zalobni divod vychézi z nedostatku pravomoci, nespravného pravniho posouzeni nebo
poruseni podstatnych formalnich nélezitosti, k nimz idajné doslo proto, ze Komise za ticelem
prijeti napadeného nafizeni a zarazeni ,pripravkd”, v nichz jsou pritomny urcité latky, do casti
A a C prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 nemohla vychazet z ¢lanku 8 tohoto narizeni.

Druhy zalobni diivod ma dvé casti. Prvni ¢ast vychazi z toho, Ze napadené narizeni odporuje
obecné zasadé pravni jistoty, jelikoz neni jisté, jakou piisobnost a Gc¢inky maji jeho ustanoveni.
Druha cést vychdazi z poruseni zdsady zdkazu diskriminace, k némuz mélo udajné dojit tim, Ze se
k uvadéni dotcenych latek na trh pristupuje jinak nez k nékterym rostlindam prodavanym v jejich
prirozené formeé nebo jako slozka pridavana do potraviny za ucelem aromatizace.

Treti zalobni davod vychdzi z nesprdvného pravniho posouzeni a z poruseni zdsady
proporcionality nebo podstatnych formalnich nalezitosti, jelikoz prijeti napadeného narizeni
o zarazeni nékterych latek a pripravkd do ¢asti A a C prilohy III narizeni ¢. 1925/2006 neni
odivodnéno s ohledem na zavéry EFSA a neodpovidd podminkiam ¢l. 8 odst. 2 narizeni
¢. 1925/2006, jelikoz ve védeckém stanovisku z roku 2017 nebyl zjistén zadny skodlivy ucinek
nebo moznost skodlivého uc¢inku dotéenych latek a pripravkd a nebyla v ném urcena zadna
bezpec¢nd mira konzumace DHA.

Tribundl ma za to, Ze je tfeba nejprve posoudit argumentaci zalobct uplatnénou v rdmci prvniho
zalobniho davodu a prvni ¢asti druhého zZalobniho dtvodu, kterd vychazi z toho, ze ¢lanek 8
narizeni ¢. 1925/2006 neumoznuje, aby byly na seznamy obsazené v c¢astech A a C prilohy III
uvedeného narizeni zarazeny ,pripravky“. Poté Tribunal posoudi argumenty zalobcti uplatnéné
v ramci trettho Zalobniho d@vodu, které vychizeji z toho, Ze pro ucely zdkazu pridavat do
potravin nebo pouzivat pri vyrobé potravin dotcené litky a pripravky nebyl podle ¢l. 8 odst. 1
a odst. 2 pism. a) bodu i) uvedeného nafrizeni urc¢en zadny préh rizikovosti.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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K Zalobnimu diivodu a argumentiim vychdzejicim z toho, Ze Cldnek 8 narizeni ¢. 1925/2006
neumoznuje, aby byly na seznamy obsazené v Cdstech A a C prilohy III uvedeného narizeni
zarazeny ,pripravky“

V ramci prvniho Zalobniho dtivodu a prvni ¢asti druhého Zalobniho davodu zalobci tvrdi, ze podle
clanku 8 narizeni ¢. 1925/2006 lze na zdkladé tohoto ustanoveni zakdzat pouze latky jiné nez
vitaminy nebo minerdlni latky nebo slozky obsahujici tyto latky, které se pridavaji nebo by se
mohly priddvat do potraviny ¢i se pouzivaji nebo by se mohly pouzivat pfi vyrobé potraviny,
vede-li to k pozivani dotcenych latek v mnozstvi, které podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné
mire predpokladand pri pozivani za béznych podminek spotieby nebo které predstavuje mozné
nebezpeci pro spotrebitele. Uvedené narizeni naproti tomu neumoznuje, aby byla zakazana
samotnd potravina, ¢i dokonce celé rostliny.

Napadené natizeni se vSak podle Zalobcti nevztahuje pouze na DHA jakozto latky, ale s ohledem
na pouziti slovniho spojeni ,pripravky, v nichz je [doty¢nd] latka pritomna“ i na celé rostliny,
rostlinné vytazky nebo latky vyskytujici se v téchto rostlindich v prirozeném stavu, tedy na
potraviny jako takové. Zakazuje se jim tedy priddavat do potravin nebo pouzivat pri vyrobé
potravin samotné nékteré botanické druhy. Totéz plati pro pripravky, které jsou podrobeny
prezkumu ze strany Unie.

Komise se tudiz dle nazoru zalobcti nemohla prfi prijimani napadeného narizeni opfrit o ¢lanek 8
narizeni ¢. 1925/2006.

Komise tvrdi, ze vyrobky zalobct jsou zpracované potraviny. Na zakladé toho, Ze jsou slozeny
vyhradné z prirodnich slozek, je nelze vyloudit z plisobnosti nafizeni ¢. 1925/2006. Vyrobek
obsahujici potravinu z celych rostlin tak splnuje kritérium, podle kterého ,se do potravin pridava
nebo pfi vyrobé potravin pouziva“ ve smyslu ¢lanku 8 uvedeného narizeni. Komise rovnéz uvadi,
ze ackoliv podle clanku 8 tohoto narizeni nemé obecnou pravomoc abstraktné zakazat urcitou
potravinu, muze regulovat spotrebu vétsiho mnozstvi latek, nez které by mohlo byt konzumovano
v ramci primérené a pestré stravy, které je podle vseho nebezpecné pro lidské zdravi, coz ucinila,
kdyz prijala napadené narizeni.

Komise dodava, ze pojem ,pripravky” byl definovan v pokynech EFSA nazvanych ,Guidance on
Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients in food
supplements” (Pokyny k posuzovani bezpec¢nosti rostlin a rostlinnych pripravki pouzivanych jako
slozky doplnka stravy) ze dne 10. zafi 2009 (déle jen ,pokyny EFSA z roku 2009“), podle nichz
»spadaji pod tento vyraz vSechny pripravky ziskané z rtiznych casti rostlin riznymi postupy
(napt. lisovanim, extrakci, frakcionaci, destilaci, zhustovanim, susenim a fermentaci)“. Tento
pojem tedy dle ndzoru Komise zahrnuje zpracované vyrobky, avsak nedopada na konec¢né vyrobky.

Tribundl pripoming, ze ¢l. 8 odst. 1 narizeni ¢. 1925/2006 stanovi, Ze postup pro zakaz, omezeni
nebo prezkum Unie se pouzije tehdy, pokud se do potravin priddvd nebo pfi vyrobé potravin
pouziva jina latka neZz vitaminy nebo mineralni latky anebo slozka obsahujici jinou latku nez
vitaminy a mineralni latky za podminek, které by vedly k pozivani této latky v mnozstvi, které
podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddana pri pozivani za béznych
podminek spotfeby pii vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné
nebezpeci pro spotrebitele.
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Podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni ¢. 1925/2006 dale plati, Ze Komise miize z vlastniho podnétu nebo na
zdkladé informaci poskytnutych c¢lenskymi staty prijmout rozhodnuti, a to vzdy po posouzeni
dostupnych informaci ufadem EFSA, zaradit, je-li to nutné, dotéenou latku nebo slozku do
piilohy III tohoto natizeni. Cldnek 8 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni ¢. 1925/2006 konkrétné stanovi:

wlees]

a) pokud byl zjistén skodlivy ucinek na zdravi, musi byt latka nebo slozka obsahujici danou latku
i) zarazena do ¢asti A prilohy III a jeji pridavani do potravin nebo jeji pouziti pri vyrobé
potravin musi byt zakdzano, nebo
ii) zarazena do casti B prilohy III a jeji pridavani do potravin nebo jeji pouziti pri vyrobé
potravin smi byt povoleno pouze za podminek tam uvedenych;

b) pokud je zjistén mozny skodlivy vliv na zdravi, ale jesté neni védecky prokazan, latka se zaradi
do casti C prilohy III.“

Podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) natizeni ¢. 1925/2006 je tedy uicelem postupu zarazeni do césti
A prilohy III tohoto nafizeni zakdzat pridavani ,latky“ nebo ,slozky obsahujici danou latku“ do
potravin nebo jejich pouzivani pfi vyrobé potravin, pokud byl zjistén skodlivy ti¢inek na zdravi.

Postup zarazeni do ¢asti C prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006, jehoz cilem je podrobit urcitou latku
prezkumu ze strany Unie, se pak v souladu s ¢l. 8 odst. 2 pism. b) uvedeného nafizeni vztahuje
pouze na ,latky”, pokud byl zjistén mozny $kodlivy vliv na zdravi, ale jesté neni védecky prokazan.

Postup podle ¢lanku 8 nafizeni ¢. 1925/2006 se tedy pouzije v pripadé, Ze se do potravin pridava
nebo pfi vyrobé potravin pouziva jind ,litka“ nez vitaminy nebo minerdlni latky anebo ,slozka
obsahujici jinou latku“ nez vitaminy a mineralni latky.

Tribundl predné konstatuje, Ze napadené narizeni se tykda mimo jiné nékolika konkrétnich DHA,
a sice aloe-emodinu a emodinu, a dale pripravki, v nichz jsou tyto latky pfritomny, pfipravki
z listG druht Aloe obsahujicich DHA a v podstaté také pripravki z c¢asti nékterych druht rheum,
cassia a rhamnus, které obsahuji DHA.

Z pisemnosti zalozenych ve spise vyplyvd, ze DHA aloe-emodin a emodin musi byt povazovany za
Llatky” ve smyslu ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bodu i) natizeni ¢. 1925/2006. Tyto dva DHA jsou
navic takto kvalifikovany v ¢l. 1 bodé 1 prvni a druhé poloZzce napadeného narizeni, kde je pouzito
slovni spojeni ,,vSechny pripravky, v nichz je tato latka pritomna“.

S ohledem na znéni ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006 se tedy Komise nedopustila nespravného
pravniho posouzeni, kdyz na zakladé tohoto ustanoveni zaradila DHA aloe-emodin a emodin na
seznam latek, které je zakdzano pridavat do potravin nebo pouzivat pri vyrobé potravin.

Zbyva posoudit, zda clanek 8 nafizeni ¢. 1925/2006 umoznoval, aby byla prijata ta ustanoveni
napadeného narizeni, kterd se tykaji rtiznych ,,pripravk“ obsahujicich DHA.

Tribundl se bude zaprvé zabyvat tim, zda pojem ,pripravky” uvedeny v ¢l. 1 bodé 1 prvni, druhé
a tfeti polozce napadeného nafizeni mutze odpovidat pojmu jinad ,litka“ nez vitaminy nebo
minerdlni latky nebo pojmu ,slozka obsahujici jinou latku“ nez vitaminy a minerdlni latky ve
smyslu ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006.

ECLI:EU:T:2024:808 7
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Tribunadl konstatuje, Ze pojmy ,latka“ nebo ,slozka obsahujici [...] latku“ uvedené v ¢l. 8 odst. 1
narizeni ¢. 1925/2006, pojem ,latka nebo slozka obsahujici danou latku“ uvedeny v ¢l. 8 odst. 2
pism. a) bodé i) uvedeného natizeni ani pojem ,pripravky”“ uvedeny v napadeném narizeni nejsou
v téchto narizenich vyslovné definovany.

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora plati, Ze vyznam a dosah pojmf, pro které nema unijni
pravo zadnou definici, musi byt urc¢en v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném jazyce,
s prihlédnutim ke kontextu, ve kterém jsou pouzity, a cilim, které sleduje pravni tprava, jejiz
jsou soucasti (rozsudky ze dne 9. listopadu 2016, Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839, bod 26, a ze
dne 26. rijna 2017, The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814, bod 18).

Tribundl v tomto ohledu uvadi, ze pojem ,jind latka nez vitaminy a minerdlni latky” pouzity
v ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006 konkretizuje pojem ,dalsi latka“ definovany v ¢l. 2 bodu 2
uvedeného nafizeni jako ,jind litka nez vitamin nebo minerdlni latka, kterd md nutri¢ni nebo
fyziologicky ucinek”. Pojem ,dalsi latka“ je tedy definovan jako zbytkova kategorie po vylouceni
vitamind a mineralnich latek, na kterou se vztahuji zvlastni ustanoveni tohoto nafizeni, a to pouze
tim, Ze tyto latky musi mit nutri¢ni nebo fyziologicky ucinek.

Pojem ,slozka” se v narizeni ¢. 1925/2006 vyskytuje v bezprostiedni souvislosti s pojmem ,latka“,
ktera je v ni obsazena. Clanek 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bod i) uvedeného natizeni se tedy vztahuje
pouze na slozky obsahujici dotcenou latku. Jinymi slovy, k nebezpec¢nosti slozky obsahujici danou
latku, a tudiz k pripadnému zdkazu jejiho pridavani do potravin nebo jejiho pouzivani pfi vyrobé
potravin podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) uvedeného narizeni vede skodlivy ucinek této latky jako
takové.

V bodé 1 odtivodnéni natizeni ¢. 1925/2006 je kromé toho uvedeno, Ze ,[e]xistuje $iroky okruh
zivin a jinych slozek, které mohou byt pouzity pri vyrobé potravin, jez zahrnuji mimo jiné
vitaminy, minerdlni latky véetné stopovych prvki, aminokyseliny, esencidlni mastné kyseliny,
vlakninu, rdzné rostliny a bylinné vytazky®“. Z toho vyplyva, Ze vitaminy, minerdlni latky vcetné
stopovych prvkd, aminokyseliny, esencidlni mastné kyseliny, vldknina, rtizné rostliny a bylinné
vytazky jsou priklady toho, co muze predstavovat zivinu nebo slozku ve smyslu uvedeného
narizeni.

Pokud jde o pojem ,pripravky”, ten byl, jak spravné uvedla Komise, definovan v poznamce pod
carou pokynd EFSA z roku 2009 tak, ze zahrnuje ,vSechny pripravky ziskané z rtiznych casti
rostlin rliznymi postupy (napf. lisovanim, extrakci, frakcionaci, destilaci, zhustovanim, susenim
a fermentaci)”.

V pokynech EFSA z roku 2009 je nicméné vyslovné uvedeno, Ze jejich cilem je toliko vymezit
obecny ramec pro védecké hodnoceni bezpecnosti rostlin a rostlinnych ptipravkt pouzivanych
v doplicich stravy. Pokyny unijnich organt sice mohou slouzit jako prostredek k vykladu aktu
unijniho prava, avsak takové dokumenty nejsou v tomto sméru pravné zavazné [v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 5. kvétna 2022, Sdruzeni France Nature Environnement (Docasné dopady na
povrchové vody), C-525/20, EU:C:2022:350, bod 31]. Definice pojmu ,pfipravky” prevzata
z pokyntt EFSA z roku 2009 tudiZz neni pro unijni soud zévaznd, nebot pravomoc podat zdvazny
vyklad unijniho prava ma pouze tento soud.
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Tribundl rovnéz konstatuje, ze pojem ,pripravky” je v pokynech EFSA z roku 2009 definovan
kruhem a v ramci této definice je uveden pouze vycet riznych postupti, kterymi lze z dané
rostliny ziskat urcity pripravek; jednda se pritom o demonstrativni vycet prikladid téchto postupd,
jako je lisovani, extrakce, frakcionace, destilace, zhustovani, suSeni a fermentace. Presny vyklad
toho, co se rozumi pojmem , pripravky, ale tato definice neumoznuje.

S ohledem na znéni ustanoveni napadeného narizeni a zejména jeho ¢l. 1 bodu 1 prvni a druhé
polozky, které se tykaji nékterych DHA coby latek, jakoz i pripravk(, v nichz jsou tyto latky
pritomny, je tfeba mit v kazdém pripadé za to, ze pojmu ,pripravek” je treba prisoudit Sirsi
vyznam nez pojmu ,latka“. Sama Komise uznala, ze je-li v téchto ustanovenich pouzit vyraz
»pripravky”, jejich cilem je zakazat, aby se do potravin pridavaly nebo pri vyrobé potravin
pouzivaly nejen latky jako takové, ale i pripravky obsahujici tyto latky ziskané z botanickych
druha rtznymi postupy, jako je lisovani, extrakce, frakcionace, destilace, zhustovani, suseni
a fermentace.

Z toho vyplyvi, ze pripravek, ktery obsahuje urcitou latku, je $irsim pojmem neZ pojem ,latka“ ve
smyslu narizeni ¢. 1925/2006, a nemuze jej tedy nahradit.

Tribundl dale podotykd, ze Komise na jednani uvedla, ze vyraz ,pripravky” ,odkazuje na vyrobni
proces, takze pokud je urcita slozka predmétem vyroby, tato slozka a to, co z vyrobniho procesu
vzejde, neni totéz“. Pripustila tedy, ze pojem ,pripravky” je tfeba chdpat v jiném vyznamu nez
pojem ,slozka“.

Na rozdil od toho, co uvedla Komise v odpovédi na otazky polozené Tribundlem v ramci
organizacnich procesnich opatfeni a na jednani, navic nic nenasvédCuje tomu, ze by vyraz
»pripravky” obsazeny v ustanovenich napadeného narizeni nemohl zahrnovat mimo jiné
i konec¢né vyrobky, které jsou vysledkem vyrobniho procesu.

Aniz je tedy tfeba formulovat presnou definici pojmi ,latka®“ ,slozka“ a ,slozka obsahujici [...]
latku®, které jsou uvedeny v ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bodé i) nafizeni ¢. 1925/2006, z vyse
uvedeného vyplyvd, Ze v projedndvané véci ma pojem ,pripravky” obsazeny v ¢l. 1 bodu 1 prvni,
druhé a treti polozce a bodu 2 napadeného narizeni Sir$i dosah a vyznam nez pojmy ,latky”
a ,slozky” ve smyslu uvedeného c¢lanku a nemtize jimi byt nahrazen.

Vzhledem k tomu, ze pojmy ,latka“, ,slozka® a ,slozka obsahujici [...] latku®, které jsou uvedeny
v ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006, oznacuji jiné koncepty nez pojem ,pripravky”“ uvedeny
v ustanovenich napadeného narizeni, dosah zdkazu pridavat do potravin ,pripravky”“ nebo je
pouzivat pri vyrobé potravin nemize byt stejny jako v pripadé ,litek” nebo ,slozek obsahujicich
danou latku®.

Jak pritom bylo pripomenuto v bodé 35 vyse, ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bod i) nafizeni ¢. 1925/2006
umoznuje zaradit do ¢asti A prilohy III uvedeného narizeni pouze ,latku“ nebo ,slozku obsahujici
danou latku®.

Komise se tudiz pfi prijimani ¢l. 1 bodu 1 prvni, druhé a treti polozky napadeného narizeni,
kterymi se zakazuje priddvat do potravin nebo pouzivat pri vyrobé potravin ,vSechny ptipravky,
v nichz je [pfitomen aloe-emodin]“, ,vSechny pfripravky, v nichZ je [pfitomen emodin]*,
a ,pripravky z listu druhu Aloe obsahujici [DHA], nemohla opfit o ¢lanek 8 narizeni ¢. 1925/2006.

ECLI:EU:T:2024:808 9
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Zadruhé tento zavér plati tim spiSe, pokud jde o zarazeni ,pfipravki z kofene nebo oddenku
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon a jejich kfizenca obsahujicich [DHA]", ,pripravka
z listu nebo plodu Cassia senna L. obsahujici[ch] [DHA]“ a ,ptipravka z kiry Rhamnus frangula
L., Rhamnus purshiana DC. obsahujici[ch] [DHA]" do ¢asti C prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006
na zdkladé ¢l. 8 odst. 2 pism. b) uvedeného nafizeni, jelikoz na zakladé tohoto ustanoveni lze
prezkumu ze strany Unie podrobit pouze ,latky” ve smyslu zminéného narizeni.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyva, Ze ustanoveni ¢l. 1 bodi 1 a 2 napadeného narizeni byla prijata
v rozporu s Cl. 8 odst. 2 pism. a) bodem i) a pism. b) narizeni ¢. 1925/2006, jelikoZ toto ustanoveni
neumoznuje, aby byly na seznamy obsazené v ¢astech A nebo C prilohy III posledné uvedeného
nafizeni zarazeny ,pripravky”. Argumentim zalobcd je tudiz tfeba v tomto ohledu vyhovét.

Je proto treba zrusit ¢l. 1 bod 1 prvni a druhou polozku napadeného narizeni v rozsahu, v némz
obsahuje slovni spojeni ,a vSechny pfipravky, v nichz je tato latka pfitomna“ ¢l. 1 bod 1 treti
polozku uvedeného narizeni, ktera se tyka ,pripravk[d] z listu druhu Aloe obsahujici[ch] [DHA]",
jakoz i ¢l. 1 bod 2 uvedeného narizeni.

K Zalobnimu diivodu a argumentiim vychdzejicim z toho, Ze pro ticely zdkazu priddvat do potravin
nebo pouzivat pri vyrobé potravin urcité latky a pripravky nebyl podle ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a)
bodu i) narizeni ¢. 1925/2006 urcen Zdadny prdh rizikovosti

V ramci tretitho zalobniho divodu zalobci zejména tvrdi, ze v zavérech védeckého stanoviska
z roku 2017 nejsou uvedeny zadné skodlivé acinky na lidské zdravi, na jejichz zakladé by bylo
mozné zaradit dotcené latky a pripravky, jichz se tykd ¢l. 1 bod 1 prvni, druhd a tfeti polozka
napadeného narizeni, do casti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 a v tomto ohledu v nich neni
urcena zadnd presnd bezpe¢na mira pouzivani.

Zalobci jsou toho ndzoru, Ze EFSA nemohl piesnou bezpednou miru pouzivani doporucit
v disledku nedostatku udaja, které mél k dispozici. Komise pritom méla za to, Ze pravé na
zdkladé nedostatku ddaji muze predpoklidat, ze zadnd bezpecnd mira pouzivani neexistuje,
a proto jednodus$e zakazala pridavat dotc¢ené latky a pripravky do potravin nebo je pouzivat pri
vyrobé potravin. V disledku takového pristupu dochazi k obriceni dikazniho bfemene, jelikoz
po zalobcich je pozadovano, aby prokdzali bezpecnost svych vyrobkd; podminky stanovené
v ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006 ovsem musi splnit Komise. Rozsah zdkazu je tedy vzhledem
k predlozenym dikaziim neadekvatni a neod@ivodnény a pristup Komise je v tomto ohledu
nepriméreny a nesplnuje kritérium ,nutnosti“ vyzadované narizenim ¢. 1925/2006.

Clanek 1 bod 1 prvni, druhd a tfeti polozka napadeného natizeni je tedy dle zalobct stizen vadou
spocivajici v nespravném pravnim posouzeni.

Komise tvrdi, ze podle védeckého stanoviska z roku 2017 vzbuzuji DHA, a to zejména
aloe-emodin a emodin, jakoz i vytazky z aloe, které se pouzivaji jako potraviny nebo
v potravindch, velmi vazné obavy ve vztahu k lidskému zdravi, a Ze bylo prokdzano, ze vsechny
jsou genotoxické in vitro. Vzhledem k tomu, ze EFSA mél obavy z mozné genotoxicity DHA,
nemohl stanovit denni pfijem, ktery by nevyvoldval obavy o lidské zdravi. Komise tedy neméla
jinou moznost nez pridavani dotcenych latek a pripravkd do potravin nebo jejich pouzivani pfi
vyrobé potravin zakazat.
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Zarazeni latek a pripravkd uvedenych v ¢l. 1 bodé 1 prvni, druhé a tfeti polozce napadeného
narizeni do casti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 tedy dle ndzoru Komise odpovidd pravni
upravé a pozadavku tykajicimu se védeckého prokazani stanovenym v ¢l. 8 odst. 2 pism. a)
bodé i) posledné uvedeného narizeni.

Tribundl pfipoming, ze podle judikatury plati, ze ma-li Komise provadét komplexni technicka
nebo védecka posouzeni, disponuje Sirokou posuzovaci pravomoci. Soudni prezkum je v takovém
pripadé omezen na ovéreni toho, zda byla dodrzena procesni pravidla, zda jsou skutkova zjisténi
Komise vécné spravna a zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni téchto skutkovych
zjisténi nebo zda nedoslo ke zneuziti pravomoci. V pripadé zavért Komise, které z komplexnich
technickych nebo védeckych posouzeni nevychdazeji, vsak Tribundl provadi soudni prezkum
v plném rozsahu. Stejné tak Tribundl provadi uplny soudni prezkum v pripadé pravnich otazek
[v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. zari 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialprdparate v. Komise, T-549/19, EU:T:2020:444, bod 47 (nezvefejnény) a citovana
judikatura].

Za Gcelem prokazani toho, Ze se organ dopustil zjevné nespravného posouzeni komplexniho
skutkového stavu, které mize odivodnit zruSeni aktu, musi byt dikazy predlozené Zalobcem
dostatecné k tomu, aby posouzeni skutkovych zjisténi uvedenych v tomto aktu byla zbavena
vérohodnosti. S vyhradou tohoto posouzeni vérohodnosti Tribundlu nepfislusi, aby posouzeni
organu, ktery toto rozhodnuti vydal, nahradil svym posouzenim komplexniho skutkového stavu.
Omezeni prezkumu provadéného unijnim soudem vSak nema vliv na jeho povinnost ovérit
vécnou spravnost navrhovanych dtikaz(, jejich vérohodnost a soudrznost ani na povinnost
zkoumat, zda tyto dikazy predstavuji veskeré rozhodné tudaje, jez musi byt pri posuzovani
komplexni situace vzaty v tvahu, a zda o né lze opfit zavéry, které z nich byly vyvozeny (viz
rozsudek ze dne 11. tinora 2015, Spanélsko v. Komise, T-204/11, EU:T:2015:91, body 32 a 33
a citovand judikatura).

Prostor pro uvazeni unijnich orgdnt, s nimz se poji omezeny soudni prezkum jeho vyuziti, se dile
vztahuje nejen na povahu a dosah ustanoveni, ktera je tfreba prijmout, ale také v urcité mire na
zjisténi zakladnich dat. Takovy soudni pfezkum, i kdyZ ma omezeny rozsah, nicméné vyzaduje,
aby unijni organy, tvlrci dotéeného aktu, byly schopny pred unijnim soudem prokazat, ze akt byl
prijat v ramci skutecného vykonu jejich posuzovaci pravomoci, ktera predpoklada zohlednéni
vSech relevantnich skutecnosti a okolnosti situace, kterou mél tento akt upravovat (viz rozsudek
ze dne 8. cervence 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, body 33 a 34 a citovana
judikatura; rozsudky ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre v. ECHA, T-134/13,
nezvetfejnény, EU:T:2015:254, bod 53, a ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, bod 164).

Pokud jde o pravni otdzky, u nichz Tribundl provadi uplny prezkum, patfi mezi né vyklad
ustanoveni pravnich predpisi na zdkladé objektivnich skutecnosti a ovéreni toho, zda jsou
splnény podminky uplatnéni takového ustanoveni (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudky ze dne
11. cervence 1985, Remia a dalsi v. Komise, 42/84, EU:C:1985:327, bod 34, a ze dne
9. listopadu 2022, Kambodza a CRF v. Komise, T-246/19, EU:T:2022:694, bod 45).

Jak bylo pripomenuto v bodech 33 a 34 vyse, ¢lanek 8 narizeni ¢. 1925/2006 upravuje postup pro
zarazeni jiné latky nez vitamin nebo minerélnich latek anebo slozky obsahujici jinou latku nez
vitaminy a minerdlni latky do pfilohy III uvedeného narizeni, kterd obsahuje seznamy téchto
latek, jejichz pridavani do potravin nebo pouzivani pii vyrobé potravin je zakdzano nebo je
podrobeno prezkumu ze strany Unie.
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Z bodu 2 odGvodnéni narizeni ¢. 1925/2006 kromé toho vyplyva, Ze cilem tohoto narizeni je
»upravit pridavani vitamind a minerdlnich litek do potravin a pouzivani nékterych dalsich latek
nebo slozek obsahujicich latky jiné nez vitaminy nebo minerdlni latky, které se pridavaji do
potravin nebo se pouzivaji pri vyrobé potravin za podminek, jejichz disledkem je pozivani
mnozstvi, které podstatné prekracuje v rozumné mire predpoklddand mnozstvi pozivanid za
béznych podminek spotreby pri vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné
mozné nebezpeci pro spotrebitele®.

Tribundl poukazuje na to, Ze postup zavedeny ¢lankem 8 narizeni ¢. 1925/2006 se vyznacuje tim,
ze prikladd zasadni vyznam védeckému posouzeni provadénému uradem EFSA, které se zaméruje
na ucinky pridavani latky nebo slozky, ktera ji obsahuje, do potravin nebo jejich pouzivani pri
vyrobé potravin. Vzhledem k tomu, zZe Komise neni schopna provést védecké hodnoceni tykajici
se zjisténi moznych skodlivych tcinkt na zdravi, na zédkladé povinné konzultace s EFSA ji maji
byt poskytnuty védecké poznatky nezbytné k tomu, aby mohla pfi plné znalosti véci urcit, jaka
opatreni jsou vhodna k zajisténi vysoké tirovné ochrany verejného zdravi.

Clének 8 odst. 2 narizeni ¢. 1925/2006 musi byt vykladan ve spojeni s ¢l. 8 odst. 1 tohoto nafizent,
takze Komise mtize pfijmout rozhodnuti, Ze se zakazuje nebo za vymezenych podminek povoluje
do potravin pridavat nebo pii vyrobé potravin pouzivat jinou latku nez vitaminy nebo mineralni
latky anebo slozku, ktera ji obsahuje, nebo dokonce zZe urcita latka podléhd za urcitych podminek
prezkumu Unie, a to zejména tehdy, kdyz predevsim pfi pozivani dotéené latky v mnozstvi, které
podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mife predpokldadani pfi pozivani za béznych podminek
spotfeby pri vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro
spotrebitele, vyvstava riziko, pripadné i potencialni.

Podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006, ve spojeni s ¢l. 8 odst. 1 tohoto nafizeni,
konkrétné existuji dvé podminky, pfi jejichz naplnéni lze zakdzat pridavani urcité latky nebo
slozky, ktera ji obsahuje, do potravin nebo jejich pouzivani pfi vyrobé potravin, a to zaprvé
skutecnost, ze pravé uvedené vede k ,pozivani této latky v mnozstvi, které podstatné prekracuje
mnozstvi v rozumné mire predpokladana pri pozivani za béznych podminek spotreby pri vyvazené
a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro spotiebitele”
a zadruhé skutecnost, ze ,byl zjistén skodlivy ucinek na zdravi”“.

Takovy vyklad je potvrzen i znénim bodu 20 odivodnéni nafizeni ¢. 1925/2006, ve kterém se
rozliSuje mezi pozivanim jinych latek nez vitamini nebo minerdlnich latek anebo slozek za
béznych podminek, které neni tfeba upravovat, a pozivinim takovych latek anebo slozek
obsahujicich tyto latky, které se do potravin pridavaji jako vytazky nebo koncentraty a mohou vést
»K vyrazné vy$$imu prijmu, nez by mél byt pfi konzumaci primérené a pestré stravy”.

V projednavaném pripadé Komise na zdkladé védeckého stanoviska z roku 2017, jehoz zavéry
shrnuté v bodé 8 vyse jsou uvedeny v bodech 7 a 8 odtivodnéni napadeného narizeni, zaradila
»aloe-emodin®, ,emodin“ a ,vSechny pripravky, v nichz [jsou tyto latky pritomny]® jakoz
i ,pripravky z listu druhu Aloe obsahujici [DHA]“ do ¢asti A prilohy III narizeni ¢. 1925/2006 podle
¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) tohoto nafizeni, takze je zakazano jejich priddavani do potravin nebo
jejich pouzivani pri vyrobé potravin.

Co se tyce prvni podminky pro zdkaz pridavani latky nebo slozky obsahujici tuto latku do potravin

nebo jejich pouzivani pfi vyrobé potravin, a sice jejich pozivani v mnozstvi, které podstatné
prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddana pri pozivani za béznych podminek spotieby

12 ECLLI:EU:T:2024:808
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nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro spotrebitele, Tribundl konstatuje, Ze
se v ¢l. 1 bodu 1 prvni, druhé a treti polozce a bodu 2 napadeného narizeni zakazuji vSechny
dotcené latky a pripravky bez ohledu na mnozstvi DHA, které obsahuji.

Komise v tomto ohledu v bodech 8 a 9 odivodnéni napadeného narizeni uvedla, ze EFSA nebyl
schopen poskytnout doporuceni ohledné denniho prijmu DHA, ktery nevyvolava obavy o lidské
zdravi, coz vyplyva i ze zavéra védeckého stanoviska z roku 2017, jehoz obsah je shrnut v bodé 8
vySe. V casti 2.7.2 védeckého stanoviska z roku 2017, nadepsané ,Exposure via normal diet*
(expozice prostrednictvim bézné stravy), EFSA rovnéz uvedl, ze casti rostlin obsahujici DHA
mohou byt soucdasti bézné stravy, avsak zucastnéné strany na vyzvu neposkytly zadné udaje
o koncentracich DHA v téchto konzumovanych ¢astech rostlin.

Z bodu 10 odtivodnéni napadeného narizeni nadto vyplyvd, ze DHA lze z rostlinnych pripravki
béhem vyroby odstranit pomoci rady filtracnich procest, jejichz vysledkem jsou produkty, které
obsahuji tyto latky pouze ve stopovych mnozstvich jako necistoty.

I pres tyto uvahy jsou v ustanovenich napadeného narizeni uvedeny ,aloe-emodin®, ,emodin®
a ,vSechny pripravky, v nichz [jsou tyto latky pritomny]“, jakoz i vSechny pripravky z listu druhu
Aloe obsahujici DHA bez ohledu na v nich obsazené mnozstvi DHA.

Komise tedy podle vseho méla za to, Ze na zdkladé nedostatku udaji o dennim prijmu, ktery
nevyvolava obavy o zdravi, mtze predpoklidat, Ze neexistuje zddnd bezpec¢nd mira pouzivani
DHA, takze je smi zakazat v plném rozsahu.

Nestanoveni této prahové hodnoty pritom odporuje ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni
¢. 1925/2006, ve spojeni s jeho ¢l. 8 odst. 1, z néhoz vyplyva — jak bylo uvedeno v bodé 75 vyse —
ze postup pro zdkaz, ktery je v ném upraven, predpokladd, ze byl zjistén skodlivy ucinek na
zdravi, pokud se do potravin pridavaji nebo pfi jejich vyrobé pouzivaji jiné latky nez vitaminy
nebo minerdlni latky nebo slozky obsahujici tyto latky, za podminek, které vedou k ,pozivani této
latky v mnozstvi, které podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddand pri
pozivani za béznych podminek spotieby pfi vyvazené a pestré stravé”.

Z védeckého stanoviska z roku 2017 ani z zaddné informace obsazené ve spisu kromé toho
nevyplyva, ze by byla dot¢end ustanoveni napadeného narizeni prijata proto, ze dotcené latky
a pripravky predstavuji jiné mozné nebezpeci pro spotrebitele.

I kdyz ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 1925/2006 svéfuje Komisi pravomoc zaradit jiné latky nez vitaminy
a mineralni latky anebo slozky obsahujici tyto latky do pfilohy III tohoto nafizeni, Komise musi
splnit podminky uvedené v tomto ustanoveni.

Plosny zakaz pridavat do potravin nebo pouzivat pri vyrobé potravin takové latky a pripravky
obsahujici urcité latky, jako jsou latky a pripravky uvedené v ¢l. 1 bodu 1 prvni, druhé a treti
polozce napadeného narizeni, bez ohledu na mnozstvi téchto latek pritom neni v souladu
s podminkami vyzadovanymi v ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006 ve spojeni
s Cl. 8 odst. 1 tohoto narizeni.

Je pravda, ze z bodu 20 odGvodnéni narizeni ¢. 1925/2006 vyplyva, Ze provozovatelé

potravinarskych podnikd odpovédni za bezpecnost potravin uvadénych na trh nesou dikazni
bfemeno ve véci bezpecnosti téchto vyrobki. Podle tohoto bodu odtéivodnéni vsak provozovatelé
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potravinarskych podnika toto diikazni bfemeno nesou pouze v pripadech, kdy pridavani této latky
jako vytazkt nebo koncentrati mutize vést k vyrazné vy$§imu prijmu, nez by mél byt pri konzumaci
primeérené a pestré stravy.

Tento zavér je potvrzen i v ¢l. 3 odst. 3 provadéciho naftizeni ¢. 307/2012, podle kterého plati, ze
pro ucely tohoto narizeni musi podminky, které by vedly k pozivani této latky v mnozstvi, které
podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddand prfi pozivani za béznych
podminek spotieby pfi vyvazené a pestré stravé, nastat za skute¢nych okolnosti a je nutno je
posuzovat pripad od pripadu v porovnidni s primérnym prijmem této litky u bézné dospélé
populace nebo u jiné populacni skupiny, u které byla zjisténa zdravotni rizika.

Nejsou-li pfitom dostupné tidaje o mnozstvich latky, ktera lze prijimat ,pfi konzumaci primérené
a pestré stravy” ve smyslu bodu 20 odGivodnéni nafrizeni ¢. 1925/2006 nebo ktera jsou ,,v rozumné
mire predpoklddand pfi pozivani za béznych podminek spotieby pfi vyvazené a pestré stravé” ve
smyslu Cl. 8 odst. 1 tohoto narizeni, provozovatel potravinarského podniku neni schopen nalezité
porovnat mnozstvi latky za béznych podminek spotfeby a mnozstvi této latky za podminek
pouzivani a pridavani jako koncentratt.

Clanek 1 bod 1 prvni, druhd a tieti polozka napadeného nafizeni tudiz odporuje ¢l. 8 odst. 2
pism. a) bodu i) narizeni ¢. 1925/2006, ve spojeni s jeho ¢l. 8 odst. 1, jelikoz zakazuje, aby byly do
potravin pridavany nebo pfi vyrobé potravin pouziviny DHA ,aloe-emodin“ a ,emodin®
a pripravky, v nichz jsou tyto latky pfitomny, jakoz i pripravky z listu druhu aloe obsahujici DHA
bez ohledu na mnozstvi dot¢ené DHA. Argumenttim, které zalobci uplatnili v tomto ohledu, je
tedy tfreba vyhovét.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyva, ze ¢l. 1 bod 1 prvni, druhou a treti polozku a bod 2 napadeného

nafrizeni je tfeba zrusit; neni pfitom nutné, aby Tribundl rozhodoval o ostatnich zalobnich
dtvodech a argumentech zalobct.

K ndkladum rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fddu Tribundlu se ucastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci,
ulozi ndhrada nakladd rizeni, pokud to Gcastnik rizeni, ktery mél ve véci aspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, ze zalobci pozadovali nahradu nakladt fizeni a Komise neméla ve véci aspéch,
je davodné posledné uvedené ulozit ndhradu ndklada fizeni.

Z téchto diivoda
TRIBUNAL (3esty rozsifeny senat)
rozhodl takto:
1) Clanek 1 bod 1 prvni, druh4 a tieti polozka a bod 2 naiizeni Komise (EU) 2021/468 ze dne
18. brezna 2021, kterym se méni priloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu, se

zrusuje.

2) Evropské komisi se uklada nahrada naklada fizeni.
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Costeira Kanceva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 13. listopadu 2024.

Podpisy
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