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PRESUDA OPCEG SUDA (3esto prosireno vijece)

13. studenoga 2024.*

,Zastita potrosaca — Tvari koje su zabranjene, ogranic¢ene ili pod nadzorom Unije — Clanak 8.
stavci 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 i njezin Prilog IIl. — Zabrana i stavljanje pod nadzor
odredenih tvari i pripravaka koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate — Clanak 1. tocka 1.
prvi, drugi i treci unos te clanak 1. tocka 2. Uredbe (EU) 2021/468 — Pojmovi ,tvar’, ,sastojak’ i
,pripravci’ — Pogreska koja se tice prava”

U predmetu T-302/21,
Aboca SpA Soc. agr., sa sjedistem u Sansepolcru (Italija),

Coswell SpA, sa sjedistem u Funo di Argelatu (Italija),

Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), sa sjediStem u Lisabonu
(Portugal),

koje zastupaju B. Kelly, solicitor, K. Ewert, odvjetnica, D. Scannell i C. Thomas, barristers,
tuzitelji,
protiv

Europske komisije, koju zastupaju I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici i B. Rous Demiri, u
svojstvu agenata,

tuzenika,
OPCI SUD ($esto prosireno vijece),

u sastavw: M. J. Costeira, predsjednica, M. Kancheva, U. Oberg (izvjestitelj), P. Zilgalvis i
E. Tichy-Fisslberger, suci,

tajnik: M. Zwozdziak-Carbonne, administratorica,
uzimajudi u obzir pisani dio postupka,
nakon rasprave odrzane 7. srpnja 2023.,

donosi sljede¢u

* Jezik postupka: engleski
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Presudu

Tuzbom na temelju ¢lanka 263. UFEU-a, tuzitelji Aboca SpA Soc. agr., Coswell SpA i Associagao
portuguesa de suplementos alimentares (Apard) zahtijevaju poniStenje Uredbe Komisije
(EU) 2021/468 od 18. ozujka 2021. o izmjeni Priloga III. Uredbi (EZ) br. 1925/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca u pogledu botanickih vrsta koje sadrzavaju hidroksiantracenske derivate
(SL 2021., L 96, str. 6., u daljnjem tekstu: pobijana uredba), u dijelu u kojem je Europska komisija
prvim trima unosima c¢lanka 1. tocke 1. i ¢lankom 1. tockom 2. navedene uredbe ukljucila
odredene hidroksiantracenske derivate i odredene pripravke u dijelove A i C Priloga III. Uredbi
(EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina,
minerala i odredenih drugih tvari hrani (SL 2006., L 404, str. 26) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 29., str. 136.).

Okolnosti spora

Aboca i Coswell talijanska su drustva specijalizirana za proizvodnju i stavljanje na trziste dodataka
prehrani i proizvoda koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate, ukljucujuéi proizvode koji
sadrzavaju sok od odredenih vrsta Aloe.

Prije ocCekivanog donosenja pobijane uredbe i zabrane dodavanja hrani odnosno uporabe u
proizvodnji hrane pripravaka na bazi lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske
derivate, Aboca i Coswell izmijenili su sastav svojih proizvoda. Nakon te promjene sastava,
proizvodi drustva Aboca sadrzavali su ekstrakte sene (Cassia angustifolia Vahl) i rabarbare
(Rheum palmatum L), dok su proizvodi drustva Coswell sadrzavali ekstrakte sene (Cassia
angustifolia Vahl), krkavine (Rhamnus purshiana DC) i frangule, koja se uobicajeno naziva
trusljika (Rhamnus frangula L).

Apard je portugalska strukovna udruga koja zastupa interese industrije dodataka prehrani cija
drustva c¢lanovi proizvode i stavljaju na trziste dodatke prehrani koji sadrzavaju aloju, kako u
obliku citave biljke tako i u obliku prirodnih biljnih ekstrakta koji sadrzavaju hidroksiantracenske
derivate.

Hidroksiantracenski derivati ¢ine kategoriju kemijskih tvari heterogene i razlicite strukture.
Prirodno su prisutni u razli¢itim biljnim vrstama, poput odredenih vrsta Aloe i odredenih vrsta
voca i povréa. U velikoj ih se mjeri upotrebljava u dodacima prehrani i biljnim lijekovima zbog
njihova laksativnog ucinka.

Komisija je 29. lipnja 2016. zatrazila od Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) da ocijeni
dostupne informacije o sigurnosti upotrebe hidroksiantracenskih derivata u hrani, iz bilo kojih
izvora. Takoder ju je pozvala da pruzi savjet o dnevhom unosu hidroksiantracenskih derivata koji
ne izaziva zabrinutost u pogledu mogudih Stetnih ucinaka na zdravlje opc¢e populacije i, prema

Komisija se u tu svrhu osobito oslonila na ¢lanak 8. stavke 1. i 2. Uredbe br. 1925/2006 i na
Provedbenu uredbu Komisije (EU) br. 307/2012 od 11. travnja 2012. o utvrdivanju provedbenih
pravila za primjenu ¢lanka 8. Uredbe br. 1925/2006 (SL 2012., L 102, str. 2.) (SL, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 48., str. 156.).
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EFSA je 22. studenoga 2017. donijela znanstveno misljenje naslovljeno ,Safety of
hydroxyanthracene derivates for use in food” (Sigurnost hidroksiantracenskih derivata u hrani, u
daljnjem tekstu: znanstveno misljenje iz 2017.), u kojem je zakljucila sljedece:

»[P]okazalo se da [su] hidroksianthracenski derivati, emodin, aloe-emodin i strukturno srodna
tvar dantron genotoksi¢ni in vitro. Pokazalo se i da su ekstrakti aloje genotoksi¢ni in vitro
najvjerojatnije — barem djelomicno - prema misljenju stru¢ne skupine, zbog
hidroksiantracenskih derivata koje sadrzavaju. Medutim, stru¢na skupina primijetila je i to da
ekstrakti aloje siromas$ni hidroksiantracenskim derivatima sadrzavaju jedan ili vise dodatnih
genotoksi¢nih sastojaka.

Usto, utvrdena je genotoksicnost aloe-emodina kod miSeva, kancerogenost ekstrakta cijelog lis¢a
aloje za Stakore te da postoje dokazi o kancerogenosti dantrona, koji je analogne strukture, kod
dviju vrsta glodavaca. Bududi da ekstrakti mogu sadrzavati aloe-emodin i emodin, stru¢na je
skupina zakljucila da bi hidroksiantracenske derivate trebalo smatrati genotoksi¢nima i
kancerogenima, osim ako postoje posebni podaci koji upuc¢uju na suprotno, kao u pogledu spoja
rhein, te da u pogledu ekstrakata koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate unatoc
nesigurnosti postoji zabrinutost za sigurnost. Stru¢na skupina nije mogla dati misljenje o unosu
hidroksiantracenskih derivata putem hrane koji ne bi izazivao zabrinutost u pogledu mogucih

stanovnistva.”

Na temelju nalaza znanstvenog misljenja iz 2017., Komisija je 22. lipnja 2018. predstavila prvotni
Prijedlog uredbe radi rasprave sa stru¢nom skupinom za dodatke prehrani i oboga¢enu hranu. U
njemu je, medu ostalim, predlozila da se na temelju ¢lanka 8. stavaka 1. i 2. Uredbe br. 1925/2006, s
jedne strane, na popis tvari ¢ije su dodavanje ili uporaba u hrani zabranjeni, koji se nalazi u dijelu A
Priloga III. Uredbi br. 1925/2006, ukljuci ,list aloje i njegove pripravke od vrsta Aloe koje se
upotrebljavaju u dodacima prehrani za laksativne svrhe” i, s druge strane, da se na popis tvari cija
je uporaba u hrani pod nadzorom Europske unije, koji se nalazi u dijelu C Priloga III. navedenoj
uredbi, ukljuci ,korijen i rizom biljke Rheum te njihove pripravke od biljaka Rheum palmatum L.,
Rheum officinale Baillon i njihovih hibrida koji se upotrebljavaju u dodacima prehrani za
laksativne svrhe”, ,lis¢e i plodove biljke Cassia te njihove pripravke od biljaka Cassia senna L. i
Cassia angustifolia Vahl koji se upotrebljavaju u dodacima prehrani za laksativne svrhe” i ,koru
biljke Rhamnus i njezine pripravke od biljaka Rhamnus frangula L. i Rhamnus purshianus DC.
koji se upotrebljavaju u dodacima prehrani za laksativne svrhe”.

Dana 4. ozujka 2020. Nacrt uredbe podnesen je na javno savjetovanje kako bi se svim
zainteresiranim strankama pruzila prilika da iznesu svoje misljenje. Njime se, s jedne strane,
predvidala zabrana dodavanja hrani ili uporabe u proizvodnji hrane ,aloe-emodina i svih
ekstrakata u kojima je ta tvar prisutna”, ,emodina i svih ekstrakata u kojima je ta tvar prisutna” i
sekstrakata od listova vrsta Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate”, kao i, s druge
strane, stavljanje pod nadzor Unije ,ekstrakata korijena i rizoma biljkaka Rheum palmatum L.,
Rheum officinale Baillon i njihovih hibrida koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate”,
»ekstrakata lis¢a i plodova biljke Cassia senna L. koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate” i
sekstrakata kore biljke biljaka Rhamnus frangula L. i Rhamnus purshianus DC. koji sadrzavaju
hidroksiantracenske derivate”.

Komisija je 10. lipnja 2020. izradila sazeto izvjeSce sa sastanka odrzanog s odjelom Stalnog odbora

za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja, pod nazivom ,,Op¢i propisi o hrani” (u daljnjem tekstu:
odbor Scopaff).
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S odborom Scopaff je 5. studenoga 2020. provedeno savjetovanje primjenom pisanog postupka
radi davanja misljenja o Komisijinom Nacrtu uredbe. Nakon njegova pozitivnog misljenja od
12. studenoga 2020., taj su Nacrt uredbe ispitali Europski parlament i Vije¢e Europske unije.

Komisija je 18. ozujka 2021. donijela pobijanu uredbu kojom je u dio A Priloga III. Uredbi
br. 1925/2006 ukljucila aloe-emodin, emodin i dantron kao i sve pripravke u kojima su te tvari
prisutne, na temelju ¢lanka 1. tocke 1. prvog, drugog i Cetvrtog unosa, te pripravke od lis¢a vrsta
Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate, na temelju clanka 1. tocke 1. treceg unosa.
Komisija je takoder, na temelju prvih triju unosa ¢lanka 1. tocke 2. pobijane uredbe, u dio C
Priloga III. Uredbi br. 1925/2006 ukljucila pripravke od korijena ili rizoma biljke Rheum
palmatum L., biljke Rheum officinale Baillon i njihovih hibrida koji sadrzavaju
hidroksiantracenske derivate, pripravke od lis¢a ili plodova biljke Cassia senna L. koji sadrzavaju
hidroksiantracenske derivate i pripravke od kore biljke Rhamnus frangula L., biljke Rhamnus
purshiana DC. koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate.

U tom pogledu, Komisija je u uvodnoj izjavi 7. pobijane uredbe navela da je ,[EFSA] utvrdila da se
pokazalo da su hidroksiantracenski derivati aloe-emodin i emodin te strukturno srodna tvar
dantron genotoksi¢ni in vitro”, da su ,ekstrakti aloje genotoksi¢ni in vitro najvjerojatnije zbog
hidroksiantracenskih derivata prisutnih u ekstraktu”, da se, ,[n]adalje, pokazalo [...] da je
aloe-emodin genotoksican in vivo” i da su ,ekstrakt cijelog lis¢a aloje i strukturno analogni
dantron kancerogeni”.

Uvodna izjava 8. pobijane uredbe glasi:

»5 obzirom na to da ekstrakti mogu sadrzavati aloe-emodin i emodin, [EFSA] je zakljucila da bi
hidroksiantracenske derivate trebalo smatrati genotoksi¢nima i kancerogenima, osim ako postoje
posebni podaci koji upucuju na suprotno, te da unato¢ nesigurnosti postoji zabrinutost za
sigurnost u pogledu ekstrakata koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate. [EFSA] nije mogla
pruziti savjet o dnevnom unosu hidroksiantracenskih derivata koji ne bi izazivao zabrinutost za
zdravlje ljudi.”

U uvodnoj izjavi 9. pobijane uredbe Komisija je takoder pojasnila da bi ,[s] obzirom na ozbiljne
Stetne ucinke na zdravlje povezane s uporabom aloe-emodina, emodina, dantrona i ektrakata
aloje koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate u hrani i s obzirom na to da se ne moze
odrediti dnevni unos hidroksiantracenskih derivata koji ne bi izazivao zabrinutost za zdravlje
ljudi, takve [...] tvari trebalo zabraniti” i da bi ,[s]toga [...] aloe-emodin, emodin, dantron i
pripravke aloje koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate trebalo uvrstiti u dio A Priloga
II1. Uredbi (EZ) br. 1925/2006”.

U uvodnoj izjavi 10. pobijane uredbe Komisija je dodala da se ,[t]ijekom proizvodnje,
hidroksiantracenski derivati mogu [...] ukloniti iz botani¢kih pripravaka nizom postupaka
filtriranja, ¢ime se dobivaju proizvodi koji te tvari sadrzavaju samo u tragovima u obliku
necistoce”.

Naposljetku, Komisija je u uvodnoj izjavi 11. pobijane uredbe navela da, buduéi da postoji
mogucénost da uporaba biljaka Rheum, Cassia i Rhamnus i njihovih pripravaka u hrani stetno
djeluje na zdravlje, iako i dalje postoji znanstvena nesigurnost u pogledu toga sadrzavaju li takvi
pripravci tvari navedene u dijelu A Priloga III. Uredbe br. 1925/2006, te bi tvari trebalo staviti
pod nadzor Unije te bi ih stoga trebalo uvrstiti u dio C Priloga III. Uredbi br. 1925/2006.

4 ECLLI:EU:T:2024:808



19

20

21

22

23

24

25

26

Presuba op 13. 11. 2024. — PrepMmeT T-302/21
ABOCA 1 DR./KoMISIA

Zahtjevi stranaka

Tuzitelji od Opceg suda zahtijevaju da:
— ponisti pobijanu uredbu;

— nalozi Komisiji sno$enje troskova.
Komisija od Opceg suda zahtijeva da:
— odbije tuzbu;

— nalozi tuziteljima snoSenje troskova.

Pravo

Utvrdenje predmeta tuzbe

U okviru ovog postupka medu strankama je nesporno da drustva Aboca i Coswell, kao ni drustva
¢lanovi udruge Apard, ne proizvode proizvode koji sadrzavaju dantron.

Slijedom toga, treba smatrati da tuzitelji zahtijevaju ponisStenje ¢lanka 1. tocke 1. prvog, drugog i
treceg unosa te ¢lanka 1. tocke 2. pobijane uredbe.

Meritum

U prilog svojoj tuzbi tuzitelji isticu tri tuzbena razloga, od kojih su posljednja dva istaknuta
podredno.

Prvi tuzbeni razlog temelji se na nenadleznosti, pogresci koja se tice prava odnosno bitnoj povredi
postupka jer se Komisija nije mogla pozvati na ¢lanak 8. Uredbe br. 1925/2006 kako bi donijela
pobijanu uredbu i kako bi ,pripravke” u kojima su odredene tvari prisutne ukljucila u dijelove A i
C Priloga III. navedenoj uredbi.

Drugi tuzbeni razlog podijeljen je na dva dijela. Prvi dio temelji se na Cinjenici da je pobijanom
uredbom povrijedeno opce nacelo pravne sigurnosti jer su opseg i ucinci njezinih odredbi
neizvjesni. Drugi dio temelji se na povredi nacela nediskriminacije jer se sa stavljanjem na trziste
predmetnih tvari postupa razli¢ito, nego s prodajom odredenih biljaka u njihovu prirodnom
obliku ili kao elemenata koji se dodaju hrani radi arome.

Tredi tuzbeni razlog temelji se na pogresci koja se tice prava i povredi nacela proporcionalnosti
odnosno bitnih postupovnih zahtjeva jer donosenje pobijane uredbe o uklju¢ivanju odredenih
tvari i pripravaka u dijelove A i C Priloga III. Uredbi br. 1925/2006 nije bilo opravdano s obzirom
na EFSA-ine nalaze i jer prilikom njezina donosenja nisu postovani uvjeti iz ¢lanka 8. stavka 2.
Uredbe br. 1925/2006, s obzirom na to da u znanstvenom misljenju iz 2017. nije utvrdeno
postojanje nikakvog Stetnog ucinka, ni moguceg Stetnog ucinka, predmetnih tvari i pripravaka te
nije utvrdena nikakva razina sigurnosti za unos hidroksiantracenskih derivata.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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Op¢i sud smatra svrsishodnim ispitati, kao prvo, argumentaciju tuzitelja istaknutu u okviru prvog
tuzbenog razloga i prvog dijela drugog tuzbenog razloga, koja se temelji na tome da se ¢lankom 8.
Uredbe br. 1925/2006 ne dopusta ukljuc¢ivanje ,pripravaka” na popise iz dijelova A i C Priloga III.
navedenoj uredbi. Kao drugo, Op¢i sud ispitat ¢e argumente tuzitelja istaknute u okviru treceg
tuzbenog razloga, koji se temelje na tome da nije utvrden prag rizika kako bi se zabranilo
dodavanje hrani ili uporaba u proizvodnji hrane predmetnih tvari i pripravaka u skladu s
¢lankom 8. stavkom 1. i ¢lankom 8. stavkom 2. tockom (a) podtockom i. navedene uredbe.

Tuzbeni razlog i argumenti koji se temelje na tome da se clankom 8. Uredbe br. 1925/2006 ne
dopusta ukljucivanje ,pripravaka” na popise iz dijelova A i C Priloga III. navedenoj uredbi.

U okviru prvog tuzbenog razloga i prvog dijela drugog tuzbenog razloga tuzitelji tvrde da, u skladu
s Clankom 8. Uredbe br. 1925/2006, mogu biti zabranjene samo tvari koje nisu vitamini ili
minerali, odnosno sastojci koji ih sadrzavaju, a koje se dodaju ili bi se mogle dodavati hrani
odnosno koje se upotrebljavaju njezinoj proizvodnji, kada to dovodi do unosa koli¢ina koje
znatno premasuju one koje je razumno ocekivati da ¢e biti unesene pod uobicajenim uvjetima ili
koje bi mogle predstavljati opasnost za potrosace. S druge strane, navedena uredba ne dopusta
zabranu hrane ili samog prehrambenog proizvoda, ili ¢ak ¢itavih biljaka.

Medutim, pobijana se uredba ne odnosi samo na hidroksiantracenske derivate kao tvari, nego i,
zbog uporabe izraza ,pripravci u kojima je [predmetna tvar| prisutna”, na ¢itave biljke, ekstrakte
biljaka i tvari koje su prisutne u tim biljkama u prirodnom stanju, dakle na hranu kao takvu.
Stoga ona zabranjuje dodavanje hrani ili uporabu u proizvodnji hrane samih biljnih vrsta. Isto
vrijedi i za pripravke koji su stavljeni pod nadzor Unije.

Stoga se Komisija nije mogla osloniti na ¢lanak 8. Uredbe br. 1925/2006 kako bi donijela pobijanu
uredbu.

Komisija tvrdi da su proizvodi tuzitelja preradeni prehrambeni proizvodi. Cinjenica da se sastoje
samo od prirodnih sastojaka ne omogucuje da ih se isklju¢i iz podruc¢ja primjene Uredbe
br. 1925/2006. Tako proizvod koji sadrzava hranjivu tvar dobivenu od citavih biljaka ispunjava
kriterij koji se odnosi na to da se ,dodaje hrani ili [...] koristi u proizvodnji hrane”, u smislu
clanka 8. navedene uredbe. Komisija takoder pojasnjava da, iako na temelju ¢lanka 8. navedene
uredbe nema u nacelu opcéu ovlast zabrane hrane, ona moze urediti unos koli¢ina tvari koje
premasuju one koje bi se mogle unijeti putem uravnotezene i raznovrsne prehrane, a koje su se
pokazale opasnima za zdravlje ljudi, $to je ucinila donosenjem pobijane uredbe.

Komisija dodaje da je pojam ,pripravci” definiran u EFSA-inim smjernicama naslovljenima
»Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as
ingredients in food supplements” (Vodi¢ za procjenu sigurnosti biljaka i biljnih pripravaka koji se
upotrebljavaju kao sastojci u dodacima prehrani) od 10. rujna 2009. (u daljnjem tekstu: EFSA-ine
smjernice iz 2009.), u skladu s kojima ,taj pojam obuhvaca sve pripravke dobivene od botanickih
elemenata razlicitim postupcima (na primjer, preSanjem, ekstrakcijom, frakcioniranjem,
destilacijom, koncentracijom, su$enjem i fermentacijom)”. Taj pojam stoga obuhvaca preradene
proizvode, ali se, s druge strane, ne odnosi na konacne proizvode.

Op¢i sud podsjeca na to da je ¢lankom 8. stavkom 1. Uredbe br. 1925/2006 propisano da se
postupak za zabranu, ogranicenje ili stavljanje pod nadzor Unije koristi ako se tvar koja nije
vitamin ili mineral, odnosno sastojak koji sadrzava tvar koja nije vitamin ili mineral, dodaje hrani
ili upotrebljava u proizvodnji hrane pod uvjetima koji bi doveli do unosa te tvari u kolicinama koje
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znatno premasuju koli¢ine za koje bi se razumno ocekivalo da se unose pod uobicajenim uvjetima
uravnoteZene i raznovrsne prehrane i/ili koje bi na neki drugi nacin mogle predstavljati opasnost
za potrosace.

Usto, na temelju ¢lanka 8. stavka 2. Uredbe br. 1925/2006, Komisija moze, na vlastitu inicijativu ili
na temelju informacija koje dostave drzave clanice, donijeti odluku — nakon $to u svakom
pojedinom slucaju EFSA ocijeni dostupne informacije — o uklju¢ivanju, ako je to potrebno, tvari
ili sastojka o kojemu je rije¢ u Prilog III. navedenoj uredbi. Konkretno, u ¢lanku 8. stavku 2.
tockama (a) i (b) Uredbe br. 1925/2006 navodi se:

wlee]

(a) ako je utvrden $tetni uCinak na zdravlje, tvar i/ili sastojak koji sadrzi tvar se:
i. uvrstava u Prilog IIL, dio A, a njegovo dodavanje hrani ili uporaba u proizvodnji hrane se
zabranjuje; ili se
ii. uvrstava u Prilog III., dio B, a njegovo dodavanje hrani ili uporaba u proizvodnji hrane
dopusta samo pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu;

(b) ako je utvrdeno moguce Stetno djelovanje na zdravlje, ali i dalje postoji znanstvena
nesigurnost, tvar se uvrstava u Prilog III., dio C.”

Tako je, u skladu s ¢lankom 8. stavkom 2. tockom (a) podtoc¢kom i. Uredbe br. 1925/2006, svrha
ukljucivanja u dio A Priloga III. navedenoj uredbi zabraniti dodavanje ,tvari” ili ,sastoj[ka] koji
sadrzi tu tvar” hrani odnosno njezinu uporabu u proizvodnji hrane kada je utvrden $tetni uc¢inak
na zdravlje.

Ukljucivanje u dio C Priloga III. Uredbi br. 1925/2006, cija je svrha tvar staviti pod nadzor Unije,
rezervirano je pak za ,tvari” za koje je utvrdeno da postoji moguénost njihova stetnog ucinka na
zdravlje, iako postoji znanstvena nesigurnost, u skladu s c¢lankom 8. stavkom 2. to¢kom (b)
navedene uredbe.

Tako se postupak iz ¢lanka 8. Uredbe br. 1925/2006 primjenjuje ako se ,tvar” koja nije vitamin ili
mineral odnosno ,sastojak koji sadrzi tvar” koja nije vitamin ili mineral dodaju hrani ili se
upotrebljavaju u proizvodnji hrane.

Op¢i sud najprije utvrduje da se pobijana uredba, medu ostalim, odnosi na, s jedne strane, posebne
hidroksiantracenske derivate, kao $to su aloe-emodin i emodin i, s druge strane, na pripravke u
kojima su te tvari prisutne, na pripravke od lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske
derivate te, u biti, na pripravke od dijelova odredenih vrsta biljaka Rheum, Cassia i Rhamnus, koji
sadrzavaju hidroksiantracenske derivate.

Iz elemenata spisa proizlazi da hidroksiantracenske derivate, aloe-emodin i emodin, treba smatrati
stvarima” u smislu ¢lanka 8. stavka 1. i clanka 8. stavka 2. tocke (a) podtocke i. Uredbe
br. 1925/2006. Ta su dva hidroksiantracenska derivata osim toga kvalificirana kao takve tvari u
prvim dvama unosima c¢lanka 1. tocke 1. pobijane uredbe uporabom izraza ,svi pripravci u
kojima je ta tvar prisutna”.

S obzirom na tekst ¢lanka 8. Uredbe br. 1925/2006, Komisija nije pocinila pogresku koja se tice

prava kad se oslonila na tu odredbu kako bi hidroksiantracenske derivate aloe-emodin i emodin
ukljucila na popis tvari Cije je dodavanje hrani ili uporaba u proizvodnji hrane zabranjeno.

ECLI:EU:T:2024:808 7
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Preostaje ispitati je li clanak 8. Uredbe br. 1925/2006 dopustao donosenje odredbi pobijane uredbe
koje se odnose na razlic¢ite ,pripravke” koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate.

Na prvom mjestu, Op¢i sud ce ispitati moze li pojam ,pripravci” iz prvih triju unosa ¢lanka 1.
tocke 1. pobijane uredbe odgovarati pojmu ,tvar” koja nije vitamin ili mineral odnosno pojmu
»sastojak koji sadrzi tvar” koja nije vitamin ili mineral, u smislu clanka 8. stavka 1. i ¢lanka 8.
stavka 2. tocke (a) podtocke i. Uredbe br. 1925/2006.

Op¢i sud utvrduje da pojmovi ,tvar” odnosno ,sastojak koji sadrzi tvar” iz ¢lanka 8. stavka 1.
Uredbe br. 1925/2006, pojmovi ,tvar i/ili sastojak koji sadrzi tu tvar” iz ¢lanka 8. stavka 2.
tocke (a) podtocke i. navedene uredbe i pojam ,pripravci” iz pobijane uredbe nisu izricito
definirani u tim uredbama.

U skladu s ustaljenom sudskom praksom Suda, utvrdivanje znacenja i dosega pojmova za koje
pravo Unije ne daje nikakvu definiciju treba provesti u skladu s njihovim uobicajenim smislom u
jeziku koji se u danom trenutku koristi, uzimajuci u obzir kontekst u kojem se oni koriste i ciljeve
postavljene propisom kojem pripadaju (presude od 9. studenoga 2016., Davitas, C-448/14,
EU:C:2016:839, t. 26. i od 26. listopada 2017., The English Bridge Union, C-90/16,
EU:C:2017:814, t. 18.).

U tom pogledu Op¢i sud isti¢e da pojam ,tvar koja nije vitamin ili mineral” iz ¢lanka 8. Uredbe
br. 1925/2006 konkretizira pojam ,druga tvar”, koji je u ¢lanku 2. tocki 2. navedene uredbe
definiran kao ,tvar s hranjivim ili fizioloskim u¢inkom koja nije vitamin ili mineral”. Tako je pojam
»druga tvar” definiran rezidualno, na nacin da su iz njega iskljuceni vitamini i minerali koji su
predmet posebnih odredaba iste uredbe, uz jedinu naznaku da ima hranjivi ili fizioloski ucinak.

Pojam ,sastojak” iz Uredbe br. 1925/2006 je pak neposredno predstavljen upucivanjem na ,tvar”
koju sadrzava. Stoga se c¢lanak 8. stavak 1. i ¢lanak 8. stavak 2. tocka (a) podtocka i. navedene
uredbe odnose samo na sastojke koji sadrzavaju predmetnu tvar. Drugim rijecima, $tetan ucinak
tvari kao takav dovodi do nedostatka sigurnosti sastojka koji je sadrzava te stoga i do eventualne
zabrane njegova dodavanja hrani ili uporabe u proizvodnji hrane, u skladu s ¢lankom 8.
stavkom 2. tockom (a) podtockom i. navedene uredbe.

U uvodnoj izjavi 1. Uredbe br. 1925/2006 usto se navodi da postoji Sirok raspon hranjivih tvari i
drugih sastojaka koji se mogu koristiti u proizvodnji hrane, ukljuc¢ujuci, ali ne ogranicavajuci se
na, vitamine, minerale ukljucujuéi elemente u tragovima, aminokiseline, esencijalne masne
kiseline, vlakna, razlicito bilje i biljne ekstrakte. Iz toga proizlazi da su vitamini, minerali
ukljucujudi elemente u tragovima, aminokiseline, esencijalne masne kiseline, vlakna, razlicite
biljke i biljni ekstrakti primjeri onoga $to moze Ciniti hranjivu tvar ili sastojak u smislu navedene
uredbe.

Kad je rijec o pojmu ,pripravci”, kao sto je to pravilno navela Komisija, on je u biljesci EFSA-inih
smjernica iz 2009. definiran na nacin da obuhvaca ,sve pripravke dobivene od botanickih
elemenata razli¢itim postupcima (na primjer, preSanjem, ekstrakcijom, frakcioniranjem,
destilacijom, koncentracijom, susenjem i fermentacijom)”.

Medutim, kao §to je to izri¢ito navedeno u EFSA-inih smjernicama iz 2009., njihov je cilj samo
utvrditi opéi okvir za znanstvenu procjenu sigurnosti biljaka i botanickih pripravaka
namijenjenih uporabi u dodacima prehrani. Iako je tocno da smjernice tijela Unije mogu
posluziti kao element za tumacenje pravnog akta Unije, takvi dokumenti nisu pravno obvezujuci

8 ECLLI:EU:T:2024:808



50

51

52

53

54

55

56

57

Presuba op 13. 11. 2024. — PrepMmeT T-302/21
ABOCA 1 DR./KoMISIA

u tu svrhu (vidjeti u tom smislu presudu od 5. svibnja 2022., Association France Nature
Environnement (Privremeni ucinci na povrsinske vode), C-525/20, EU:C:2022:350, t. 31.). Stoga,
definicija pojma ,pripravci” iz EFSA-inih smjernica iz 2009. ne obvezuje sud Unije koji je jedini
nadlezan za davanje obvezujuéeg tumacenja prava Unije.

Opc¢i sud takoder utvrduje da je definicija ,pripravaka” iz EFSA-inih smjernica iz 2009. kruzna i da
se sastoji samo od popisa razlicitih postupaka koji omogucuju dobivanje pripravka odredene
biljke, ¢iji su primjeri — poput presanja, ekstrakcije, frakcioniranja, destilacije, koncentracije,
suSenja i fermentacije — nabrojeni netaksativho. S druge strane, ona ne omogucuje tocno
tumacenje onoga $to bi trebalo shvatiti pod pojmom ,,pripravci”.

U svakom slucaju, s jedne strane, s obzirom na tekst odredbi pobijane uredbe, a osobito tekst prvih
dvaju unosa clanka 1. tocke 1. navedene uredbe, koji se odnosi na odredene hidroksiantracenske
derivate kao tvari i pripravke u kojima su te tvari prisutne, valja smatrati da je smisao koji treba
dati pojmu ,pripravak” $iri od pojma ,tvari’. Komisija je sama priznala da je cilj tih odredbi, zbog
uporabe izraza ,pripravci”, zabraniti dodavanje hrani ili uporabu u proizvodnji hrane, ne samo
tvari kao takvih, nego i pripravaka koji sadrzavaju te tvari, a koji su dobiveni od biljnih vrsta
razli¢itim postupcima, kao $to su presanje, ekstrakcija, frakcioniranje, destilacija, koncentracija,
suSenje i fermentacija.

Iz toga proizlazi da je pripravak koji sadrzava tvar $iri pojam od pojma ,tvar” u smislu Uredbe
br. 1925/2006 i da ga stoga ne moze zamijeniti.

S druge strane, Opc¢i sud istice da je Komisija na raspravi pojasnila da se pojam ,,pripravci” ,odnosi
na postupak proizvodnje tako da, ako je sastojak proizveden, taj sastojak i ono $to je rezultat
postupka proizvodnje nisu isto”. Ona je stoga priznala da se smisao koji valja dati pojmu
»pripravci” razlikuje od onog koji valja dati pojmu ,sastojak”.

Usto, suprotno onomu $to je Komisija tvrdila u odgovoru na pitanja koja je Op¢i sud postavio u
okviru mjera upravljanja postupkom i na raspravi, nista ne upucuje na to da pojam ,pripravci” iz
odredbi pobijane uredbe ne moze obuhvacati, medu ostalim, kona¢ne proizvode koji su rezultat
postupka proizvodnje.

Stoga iz prethodno navedenog proizlazi, a da pritom nije potrebno utvrditi to¢nu definiciju
pojmova ,tvar”, ,sastojak” i ,sastojak koji sadrzi tvar” iz ¢lanka 8. stavka 1. i clanka 8. stavka 2.
tocke (a) podtocke i. Uredbe br. 1925/2006, da u ovom slucaju pojam ,pripravci” iz prvih triju
unosa Clanka 1. tocke 1. i ¢lanka 1. tocke 2. pobijane uredbe ima $iri doseg i smisao od pojmova
stvari” i ,sastojci” u smislu navedenog ¢lanka te da ih se ne moze zamijeniti.

Buduc¢i da pojmovi ,tvar”, ,sastojak” i ,sastojak koji sadrzi tvar” iz ¢lanka 8. Uredbe br. 1925/2006
tako upucuju na razlic¢ite koncepte od onog koji se zeli izraziti uporabom pojma ,pripravci” u
odredbama pobijane uredbe, doseg zabrane dodavanja hrani ili uporabe u proizvodnji
»pripravaka” ne moze biti isti kao onaj tvari ili sastojaka koji ih sadrzavaju.

Medutim, kao $to je to navedeno u tocki 35. ove presude, clanak 8. stavak 2. tocka (a) podtocka i.

Uredbe br. 1925/2006 dopusta da se u dio A Priloga III. navedenoj uredbi ukljuce samo ,tvar” ili
»sastojak koji sadrzi tvar”.

ECLI:EU:T:2024:808 9
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Stoga se Komisija nije mogla pozvati na ¢lanak 8. Uredbe br. 1925/2006 kako bi donijela prva tri
unosa clanka 1. tocke 1. pobijane uredbe, ¢iji je cilj zabraniti dodavanje hrani ili uporabu u
proizvodnji hrane ,svi[h] priprav[aka] u kojima je [aloe-emodin] prisut[an]”, ,svi[h] priprav[aka]
u kojima je [emodin] prisutfan]” i ,priprav[aka] od lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju

hidroksiantracenske derivate”.

Na drugom mjestu, taj se zakljucak to vise namece kad je rijec o ukljucivanju u dio C Priloga
III. Uredbi br. 1925/2006 ,priprav[aka] od korijena ili rizoma biljke Rheum palmatum L., biljke
Rheum officinale Baillon i njihovih hibrida koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate”,
spriprav[aka] od li¢a ili plodova biljke Cassia senna L. koji sadrzavaju hidroksiantracenske
derivate” i ,priprav[aka] od kore biljke Rhamnus frangula L., biljke Rhamnus purshiana DC. koji
sadrzavaju hidroksiantracenske derivate”, na temelju clanka 8. stavka 2. tocke (b) navedene
uredbe pobijane uredbe, s obzirom na to da ta odredba dopusta da se pod nadzor Unije stave samo
»tvari” u smislu navedene uredbe.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da su odredbe ¢lanka 1. tocaka 1. i 2. pobijane uredbe
donesene protivno ¢lanku 8. stavku 2. tocki (a) podtocki i. i ¢lanku 8. stavku 2. toc¢ki (b) Uredbe
br. 1925/2006 jer ta odredba ne dopusta da se na popise iz dijela A ili C Priloga III. toj uredbi
ukljuce ,,pripravci”. Stoga valja prihvatiti argumente tuzitelja u tom pogledu.

Slijedom navedenog, valja ponistiti prva dva unosa c¢lanka 1. tocke 1. pobijane uredbe u dijelu u
kojem sadrzavaju izraz ,i svi pripravci u kojima je ta tvar prisutna”, tre¢i unos ¢lanka 1. tocke 1.
navedene uredbe u dijelu u kojem se odnosi na ,priprav[ke] od lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju
hidroksiantracenske derivate” i ¢lanak 1. tocku 2. navedene uredbe.

Tuzbeni razlog i argumenti koji se temelje na tome da prag rizika nije bio utvrden kako bi se
zabranilo dodavanje hrani ili uporaba u proizvodnji hrane odredenih tvari i pripravaka u skladu s
clankom 8. stavkom 1. i ¢lankom 8. stavkom 2. tockom (a) podtockom i. Uredbe br. 1925/2006

U okviru treceg tuzbenog razloga tuzitelji osobito isticu da u nalazima znanstvenog misljenja iz
2017. nije utvrden Stetan ucinak za zdravlje ljudi koji omogucuje da se predmetne tvari i
pripravci, iz prvih triju unosa ¢lanka 1. tocke 1. pobijane uredbe, uklju¢e u dio A Priloga
III. Uredbi br. 1925/2006 i da u tom pogledu nije utvrdena to¢na razina uporabe koja bi bila
neskodljiva.

Prema misljenju tuzitelja, nedostatnost podataka kojima je EFSA raspolagala nije joj dopustala da
pruzi savjet o to¢noj razini uporabe koja bi bila neskodljiva. Komisija je pak smatrala da joj ta
nedostatnost podataka dopusta da pretpostavi da ne postoji nikakva razina uporabe koja bi bila
neskodljiva te je stoga jednostavno zabranila dodavanje predmetnih tvari i pripravaka hrani
odnosno njihovu uporabu u proizvodnji hrane. Takav pristup predstavlja prebacivanje tereta
dokazivanja na nacin da se od tuzitelja zahtijeva da dokazu sigurnost svojih proizvoda, iako je na
Komisiji da postuje uvjete iz ¢lanka 8. Uredbe br. 1925/2006. Opseg zabrane stoga je neprimjeren
i neopravdan s obzirom na podnesene dokaze te je Komisijin pristup u tom pogledu
neproporcionalan i ne zadovoljava kriterij ,nuZnosti” koji se zahtijeva Uredbom br. 1925/2006.

Stoga je u prvim trima unosima clanka 1. tocke 1. pocinjena pogreska koja se tiCe prava.
Komisija tvrdi da su, u skladu sa znanstvenim misljenjem iz 2017., hidroksiantracenski derivati,

kao $to su medu ostalim aloe-emodin i emodin, i ekstrakti aloje, koji se upotrebljavaju kao hrana
ili u hrani, vrlo zabrinjavajuci za zdravlje ljudi i da je dokazano da su svi genotoksicni in vitro.
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Bududi da je EFSA bila zabrinuta zbog moguce genotoksi¢nosti hidroksiantracenskih derivata, ona
nije mogla utvrditi dnevni unos koji ne bi izazivao zabrinutost za zdravlje ljudi. Komisija stoga nije
imala drugo rjesenje nego zabraniti dodavanje predmetnih tvari i pripravaka hrani odnosno
njihovu uporabu u proizvodnji hrane.

Stoga je ukljucenje tvari i pripravaka iz prvih triju unosa ¢lanka 1. tocke 1. pobijane uredbe u dio A
Priloga III. Uredbi br. 1925/2006 u skladu sa standardom i zahtjevom znanstvenog dokaza iz
clanka 8. stavka 2. tocke (a) podtocke i. te uredbe.

Op¢i sud podsjeca na to da, u skladu sa sudskom praksom, kada Komisija treba provesti slozene
tehnicke ili znanstvene procjene, ona raspolaze Sirokom diskrecijskom ovlas¢u. U takvom je
slucaju sudski nadzor ogranicen na provjeru postovanja postupovnih pravila, materijalne to¢nosti
Cinjenica koje je utvrdila Komisija, postojanja ocite pogreske u ocjeni tih Cinjenica ili nepostojanja
zlouporabe ovlasti. Medutim, kad je rije¢ o Komisijinim nalazima koji nisu posljedica slozenih
tehnickih ili znanstvenih procjena, Op¢i sud provodi puni sudski nadzor. Isto tako, kad je rije¢ o
pitanjima koja se ti¢u prava, sudski nadzor koji provodi Op¢i sud moze biti samo puni (vidjeti u
tom smislu presudu od 23. rujna 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate/Komisija, T-549/19, EU:T:2020:444, t. 47. (neobjavljenu) i navedenu sudsku
praksu).

Kako bi se utvrdilo da je institucija pocinila ocitu pogresku u ocjeni slozenih ¢injenica kojom bi se
opravdalo ponistenje akta, dokazi koje je podnio tuzitelj moraju biti dovoljni da se ocjena Cinjenica
iz tog akta ne ¢ini vjerodostojnom. Podlozno tom ispitivanju vjerodostojnosti, nije na Opéem sudu
da svojom ocjenom slozenih Ccinjenica zamijeni ocjenu donositelja te odluke. Medutim,
ogranic¢avanje nadzora suda Europske unije ne utjece na njegovu duznost da provjeri materijalnu
toc¢nost istaknutih dokaza kao i njihovu pouzdanost i dosljednost te da ispita predstavljaju li
navedeni dokazi sve relevantne podatke koje treba uzeti u obzir pri ocjeni slozene situacije te jesu
li oni takve naravi da podupiru zakljucke koji su iz njih izvedeni (vidjeti presudu od
11. veljace 2015., Spanjolska/Komisija T 204/11, EU:T:2015:91, t. 32. i 33. i navedenu sudsku
praksu).

Usto, diskrecijska ovlast tijela Unije, koja podrazumijeva ograniceni sudski nadzor njezina
izvrsavanja, ne odnosi se iskljucivo na prirodu i doseg mjera koje treba donijeti, ve¢ se u
odredenoj mjeri takoder primjenjuje na utvrdivanje osnovnih podataka. Medutim, takav sudski
nadzor, iako ograni¢enog dosega, zahtijeva da tijela Unije, donositelji akta o kojemu je rije¢, budu
u stanju pred sudom Unije dokazati da su pri donosenju akta stvarno izvrsavala svoje diskrecijske
ovlasti, §to podrazumijeva uzimanje u obzir svih relevantnih elemenata i okolnosti slucaja koji taj
akt namjerava regulirati (vidjeti presudu od 8. srpnja 2010., Afton Chemical, C-343/09,
EU:C:2010:419, t. 33. i 34. i navedenu sudsku praksu; presude od 30. travnja 2015., Polynt i
Sitre/ECHA, T-134/13, neobjavljenu, EU:T:2015:254, t. 53. i od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, t. 164.).

Kad je rije¢ o pravnim pitanjima u pogledu kojih Op¢i sud izvr§ava puni nadzor, ona ukljucuju
tumacenje koje treba dati pravnim odredbama na temelju objektivnih elemenata kao i provjeru
jesu li ispunjeni uvjeti za primjenu takve odredbe ili ne (vidjeti u tom smislu, po analogiji,
presude od 11. srpnja 1985., Remia i dr./Komisija, 42/84, EU:C:1985:327, t. 34. i od
9. studenoga 2022., Kambodza i CRF/Komisija, T-246/19, EU:T:2022:694, t. 45.).
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Kao $to je to navedeno u tockama 33. i 34. ove presude, ¢lankom 8. Uredbe br. 1925/2006 utvrduje
se postupak za ukljucivanje tvari koja nije vitamin ili mineral odnosno sastojka koji sadrzava tvar
koja nije vitamin ili mineral u Prilog III. toj uredbi, koji sadrzava popise tih tvari cije je dodavanje
hrani ili uporaba u proizvodnji hrane zabranjeno ili pod nadzorom Unije.

Usto, iz uvodne izjave 2. Uredbe br. 1925/2006 proizlazi da je cilj te uredbe ,urediti dodavanje
vitamina i minerala hrani, kao i koristenje odredenih drugih tvari ili sastojaka koji sadrze tvari
koje nisu vitamini ili minerali koji se dodaju hrani ili se koriste u proizvodnji hrane pod uvjetima
koji dovode do unosa koli¢ina koje znatno premasuju one koje je razumno ocekivati da ce biti
unesene pod uobicajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne prehrane i/ili koje bi na drugi
nacin predstavljale mogucu opasnost za potrosace”.

Op¢i sud istice da postupak uspostavljen clankom 8. Uredbe br. 1925/2006 obiljezava klju¢na
uloga EFSA-ine znanstvene procjene uc¢inka dodavanja hrani neke tvari ili sastojka koji sadrzava
tu tvar odnosno njegove upotrebe u proizvodnji hrane. Naime, budud¢i da Komisija ne moze
donijeti znanstvene ocjene kad je rije¢ o utvrdivanju njihovih moguc¢ih s$tetnih ucinaka na
zdravlje, cilj obveznog savjetovanja s EFSA-om jest pruziti Komisiji elemente znanstvene ocjene
koji su nuzni kako bi, uz potpuno poznavanje Cinjenica, mogla utvrditi mjere kojima se moze
osigurati visoka razina zastite javnog zdravlja.

Clanak 8. stavak 2. Uredbe br. 1925/2006 treba tumaditi u vezi s njezinim ¢lankom 8. stavkom 1.,
na nacin da Komisija moze donijeti odluku o zabrani dodavanja hrani ili upotrebe u proizvodnji
hrane neke tvari koja nije vitamin ili mineral odnosno sastojka koji sadrzava tu tvar odnosno o
dopustenju dodavanja hrani ili upotrebe u proizvodnji hrane takve tvari odnosno sastojka pod
odredenim uvjetima, ili ¢ak o stavljanju tvari pod nadzor Unije, podlozno ispunjenju odredenih
uvjeta, u biti kada postoji rizik odnosno — ovisno o slucaju, potencijalni rizik — konkretno od
unosa predmetne tvari u koli¢inama koje znatno premasuju koli¢ine za koje se razumno ocekuje
da ¢e biti unesene u uobicajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne prehrane ili koje bi na neki
drugi nacin mogle predstavljati opasnost za potrosace.

Stoga, konkretnije, na temelju ¢lanka 8. stavka 2. tocke (a) podtocke i. Uredbe br. 1925/2006, u vezi
s njezinim ¢lankom 8. stavkom 1., postoje dva uvjeta za zabranu dodavanja hrani ili uporabe u
proizvodnji hrane tvari ili sastojka koji je sadrzava, odnosno, s jedne strane, da to dovodi do
»unosa te tvari u koli¢inama koje znatno premasuju koli¢ine za koje bi se razumno ocekivalo da
se unose pod uobicajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne prehrane i/ili koje bi na neki drugi
nacin mogle predstavljati opasnost za potrosace” i, s druge strane, da je ,utvrden Stetni u¢inak na
zdravlje”.

Takvo tumacenje potvrduje tekst uvodne izjave 20. Uredbe br. 1925/2006, u kojoj se pravi razlika
izmedu unosa tvari koje nisu vitamini i minerali odnosno sastojaka koji ih sadrzavaju u
uobicajenim uvjetima, koji ne treba regulirati, i unosa tih tvari odnosno sastojaka koji se dodaju
hrani u obliku ekstrakta ili koncentrata, a koji mogu dovesti do ,unosa koji su znatno visi od onih
koji se mogu unijeti putem uravnotezene i raznovrsne prehrane”.

U ovom se slucaju Komisija oslonila na znanstveno misljenje iz 2017., ¢iji su nalazi navedeni u
tocki 8. ove presude i preuzeti u uvodnim izjavama 7. i 8. pobijane uredbe, kako bi na temelju
clanka 8. stavka 2. tocke (a) podtocke i. Uredbe br. 1925/2006 u dio A Priloga III. Uredbi
br. 1925/2006 ukljucila, medu ostalim, ,,aloe-emodin” i ,emodin” kao i ,,sv[e] priprav[ke] u kojima
[su] t[e] tvar[i] prisutn[e]” te ,priprav(ke] od lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske
derivate”, tako da je njihovo dodavanje hrani ili njihova uporaba u proizvodnji hrane zabranjena.

12 ECLLI:EU:T:2024:808
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Kad je rije¢ o prvom uvjetu za zabranu dodavanja tvari ili sastojka koji sadrzava tu tvar hrani
odnosno njihove uporabe u proizvodnji hrane, to jest uvjetu koji se odnosi na unos koli¢ina koje
znatno premasuju one koje je razumno ocekivati da ¢e biti unesene pod uobicajenim uvjetima
prehrane ili koje bi na drugi nacin predstavljale mogucu opasnost za potrosace, Op¢i sud
utvrduje da su prvim trima unosima clanka 1. tocke 1. i ¢lankom 1. tockom 2. pobijane uredbe
zabranjene sve predmetne tvari i pripravci, neovisno o kolic¢ini hidroksiantracenskih derivata koju
sadrzavaju.

U tom pogledu, Komisija je u uvodnim izjavama 8. i 9. pobijane uredbe navela da EFSA nije mogla
pruziti savjet o dnevnom unosu hidroksiantracenskih derivata koji ne bi izazivao zabrinutost za
zdravlje ljudi, $to osim toga proizlazi iz nalaza znanstvenog miSljenja iz 2017., kako je
reproducirano u tocki 8. ove presude. EFSA je u odjeljku 2.7.2. znanstvenog misljenja iz 2017.,
naslovljenom , Exposure via normal diet” (Izlozenost putem uobicajene prehrane), takoder navela
da dijelovi biljaka koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate mogu biti sastavni dio uobicajene
prehrane, ali da zainteresirane stranke nakon poziva na dostavu podataka nisu stavile na
raspolaganje nikakve podatke o koncentracijama hidroksiantracenskih derivata koje su prisutne u
tim dijelovima biljaka koje se konzumiraju.

Osim toga, iz uvodne izjave 10. pobijane presude proizlazi da se hidroksiantracenski derivati
tijekom proizvodnje mogu ukloniti iz botanickih pripravaka nizom postupaka filtriranja, ¢ime se
dobivaju proizvodi koji te tvari sadrzavaju samo u tragovima u obliku necistoce.

Unato¢ tim razmatranjima, odredbe pobijane uredbe odnose se na ,aloe-emodin” i ,emodin” kao i
na ,sv[e] priprav[ke] u kojima [su] t[e] tvar[i] prisutn[e]” te na ,priprav[ke] od lis¢a vrsta Aloe koji
sadrzavaju hidroksiantracenske derivate”, neovisno o koli¢ini hidroksiantracenskih derivata koja
je u njima prisutna.

Cini se, dakle, da je Komisija smatrala da zbog nedostatka informacija o dnevnom unosu koji ne
izaziva zabrinutost za zdravlje ima pravo pretpostaviti da ne postoji nikakva razina neskodljive
uporabe hidroksiantracenskih derivata, tako da ih je mogla zabraniti u cijelosti.

Medutim, to nepostojanje praga protivno je ¢lanku 8. stavku 2. tocki (a) podtocki i. Uredbe
br. 1925/2006, u vezi s njezinim ¢lankom 8. stavkom 1., iz kojeg proizlazi, kao $to je to navedeno u
tocki 75. ove presude, da postupak zabrane koji je u njemu predviden pretpostavlja da je utvrden
Stetan ucinak na zdravlje u slucaju u kojem se tvar koja nije vitamin ili mineral odnosno sastojak
koji sadrzava tvar koja nije vitamin ili mineral dodaje hrani ili upotrebljava u njezinoj proizvodnji
pod uvjetima koji bi doveli do ,,unosa te tvari u koli¢cinama koje znatno premasuju koli¢ine za koje
bi se razumno ocekivalo da se unose pod uobicCajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne
prehrane”.

Osim toga, ni iz znanstvenog misljenja iz 2017. ni iz bilo kojeg elementa spisa ne proizlazi da su
odredbe pobijane uredbe bile donesene jer predmetne tvari i pripravci na drugi nacin
predstavljaju potencijalni rizik za potrosaca.

Iako se ¢lankom 8. stavkom 1. Uredbe br. 1925/2006 Komisiji dodjeljuje ovlast za ukljucenje tvari

koje nisu vitamini ili minerali odnosno sastojaka koji sadrzavaju te tvari u Prilog III. toj uredbi, ona
mora postovati uvjete koji su predvideni tom odredbom.

ECLI:EU:T:2024:808 13
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Medutim, opca zabrana dodavanja hrani ili uporabe u proizvodnji hrane tvari i pripravaka koji
sadrzavaju odredene tvari, poput onih na koje se odnose prva tri unosa ¢lanka 1. tocke 1. pobijane
uredbe, neovisno o prisutnoj kolic¢ini tih tvari, nije u skladu s uvjetima iz ¢lanka 8. stavka 2.
tocke (a) podtocke i. Uredbe br. 1925/2006, u vezi s njezinim ¢lankom 8. stavkom 1.

Tocno je da iz uvodne izjave 20. Uredbe br. 1925/2006 proizlazi da je u takvim slucajevima na
subjektima u poslovanju s hranom, koji su odgovorni za sigurnost hrane koju stavljaju na trziste,
teret dokazivanja u pogledu njezine sigurnosti. Medutim, na temelju te iste uvodne izjave, taj je
teret dokazivanja na subjektima u poslovanju s hranom samo u slucajevima u kojima dodavanje
te tvari u obliku ekstrakta ili koncentrata moze dovesti do unosa koji su znatno visi od onih koji
se mogu unijeti putem uravnotezene i raznovrsne prehrane.

Taj zakljucak potvrduje ¢lanak 3. stavak 3. Provedbene uredbe br. 307/2012 u skladu s kojim se, za
potrebe te uredbe, uvjeti koji bi doveli do unosa tvari u koli¢cinama koje znatno premasuju kolic¢ine
za koje bi se razumno ocekivalo da se unose pod uobicajenim uvjetima uravnotezene i raznovrsne
prehrane moraju javljati u stvarnim okolnostima te se moraju procijeniti od slucaja do slucaja, u
usporedbi s prosje¢nim unosom doticne tvari kod opce odrasle populacije ili druge posebne
populacijske skupine u vezi s kojom se pojavila zabrinutost u pogledu zdravlja.

Medutim, ako ne postoje podaci o koli¢inama tvari koje se mogu ,unijeti putem uravnotezene i
raznovrsne prehrane”, u smislu uvodne izjave 20. Uredbe br. 1925/2006, ili o koli¢inama za koje
bi se ,razumno ocekivalo da se unose pod uobicCajenim uvjetima uravnoteZene i raznovrsne
prehrane i/ili koje bi na neki drugi nacin mogle predstavljati opasnost za potrosace”, u smislu
clanka 8. stavka 1. navedene uredbe, subjekt u poslovanju s hranom ne moze provesti
odgovarajucu usporedbu izmedu, s jedne strane, koli¢ine tvari u uobicajenim uvjetima prehrane i,
s druge strane, koliCine te iste tvari u uvjetima uporabe i dodavanja u obliku koncentrata.

Slijedom navedenog, prvim trima unosima ¢lanka 1. tocke 1. pobijane uredbe — u dijelu u kojem se
njima zabranjuje da se hidroksiantracenski derivati ,aloe-emodin” i ,emodin”, kao i pripravci od
lis¢a vrsta Aloe koji sadrzavaju hidroksiantracenske derivate dodaju hrani ili upotrebljavaju u
proizvodnji hrane, neovisno o koli¢ini hidroksiantracenskih derivata koju sadrzavaju — povreduje
se Clanak 8. stavak 2. tocka (a) podtocka i. Uredbe br. 1925/2006, u vezi s njezinim ¢lankom 8.
stavkom 1. Stoga valja prihvatiti argumente tuzitelja u tom pogledu.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da valja ponistiti prva tri unosa ¢lanka 1. tocke 1. i

clanak 1. toc¢ku 2. pobijane uredbe, pri cemu Op¢i sud ne treba odlucivati o drugim tuzbenim
razlozima i argumentima tuzitelja.

Troskovi

U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika Opdeg suda, stranka koja ne uspije u postupku
duzna je, na zahtjev protivne stranke, snositi troskove.

Bududi da Komisija nije uspjela u postupku, treba joj naloziti sno$enje troskova postupka u skladu
sa zahtjevima tuzitelja.

Slijedom navedenog,

OPCI SUD (3esto prosireno vijece)
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proglasava i presuduje:

1. Ponistava se clanak 1. tocka 1. prvi, drugi i tre¢i unos te clanak 1. tocka 2. Uredbe
Komisije (EU) 2021/468 od 18. ozujka 2021. o izmjeni Priloga III. Uredbi (EZ)
br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu botanickih vrsta koje sadrzavaju
hidroksiantracenske derivate.

2. Europskoj komisiji nalaze se snosenje troskova.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 13. studenoga 2024.

Potpisi
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