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CVRIA

BREITHIUNAS NA CUIRTE GINEARALTA (an Sét Dlisheomra Méadaithe)

13 Samhain 2024 *

(Cosaint tomhaltéiri — Substainti atd faoi réir toirmisc, srianta no rialaithe an Aontais —
Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 agus larscribhinn III a ghabhann leis —
Toirmeasc agus riala ar shubstainti agus ullmhéidi dirithe ina bhfuil diorthaigh
hiodrocsa-antraicéine — An chéad, dara agus triti tagairt d’Airteagal 1(1), agus (2) de Rialachén
(AE) 2021/468 — Coincheapa ‘substaint’, ‘comhabhar’ agus ‘ullmhéidi’ — Earraid dli)

I gCas T-302/21,
Aboca SpA Soc. agr., a bunaiodh in Sansepolcro (an lodail),
Coswell SpA, a bunaiodh in Funo di Argelato (an lodail),

Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), a bunaiodh i Liospdin (an
Phortainggéil),

arna n-ionadd ag B. Kelly, Solicitor, K. Ewert, Abhcdide, D. Scannell agus C. Thomas, Barristers,
iarratasoiri,
s

an Coimisian Eorpach, arna ionadu ag I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici agus B. Rous
Demiri, i gcdil Gniomhairi,

cosantoir,

tugann AN CHUIRT GHINEARALTA (an Sét Dlisheomra Méadaithe),

agus i comhdhéanta mar seo a leanas: M. J. Costeira, Uachtardn, M. Kancheva, U. Oberg
(Rapdirtéir), P. Zilgalvis agus E. Tichy-Fisslberger, Breithitna,

Claraitheoir: M. Zwozdziak-Carbonne, Riarthoir,
ag féachaint don nés imeachta i scribhinn,
tar éis éisteacht an 7 Iail 2023,

an Breithitinas seo a leanas:

* Teanga an chdis: an Béarla.
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BREITHIUNAS AN 13.11.2024 — CAs T-302/21
ABOCA AGUS PAIRTITHE EILE V AN COIMISIUN

Breithianas

Lena gcaingean de bhun Airteagal 263 CFAE, iarrann na hiarrataséiri, Aboca SpA Soc. agr.,
Coswell SpA agus Associagdo portuguesa de suplementos alimentares (Apard), go gcuirfi
Rialachdn (AE) 2021/468 6n gCoimisiin an 18 Marta 2021 lena leasaitear Iarscribhinn III a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 é Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle
maidir le speiceas luibheolaioch ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine (IO 2021 L 96, Ich. 6,
‘an Rialachdn atd faoi chonspoéid’) ar neamhni, toisc go n-diritear leis an gCoimisitin Eorpach, trid
an gcéad, dara agus trit tagairt d’Airteagal 1(1), agus (2) den Rialachan sin, diorthaigh
hiodrocsa-antraicéine dirithe (‘HADanna’) agus ullmhdidi dirithe i gCodanna A agus C
d’Tarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006, maidir le vitimini agus mianrai agus substainti dirithe eile a
chur le bia (IO 2006 L 404, Ich. 26).

Culra na diospdide

Is cuideachtai Iodadlacha iad Aboca agus Coswell a dhéanann speisialtéireacht i monara agus
margu forbhianna agus tairgi ina bhfuil HADanna, lena n-diritear tairgi ina bhfuil st speiceas Aloe
dirithe.

I bhfianaise ghlacadh an Rialachdin até faoi chonspéid agus an toirmeasc a cuireadh ar ullmhoéidi
atd bunaithe ar dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil HADanna a chur le bianna né ar Gsdid na
n-ullmhdidi sin i monart bianna, d’athraigh Aboca agus Coswell foirmlia a dtairgi. Tar éis an
aththoirmlithe sin, bhi eastdscdin séinne (Cassia angustifolia Vahl) agus biabhdige (Rheum
palmatum L) i dtairgi Aboca, agus bhi eastdscdin séinne (Cassia angustifolia Vahl), cascara
(Rhamnus purshiana DC) agus frangula, né draighean fearna mar a thugtar air go coitianta
(Rhamnus frangula L), i dtairgi Coswell.

Is comhlachas tradala de chuid na Portaingéile é Apard a chosnaionn leasanna thionscal na
bhforbhianna, agus déanann na cuideachtai is combhaltai d’thorbhianna ina bhfuil Aloe a
mhonara agus a mhargt, mar phlandai iomldna agus mar eastdscdin phlanddla nadartha ina
bhfuil HADanna.

Is catagéir ceimicean iad HADanna a bhfuil struchtur ilchinedlach agus éagsuil acu. Faightear go
nadurtha iad i speiceas luibheolaioch éagsuil, amhail speiceas Aloe né torthai agus glasrai airithe.
Uséidtear go forleathan iad i bhforbhianna agus i dtairg{ focshldinte luibhe toisc go bhfuil ¢ifeacht
phurgéideach acu.

An 29 Meitheamh 2016, d’iarr an Coimisitin ar an Udaras Forpach um Shabhailteacht Bia (EFSA)
meastdireacht a dhéanamh ar an bhfaisnéis a bhi ar fdil maidir le sabhdilteacht tsdid HADanna 6
aon thoinse i mbia. D’iarr sé ar an EFSA freisin iont6gdil laethtiil HADanna a mholadh nach
mbeadh ina chdis imni maidir le héifeachtai diobhalacha do shldinte an phobail i gcoitinne agus,
de réir mar is iomchui, d’thoghrupai leochaileacha sa phobal.

Chun ¢ sin a dhéanamh, bhi an Coimisiun ag brath, go hairithe, ar Airteagal 8(1) agus (2) de
Rialachan Uimh. 1925/2006 agus ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n
gCoimisiin an 11 Aibredn 2012 lena mbunaitear rialacha maidir le cur i bhfeidhm Airteagal 8 de
Rialachan Uimh. 1925/2006 (10 2012 L 102, Ich. 2).
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BREITHIUNAS AN 13.11.2024 — CAs T-302/21
ABOCA AGUS PAIRTITHE EILE V AN COIMISIUN

An 22 Samhain 2017, ghlac EFSA tuairim eolaioch dar teideal ‘Safety of hydroxyanthracene
derivates for use in food’ (sabhdilteacht na ndiorthach hiodrocsa-antraicéine a Gsdidtear i mbia,
‘tuairim eolaioch 2017’), agus thdinig sé ar an gconcltid seo a leanas:

‘Léiriodh go bhfuil hiodrocsa-antraicéin, eaméidin, alé-eamoéidin agus dantrdén atd gaolmhar leo 6
thaobh struchtuir géineatocsaineach in vitro. Léiriodh go bhfuil eastéscdin Aloe géineatocsaineach
in vitro freisin, agus sin is ddéchula, go pdairteach ar a laghad, de réir thorthai an ghrapa
saineolaithe, de bharr na HADanna atd iontu. Mar sin féin, thug an grapa saineolaithe faoi deara
freisin go bhfuil comhdabhair ghéineatocsaineacha breise in eastéscdin Aloe ina bhfuil
hiodrocsa-antraicéin laghdaithe.

Ina theannta sin, léiriodh go bhfuil al6-eamdidin géineatocsaineach i lucha, go bhfuil eastésciin
duille iomlan Aloe carcanaigineach do fhrancaigh agus go raibh fianaise ar charcanaigineacht
dantrén, atd gaolmhar leo 6 thaobh struchtuir, le feicedil sa dd speiceas creimiri. Os rud é go
bhféadfai al6-eamdidin agus eamdidin a aimsit sna heastdscdin, is é an choncludid a bhi ag an
gripa saineolaithe gur cheart a mheas go bhfuil [HADanna] géineatocsaineach agus
carcanaigineach mura nochtar a mhalairt, amhail an “rhein” agus go bhfuil imni maidir le
sabhdilteacht i gcds eastdscan ina bhfuil [HADanna] cé go bhfuil roinnt éiginnteachta ann. Ni
raibh an graipa saineolaithe in ann comhairle a thabhairt maidir le hionst [HADanna] nach
mbeadh ina chdis imni maidir le héifeachtai diobhédlacha do shldinte an phobail i gcoitinne agus,
de réir mar is iomchui, d’thoghrupai leochaileacha sa phobal.’

[Aistriichan neamhoifigiuil]

Ar bhonn choncluidi thuairim eolaioch 2017, thiolaic an Coimisiin togra tosaigh le haghaidh
Rialachdn chun é a phlé le grupa saineolaithe maidir le forbhianna agus bianna treisithe, an
22 Meitheamh 2018. Mhol sé go n-direofai, ar bhonn Airteagal 8(1) agus (2) de Rialachin
Uimh. 1925/2006, ar an gcéad dul sios, ‘duilleog Aloe agus a hullmhéidi 6 speiceas Aloe a
usdidtear i bhforbhianna chun criocha purgéideacha’ i liosta na substainti a bhfuil a gcuimsita né
a n-usdid i mbianna faoi réir toirmisc, a leagtar amach i gCuid A d’larscribhinn III a ghabhann le
Rialachan Uimh. 1925/2006, agus, ar an dara dul sios, ‘fréamh né riosém rheum agus a ullmhéidi 6
Rheum palmatum L [6) Rheum officinale Baillon agus a hibridi a Gsdidtear i bhforbhianna chun
criocha purgoéideacha’, ‘duilleog caisia, na torthai agus a n-ullmhéidi 6 Cassia senna L [agus 6]
Cassia angustifolia Vahl a tsaidtear i bhforbhianna chun criocha purgéideacha’ agus ‘coirt paide
bréan agus a ullmhéidi 6 Rhamnus frangula L [agus 6] Rhamnus purshianus DC a usdidtear i
bhforbhianna chun criocha purgdideacha’ i liosta na substainti a bhfuil a n-tsaid i mbia faoi rialt
an Aontais Eorpaigh, mar a leagtar amach i gCuid C d’larscribhinn III a ghabhann leis an
Rialachan sin.

An 4 Marta 2020, cuireadh dréacht-Rialachdn faoi bhraid comhairliichan poibli chun deis a
thabhairt do na pairtithe leasmhara go léir a dtuairimi a chur in itl. Fordladh leis, ar an gcéad dul
sios, go gcuirfi toirmeasc, inter alia, ar ‘al6-eamdidin agus gach eastéscan ina bhfuil an tsubstaint
sin’, ‘eamdidin agus gach eastdscan ina bhfuil an tsubstaint sin’ agus ‘eastdscain duilleog speiceas
Aloe ina bhfuil [HADanna]’ a chur le bianna né ar Gsdid na substainti sin i monart bianna, agus, ar
an dara dul sios, go gcuirfi ‘eastéscdin fréimhe né riosém Rheum palmatum L, Rheum officinale
Baillon agus a hibridi ina bhfuil [HADanna]’, ‘eastdéscdin duilleog, né torthai Cassia senna L ina
bhfuil [HADanna]’ agus ‘eastdscdin coirte Rhamnus frangula L [agus] Rhamnus purshiana DC
ina bhfuil [HADanna]’ faoi rialG an Aontais.

ECLI:EU:T:2024:808 3



11

12

13

14

15

16

BREITHIUNAS AN 13.11.2024 — CAs T-302/21
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An 10 Meitheamh 2020, rinne an Coimisiin tuarascdil achoimre ar an gcruinnit a bhi aige leis an
roinn dar teideal ‘DIi bia ghinearalta’ den Bhuanchoiste um an mBiashlabhra agus um Shldinte
Ainmbhithe (‘an Coiste Scopaff’).

An 5 Samhain 2020, chuathas i gcombhairle le Coiste Scopaff trid an nés imeachta i scribhinn chun
tuairim a thabhairt maidir leis an dréacht-Rialachdn én gCoimisitan. Tar éis tuairim thabhrach a
thail 6n gCoimisitin an 12 Samhain 2020, scradaigh Parlaimint na hEorpa agus Combhairle an
Aontais Eorpaigh an dréacht-Rialachan sin.

An 18 Marta 2021, ghlac an Coimisiin an Rialachdn atd faoi chonspdid, lenar diriodh, leis an
gcéad, dara agus ceathra tagairt d’Airteagal 1(1), al6-eaméidin, eamdidin agus dantrén, agus na
hullmhdidi go léir ina bhfuil na substainti sin, chomh maith le, sa triG tagairt, ullmhéidi 6
dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil HADanna, i gCuid A d’Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan
Uimh. 1925/2006. Airiodh leis freisin, leis an gcéad, dara agus triti tagairt d’Airteagal 1(2) den
Rialachdn atd faoi chonspdid, ullmhoéidi 6 fhréamhacha né rioséim Rheum palmatum L, 6
Rheum officinale Baillon agus a n-ibridi ina bhfuil HADanna, ullmhéidi 6 dhuilleoga né torthai
Cassia senna L ina bhfuil HADanna agus ullmhéidi 6 choirt Rhamnus frangula 1. né6 Rhamnus
purshiana DC ina bhfuil HADanna, i gCuid C d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn
Uimh. 1925/2006.

I ndail leis sin, thug an Coimisitn faoi deara, ag aithris 7 den Rialachédn ata faoi chonspéid ‘gur
[chinn] [EFSA] gur léiriodh go [raibh] na [HADanna] al6-eamdidin agus eaméidin agus dantrén
a bhi gaolmhar leo 6 thaobh struchtuir ghéineatocsaineacha in vitro’, ‘gur léiriodh go [raibh]
eastdscdin Aloe géineatocsaineach in vitro, agus sin is déchula de bharr [HADanna] ata le fdil sna
heastdscdin’, gur léiriodh ‘ina theannta sin,... go [raibh] al6-eamdidin géineatocsaineach in vivo,
agus ‘gur léiriodh go [raibh] eastdscan duilleog lana Aloe agus dantrdn, analdg 6 thaobh struchtuir
de, carcanaigineach’.

[Aistriichan neamhoifigidil]
Fordiltear le haithris 8 den Rialachan ata faoi chonspdid:

‘Os rud é go bhfuil al6-eaméidin agus eamoidin le fail sna heastéscain, is é an choncldid a bhi ag
[EESA] gur cheart a mheas go bhfuil [HADanna] géineatocsaineach agus carcanaigineach mura
nochtar a mhalairt agus go bhfuil imni maidir le sabhdilteacht i gcas eastdscdin ina bhfuil
[HADanna] cé go bhfuil roinnt éiginnteachta ann. Ni raibh [EFSA] dbalta combhairle a chur ar fdil
maidir le hiontdgdil laethtiill [HADanna] nach dbhar imni maidir le sldinte an duine a bheidh i
gceist 1éi.

[Aistriichan neamhoifigidil]

Shonraigh an Coimisitn freisin, le haithris 9 den Rialachédn atd faoi chonspéid, mar seo a leanas:
‘[m]ar gheall ar na hiarmhairti dochracha tromchuiseacha a bhaineann leis an Gsdid a bhaintear as
alé-eamoidin, eamoidin, dantrén agus eastdscdin Aloe ina bhfuil [HADanna] sa bhia, agus nach
bhféadfai aon iontégdil laethdil [HADanna] nach bhfuil ina dbhar imni do shldinte an duine a
leagan sios, ba cheart na substainti sin a thoirmeasc’ agus ‘[d]4 bhri sin, ullmhéidi al6-eaméidin,
eamoéidin, dantrén, agus Aloe ina bhfuil [HADanna], ba cheart iad a direamh in Iarscribhinn III,
Cuid A de Rialachdn Uimh. 1925/2006.

[Aistritichan neamhoifigidil]
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ABOCA AGUS PAIRTITHE EILE V AN COIMISIUN

Thug an Coimisian le fios, le haithris 10 den Rialachédn ata faoi chonspéid, mar seo a leanas: ‘[1]e
linn na monaraiochta, is féidir [HADanna] a bhaint as na hullmhdidi luibheolaiocha tri bhithin
sraith proisis scagtha a mbeidh de thoradh orthu tdirgi nach mbionn ach rianleibhéil de na
substainti sin i bhfoirm eisiontas iontu’.

Ar deireadh, thug an Coimisitn faoi deara, le haithris 11 den Rialachadn atd faoi chonspdid, mar
seo a leanas: ‘os rud é gur féidir go mbaineann iarmhairti dochracha ar an tsldinte leis an Gsdid a
bhaintear as Rheum, Cassia agus Rhamnus agus a n-ullmhdidi sa bhia, ach éiginnteacht eolaioch
a bheith fés ann an bhfuil na substainti a liostaitear in Iarscribhinn III, Cuid A a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 sna hullmhéidi sin, ba cheart na substainti a chur faoi riald an

Aontais agus da bhri sin, ba cheart iad a direamh i gCuid C d’larscribhinn III a bhaineann le
Rialachén (CE) Uimh. 1925/2006.

An t-ordu a lorg ag na pairtithe

Iarrann na hiarrataséiri ar an gCuirt Ghinearalta:

— an Rialachan ata faoi chonspdid a chur ar neamhni;
— aordu don Choimisiin na costais a foc.

Iarrann an Coimisian ar an gCuirt Ghinearalta:

— an chaingean a dhibhe;

— a ordu do na hiarratasdiri na costais a ioc.
An dli lena mbaineann

Cinntiu abhar na caingne

I gcomhthéacs na n-imeachtai seo, td comhthuiscint ann idir na pairtithe nach ndéanann Aboca,
Coswell n6 na cuideachtai is comhaltai de Apard tdirgi lena n-diritear dantrén.

D4 thoradh sin, is 1éir go n-iarrann na hiarrataséiri go gcuirfi an chéad, an dara agus an trit tagairt
d’Airteagal 1(1) agus (2) den Rialachén at4 faoi chonspéid ar neamhni.

Substaint an chdis

Mar thaca lena gcaingean, maionn na hiarrataséiri tri shaincheist dli, lena n-diritear dha
shaincheist atd mar mhalairt rogha.

Eilitear leis an gcéad saincheist dli easpa innidlachta, earrdid dli né sird ar cheanglais
thior-riachtanacha nés imeachta, a mhéid nach bhféadfadh an Coimisitin brath ar Airteagal 8 de
Rialachdn Uimh. 1925/2006 chun an Rialachan atd faoi chonspéid a ghlacadh agus chun
‘ullmhoéidi’ ina bhfuil substainti airithe a aireamh i gCodanna A agus C d’larscribhinn III a
ghabhann leis an Rialachdn sin.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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T4 an dara saincheist dli roinnte ina dhd chuid. Eilitear leis an gcéad chuid go séraitear leis an
Rialachdn ata faoi chonspéid prionsabal gineardlta na deimhneachta dlithidla, a mhéid is go
bhfuil raon feidhme agus éifeachtai a fhoralacha éiginnte. Eilitear leis an dara cuid sard ar
phrionsabal an neamh-idirdhealaithe, a mhéid is go bhfuil céir éagsuil i gceist le margd na
substainti atd i gceist i gcompardid le plandai airithe a dhioltar ina bhfoirm ndddrtha né mar
eilimint a chuirtear le tdirge bia chun criocha blaistithe.

Eilitear leis an triti saincheist dli earrdid dli agus sart ar phrionsabal na comhréireachta né ar
cheanglais fhior-riachtanacha nés imeachta, a mhéid is nach bhfuil ddar cui le glacadh an
Rialachdin ata faoi chonspéid maidir le substainti agus ullmhéidi dirithe a direamh i gCodanna A
agus C d’Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan Uimh. 1925/2006 i bhfianaise choncliidi EFSA
agus nach gcomhlionann sé coinniollacha Airteagal 8(2) de Rialachdn Uimh. 1925/2006, 6s rud é
nar aithniodh aon éifeachtai diobhalacha, né éifeachtai diobhalacha a d’théadfadh a bheith, ag na
substainti agus na hullmhdidi atd i gceist i dtuairim eolaioch 2017, agus nar bunaiodh aon leibhéal
sabhailteachta maidir le caitheamh HADanna.

Measann an Chuirt Ghinearalta gur iomchui scradd a dhéanambh, ar an gcéad dul sios, ar argéinti
na n-iarrataséiri a dhéantar i gcomhthéacs na chéad saincheiste agus na chéad choda den dara
saincheist dli agus lena n-éilitear nach gceadaitear le hAirteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006
‘ullmhéidi’ a direamh sna liostai i gCodanna A agus C d’larscribhinn III a ghabhann leis an
Rialachan sin. Ar an dara dul sios, déanfaidh an Chuirt Ghinearalta scradd ar argéinti na
n-iarrataséiri a dhéantar i gcomhthéacs na triti saincheiste agus lena n-éilitear nar bunaiodh
tairseach riosca chun toirmeasc a chur ar na substainti agus na hullmhéidi atd i gceist a chur le
bianna né ar usdid na substainti agus na hullmhdidi sin i monart bianna, i gcomhréir le
hAirteagal 8(1) agus (2)(a)(i) den Rialachén sin.

An tsaincheist agus na hargdinti lena n-éilitear nach gceadaitear le hAirteagal 8 de Rialachdn
Uimh. 1925/2006 ‘ullmhdidi’ a direamh sna liostai i gCodanna A agus C d’larscribhinn 11l a
ghabhann leis an Rialachdn sin

I gcomhthéacs na chéad saincheiste dli agus na chéad choda den dara saincheist dli, maionn na
hiarrataséiri, de bhun Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006, nach bhféadfai toirmeasc a
chur, ar bhonn na foréla sin, ach ar shubstainti, seachas vitimini n6 mianrai, né comhabhair ina
bhfuil vitimini né mianrai, a chuirtear le bia né a d’théadfai a chur le bia né a dsdidtear chun bia a
mhonart, i gcds go n-ionghabhfai cainniochtai de na substainti sin d4 bharr a bheadh i bhfad nios
mo6 nd méid na substainti sin a d’théadfai a ionghabhdil faoi ghnathchoinniollacha né a
d’théadfadh a bheith ina riosca do thomhaltdiri. Ar an taobh eile, ni cheadaitear leis an Rialachdn
sin toirmeasc a chur ar thdirge bia, n6 ar an mbia féin, né fit ar phlandai iomléna.

Déantar tagairt sa Rialachdn atd faoi chonspdid do HADanna ni hamhdin mar shubstainti ach
freisin, tri isdid a bhaint as na téarmai ‘ullmhdidi ina bhfuil [an] tsubstaint [atd i gceist]’, plandai
iomldna, eastéscdin phlandai né substainti atd sna plandai sin ina staid nddurtha, eadhon earrai
bia per se. D4 bhri sin, cuirtear toirmeasc leis ar speiceas luibheolaioch iad féin a chur le bia né a
usdid i monaru bia. Is amhlaidh an cds maidir le hullmhdidi ata le cur faoi rialti an Aontais.

Da réir sin, ni fhéadfadh an Coimisitin brath ar Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 chun an
Rialachdn atd faoi chonspéid a ghlacadh.
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Maionn an Coimisitn gur tairgi bia proisedilte iad tdirgi na n-iarratasdiri. Ni eisiatar iad ¢ raon
feidhme Rialachdn Uimh. 1925/2006 toisc amhdin nach bhfuil iontu ach comhdbhair naduartha.
D4 bhri sin, comhliontar le tdirge a thaightear 6 plandai iomldna an critéar ‘a chuirtear le bia n6 a
usaidtear i monaru bia’, de réir bhri Airteagal 8 den Rialachdn sin. Sonraionn an Coimisian freisin,
cé nach bhfuil sé de chumhacht ghinearilta aige toirmeasc a chur ar thdirge bia ar bhonn teibi, i
gcomhréir le hAirteagal 8 den Rialachan sin, go bhféadfaidh sé rialdil a dhéanamh ar chaitheamh
cainniochtai substainti atd nios mé nd méid na substainti sin a d’théadfai a chaitheamh faoi réim
bhia iomchui agus éagsuil, nuair a chruthaitear go bhfuil an méid sin contuirteach do shldinte an
duine, agus go ndearna sé rialdil den chineadl sin tri ghlacadh an Rialachdin ata faoi chonspdéid.

Cuireann an Coimisitn in idl freisin gur sainmhiniodh an coincheap ‘ullmhéidi’ i dtreoirlinte
EFSA dar teideal ‘Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations
intended for use as ingredients in food supplements’ (treoirlinte maidir le measinu
sabhdilteachta ar luibheanna agus ullmhéidi luibheolaiocha atd le hdsdid mar chomhdabhair i
bhforbhianna) an 10 Medn Fémhair 2009 (“Treoirlinte EFSA 2009’), lena bhfordiltear ‘cuimsionn
an téarmaiocht sin gach ullmhdid a thaightear ¢ eiliminti luibheolaiocha tri phréisis éagsila (mar
shampla, brd, eastéscadh, coddnt, driogadh, titichan, triomt agus coipeadh). D4 bhri sin,
cumhdaitear tdirgi prdisedilte leis an gcoincheap sin, ach os a choinne sin, ni chumhdaitear na
tairgi deiridh leis.

Meabhraionn an Chdirt Ghineardlta go bhfordiltear le hAirteagal 8(1) de Rialachdn
Uimh. 1925/2006 go gcuirtear an nds imeachta maidir le toirmisc, srianta né rialt an Aontais i
bhfeidhm nuair a chuirtear substaint seachas vitimini n6 mianrai le bia né a usaidtear substaint
den chinedl sin chun bia a mhonard, sa chaoi go n-ionghabhfai cainniochtai de na substainti sin
da bharr a bheadh i bhfad nios mé nd méid na substainti sin a d’théadfai a ionghabhail faoi
ghnathchoinniollacha a bhaineann le réim bhia chothrom agus éagstil, n6 a d’théadfadh a bheith
ina riosca do thomhaltéiri ar chidiseanna eile.

Thairis sin, de bhun Airteagal 8(2) de Rialachdn Uimh. 1925/2006, féadfaidh an Coimisiun, ar a
thionscnamh féin né ar bhonn na faisnéise a chuirfidh na Ballstdit ar fail, cinneadh a dhéanamh,
tar éis measunu an EFSA ar an bhfaisnéis atd ar fdil i ngach cds, an tsubstaint n6 an comhdbhar

ata i gceist a direamh, mas iomchui, in Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin. Go
hairithe, fordiltear le hAirteagal 8(2)(a) agus (b) de Rialachdn Uimh. 1925/2006 mar seo a leanas:

T..]

(a) ma aithnitear éifeacht dhiobhdlach ar an tsldinte, déanfar an tsubstaint agus/né an comhabhar
ina bhfuil an tsubstaint:
(i) a direamh i gCuid A d’larscribhinn III agus beidh toirmisc ar an tsubstaint né an
comhdbhar ina bhfuil an tsubstaint a chur le bianna né a tGsaid i monaru bianna;
(ii) a direamh i gCuid B d’Iarscribhinn III agus ni cheadéfar an tsubstaint n6 an comhédbhar
ina bhfuil an tsubstaint a chur le bianna nd a tGsiid i monard bianna ach amhdin faoi na
coinniollacha a shonréfar san Iarscribhinn sin;

(b) ma aithnitear go bhféadfadh éifeachtai diobhalacha ar an tsldinte a bheith ann ach go bhfuil
neamhchinnteacht eolaioch f6s ann, cuirfear an tsubstaint in Iarscribhinn III, Cuid C.

[Aistriichan neamhoifigidil]
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D4 bhri sin, de bhun Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachan Uimh. 1925/2006, ta sé mar aidhm ag mir a
direamh i gCuid A d’larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin toirmeasc a chur ar
‘substaint’ nd ‘comhébhar ina bhfuil substaint’ a chur le bianna, né ar a tsdid i monard bianna, i
gcas ina aithnitear éifeacht dhiobhalach ar an tsldinte.

Forchoimeddtar direamh i gCuid C d’Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan Uimh. 1925/2006, a
bhfuil mar aidhm aige substaint a chur faoi riald an Aontais, le haghaidh ‘substainti’ i gcds ina
n-aithnitear go bhféadfadh éifeachtai diobhdlacha ar an tsldinte a bheith ann, ach ina bhfuil
neamhchinnteacht eolaioch fés ann, i gcomhréir le hAirteagal 8(2)(b) den Rialachdn sin.

Da bhri sin, cuirtear an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 i
bhfeidhm md chuirtear ‘substaint’ seachas vitimini né mianrai, né ‘comhédbhar ina bhfuil
substaint’ seachas vitimini né mianrai, le bianna né ma tsdidtear iad i monaru bianna.

Mar réamhphointe, measann an Chuirt go gcumhdaitear leis an Rialachan ata faoi chonspoéid, go
hairithe, ar an gcéad dul sios, HADanna dirithe amhail ald-eaméidin agus eaméidin agus, ar an
dara dul sios, ullmhéidi ina bhfuil na substainti sin, ullmhéidi 6 dhuilleoga speiceas Aloe ina
bhfuil HADanna, agus, go bunusach, ullmhéidi é chodanna de speicis dirithe rheum, caisia agus
rhamnus, ina bhfuil HADanna.

Is 1éir 6 eiliminti an chomhaid nach mér HADannaamhail al6-eaméidin agus eamédidin a mheas
mar ‘shubstainti’ de réir bhri Airteagail 8(1) agus (2)(a)(i) de Rialachdan Uimh. 1925/2006.
Aicmitear an dd HADanna sin mar ‘shubstainti’ freisin sa chéad agus dara tagairt d’Airteagal 1(1)
den Rialachdn atd faoi chonspdid tri tsdid a bhaint as an nath ‘gach ullmhéid ina bhfuil an
tsubstaint sin’.

I bhfianaise thoclaiocht Airteagal 8 de Rialachdn Uimh. 1925/2006, ni dhearna an Coimisiin
earraid dli, da bhri sin, agus é ag brath ar an bhfordil sin chun HADanna al6-eamdidin agus
eamodidin a direamh ar liosta na substainti a bhfuil toirmeasc ar iad a chur le bianna n6 ar iad a
usaid chun bia a mhonaru.

Ni mér a mheas ar ceadaiodh le hAirteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 foralacha an
Rialachdin atd faoi chonspéid a ghlacadh a mhéid a bhaineann siad le ‘hullmhéidi’ éagstla ina
bhfuil HADanna.

Ar an gcéad dul sios, scrudéidh an Chuirt an bhféadfadh a mheas gurb ionann an coincheap
‘ullmhéidi’ dd dtagraitear sa chéad, dara agus trit tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachédn ata faoi
chonspdid agus an coincheap ‘substaint’ seachas vitimini né mianrai, n6 an coincheap
‘comhdbhar ina bhfuil substaint’ seachas vitimini né mianrai, de réir bhri Airteagail 8(1) agus
(2)(a)(i) de Rialachdn Uimh. 1925/2006.

Measann an Chuirt nach sainmhinitear go sonrach sna Rialachdin dbhartha na coincheapa
‘substaint’ né ‘comhébhar ina bhfuil substaint’ in Airteagal 8(1) de Rialachan Uimh. 1925/2006,
na coincheapa ‘substaint agus/né comhdbhar ina bhfuil substaint’ in Airteagal 8(2)(a)(i) den
Rialachén sin n6 an coincheap ‘ullmhéidi’ sa Rialachén ata faoi chonspéid.

De réir chasdli socair na Cuirte, ni mér bri agus raon feidhme na dtéarmai nach bhfuil aon

sainmhinia déibh i ndli an Aontais a chinneadh i gcomhréir le gnithbhri na dtéarmai sin sa
ghndathchaint, agus an comhthéacs ina n-tsaidtear iad agus cuspoiri na rialacha lena mbaineann &
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gcur san direamh freisin (breithitinais an 9 Samhain 2016, Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839,
mir 26, agus an 26 Deireadh Fémhair 2017, The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814,
mir 18).

I nddil leis sin, tugann an Chuirt faoi deara gurb é an coincheap ‘substaint seachas vitimini né
mianraf’, dd dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Uimh. 1925/2006, an t-aistriachdn nithiuil ar
an gcoincheap ‘substaint eile’ a shainmhinitear i mir 2 d’Airteagal 2 den Rialachdn sin mar ‘aon
substaint, seachas vitimin né mianra, a bhfuil éifeacht chothaitheach n¢ thiseolaioch aici’. D4 bhri
sin, sainmhinitear an coincheap ‘substaint eile’ ar bhealach iarmharach, tri vitimini né mianrai a
eisiamh, agus iad faoi réir thoralacha dirithe an Rialachdin sin, agus tri rditeas simpli ag fordil go
bhfuil éifeacht chothaitheach n¢ thiseolaioch acu.

Cuirtear an coincheap ‘comhdébhar’ i Rialachan Uimh. 1925/2006 i lathair laithreach tri thagairt a
dhéanamh don ‘tsubstaint’ atd ann. D4 bhri sin, ni chumhdaitear le hAirteagal 8(1) agus (2)(a)(i)
den Rialachan sin ach comhdbhair ina bhfuil an tsubstaint ata i gceist. Ciallaionn sé sin gurb {
éifeacht dhiobhdlach na substainte féin is cuis le heaspa sabhdilteachta an chomhdbhair ina bhfuil
si agus, da bhri sin, leis an toirmeasc a d’théadfai a chur ar i a chur le bianna né ar 1 a usaid i
monard bianna, i gcomhréir le hAirteagal 8(2)(a)(i) den Rialachdn sin.

Fordiltear le hAithris 1 de Rialachin Uimh. 1925/2006 freisin go ‘[bh]féadfar raon leathan
cothaitheach agus comhdbhar eile a tsdid i monart bianna, lena n-diritear — ach gan bheith
teoranta do — vitimini, mianrai lena n-diritear rianduile, aimionaigéid, aigéid shailleacha
riachtanacha, sndithini, plandai éagsula agus eastdscdin phlandaf’. D4 bhri sin, is samplai iad
vitimini, mianraf lena n-diritear rianduile, aiminaigéid, aigéid shailleacha riachtanacha, snaithini,
plandai éagsila agus eastéscdin phlandai de rud a d’théadfadh a bheith ina chothaitheach né ina
chomhdbhar, de réir bhri an Rialachdin sin.

Maidir leis an gcoincheap ‘ullmhéidi’, mar a thug an Coimisitn faoi deara i gceart, sainmhiniodh i
bhfonéta a ghabhann le Treoirlinte EFSA 2009 go gcuimsionn an coincheap sin ‘gach ullmhéid a
thaightear 6 eiliminti luibheolaiocha tri phréisis éagsula (mar shampla, bra, eastéscadh, codant,
driogadh, titchan, triomu agus coipeadh)’.

Mar sin féin, de réir an léirithe shoiléir atd sna Treoirlinte EFSA 2009, nil sé mar aidhm ag na
Treoirlinte sin ach creat ginearalta a leagan amach chun measinu eolaioch a dhéanamh ar
shabhiilteacht plandai agus ullmhéidi luibheolaiocha atd le husdid i bhforbhianna. Cé go
bhféadfadh treoirdhoiciméid tidardis an Aontais a Gsdid chun gniomh de dhli an Aontais a léiri,
nil doiciméid den chinedl sin ceangailteach 6 thaobh dli chun na criche sin [féach, chuige sin,
breithiinas an 5 Bealtaine 2022, Association France Nature Environnement (larmhairti
sealadacha ar uisci dromchla), C-525/20, EU:C:2022:350, mir 31]. D4 bhri sin, nil sainmhinit ar
an gcoincheap ‘ullmhéidi’ a tégadh 6 Threoirlinte EFSA 2009 ina cheangal ar bhreitheamh an
Aontais, toisc gurb é né i an t-aon duine ata innitil chun léirit ceangailteach ar dhli an Aontais a
thabhairt.

Cinneann an Chuirt Ghinearalta freisin go bhfuil an sainmhinia ar ‘ullmhéidi’ ata sna Treoirlinte
EFSA 2009 ciorclach agus nach liostaitear iontu ach préisis éagsula lena bhféadfar ullmhoid
planda ar leith a thail, agus samplai neamh-uileghabhélacha de na préisis sin 4 liostd iontu, amhail
bry, eastéscadh, codant, driogadh, titichan, triomu agus coipeadh. Os a choinne sin, ni thugann
siad 1éiria beacht ar a bhfuil i gceist le ‘hullmhéid{’.
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In aon chds, ar an gcéad dul sios, i bhfianaise fhoclaiocht fhoralacha an Rialachdin atd faoi
chonspéid agus, go hairithe, an chéad agus an dara tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachdan sin, ina
ndéantar tagairt do HADanna dirithe mar shubstainti agus mar ullmhdéidi ina bhfuil na substainti
sin, ni mo6r a mheas go bhfuil an bhri atd le tabhairt don choincheap ‘ullmhéid’ nios leithne na an
bhri até le tabhairt do ‘substaint’. D’admhaigh an Coimisitn féin go raibh sé mar aidhm ag na
foralacha sin, agus an téarma ‘ullmhéidi’ 4 Gsaid, toirmeasc a chur, ni hamhdin ar shubstainti a
chur le bia né ar Gsaid substainti i monard bia, ach ar tsdid ullmhdidi ina bhfuil na substainti sin
a thaightear 6 speiceas luibheolaioch tri phroéisis éagsula freisin, amhail bra, eastéscadh, codand,
driogadh, tiachan, triomu agus coipeadh.

Da bhri sin, is coincheap nios leithne é ullmhéid ina bhfuil substaint na coincheap na ‘substainte’,
de réir bhri Rialachan Uimh. 1925/2006, agus dd bhri sin ni téarmai inmhalartaithe iad.

Ar an dara dul sios, tugann an Chdirt faoi deara, le linn na héisteachta, gur shonraigh an
Coimisiun go gciallaionn an téarma ‘ullmhéidi’ ‘préiseas monaraiochta ionas, d4 mba rud é gur
monaraiodh comhdbhar, nach ionann an comhdbhar sin agus an rud a eascraionn as prdiseas
monarafochta’. Da bhri sin, ghlac sé leis go raibh an bhri a bhi le tabhairt don choincheap
‘ullmhéidi’ éagsuil leis an mbri a bhi le tabhairt do ‘chomhébhar’.

Thairis sin, d'ainneoin an mhéid a d’ditigh an Coimisitin mar fhreagra ar na ceisteanna a chuir an
Chuirt Ghineardlta air i gcomhthéacs na mbeart eagrichéin nés imeachta agus ag an éisteacht, nil
aon rud le tabhairt le fios nach féidir leis an téarma ‘ullmhéidi’ da dtagraitear i bhforalacha an

Rialachdin atd faoi chonspéid, inter alia, tairgi deiridh a eascraionn as préiseas monaraiochta a
chumhdach.

Da bhri sin, gan aon ghd a bheith ann sainmhinita beacht a thabhairt ar na coincheapa ‘substaint’,
‘comhédbhar’ agus ‘comhdbhar ina bhfuil substaint’ in Airteagal 8(1) agus (2)(a)(i) de Rialachan
Uimh. 1925/2006, is 1éir 6n méid roimhe seo, sa chas seo, go bhfuil raon feidhme agus bri nios
leithne ag an gcoincheap ‘ullmhéidi’ dad dtagraitear sa chéad, dara agus tria tagairt
d’Airteagal 1(1) agus (2) den Rialachdn atd faoi chonspdid nd mar atd ag ‘substainti’ agus
‘comhdbhair’, de réir bhri an Airteagail sin, agus nach téarmai inmhalartaithe iad.

D4 bhri sin, toisc gur coincheapa éagsula iad ‘substaint’, ‘comhdbhar’ agus ‘comhébhar ina bhfuil
substaint’ in Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 na an coincheap ‘ullmhéidi’ da
dtagraitear i bhforalacha an Rialachdin até faoi chonspdid, ni féidir le raon feidhme toirmisc ar
‘ullmhdéidi’ a chur le bianna né ar Gséid ‘ullmhdidi’ i monart bia a bheith mar an gcéanna le raon
feidhme toirmisc ar shubstainti né ar chomhébhar ina bhfuil substainti.

Mar a mheabhraitear i mir 35 den bhreithitinas seo, ni cheadaitear le hAirteagal 8(2)(a)(i) de
Rialachan Uimh. 1925/2006 ach ‘substaint’ né ‘comhdbhar ina bhfuil substaint’ a direamh i gCuid
A d’Tarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan sin.

D4 bhri sin, ni théadfadh an Coimisiin brath ar Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 chun
an chéad, dara agus tria tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachédn até faoi chonspdid a ghlacadh, a
bhfuil mar aidhm aige toirmeasc a chur ar ‘gach ullmhdid ina bhfuil [al6-eaméidin]’, ‘gach
ullmhdéid ina bhfuil [eaméidin]” agus ‘ullmhéidi 6 dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil [HADanna]’
a chur le bianna né a Gsdid i monart bianna.
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Ar an dara dul sios, ta feidhm ag an gconcluid sin a fortiori maidir le ‘hullmhéidi 6 thréamhacha
n6é 6 rioséim Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon agus a n-ibridi ina bhfuil
[HADanna]’, ‘ullmhéidi 6 dhuilleoga né6 torthai Cassia senna L ina bhfuil [HADanna]’ agus
‘ullmhoéidi 6 choirt Rhamnus frangula L. né Rhamnus purshiana DC ina bhfuil [HADanna]’, i
gCuid C d’'Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn Uimh. 1925/2006, ar bhonn Airteagal 8(2)(b)
den Rialachdn sin, toisc nach gceadaitear leis an bhfordil sin ach ‘substainti’ a chur faoi rialti an
Aontais de réir bhri an Rialachdin sin.

Is léir 6n méid roimhe seo gur glacadh fordlacha Airteagal 1(1) agus (2) den Rialachdn ata faoi
chonspdid de sharu ar Airteagal 8(2)(a)(i) agus (b) de Rialachan Uimh. 1925/2006, toisc nach
gceadaitear leis an bhfordil sin ‘ullmhéidi’ a direamh sna liostai i gCuid A né i gCuid C
d’Tarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin. D4 bhri sin, ni mér glacadh le hargéinti na
n-iarratasdiri ina leith sin.

D4 réir sin, ni mor an chéad agus an dara tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachdn atd faoi chonspoéid
a mhéid a dhéantar tagairt do ‘agus gach ullmhéid ina bhfuil an tsubstaint sin’, an tria tagairt
d’Airteagal 1(1) den Rialachdn sin a mhéid a dhéantar tagairt do ‘ullmhéidi 6 dhuilleoga speiceas
Aloe ina bhfuil [HADanna] agus Airteagal 1(2) den Rialachdn sin a chur ar neamhni.

An tsaincheist agus na hargdinti lena n-éilitear ndar bunaiodh tairseach riosca chun toirmeasc a
chur ar na substaint{ agus na hullmhdidi atd i gceist a chur le bianna né ar usdid na substainti
agus na hullmhdidi sin i monarii bianna, i gcomhréir le hAirteagal 8(1) agus (2)(a)(i) de Rialachdn
Uimh. 1925/2006

I gcomhthéacs an trit saincheist dli, ditionn na hiarratasé6iri go hairithe nach n-aithneofai le
concluidi thuairim eolaioch 2017 éifeacht dhiobhdlach ar shldinte an duine lena gceadéfai na
substainti agus na hullmhoidi atd i gceist, da dtagraitear sa chéad, dara agus triu tagairt
d’Airteagal 1(1) den Rialachdn atd faoi chonspéid, a direamh i gCuid A d’larscribhinn III a
ghabhann le Rialachan Uimh. 1925/2006, agus nach mbunéfai leo leibhéal beacht i ndail le haséid
shabhailte.

De réir na n-iarratasoiri, ni raibh EFSA in ann leibhéal beacht tsaide sabhdilte a mholadh de bharr
an easpa sonrai a bhi ar fdil dé6. Mheas an Coimisitn afach gur lig an easpa sonrai sin d6 glacadh
leis nach raibh aon leibhéal tGsdide sabhdilte ann agus, da bhri sin, ni dhéanfadh sé ach toirmeasc a
chur ar na substainti agus na hullmhdéidi atd i gceist a chur le bianna né a Gsdid i monara bianna.
Aistreoidh cur chuige den chinedl sin an dualgas cruthuinais, sa chaoi go mbeadh ar na
hiarratasdiri sabhdilteacht a dtdirgi a chrutht, agus go mbeadh ar an gCoimisitn coinniollacha
Airteagal 8 de Rialachan Uimh. 1925/2006 a chomhlionadh. D4 bhri sin, bheadh méid an
toirmisc michui agus gan udar i bhfianaise na fianaise a cuireadh ar fdil agus bheadh cur chuige
an Choimisitin i nddil leis sin diréireach agus ni chomhlionfadh sé an critéar maidir le
‘riachtanas’ a cheanglaitear le Rialachdn Uimh. 1925/2006.

D4 bhri sin, cuirtear an chéad, an dara agus an tria tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachén atd faoi
chonspdid 6 bhail mar gheall ar earrdid dli.

Maionn an Coimisitin, de réir na tuairime eolaiche 2017, gur cdis mhoér imni do shldinte an duine
iad HADanna amhail al6-eaméidin agus eaméidin, chomh maith le heastdscain Aloe, a tsdidtear
mar bhia né i mbia, agus gur léiriodh go bhfuil siad go 1éir géineatocsaineach in vitro. Toisc go
raibh imni ar EFSA faoi acmhainneacht ghéineatocsaineachta HADanna, ni raibh sé in ann
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iontégail laethuil a chinneadh nach mbeadh ina chiis imni maidir le sldinte an duine. Ni bheadh
rogha ag an gCoimisiin mar sin ach toirmeasc a chur ar na substainti agus na hullmhéidi at4 i
gceist a chur le bianna n6 a tsdid i monart bianna.

D4 bhri sin, le hdireamh na substainti agus na n-ullmhdidi a liostaitear sa chéad, dara agus trit
tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachén até faoi chonspéid i gCuid A d’Iarscribhinn III a ghabhann
le Rialachan Uimh. 1925/2006, chomhlionfai an caighdean agus an ceanglas maidir le fianaise
eolafoch a leagtar sios le hAirteagal 8(2)(a)(i) den Rialachén sin.

Meabhraionn an Chuirt Ghinearalta, de réir an chdsdli, i gcds ina n-iarrtar ar an gCoimisiin
measunuithe casta teicniila né eolaiocha a dhéanamh, go bhfuil linrogha leathan ag an
gCoimisiun. I gcds den chinedl sin, td athbhreithnii breithiinach teoranta d’thiord ar
chomhlionadh na rialacha nds imeachta, ar chruinneas substaintitil na bhfioras ar a bhfuil an
Coimisiun ag brath agus an ndearnadh earraid thollasach meastnaithe maidir leis na fiorais sin
no an raibh aon mhi-tsaid cumhachtai i gceist. Mar sin féin, bionn concltaidi an Choimisiin nach
mbaineann le meastinuithe casta teicnitila né eolaiocha faoi réir athbhreithniti breithiinach
iomlan ag an gCuirt Ghineardlta. Ar an gcaoi chéanna, maidir le ceisteanna dli, ni moér
d’athbhreithnit breithiinach na Cuirte Gineardlta a bheith iomlan [féach, chuige sin, breithitinas
an 23 Mean Fémbhair 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate v an Coimisiun,
T-549/19, EU:T:2020:444, mir 47 (nér foilsiodh) agus an casdli da dtagraitear].

Chun a shui go ndearna instititiid earraid fhollasach mheastnaithe agus i ag déanamh meastnu ar
thiorais chasta, sa chaoi go mbeadh tdar le gniomh a neamhnit, ni mér don thianaise a chuir an
t-iarratasoir ar fail a bheith leordhéthanach chun amhras a chaitheamh ar na meastanuithe
fiorasacha dd dtagraitear sa ghniomh sin. Faoi réir an athbhreithnithe inchreidteachta sin, nil sé
faoin gCuirt Ghinearalta a meastunu ar thiorais chasta a chur in ionad an mheastnaithe a rinne
an institidid a rinne an cinneadh. Mar sin féin, nil tionchar ag an teorainn ar athbhreithnit
bhreitheamh an Aontais ar a dhualgas chun cruinneas substaintidil, iontaofacht agus
comhleantinachas na fianaise a chuirtear chun cinn a dirithia, né ar a dhualgas chun bheith
cinnte gurb ionann an fhianaise sin agus an thaisnéis dbhartha go léir atd le hdireamh chun
measunud a dhéanamh ar chursai casta agus an leor an thianaise sin chun glacadh le concluidi ar a
bonn (féach, breithitinas an 11 Feabhra 2015, an Spdinn v an Coimisiuin, T-204/11, EU:T:2015:91,
mireanna 32 agus 33 agus an casdli da dtagraitear).

Thairis sin, baineann corrlach breithmheasa tdardis an Aontais, eadhon athbhreithnit
breithitinach teoranta, ni hamhdin le cinedl agus raon feidhme na bhfordlacha atd le déanambh,
ach le bunsonrai a chinneadh go pointe dirithe freisin. Mar sin féin, ciallaionn athbhreithnia
breithiinach den chinedl sin, fih md td raon feidhme teoranta aige, nach mér d’adardis an
Aontais, a leag sios an gniomh atd i gceist, a bheith in ann a bhunt os comhair bhreitheamh an
Aontais gur glacadh an gniombh tri Gsaid éifeachtuil a n-athbhreithnithe bhreithitnaigh, agus da
bhri sin, go ndearna siad meastinu ar na heiliminti agus na himthosca go 1éir a ghabhann le raon
feidhme an ghnimh sin (féach, breithitnas an 8 Iuil 2010, Afton Chemical, C-343/09,
EU:C:2010:419, mireanna 33 agus 34 agus an casdli d4 dtagraitear; breithidnais an
30 Aibrean 2015, Polynt agus Sitre v ECHA, T-134/13, nar foilsiodh, EU:T:2015:254, mir 53, agus
an 11 Bealtaine 2017, Deza v ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, mir 164).

Maidir leis na ceisteanna dli ar a ndéanann an Chuirt Ghinearalta athbhreithniti iomlan, diritear

leo an 1éiriu ata le tabhairt ar thoralacha dli ar bhonn eiliminti oibiachtila agus an gcomhliontar
n6 nach gcomhliontar na coinniollacha chun fordil den chinedl sin a chur i bhfeidhm (féach,
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chuige sin agus de réir analai, breithitinais an 11 Idil 1985, Remia agus pdirtithe eile v an
Coimisitin, 42/84, EU:C:1985:327, mir 34, agus an 9 Samhain 2022, Cambodge agus CRF v an
Coimisitin, T-246/19, EU:T:2022:694, mir 45).

Mar a mheabhraitear i mireanna 33 agus 34 den bhreithitnas seo, leagtar sios le hAirteagal 8 de
Rialachan Uimh. 1925/2006 an nés imeachta atd le cur i bhfeidhm chun substaint seachas
vitimini n6 mianrai, né6 comhdbhar ina bhfuil substaint seachas vitimini né mianrai, a direamh in
Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin, ina bhfuil liostai de na substainti sin, ina
gcuirtear toirmeasc ar iad a chur le bianna né iad a Gsdid i monara bianna né ina gcuirtear a
leithéid faoi riald an Aontais.

Thairis sin, is 1éir 6 aithris 2 de Rialachan Uimh. 1925/2006 go bhfuil sé mar aidhm ag an
Rialachdn sin ‘riald a dhéanamh ar vitimin{ agus mianrai a chur le bianna agus ar usaid substainti
dirithe eile né comhdabhair ina bhfuil substainti seachas vitimini agus mianrai a chuirtear le bianna
no a usdidtear i monard bianna sa chaoi go n-ionghabhfai cainniochtai di bharr a bheadh i bhfad
nios mé nd méid na substainti sin a d’théadfai a ionghabhdil faoi ghnathchoinniollacha i
gcomhthéacs réim bhia chothrom agus éagsiil, né a d’théadfadh a bheith ina riosca do
thombhaltdiri ar chtiiseanna eile’.

Tugann an Chuirt Ghinearalta faoi deara gur chuid ldrnach den nds imeachta arna bhunu le
hAirteagal 8 de Rialachdn Uimh. 1925/2006 é an rdl rithabhachtach atd ag measinu eolaioch 6
EFSA ar an tionchar a bheadh ag substaint n6 comhébhar ina bhfuil an tsubstaint sin da gcuirfi
iad le bianna né d4 mbainfi Gsdid astu i monara bianna. Toisc nach bhfuil an Coimisitin in ann
measunuithe eolaiocha a dhéanamh maidir leis na héifeachtai diobhdlacha a d’théadfadh a bheith
acu ar an tsldinte a aithint, ta sé mar aidhm ag an gcomhairlitichdn éigeantach le EFSA an thaisnéis
eolaioch is gé a chur ar fdil dé ionas go mbeadh sé in ann, agus ldneolas aige ar na fiorais, na bearta
is ga a chinneadh chun ardleibhéal cosanta don tsldinte phoibli a dirithid.

Ni mér Airteagal 8(2) de Rialachdn Uimh. 1925/2006 a léamh i gcomhar le hAirteagal 8(1) den
Rialachdn sin, ionas go bhféadfaidh an Coimisiin cinneadh a dhéanamh toirmeasc né tdara a
chur, faoi choinniollacha dirithe, ar shubstaint, seachas vitimini né mianrai, né comhébhar ina
bhfuil an tsubstaint sin, a chur le bianna né ar dsdid na substainti sin i monart bianna, né fia
substaint a chur faoi riald an Aontais, faoi réir coinniollacha dirithe, go buntsach i gcds ina
gcruthaitear riosca, mds iomchui, go hdirithe i gcds ina n-ionghabhtar cainniochtai den tsubstaint
lena mbaineann atd i bhfad nios mdé nd na cainniochtai a d’fhéadfai a ionghabhiil faoi
ghnathchoinniollacha tomhaltais a bhaineann le réim bhia chothrom agus éagstil, né a
d’théadfadh a bheith ina riosca do thomhaltéiri ar chuiiseanna eile.

D4 bhri sin, go sonrach, faoi Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachdn Uimh. 1925/2006, arna léamh i
bhfianaise Airteagal 8(1) den Rialachdn sin, t4& dhd choinnioll ann maidir le substaint né
comhdbhar ina bhfuil an tsubstaint sin a chur le bianna né a dsiid i monara bianna, eadhon, ar
an gcéad dul sios, go n-eascraionn ‘longhabhdil cainniochtai den tsubstaint lena mbaineann ata i
bhfad nios mé nd na cainniochtai a d’théadfai a ionghabhail faoi ghnathchoinniollacha tomhaltais
a bhaineann le réim bhia chothrom agus éagsuil, agus/né a d’théadfadh a bheith ina riosca do
thomhaltdiri ar chudiseanna eile’ as da bharr agus, ar an dara dul sios, go n-aithnitear ‘éifeacht
dhiobhdlach ar an tsldinte’.

Dearbhaitear 1éirid den chinedl sin i bhfianaise aithris 20 de Rialachdn Uimh. 1925/2006, ina

ndéantar idirdhealt idir ionghabhadil substainti, seachas vitimini n6 mianrai, n6 comhabhair faoi
ghnathchoinniollacha, nach ga déibh a bheith faoi riald, agus ionghabhdil substainti den sért sin
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n6 comhdbhair ina bhfuil substainti den sért sin a chuirtear le bianna i bhfoirm eastéscan né
tiachan, agus a bhféadfadh ‘iontégalacha até i bhfad nios mé nd na hiontdégalacha a d’théadfai a
ionghabhail faoi réim bhia iomchui agus éagsuil’ a bheith mar thoradh air.

Sa chds seo, td an Coimisitin ag brath ar an tuairim eolaioch 2017, a bhfuil céip déa choncluidi, atd
le léamh i mir 8 thuas, ar fail freisin in aithrisi 7 agus 8 den Rialachdn atd faoi chonspoéid, ionas go
n-direofai, inter alia, ‘al6-eamdidin’ agus ‘eamoidin’, agus ‘gach ullmhdid ina bhfuil an tsubstaint
[né na substainti] sin’, chomh maith le ‘[h]ullmhdidi 6 dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil
[HADanna]’, i gCuid A d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachdan Uimh. 1925/2006 ar bhonn
Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachan Uimh. 1925/2006, agus mar thoradh air sin td toirmeasc ar iad a
chur le bianna né ar iad a Gsdid i monara bianna.

Maidir leis an gcéad choinnioll is ga chun toirmeasc a chur ar shubstaint né ar chomhabhar ina
bhfuil an tsubstaint nd an comhdébhar sin a chur le bianna né a Gsiaid i monart bianna, eadhon
ionghabhail cainniochtai ata i bhfad nios mé na na cainniochtai a d’théadfai a ionghabhail faoi
ghnathchoinniollacha tomhaltais a bhaineann le réim bhia chothrom agus éagstil, né a
d’'théadfadh a bheith ina riosca do thombhaltéiri ar chuiseanna eile, cinneann an Chuirt
Ghinearalta go bhfuil toirmeasc, trid an gcéad, dara agus triu tagairt d’Airteagal 1(1) agus (2) den
Rialachan ata faoi chonspdid, ar na substainti agus ar na hullmhdidi go léir atd i gceist, beag beann
ar chainniocht na HADanna atd iontu.

I nddil leis sin, chuir an Coimisitn in idl, maidir le haithrisi 8 agus 9 den Rialachédn ata faoi
chonspdid, nach raibh EFSA in ann iontégdil laethuil a mholadh do HADanna nach mbeadh ina
chuis imni maidir le sldinte an duine, rud ata follasach 6 choncldid na tuairime eolaiche 2017
freisin, mar atd le léamh i mir 8 thuas. I Roinn 2.7.2 de Thuairim Eolaioch 2017, dar teideal
‘Exposure via normal diet’ (teagmhail tri ghnathréim bhia), chuir EFSA in idl freisin go
bhféadfadh codanna de phlandai ina bhfuil HADanna a bheith mar chuid de ghnathréim bhia,
ach nar chuir pairtithe leasmhara aon sonrai ar fail maidir le titchan HADanna atd sna codanna
sin de phlandai idithe tar éis an ghlao ar shonrai.

Ina theannta sin, is 1éir 6 aithris 10 den Rialachdn atd faoi chonspdid, le linn na monaraiochta, gur
féidir HADanna a bhaint as na hullmhéidi luibheolaiocha tri bhithin sraith préisis scagtha a
mbeidh de thoradh orthu tdirgi nach mbionn ach rianleibhéil de na substainti sin i bhfoirm
eisiontas iontu.

D’aineoinn na gceisteanna sin, diritear le foralacha an Rialachdin até faoi chonspoéid ‘alé-eaméidin’
agus ‘eamoidin’, agus ‘gach ullmhdid ina bhfuil an tsubstaint [né na substainti] sin’, chomh maith
le ‘[h]ullmhéidi 6 dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil HADanna, beag beann ar chainniocht na
HADanna atd iontu.

Is cosuil, da bhri sin, gur mheas an Coimisiin gur chuir neamhdhéthanacht na sonrai maidir le
hiontégdil laethtil nach cuis imni sldinte i ar a chumas glacadh leis nach raibh aon leibhéal
usaide sabhdilte HADanna ann, agus go bhféadfadh sé toirmeasc a chur orthu ina n-iomldine.

T4 an easpa tairsi sin contrartha d’Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachan Uimh. 1925/2006, arna léamh i
gcomhar le hAirteagal 8(1) den Rialachdn sin, énar léir, mar a luaitear i mir 75 den bhreithitinas
seo, go dtuigtear leis an nds imeachta toirmisc da bhfordiltear ann gur aithniodh éifeacht
dhiobhdlach ar an tsldinte i gcds ina gcuirtear substainti seachas vitimini né mianrai, né
comhdébhair ina bhfuil na substainti sin, le bianna né ina n-tsdidtear iad i monara bianna, agus
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mar thoradh air sin ‘go n-ionghabhtar cainniochtai den tsubstaint lena mbaineann atd i bhfad nios
mé nd na cainniochtai a d’théadfai a ionghabhdil faoi ghnathchoinniollacha tomhaltais a
bhaineann le réim bhia chothrom agus éagsuil’.

Ina theannta sin, ni léir é thuairim eolaioch 2017 nd é aon fhianaise sa chomhad gur glacadh
foralacha an Rialachdin ata faoi chonspéid toisc go mbeadh riosca féideartha don tomhaltéir a
baint leis na substainti agus na hullmhoidi ata i gceist ar chudiseanna eile.

Ma thugann Airteagal 8(1) de Rialachan Uimh. 1925/2006 an chumhacht don Choimisiin
substainti, seachas vitimini né mianrai, n6 comhébhair ina bhfuil na substaint{ sin, a direamh in
Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin, ni mér don Choimisiin na coinniollacha a
leagtar sios leis an bhfordil sin a chomhlionadh.

Ni chomhlionann toirmeasc gineardlta ar shubstainti agus ullmhéidi ina bhfuil substainti dirithe a
chur le bianna n6 a Gsdid i monard bianna, amhail iad siid da dtagraitear sa chéad, sa dara agus sa
trid tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachan atd faoi chonspdid, beag beann ar chainniocht na
substainti sin atd iontu, na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachin
Uimh. 1925/2006, arna léamh i gcomhar le hAirteagal 8(1) den Rialachan sin.

Is léir 6 aithris 20 de Rialachdan Uimh. 1925/2006 go bhfuil an dualgas cruthiinais ar oibreoiri
gnolachtai bia, atd freagrach as sdbhdilteacht na dtairgi bia a chuireann siad ar an margadh,
maidir le sabhdilteacht a dtdirgi bia. Mar sin féin, de réir na haithrise céanna sin, is i gcdsanna ina
bhféadfadh iontdgdil atd i bhfad nios airde né an iontégdil a d’théadfai a ionghabhil faoi réim bhia
iomchui agus éagsuil a bheith mar thoradh ar an tsubstaint sin a chur le bia i bhfoirm eastdscan né
tiichdn, agus sna cdsanna sin amhdin, gur ar oibreoiri gnélachtai bia atd an dualgas cruthunais sin.

Deimhnitear an choncluid sin le hAirteagal 3(3) de Rialachan Cur Chun Feidhme Uimh. 307/2012,
ar d4 réir, chun criocha an Rialachdin sin, a tharlaionn coinniollacha as a n-eascraionn ionghabhail
na substainte lena mbaineann i gcainniochtai ata i bhfad nios mé na na cainniochtai a bhféadfai a
bheith ag stil leo go réastinach faoi ghnathchoinniollacha tomhaltais i gcomhthéacs réim bhia
chothrom agus éagsil i bhfior-imthosca agus atd le meastind ar bhonn cés ar chds, i gcomparaid
le mednchainniocht na substainte sin arna hionghabhail ag an bpobal fasta i gcoitinne né ag grapai
daonra dirithe eile ina n-aithnitear ctis imni maidir leis an tsldinte.

In éagmais sonrai maidir leis na cainniochtai substainte a d’fhéadfai ‘a ionghabhdil faoi réim bhia
iomchui agus éagsuil’, de réir bhri aithris 20 de Rialachan Uimh. 1925/2006, n6 maidir leis na
cainniochtai substainte sin ‘ar ddécha go réastnta go ndéanfar iad a ionghabhdil faoi
ghnathchoinniollacha tomhaltais a bhaineann le réim bhia chothrom agus éagsuil’, de réir bhri
Airteagal 8(1) den Rialachdn sin, nil oibreoir gnélachtai bia in ann compariid leordhéthanach a
dhéanamh idir, ar thaobh amhdin, cainniochtai substainte faoi ghnathchoinniollacha tomhaltais
agus, ar an taobh eile, cainniochtai na substainte sin faoi na coinniollacha a ghabhann le husaid na
substainte, né leis a chur le bianna, i bhfoirm tidchdin.

D4 réir sin, saraitear leis an gcéad, an dara agus an tria tagairt d’Airteagal 1(1) den Rialachdn ata
faoi chonspdid Airteagal 8(2)(a)(i) de Rialachdn Uimh. 1925/2006, arna léamh i gcomhar le
hAirteagal 8(1) den Rialachdn sin, a mhéid go gcuirtear toirmeasc leis ar HADanna, eadhon
‘al6-eamodidin’ agus ‘eamdidin’, agus na hullmhéidi ina bhfuil na substainti sin’, chomh maith le
hullmhdidi é dhuilleoga speiceas Aloe ina bhfuil HADanna, a chur le bianna né a aséid i monaru
bianna, gan beann ar chainniocht HADanna lena mbaineann. D4 bhri sin, ni mér glacadh le
hargdinti na n-iarrataséiri ina leith sin.
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Is 1éir 6n méid sin go 1éir thuas nach mér an chéad, an dara agus an trit tagairt d’Airteagal 1(1)
agus (2) den Rialachdn atd faoi chonspéid a chur ar neamhni, gan gd don Chuirt Ghinearalta
breith a thabhairt ar shaincheisteanna agus argéinti eile na n-iarrataséiri.

Costais

Faoi Airteagal 134(1) de Rialacha No6s Imeachta na Cuirte Ginearalta, ordéfar don phdirti nar
éirigh leis na costais a ioc ma rinneadh iarratas orthu i bpléadalacha an phadirti ar éirigh leis.

Os rud € nar éirigh leis an gCoimisiin, ni mér a ordd d6 na costais a ioc i gcomhréir leis an ordu
arna lorg ag na hiarratasdiri.

Ar na forais sin,
dearbhaionn agus rialaionn AN CHUIRT GHINEARALTA (an Sét Dlisheomra Méadaithe)

mar seo a leanas:

1. Cuirtear an chéad, an dara agus an trita tagairt d’Airteagal 1(1) agus (2) de Rialachan
(AE) 2021/468 6n gCoimisiin an 18 Marta 2021 lena leasaitear Iarscribhinn III a
ghabhann le Rialachian (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle maidir le speiceas luibheolaioch ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine,

ar neamhni.

2. Ordaitear don Choimisian Eorpach na costais a ioc.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Arna thabhairt i gctirt oscailte i Lucsamburg, an 13 Samhain 2024.

Sinithe
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