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A TORVENYSZEK ITELETE (kibévitett hatodik tanacs)

2024. november 13.#

»Fogyasztovédelem — Tiltott, korlatozott vagy unids értékelés alatt all6 anyagok — Az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint III. melléklete —

Egyes hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé anyagok és készitmények tiltasa és értékelés ala
vondsa — Az (EU) 2021/468 rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, masodik és harmadik fordulata,
valamint 2. pontja — Az »anyag«, az »0sszetevi« és a »készitmény« fogalma —

Téves jogalkalmazas”

A T-302/21. sz. tigyben,
az Aboca SpA Soc. agr. (székhelye: Sansepolcro [Olaszorszag]),
a Coswell SpA (székhelye: Funo di Argelato [Olaszorszag]),

az Associacdo portuguesa de suplementos alimentares (Apard) (székhelye: Lisszabon
[Portugilia])

(képviselik 6ket: B. Kelly solicitor, K. Ewert tigyvéd, D. Scannell és C. Thomas barristers)
felperesek

az Eurodpai Bizottsag (képviselik: I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici és B. Rous Demiri,
meghatalmazotti minéségben)

alperes ellen,
A TORVENYSZEK (kibévitett hatodik tanacs),

tagjai: M. J. Costeira elnék, M. Kancheva, U. Oberg (el6ad6), P. Zilgalvis és E. Tichy-Fisslberger
birak,

hivatalvezet6: M. Zwozdziak-Carbonne tanacsos,
tekintettel az eljaras irasbeli szakaszara,
tekintettel a 2023. jdlius 7-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd

* Az eljrés nyelve: angol.
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ABOCA ES TARSAI KONTRA BIZOTTSAG

téletet

Az EUMSZ 263. cikken alapulé keresetiikben a felperesek, az Aboca SpA Soc. agr., a Coswell SpA
és az Associacdo portuguesa de suplementos alimentares (Apard) az 1925/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazd
novényfajok tekintetében torténé modositasardl szolo, 2021. marcius 18-i (EU) 2021/468
bizottsagi rendelet (HL 2021. L 96., 6. o.; a tovdbbiakban: megtimadott rendelet) annyiban
torténé megsemmisitését kéri, amennyiben az emlitett rendelet 1. cikke 1. pontjanak elsd,
masodik és harmadik fordulatdval, valamint 2. pontjaval az Eurdpai Bizottsag a vitaminok,
asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzaadasardl szélo, 2006.
december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 404., 26. o.)
III. mellékletének A. részébe felvett egyes hidroxi-antracén-szdrmazékokat (a tovabbiakban:
DHA-k) és bizonyos készitményeket.

A jogvita el6zményei

Az Aboca és a Coswell étrend-kiegésziték és DHA-kat tartalmazé termékek, koztiik bizonyos Aloe
fajok nedvét tartalmazé termékek gyartasara és forgalmazasara szakosodott olasz tarsasagok.

A megtamadott rendelet elfogadasara, valamint az Aloe fajok levelébdl nyert DHA-kat tartalmazé
készitmények élelmiszerekhez valé hozzdaddsanak és az el6allitas sordn torténd felhasznalasanak
tilalmara tekintettel az Aboca és a Coswell mddositotta termékei Osszetételét. E moddositast
kovetéen az Aboca termékei szennakivonatot (Cassia angustifolia Vahl) és rebarbarakivonatot
(Rheum palmatum L) tartalmaztak, a Coswell termékei pedig szennakivonatot (Cassia
angustifolia Vahl), kaszkakivonatot (Rhamnus purshiana DC) és kutyabenge-kivonatot
(Rhamnus frangula L) tartalmaztak.

Az Apard az étrend-kiegészit6k iparanak érdekeit véd6 portugdl szakmai egyesiilet, amelynek
tagjai mind teljes novények, mind természetes névényi kivonatok formdjaban Aloet tartalmazé
étrend-kiegészitéket gyartanak és forgalmaznak, amelyek DHA-kat tartalmaznak.

A DHA-k heterogén és eltéré szerkezetli vegyianyag-kategdriat alkotnak. Ezen anyagok
természetes mdédon jelen vannak kiilonb6zé novényfajtikban, példaul egyes Aloe fajokban,
valamint bizonyos gyltimolcsokben és zoldségekben. Ezeket hashajté hatdsuk miatt széles korben
hasznaljak étrend-kiegészit6kben és novényi alapu gydgyszerekben.

2016. junius 29-én a Bizottsag felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagot (EFSA), hogy
értékelie a barmely forrdsbdl szarmazé DHA-k élelmiszerekben valé haszndlatanak
biztonsagossagara vonatkozo6an rendelkezésre all6 informacidkat. A Bizottsag felkérte tovdbbad e
hatdsagot, hogy a DHA-k tekintetében javasoljon olyan napi beviteli mennyiséget, amely nem ad
okot aggodalomra az egészségre gyakorolt esetleges karos hatdsokkal kapcsolatban az altalanos
népességre, és adott esetben a népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve.

Ennek érdekében a Bizottsag tobbek kozott az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) és
(2) bekezdésére, valamint az 1925/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 8. cikkének
alkalmazdsara megallapitott végrehajtasi szabalyokrdl szo6ld, 2012. aprilis 11-i 307/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendeletre (HL 2012. L 102., 2. 0.) tdmaszkodott.
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2017. november 22-én az EFSA tudomanyos szakvéleményt fogadott el ,Safety of
hidroxiantraacene derivates for use in food” (a hidroxi-antracén-szarmazékok élelmiszerekben
val6 haszndlatdnak biztonsagossiaga) cimmel (a tovdbbiakban: 2017. évi tudoményos
szakvélemény), amelyben a kovetkezGket dllapitotta meg:

A hidroxi-antracén, az emodin, az aloe-emodin, valamint a szerkezetileg rokon dantron anyag in
vitro genotoxikusnak bizonyult. Az aloekivonatok in vitro ugyancsak genotoxikusnak bizonyultak,
a szakértoi csoport kovetkeztetései szerint nagy valoszintiséggel — legalabbis részben — az azokban
taladlhaté [DHA-k] miatt. Mindazonaltal a szakért6i csoport azt is megéllapitotta, hogy a
hidroxi-antracén-szarmazékoktdl megtisztitott aloekivonatok egy vagy tobb tovabbi genotoxikus
Osszetevot tartalmaztak.

Ezenkivill bizonyitast nyert, hogy az aloe-emodin genotoxikus az egereknél; hogy az Aloe teljes
levelének kivonata patkdnyokban rakkelté, és hogy bizonyitékok dllnak rendelkezésre a
szerkezetileg rokon dantron rakkelté hatasara vonatkozéan mindkét ragcsaléfaj esetében.
Tekintettel arra, hogy a kivonatokban el6fordulhat aloe-emodin és emodin, a szakért6i csoport
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a [DHA-kat] genotoxikusnak és rakkeltonek kell tekinteni,
hacsak nem allnak rendelkezésre ezzel ellentétes konkrét adatok — mint a rein esetében —, és a
[DHA-kat] tartalmazé kivonatok esetében biztonsagi aggalyok meriilnek fel, bar a bizonytalansag
tovabbra is fenndll. A szakért6i csoport nem tudott véleményt nyilvanitani a [DHA-knak] az
emberi egészségre gyakorolt karos hatasok szempontjabél nem aggélyos taplalkozasi bevitelérél
altaldban a lakossagra és adott esetben a lakossag kiszolgaltatott alcsoportjaira nézve.”

A 2017. évi tudomanyos szakvélemény kovetkeztetései alapjan a Bizottsag 2018. janius 22-én
rendeletre irdnyul eredeti javaslatot terjesztett el6 az étrend-kiegészitékkel és a dusitott
élelmiszerekkel foglalkoz6 szakért6i csoporttal valé megvitatas céljabél. Abban a Bizottsag azt
javasolta, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdése alapjan vegyék fel egyrészt
»az aloelevelet és annak Aloe fajokbdl szarmazd, hashajté céli étrend-kiegészit6kben hasznalt
készitményeit” az 1925/2006 rendelet III. mellékletének A. részében szereplé azon anyagok
listdjara, amelyeknek az élelmiszerekhez valé hozzdaddsa vagy élelmiszerekben torténd
felhaszndlasa tilos, masrészt ,a Rheum palmatum L., [a] Rheum officinale Baillon és hibridjeik
gyokereibdl, rizomdjabdol szarmazé, hashajté célu  étrend-kiegészitGkben  hasznalt
készitményeket”, ,a Cassia senna L. [és a] Cassia angustifolia Vahl levelébdl és gytimolcsébdl
szarmaz0, hashajto célu étrend-kiegészitGkben hasznalt készitményeket”, ,,a Rhamnus frangula L.
és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl szarmazd, hashajté célu étrend-kiegészitékben hasznalt
készitményeket” vegyék fel az emlitett rendelet III. mellékletének C. részében szereplé azon
anyagok listdjara, amelyek élelmiszerekben torténé felhasznaldsa unids értékelés alatt all.

2020. marcius 4-én a rendelettervezetet nyilvanos konzulticiéra bocsatottak annak érdekében,
hogy minden érdekelt fél lehet6séget kapjon dllaspontja kifejtésére. A rendelettervezet eldirta
egyrészt tobbek kozott az ,aloe-emodin és minden olyan kivonat, amelyben ez az anyag jelen
van”, az ,emodin és minden olyan kivonat, amelyben ez az anyag jelen van” ,a [DHA-kat]
tartalmazoé aloe fajok leveleibdl szarmazé kivonatok” élelmiszerekhez val6 hozzaadasanak vagy az
élelmiszerek elddllitdsa soran torténd felhasznaldsanak tilalmat, valamint mdésrészt ,a Rheum
palmatum L., [a] Rheum officinale Baillon és hibridjeik gyokereibdl, rizomdjabdl nyert [DHA-kat]
tartalmazé kivonatok”, ,a Cassia senna L. levelébdl, gyiimolcsébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé
kivonatok”, valamint ,a Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert
[DHA-kat] tartalmazé kivonatok” unids értékelés ald vonasat.
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A Bizottsdg 2020. junius 10-én Osszefoglalo jelentést készitett az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag (a tovabbiakban: Scopaff) ,Altalanos élelmiszerjog” nevii
szekcidjaval tartott tilésrol.

2020. november 5-én irasbeli eljaras keretében konzultdciéra keriilt sor a Scopaff bizottsaggal,
hogy véleményt nyilvanithasson a Bizottsdg rendelettervezetérél. A Scopaff bizottsag 2020.
november 12-i kedvezo véleményét kovetéen az Eurdpai Parlament és az Eurépai Unié Tandacsa
megyvizsgalta e rendelettervezetet.

2021. marcius 18-4n a Bizottsig elfogadta a megtimadott rendeletet, amelynek az 1. cikk
1. pontjanak els6, masodik és negyedik fordulatival felvette az 1925/2006 rendelet
III. mellékletének A. részébe az aloe-emodint, az emodint és a dantront, valamint minden olyan
készitményt, amelyben ezek az anyagok jelen vannak, tovabba a harmadik fordulattal az Aloe
fajok levelébdl nyert DHA-kat tartalmazé készitményeket. A megtdamadott rendelet 1. cikke
2. pontjanak elsé, masodik és harmadik fordulatdval a Bizottsag a Rheum palmatum L., Rheum
officinale Baillon és hibridjeik gyokereibdl, rizémajabél nyert DHA-kat tartalmazé
készitményeket, a Cassia senna L. levelébdl vagy gyiimolcsébdl nyert DHA-kat tartalmazé
készitményeket, valamint a Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert
DHA-t tartalmazé készitményeket szintén felvette az 1925/2006 rendelet III. mellékletének
C. részébe.

E tekintetben a megtdmadott rendelet (7) preambulumbekezdésében a Bizottsig megjegyezte,
hogy ,[az EFSA] megillapitotta, hogy az aloe-emodin és az emodin [DHA] szdrmazékok,
valamint a szerkezetileg rokon dantron anyag in vitro genotoxikusnak bizonyult”, hogy ,[a]z
[Aloe]-kivonatokrél azt is kimutattdk, hogy in vitro genotoxikusak, nagy val6szintséggel a
kivonatban jelen 1évé [DHA-k] miatt”, hogy ,[e]zenkiviil az aloe-emodin in vivo genotoxikusnak
bizonyult”, és hogy ,[a]z egész leveles Aloe-kivonat és a szerkezeti analég dantron karcinogénnek
bizonyult”.

A megtamadott rendelet (8) preambulumbekezdése a kovetkez6képpen fogalmaz:

Tekintettel arra, hogy a kivonatokban el6fordulhat aloe-emodin és emodin, az [EFSA] arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a [DHA-kat] genotoxikusnak és rakkeltének kell tekinteni, hacsak
nem allnak rendelkezésre ezzel ellentétes konkrét adatok, és a [DHA-kat] tartalmazé kivonatok
esetében biztonsagi aggalyok meriilnek fel, bar a bizonytalansag tovabbra is fenndll. Az [EFSA]
ezért nem tudott tandcsot adni arra vonatkozdéan, hogy a [DHA-k] napi bevitele milyen
mennyiségben nem aggélyos az emberi egészség szempontjabol.”

A megtamadott rendelet (9) preambulumbekezdésében a Bizottsag azt is pontositotta, hogy
s[tlekintettel az aloe-emodin, az emodin, a dantron és az Aloe [DHA-kat] tartalmazé
kivonatainak élelmiszerekben valé felhasznaldsanak az egészségre gyakorolt sulyos karos
hatésaira, valamint arra, hogy a [DHA-knak] az emberi egészség szempontjabol aggodalomra
okot nem adé napi bevitele nem éllapithaté meg, ezeket anyagokat be kell tiltani”, ,ezért az
aloe-emodint, az emodint, a dantront és a [DHA-kat] tartalmazé Aloe-készitményeket fel kell
venni az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének A. részébe”.

A megtamadott rendelet (10) preambulumbekezdésében a Bizottsag hozzatette, hogy ,[a] gyartas
soran a [DHA-k] eltavolithaték a botanikai készitményekbdl olyan sziirési eljarasok sorozatdval,
amelyek eredményeként a termékek ezeket az anyagokat szennyezddésként csak nyomokban
tartalmazzak”.
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Végiil a 2021/468 rendelet (11) preambulumbekezdésében a Bizottsag megéllapitotta, hogy mivel
a rheum, a cassia és a rhamnus, valamint ezek készitményeinek élelmiszerekben torténd
felhaszndlasa karos hatast gyakorolhat az egészségre, tudomdnyos szempontb6l azonban
tovabbra is bizonytalan, hogy ezek a készitmények tartalmazzik-e az 1925/2006/EK rendelet
III. mellékletének A. részében felsorolt anyagokat, ezeket az anyagokat uniés értékelés ala kell
vonni, ezért fel kell venni az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részébe.

A felek kérelmei

A felperesek azt kérik, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtamadott rendeletet;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet;

— afelpereseket kotelezze a koltségek viselésére.

A jogkérdésrol

A kereset tdargydnak koriilhatdroldsdrél

A jelen eljaras keretében a felek nem vitatjdk, hogy az Aboca és a Coswell, valamint az Apard
tagvallalkozdsai nem gyartanak dantront tartalmazé termékeket.

Kovetkezésképpen ugy kell tekinteni, hogy a felperesek a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontja
els6, masodik és harmadik fordulatdnak, valamint 2. pontjanak megsemmisitését kérik.

Az tigy érdemérol

Keresetiik alatamasztasa érdekében a felperesek harom jogalapra hivatkoznak, ezek koziil az
utolsé kettére masodlagosan.

Az els6é jogalap a hatdskor hidnydra, téves jogalkalmazdsra vagy lényeges eljarasi szabdlyok
megsértésére vonatkozik, mivel a Bizottsag nem hivatkozhatott volna az 1925/2006 rendelet
8. cikkére a megtamadott rendelet elfogaddsa és bizonyos anyagokat tartalmazé ,készitmények”
az emlitett rendelet III. mellékletének A. és C. részébe torténd felvétele érdekében.

A misodik jogalap két részre tagolddik. Az els6 rész arra vonatkozik, hogy a megtamadott rendelet
sérti a jogbiztonsdg daltaldnos elvét, mivel rendelkezéseinek hatdlya és hatdsai bizonytalanok. A
masodik rész a hatranyos megkiilonboztetés tilalmanak megsértésére vonatkozik, mivel a széban
forgd anyagok forgalmazasa eltéré bandasmddban részesiil, mint a természetes formajukban vagy
az 1izesités céljabol valamely élelmiszerhez hozzdadott Osszetevoként értékesitett bizonyos
novények.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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A harmadik jogalap téves jogalkalmazasra, valamint az ardnyossag elvének vagy lényeges eljarasi
szabalyok megsértésére vonatkozik, mivel az egyes anyagoknak és készitményeknek az 1925/2006
rendelet III. mellékletének A. és C. részébe torténd felvételérdl sz6lé megtamadott rendelet
elfogaddsa az EFSA kovetkeztetéseire tekintettel nem igazolt, és nem tartja tiszteletben az
1925/2006 rendelet 8. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételeket, mivel a 2017. évi
tudomanyos szakvélemény nem azonositott semmilyen karos hatést vagy lehetséges karos hatast
a szoban forgd anyagok és készitmények tekintetében, és nem dllapitott meg semmilyen
biztonsagi szintet a DHA fogyasztasa tekintetében.

A Torvényszék szerint eldszor is a felperesek éltal az elsé jogalap és a masodik jogalap els6 része
keretében el6adott, és arra vonatkozo érvelést célszerti megvizsgalni, hogy az 1925/2006 rendelet
8. cikke nem teszi lehet6vé ,készitményeknek” az emlitett rendelet III. mellékletének A. és
C. részében szerepld listakra vald felvételét. Masodsorban a Torvényszék megvizsgalja a
felperesek altal a harmadik jogalap keretében felhozott érveket, amelyek arra vonatkoznak, hogy
nem dllapitottak meg az emlitett rendelet 8. cikke (1) bekezdésének és (2) bekezdése a) pontja
i. alpontjanak megfeleléen kockazati kiiszobot a széban forgd anyagok és készitmények
élelmiszerekhez val6 hozzaaddsanak vagy élelmiszerek el6allitasa sordan torténd felhasznalasanak
megtiltdsa érdekében.

Az arra vonatkozo jogalaprol és érvekrdl, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikke nem teszi lehetévé
~készitményeknek” az emlitett rendelet III. mellékletének A. és C. részében szerepld listdkra valo
felvételét

Az els6 jogalap és a masodik jogalap els6 része keretében a felperesek azt allitjdk, hogy az
1925/2006 rendelet 8. cikke értelmében kizardlag a vitaminoktdl vagy asvanyi anyagoktol eltérd
olyan anyagot, vagy vitaminoktdl vagy asvanyi anyagoktdl eltéré egyéb anyagot tartalmazé olyan
Osszetevot lehet e rendelkezés alapjan tilalom ald vonni, amelyeket valamely élelmiszerhez adnak
vagy adhatnak, illetve amelyeket élelmiszer elééllitdsa soran hasznalnak vagy hasznéalhatnak fel, és
amelyek ezen anyagok olyan mennyiségének bevitelét eredményezik, amely jelentésen meghaladja
a szokasos koriilmények kozott észszertien varhaté mennyiséget, vagy a fogyasztok szaimara egyéb
modon potencidlis veszélyt jelenthet. Az emlitett rendelet azonban nem teszi lehet6vé valamely
élelmiszernek, vagy maganak az élelmiszeripari terméknek, s6t egész novényeknek a betiltasat.

Mairpedig a megtimadott rendelet nemcsak a DHA-kra mint anyagokra vonatkozik, hanem a
»-minden olyan készitmény, amelyben [a széban forgé] anyag jelen van” kifejezés haszndlatdval az
egész novényekre, a novények kivonataira vagy az e novényekben természetes allapotban
eléfordulé anyagokra, tehat magukban az élelmiszerekre is. Igy a rendelet megtiltja maguknak a
novényfajtaknak az élelmiszerekhez val6 hozzdaadasat vagy élelmiszerek eléallitasa soran torténd
felhasznaldsat. Ugyanez vonatkozik az unids értékelés ald helyezéssel érintett készitményekre is.

Ennélfogva a Bizottsag a megtamadott rendelet elfogadasa érdekében nem tdmaszkodhatott volna
az 1925/2006 rendelet 8. cikkére.

A Bizottsag azt allitja, hogy a felperesek termékei feldolgozott élelmiszerek. Az a tény, hogy azok
csak természetes Osszetevokbdl dllnak, nem zarhatja ki azokat az 1925/2006 rendelet hatalya alol.
Igy az egész névényekbdl eldallitott élelmiszert tartalmazé termék megfelel az emlitett rendelet
8. cikke értelmében vett ,az élelmiszerekhez hozzdadott vagy az élelmiszerek el6allitdsa soran
felhasznalt” kritériumnak. A Bizottsag azt is pontositja, hogy bar nem rendelkezik éltaldnos
hataskorrel arra, hogy valamely élelmiszert absztrakt mddon betiltson, az emlitett rendelet
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8. cikkének megfelel6en szabdlyozhatja az anndl nagyobb mennyiségli anyag fogyasztdsat, mint
amely megfelel6 és valtozatos étrend fogyasztdsa sordn a szervezetbe keriilhet, és amely veszélyes
az emberi egészségre, amit a megtamadott rendelet elfogadisaval meg is tett.

A Bizottsag hozzateszi, hogy a ,készitmények” fogalmat az EFSA ,,Guidance on Safety assessment
of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients in food supplements” (az
étrend-kiegészitékben Osszetevéként valé felhasznaldsra szant novények és novényi készitmények
biztonsagi értékelésérél szolé utmutatd) cimd, 2009. szeptember 10-i irdnymutatdsa (a
tovabbiakban: az EFSA 2009. évi irdanymutatdsa) hatarozta meg. amely szerint ,ez a terminoldgia
magaban foglal minden, a noévényi Osszetevékbdl kiillonbozé eljarasokkal (példaul préselés,
kivonas, frakcionalas, desztilldlas, stirités, szdritas és erjesztés) nyert készitményeket”. E fogalom
igy magaban foglalja a feldolgozott termékeket, de nem vonatkozik a végtermékekre.

A Torvényszék emlékeztet arra, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése ugy
rendelkezik, hogy a tiltasra, feltételekhez kotésre vagy unids értékelés ald vondsra vonatkozé
eljarast kell kovetni, amennyiben valamely, vitaminoktdl vagy dsvanyi anyagoktdl eltéré anyagot,
vagy vitaminoktdl vagy dsvanyi anyagoktol eltéré egyéb anyagot tartalmazé Osszetevét olyan
feltételek mellett adnak hozzd valamely élelmiszerhez, vagy haszndlnak fel annak el6allitasa
soran, amelyek az emlitett anyagbodl a szokasos fogyasztasi koriilmények kozott, kiegyensulyozott
és valtozatos étrend mellett észszerlien varhaté mértéki fogyasztasnal sokkal nagyobb mennyiség
fogyasztasat eredményeznék, és/vagy egyéb mdédon potencialis veszélyt jelentenének a fogyasztok
szamara.

Ezenkivill az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsag sajat
kezdeményezésére vagy a tagallamok altal nyujtott tijékoztatds alapjin — minden esetben a
rendelkezésre all6 informaciok EFSA altali értékelését kovetéen — hatarozhat az anyagnak vagy
Osszetevonek sziikség esetén a III. mellékletbe torténd felvételér6l. Kozelebbrdl az 1925/2006
rendelet 8. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontja az aldbbiakat mondja ki:

wloo]

a) ha megallapitottdk az egészségre gyakorolt kiros hatast, az adott anyagot és/vagy az azt
tartalmazé Osszetevot:
i. a III. melléklet A. részébe kell helyezni, és élelmiszerekhez valé hozzdadasat vagy az azok
eléallitasa soran torténd felhasznaldsat meg kell tiltani; vagy
ii. a III. melléklet B. részébe kell helyezni, és élelmiszerekhez valé hozzaaddsa vagy az azok
eléallitasa soran torténd felhasznaldsa kizardlag az abban meghatarozott feltételek mellett
megengedhetd;

b) amennyiben az egészségkarosité hatasok fennallasinak lehetéségét megallapitjak, de
tudomanyos szempontbdl a helyzet megitélése bizonytalan, az anyagot a III. melléklet
C. részébe kell helyezni.”

[gy az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjdnak i. alpontja értelmében az emlitett
rendelet III. mellékletének A. részébe valé felvétel célja, hogy megtiltsa valamely ,anyagnak” vagy
az ,azt tartalmazoé Osszetevének” élelmiszerekhez val6 hozzaadasat vagy az élelmiszerek eléallitasa
soran torténd felhasznaldsat, ha megéllapitottak annak az egészségre gyakorolt karos hatdsat.
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Az 1925/2006 rendelet III. mellékletének valamely anyag unidés értékelés ala helyezését célzd
C. részébe val6 felvétel pedig az ,anyagok” szdmdra van fenntartva, ha azonositottdk az
egészségre gyakorolt kiros hatdsok lehetGségének fenndlldsat, de az emlitett rendelet 8. cikke
(2) bekezdése b) pontjanak megfelelGen a helyzet tudomanyos szempontbdl bizonytalan.

Az 1925/2006 rendelet 8. cikke szerinti eljarast tehat akkor kell alkalmazni, ha vitaminoktél és
asvanyi anyagoktol eltéré ,anyagot” vagy vitaminoktdl és dasvanyi anyagoktdl eltéré egyéb
»anyagot” tartalmazé ,0sszetevét” adnak hozza élelmiszerhez, vagy haszndlnak fel élelmiszer
eléallitasa sordn.

A Torvényszék mindenekel6tt megallapitja, hogy a megtamadott rendelet tobbek kozott egyrészt
sajatos DHA-kra, vagyis az aloe-emodinra és az emodinra vonatkozik, mdasrészt azokra a
készitményekre, amelyekben ezek az anyagok jelen vannak, a DHA-kat tartalmazé
aloefajlevelekbdl késziilt készitményekre, valamint lényegében bizonyos rheum, cassia és
rhamnus fajok részeibdl késziilt, DHA-kat tartalmazé készitményekre.

Marpedig az ugy irataibdl kitlinik, hogy a DHA-kat, mint az aloe-emodin és az emodin, az
1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése és (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontja
értelmében vett ,anyagoknak” kell tekinteni. E két DHA-t egyébként a megtamadott rendelet
1. cikke 1. pontjanak els6 és masodik fordulata a ,minden olyan készitmény, amelyben ez az
anyag jelen van” kifejezés haszndlataval annak mindsiti.

Az 1925/2006 rendelet 8. cikkének szovegére tekintettel tehat a Bizottsdg nem alkalmazta tévesen
a jogot, amikor e rendelkezésre tdmaszkodott a DHA-k, azaz az aloe-emodin és az emodin azon
anyagok listajara val6 felvétele érdekében, amelyeknek élelmiszerekhez valé hozzdaddsa vagy
élelmiszerek el6allitasa soran torténd felhasznaldsa tilos.

Meg kell tovabba vizsgalni, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikke lehet6vé tette-e a megtamadott
rendelet azon rendelkezéseinek elfogadasat, amelyek kiilonb6z6, DHA-kat tartalmazé
»készitményekre” vonatkoznak.

A Torvényszék elsésorban azt vizsgdlja meg, hogy a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak
els6, masodik és harmadik fordulatiban szerepld ,készitmények” fogalma megfelelhet-e az
1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése és (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontja értelmében
vett, vitaminoktol és dsvanyi anyagoktol eltéré ,,anyag” fogalmdnak, vagy a vitaminoktdl és dsvanyi
anyagoktdl eltéré ,anyagot tartalmazo dsszetevé” fogalmanak.

A Torvényszék megallapitja, hogy az ,anyagnak” vagy ,anyagot tartalmazé Osszetevének” az
1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében szereplé fogalmadt, az ,anyagnak és/vagy az
anyagot tartalmazd OsszetevOnek” az emlitett rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak
i. alpontjaban szereplé fogalmat, valamint a ,készitményeknek” a megtamadott rendeletben
szerepl6 fogalmat e rendeletek nem hatdrozzak meg kifejezetten.

Az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint azon kifejezések értelmét és terjedelmét, amelyekre az unids
jog semmilyen meghatdrozdst nem ad, az altaldnos nyelvhaszndlatban elfogadott szokdsos
jelentésiik szerint kell meghatdrozni, figyelembe véve azon szovegkornyezetet, amelyben a
kifejezéseket haszndljak, és azon szabdlyozds célkitlizéseit, amelynek részét képezik (2016.
november 9-i Davitas itélet, C-448/14, EU:C:2016:839, 26. pont; 2017. oktéber 26-i The English
Bridge Union itélet, C-90/16, EU:C:2017:814, 18. pont).
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E tekintetben a Torvényszék ramutat, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkében szerepld
»vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktdl eltér6 anyag” fogalma az ,egyéb anyagok” fogalméanak konkrét
atiiltetése, amelyet az emlitett rendelet 2. cikkének (2) bekezdése Ggy hatiroz meg, mint ,a
vitaminoktdl és asvanyi anyagoktdl eltéré olyan anyagok, amelyek taplalkozasi vagy fiziologiai
hatéssal rendelkeznek”. Az ,egyéb anyag” fogalmat tehat maradékelv alapjan, az ugyanezen
rendelet kiilonds rendelkezéseinek targyat képezdé vitaminok és dsvanyi anyagok kizdrasaval
hatdroztak meg, csupan azt jelezve, hogy azoknak taplalkozasi vagy fizioldgiai hatdsuk van.

Az 1925/2006/EK rendeletben az ,06sszetevd” fogalma kozvetleniil a benne 1év6 ,anyagra” valé
hivatkozéssal jelenik meg. Igy kizdrélag a széban forgé anyagot tartalmazé Osszetevok
szerepelnek az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében és (2) bekezdése a) pontjanak
i. alpontjaban. Masként fogalmazva, maganak az anyagnak a karos hatdsa eredményezi az azt
tartalmazé Osszetevd biztonsdgossdganak hidnyat, és ebbdl kovetkezden az emlitett rendelet
8. cikke (2) bekezdése a) pontja i. alpontjanak megfeleléen az élelmiszerekhez vald
hozzaaddsanak vagy az élelmiszerek eldallitasa sordn torténd felhasznaldsdnak esetleges tilalmat.

Az 1925/2006 rendelet (1) preambulumbekezdése ezenkiviill kimondja, hogy ,[a]z
élelmiszergyartds sordn a tdpanyagok és egyéb Osszetevék széles kore felhaszndlhatd, beleértve,
de nem kizarélag, a vitaminokat, dsvanyi anyagokat, ezen beliil a nyomelemeket, aminosavakat,
esszencialis zsirsavakat, élelmi rostokat, kiilonféle novényi és gydgynovénykivonatokat”. Ebbél
tehat az kovetkezik, hogy a vitaminok, az dsvanyi anyagok, koztiik a nyomelemek, az aminosavak,
az esszencidlis zsirsavak, az élelmi rostok, a kiilonféle novényi és gyégynovénykivonatok példak
arra, ami az emlitett rendelet értelmében tdpanyagnak vagy 6sszetevonek mindsiilhet.

Ami a ,készitmények” fogalmat illeti, amint arra a Bizottsag helyesen ramutatott, azt az EFSA
2009. évi irdnymutatasanak egyik labjegyzete gy hatdrozta meg, mint amely magéaban foglal
»-minden, a novényi 0sszetevékbdl kiillonbozo eljarasokkal (példaul préselés, kivonds, frakciondlds,
desztillalas, strités, szaritds és erjesztés) nyert készitményt”.

Mindazonaltal az EFSA 2009. évi iranymutatasiban szereplé kifejezett utalds szerint ezen
iranymutatasnak csupan az a célja, hogy daltaldinos keretet hatidrozzon meg az
étrend-kiegészitékben valé felhaszndldsra szant novények és novényi készitmények
biztonsagossaga tudomanyos értékeléséhez. Marpedig, noha az uniés hatésagok iranymutatasai
kétségkiviil szolgalhatnak valamely unidés jogi aktus értelmezésének alapjaul, az ilyen
dokumentumok e célbdl jogilag nem kotelezéek (lasd ebben az értelemben: 2022. majus 5-i
Association France Nature Environnement [A felszini vizekre gyakorolt ideiglenes hatasok] itélet,
C-525/20, EU:C:2022:350, 31. pont). Kovetkezésképpen a ,készitmények” fogalmanak az EFSA
2009. évi iranymutatasabdl fakadé meghatdrozasa nem koti az uniés birésagot, mivel kizarélag ez
utdébbi rendelkezik hatdskorrel az unids jog kotelez6 értelmezésére.

A Torvényszék azt is megdallapitja, hogy a ,készitmények” fogalmanak az EFSA 2009. évi
irdnymutatdsaban szerepl6 meghatarozasa korkoros, és csupdn felsorolja azokat a kiillonbozé
eljarasokat, amelyekkel egy adott n6vénybol készitményt lehet gyartani, és nem kimerité jelleggel
példakat emlit ezen eljarasokra, mint a préselés, kivonas, frakciondlds, desztillalas, sirités, szaritas
és erjesztés. Ezzel szemben e meghatdrozas nem teszi lehet6vé annak pontos értelmezését, hogy
mit kell ,készitmény” alatt érteni.

Mindenesetre egyrészt a megtamadott rendelet rendelkezéseinek szovegére, és kiilondsen az

emlitett rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6 és masodik fordulatara tekintettel, amely egyes
DHA-kra mint anyagokra, valamint azokra a készitményekre vonatkozik, amelyekben ezek az
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anyagok jelen vannak, meg kell dllapitani, hogy a ,készitmény” fogalmanak jelentése tdgabb, mint
az ,anyag” fogalmdé. A Bizottsag maga is elismerte, hogy a ,készitmények” kifejezés hasznalataval
e rendelkezések célja nemcsak maguknak az anyagoknak az élelmiszerekhez valé hozzdadasanak
vagy az élelmiszerek elddllitisa sordan torténd felhaszndldsdanak megtiltdsa, hanem az ezen
anyagokat tartalmazd, kiillonbozé eljarasokkal, ugymint a préseléssel, kivonassal, frakcionaldssal,
desztillalassal, stritéssel, szaritassal és erjesztéssel gyartott készitmények felhasznaldsanak
megtiltasa is.

Ebbdl kovetkezik, hogy a valamely anyagot tartalmazé készitmény tagabb fogalom, mint az
1925/2006 rendelet értelmében vett ,anyag” fogalma, és ezért nem helyettesitheti azt.

Masrészt a Torvényszék ramutat, hogy a tirgyaldson a Bizottsdg pontositotta, hogy a
skészitmények” kifejezés ,gyartasi folyamatra [vonatkozik], oly médon, hogy ha valamely
Osszetevot gyartanak, akkor ez az Osszetevd és a gyartds soran keletkezé dolog nem ugyanaz”. A
Bizottsag tehat elismerte, hogy a ,készitmények” fogalmanak adandd jelentés eltér az ,0sszetevd”
fogalmaétol.

Ezenkiviill, ellentétben azzal, amit a Bizottsig a Torvényszék dltal pervezeté intézkedések
keretében feltett kérdésekre adott valaszaban, valamint a targyaldson allitott, semmi sem enged
arra kovetkeztetni, hogy a megtamadott rendelet rendelkezéseiben szerepld ,készitmények”
kifejezés nem alkalmas arra, hogy magaba foglalja tobbek kozott a gyartasi folyamatbdl szarmazé
végtermékeket.

Ennélfogva anélkiil, hogy pontos meghatarozast kellene adni az 1925/2006 rendelet 8. cikkének
(1) bekezdésében és (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdban szereplé ,anyag”, ,0sszetevd” és
»anyagot tartalmazo6 Osszetevs” fogalmdnak, a fentiekbdl az kovetkezik, hogy a jelen iigyben a
megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, masodik és harmadik fordulatiban és
2. pontjaban szerepld ,készitmények” fogalma tagabb tartalommal és jelentéssel bir, mint az
emlitett cikk értelmében vett ,anyagok” és ,0sszetevok” fogalma, és nem helyettesitheti azokat.

Mivel az 1925/2006 rendelet 8. cikkében szerepld ,anyag”, ,0sszetevé” és ,anyagot tartalmazé
Osszetevs” fogalmai igy a megtdmadott rendelet rendelkezéseiben szerepld ,készitmények”
fogalmatdl eltér6 koncepcidkra utalnak, a ,készitmények” élelmiszerekhez valé hozzdadasara
vagy élelmiszerek elGéllitdsa sordn torténd felhaszndaldsara vonatkozo tilalom hatédlya nem lehet
azonos az azokat tartalmazo6 anyagok vagy dsszetevék tilalmaéval.

Mairpedig, ahogyan az a fenti 35. pontban szerepel, az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése
a) pontjanak i. alpontja csupan valamely ,anyagnak” vagy ,azt tartalmazd Osszetevonek” az
emlitett rendelet III. mellékletének A. részébe torténé felvételét teszi lehetévé.

Kovetkezésképpen a Bizottsdg nem tamaszkodhatott volna az 1925/2006 rendelet 8. cikkére a
megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontja els6, masodik és harmadik fordulatdnak elfogadasa
érdekében, amely arra irdnyul, hogy megtiltsa ,minden olyan készitmény, amelyben [az
aloe-emodin] jelen van”, ,minden olyan készitmény, amelyben [az emodin] jelen van”, valamint
»az [a]loe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé [barmely] készitmény” élelmiszerekhez valé
hozzaadasat vagy az élelmiszerek el6allitasa soran torténd felhasznalasat.

Masodsorban, ez a kovetkeztetés még inkabb érvényes a ,Rheum palmatum L, Rheum officinale

Baillon és hibridjeik gyokereibdl, rizéméjabdl nyert DHA-kat tartalmazd készitményeknek”, ,a
Cassia senna L levelébdl vagy gyiimolcsébdl nyert DHA-kat tartalmazé készitményeknek” és a
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»Rhamnus frangula L. és a Rhamnus purshiana DC. kérgébdl nyert DHA-kat tartalmazé
készitményeknek” az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdésének b) pontja alapjian az emlitett
rendelet III. mellékletének C. részébe vald felvételét illetGen, ugyanis e rendelkezés csupan az
emlitett rendelet értelmében vett ,,anyagok” unids értékelés ald vondsat teszi lehet6vé.

A fentiek 0sszességébdl az kovetkezik, hogy a megtamadott rendelet 1. cikke 1. és 2. pontjanak
rendelkezéseit az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontja i. alpontjanak és
b) pontjanak megsértésével fogadtik el, mivel e rendelkezés nem teszi lehet6vé ,készitmények”
felvételét az utébbi rendelet III. mellékletének A. vagy C. részében szerepld listdkra. A felperesek
ezzel kapcsolatos érveinek tehat helyt kell adni.

Ennélfogva meg kell semmisiteni a megtdmadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak elsé és masodik
fordulataban szerepld ,és minden olyan készitmény, amelyben ez az anyag jelen van” kifejezést,
az emlitett rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulatat annyiban, amennyiben az az ,[a]loe
fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé készitményekre” vonatkozik, valamint az emlitett
rendelet 1. cikkének 2. pontjat.

Az arra vonatkozo jogalaprol és érvekrél, hogy nem dllapitottak meg kockdzati kiiszobot az
1925/2006 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének és (2) bekezdése a) pontja i. alpontjdnak megfelelden
az élelmiszerekhez valé hozzdaddsnak vagy bizonyos anyagok és készitmények élelmiszer
elddllitasa sordn torténd felhaszndldsdnak megtiltdsa érdekében

A harmadik jogalap keretében a felperesek tobbek kozott azzal érvelnek, hogy a 2017. évi
tudomanyos szakvélemény kovetkeztetései nem jelolnek meg az emberi egészségre gyakorolt
kéros hatést, amely lehet6vé tenné a megtdmadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, masodik és
harmadik fordulatdban emlitett, sz6ban forgd anyagoknak és készitményeknek az 1925/2006
rendelet III. mellékletének A. részébe torténd felvételét, és e tekintetben nem hataroz meg pontos
artalmatlan hasznalati szintet.

A felperesek szerint az EFSA rendelkezésére allé adatok elégtelensége nem tette lehetévé szamara,
hogy az artalmatlan hasznalatra pontos szintjét javasoljon. Marpedig a Bizottsdg ugy itélte meg,
hogy az adatok ezen elégtelensége lehet6vé teszi szamara annak feltételezését, hogy nem létezik
semmilyen drtalmatlan hasznalati szint, ezért egyszer(ien megtiltotta a széban forgé anyagoknak
és készitményeknek az élelmiszerekhez valé hozzdadisit vagy élelmiszerek elGéllitisa soran
torténd felhaszndlasat. Az ilyen megkozelités a bizonyitasi teher megforditasat jelentené azaltal,
hogy a felperesektdl kéri termékeik biztonsidgossaganak bizonyitdsat, holott a Bizottsagnak kell
eleget tennie az 1925/2006 rendelet 8. cikkében foglalt feltételeknek. A tilalom terjedelme tehat
alkalmatlan és indokolatlan az el6terjesztett bizonyitékokra tekintettel, és a Bizottsig ezzel
kapcsolatos megkozelitése aranytalan, és nem felel meg az 1925/2006 rendeletben el6irt
»szliikségesség” kritériumdanak.

Ennélfogva a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak elsé, masodik és harmadik fordulata
téves jogalkalmazason alapul.

A Bizottsag azt dllitja, hogy a 2017. évi tudoményos szakvélemény szerint a DHA-k, tobbek kozott
az aloe-emodin és az emodin, valamint az alokivonatok, amelyeket élelmiszerként vagy
élelmiszerekben haszndlnak fel, komoly aggodalomra adnak okot az emberi egészségre nézve, és
bizonyitast nyert, hogy in vitro mindegyik genotoxikus. Marpedig, mivel az EFSA-nak aggalyai
voltak a DHA-k lehetséges genotoxicitasat illetéen, nem tudott meghatdrozni az emberi egészség
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szempontjabol aggodalomra okot nem add napi beviteli mennyiséget. A Bizottsagnak tehat nem
volt mds valasztdsa, mint megtiltani a széban forgé anyagok és készitmények élelmiszerekhez
val6 hozzdadasat vagy élelmiszerek el6allitasa soran torténd felhaszndlasat.

A megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak elsé, masodik és harmadik fordulatdban felsorolt
anyagoknak és készitményeknek az 1925/2006 rendelet III. mellékletének A. részébe valéd
felvétele tehat megfelel az utébbi rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontjaban
el6irt, a tudomdanyos bizonyitékra vonatkozé szabdlynak és kovetelménynek.

A Torvényszék emlékeztet arra, hogy az itélkezési gyakorlat szerint a Bizottsig széles mérlegelési
jogkorrel rendelkezik, amikor Osszetett szakmai vagy tudomanyos értékelést kell elvégeznie. Ilyen
esetben a birésdgi feliilvizsgilat az eljarasi szabélyok betartdsanak, a Bizottsag altal megéllapitott
tények targyi valdszertiségének, e tények értékelése soran a nyilvanval6 hiba kizarasanak, illetve a
hatéaskorrel vald visszaélés kizarasanak ellenérzésére korlatozodik. Mindazondltal a Bizottsag azon
kovetkeztetéseit illetéen, amelyek nem tartalmaznak Osszetett szakmai vagy tudoményos
értékeléseket, a Torvényszék dltali birdsagi feliilvizsgdlat teljes kord. Hasonldképpen, ami a
jogkérdéseket illeti, a Torvényszék altali birdsagi feltilvizsgalat csak teljes kort lehet (1asd ebben az
értelemben: 2020. szeptember 23-i Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate kontra
Bizottsag itélet, T-549/19, EU:T:2020:444, 47. pont [nem tették kozzé], valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Annak megallapitdsihoz, hogy az intézmény elkovetett-e az Osszetett tények értékelésekor olyan
nyilvanvalé hibat, amely indokolttd tenné valamely aktus megsemmisitését, a felperes 4ltal
el6terjesztett bizonyitékoknak elegendéknek kell lenniiik ahhoz, hogy kétségbe vonjak az ezen
aktusban megdllapitott tények értékelésének hihetdségét. A hihetéség e vizsgdlatira is
figyelemmel, a Torvényszéknek nem feladata az, hogy az Osszetett tényekre vonatkozé
értékelésével helyettesitse e hatdrozat kibocsatéjanak értékelését. Az unidés birdsag
felillvizsgalatanak korldtozasa azonban nem érinti e birdsag azon kotelezettségét, hogy a
hivatkozott bizonyitékok targyi valdszertségét, megbizhatdsiagit és koherencidjat vizsgilja,
valamint ellendrizze, hogy a bizonyitékok tartalmazzak-e az adott sszetett helyzet értékeléséhez
figyelembe veend6 Osszes relevians adatot, és hogy e bizonyitékok alatimasztjak-e a beldliik
levont kovetkeztetéseket (lasd: 2015. februar 11-i Spanyolorszig kontra Bizottsig itélet,
T-204/11, EU:T:2015:91, 32. és 33. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenkivill az unidés hatésdgok mérlegelési mozgastere — amelynek gyakorldsa csak korlatozott
birésagi feliilvizsgalat ald tartozik — nem kizdrélag a meghozandd rendelkezések jellegére és
hatdlydra, hanem bizonyos mértékig az alapveté adatok megdllapitisara is vonatkozik. Az ilyen
birésagi feliilvizsgdlat azonban, még ha annak korlatozott is a hatdlya, sziikségessé teszi, hogy az
unids hatésagok, amelyek a széban forgéd jogi aktus alkotéi, bizonyithassak az uniés birésag elétt,
hogy a jogi aktust mérlegelési jogkoriik tényleges gyakorlasaval fogadtik el, amely feltételezi az
ezen aktus 4dltal szabdlyozni szdndékozott helyzet valamennyi relevans tényének és
korilményének figyelembevételét (lasd: 2010. julius 8-i Afton Chemical itélet, C-343/09,
EU:C:2010:419, 33. és 34. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat); 2015. aprilis 30-i
Polynt és Sitre kontra ECHA itélet, T-134/13, nem tették kozzé, EU:T:2015:254, 53. pont; 2017.
madjus 11-i Deza kontra ECHA itélet, T-115/15, EU:T:2017:329, 164. pont).

Azon jogkérdéseket illetéen, amelyek tekintetében a Torvényszék teljes kora feliilvizsgalatot

gyakorol, azok magukban foglaljak a jogi rendelkezések objektiv tényeken alapulé értelmezését,
valamint annak vizsgélatat, hogy az ilyen rendelkezés alkalmazasi feltételei teljesiilnek-e, vagy sem
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(lasd ebben az értelemben és analdgia ttjan: 1985. julius 11-i Remia és tarsai kontra Bizottsag
itélet, 42/84, EU:C:1985:327, 34. pont; 2022. november 9-i Cambodge és CRF kontra Bizottsag
itélet, T-246/19, EU:T:2022:694, 45. pont).

Ahogyan az a fenti 33. és 34. pontban szerepel, az 1925/2006 rendelet 8. cikke meghatdrozza a
vitaminoktél és dsvanyi anyagoktol eltéré anyagnak, illetve a vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktol
eltér6 egyéb anyagot tartalmazd OsszetevOnek az emlitett rendelet III. mellékletébe torténd
felvételére vonatkozé eljarast, amely melléklet tartalmazza azon anyagok listajat, amelyek
élelmiszerekhez valé hozzaadasa vagy élelmiszerek eldallitdsa soran torténd felhasznaldsa tilos
vagy unids értékelés ald tartozik.

Ezenkiviil az 1925/2006 rendelet (2) preambulumbekezdésébdl kovetkezik, hogy e rendelet célja
vitaminok és dsvanyi anyagok élelmiszerekhez torténé hozzaadasanak, valamint bizonyos egyéb,
a vitaminoktdl vagy dsvanyi anyagoktdl eltéré anyagok vagy ilyen anyagot tartalmazé 6sszetevok
felhaszndalasanak szabalyozédsa, amelyeket olyan feltételek mellett adnak hozzd élelmiszerekhez,
vagy haszndlnak fel élelmiszerek eléallitisa soran, amelyek az emlitett anyagbdl a szokasos
fogyasztasi koriilmények kozott, kiegyensulyozott és valtozatos étrend mellett észszeriien
elvarhaté6 mértékd fogyasztasnal sokkal nagyobb mértékli fogyasztisit eredményeznék, és/vagy
egyéb moédon potencidlis veszélyt jelentenének a fogyaszték szamara.

A Torvényszék ramutat, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkével bevezetett eljarast az jellemzi,
hogy jelentds szerepet tulajdonit azon tudomaényos értékelésnek, amelyet az EFSA valamely
anyag vagy ezen anyagot tartalmazé osszetevo élelmiszerekhez val hozzdadasa vagy élelmiszerek
eléallitasa soran torténd felhasznalasa hatdsanak tekintetében végez. Ugyanis, mivel a Bizottsag
nem tud tudomadnyos értékelést végezni az egészségre gyakorolt esetleges karos hatasaik
meghatarozasara vonatkozéan, az EFSA-val valo kotelezé konzultacié célja, hogy biztositsa a
Bizottsag szamadra a tudomdnyos értékelés elengedhetetlen elemeit annak érdekében, hogy az tigy
teljes ismeretében tudja meghatdrozni a kozegészség magas szintli védelmének biztositasara
alkalmas intézkedéseket.

Az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (2) bekezdését e rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével
osszefiiggésben kell értelmezni, igy a Bizottsag hatarozhat Ggy, hogy meghatarozott feltételek
mellett megtiltja vagy engedélyezi valamely, vitaminoktél vagy dsvanyi anyagoktdl eltéré anyag,
vagy vitaminoktdl vagy asvanyi anyagoktol eltéré egyéb anyagot tartalmazoé Osszetevé valamely
élelmiszerhez val6 hozzdadasat, vagy annak el6allitdsa sordn torténd felhasznaldsat, vagy akar
valamely anyagot uniés értékelés ala vonhat, kiillonésen akkor, ha potencidlis kockazat jon létre
tobbek kozott a széban forgd anyag olyan mennyiségének fogyasztasa esetén, amely jelentsen
meghaladja a kiegyensulyozott vagy valtozatos étrend mellet észszerfien varhaté mértékia
fogyasztast, vagy egyéb médon potencidlis veszélyt jelenthet a fogyaszté szamara.

gy konkrétabban, az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak az e rendelet
8. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett i. alpontja értelmében két feltétele van
annak, hogy meg lehessen tiltani valamely anyagnak vagy az azt tartalmazé OsszetevOnek
élelmiszerekhez valé hozzdadasat vagy az élelmiszerek eléallitdsa soran torténé felhasznalasat,
nevezetesen egyrészt az, hogy ez ,az emlitett anyagbdl a szokasos fogyasztasi koriilmények
kozott, kiegyensulyozott és véltozatos étrend mellett észszerien varhaté mértéki fogyasztisnal
sokkal nagyobb mennyiség fogyasztisit eredményezn[é], és/vagy egyéb moddon potencidlis
veszélyt jelenten[e] a fogyaszték szdmdara”, masrészt pedig, hogy ,megallapitottdk az egészségre
gyakorolt karos hatast”.
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Ezt az értelmezést tdmasztja ald az 1925/2006 rendelet (20) preambulumbekezdésének olvasata is,
amelyben kiilonbséget tesznek a vitaminoktél vagy asvanyi anyagoktdl eltéré anyagok, illetve
Osszetevok szokasos koriilmények kozott torténd, nem szabidlyozandé bevitele, valamint az ilyen
anyagoknak vagy az azokat tartalmazé osszetevéknek olyan fogyasztdsa kozott, amikor azokat
kivonat vagy koncentratum formdjaban adjik hozzd az élelmiszerekhez, ami ,jelentésen
magasabb fogyasztiast eredményezhet ezekbdl az anyagokbdl, mint amennyi a megfeleld és
valtozatos étrend fogyasztdsa soran a szervezetbe keriilhet”.

A jelen iigyben a Bizottsag a 2017. évi tudomanyos szakvéleményre tdmaszkodott, amelynek a
fenti 8. pontban ismertetett kovetkeztetéseit megismétli a megtamadott rendelet (7) és
(8) preambulumbekezdése, annak érdekében, hogy az 1925/2006 rendelet III. mellékletének
A. részébe az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontja alapjan felvegye
az az ,aloe-emodint” és az ,emodint”, valamint ,,minden olyan készitményt, amelyben ez[ek] az
anyag[ok] jelen van[nak]”, akarcsak az ,[a]loe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazd
készitményeket” oly moédon, hogy azok élelmiszerekhez valé hozzdadasa vagy élelmiszerek

eldallitdsa sordn valé felhasznélésa tilos.

Ami a valamely anyag vagy Osszetevé élelmiszerekhez valé hozzdadasanak, illetve élelmiszerek
eléallitasa sordn torténd felhaszndldsanak megtiltasdhoz sziikséges elsé feltételt illeti, vagyis olyan
mennyiségek bevitelét, amelyek jelent6sen meghaladjak a szokdsos fogyasztasi koriilmények
kozott észszerlien varhaté mennyiséget, vagy a fogyasztds a fogyaszték szamara egyéb moédon
potencidlis veszélyt jelenthet, a Torvényszék megallapitja, hogy a megtamadott rendelet 1. cikke
1. pontjanak els6, masodik harmadik fordulata, valamint 2. pontja tiltja a széban forgd Osszes
anyagot és készitményt, fiiggetleniil att6l, hogy milyen mennyiségli DHA-t tartalmaznak.

E tekintetben a Bizottsdg a megtamadott rendelet (8) és (9) preambulumbekezdésében jelezte,
hogy az EFSA nem tudott olyan napi mennyiséget ajanlani, amely nem aggalyos az emberi
egészség szempontjabol, ahogyan az egyébként a 2017. évi tudomanyos szakvéleménynek a fenti
8. pontban idézett kovetkeztetésébdl is kitlinik. A 2017. évi tudomdanyos szakvélemény ,Exposure
via normal diet” (kitettség normal étrend esetén) cimi 2.7.2. szakaszaban az EFSA azt is jelezte,
hogy a novények DHA-kat tartalmazé részei a szokasos étrend részét képezhetik, de az érdekelt
felek az adatszolgaltatasra valé felhivast kovetéen nem szolgdltattak adatokat az ezen
elfogyasztott novényrészekben talalhaté DHA-koncentraciéra vonatkozoan.

Réadasul a megtamadott rendelet (10) preambulumbekezdésébdl kitiinik, hogy a gyartds sordn a
DHA-k eltavolithaték a botanikai készitményekbdl olyan sziirési eljardsok sorozataval, amelyek
eredményeként a termékek ezeket az anyagokat szennyezédésként csak nyomokban tartalmazzak.

E megfontolasok ellenére a megtamadott rendelet rendelkezései kiterjednek az ,,aloe-emodinra” és
az ,emodinra”, valamint ,minden olyan készitményre, amelyben ezek az anyagok jelen vannak”,
valamint az Aloe fajok levelébdl nyert DHA-kat tartalmazé készitmények mindegyikére,
fiiggetleniil az azokban jelen 1évé DHA mennyiségétdl.

Ugy tiinik tehat, hogy a Bizottsag tgy itélte meg, hogy az emberi egészség szempontjabdl nem
aggalyos napi beviteli mennyiségre vonatkozé adatok elégtelensége lehet6vé tette szamara annak
feltételezését, hogy a DHA-k tekintetében nincs drtalmatlan haszndlati szint, igy teljes egészében
betilthatja azokat.
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Marpedig a kiiszobérték e hidnya ellentétes az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése
a) pontjanak i. alpontjaval, az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben
értelmezve, amelybdl kitlinik — ahogyan az a fenti 75. pontban szerepel —, hogy az ott eldirt
betiltasi eljaras feltételezi az egészségre karos hatast azonositasat abban az esetben, ha valamely,
vitaminoktdl vagy asvanyi anyagoktol eltéré anyagot, vagy vitaminoktol vagy dsvanyi anyagoktol
eltér6 egyéb anyagot tartalmazd Osszetevét olyan feltételek mellett adnak hozzd valamely
élelmiszerhez, vagy haszndlnak fel annak el6allitisa soran, amelyek ,az emlitett anyagbdl a
szokasos fogyasztasi koriilmények kozott, kiegyensulyozott és valtozatos étrend mellett ésszertien
varhaté mértéki fogyasztasnal sokkal nagyobb mennyiség fogyasztasat eredményeznék”.

Egyébirant sem a 2017. évi tudomanyos szakvéleménybdl, sem az iigy iratainak egyetlen elemébél
sem tinik ki, hogy a megtdmadott rendelet rendelkezéseit azért fogadtak volna el, mert a széban
forgé anyagok és készitmények egyéb mddon potencidlis kockazatot jelentenének a fogyasztéd
szamadra.

Noha az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy a
vitaminokt6l és dasvanyi anyagoktdl eltéré anyagokat vagy az ezen anyagokat tartalmazé
Osszeteviket felvegye e rendelet III. mellékletébe, a Bizottsagnak eleget kell tennie az e
rendelkezésben eldirt feltételeknek.

Mairpedig a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, méasodik és harmadik fordulatdban
szereplé anyagok és bizonyos anyagokat tartalmazdé készitmények élelmiszerekhez vald
hozzaadasanak vagy az élelmiszerek el6allitdsa soran torténd felhasznalasanak altalanos, a jelen
1év6 ezen anyagok mennyiségétdl fiiggetlen tilalma nem felel meg az 1925/2006 rendelet 8. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak e rendelet 8. cikke (1) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett
i. alpontjaban eldirt feltételeknek.

Kétségtelen, hogy az 1925/2006 rendelet (20) preambulumbekezdésébdl az kovetkezik, hogy a
forgalomba hozott élelmiszertermékeik biztonsagossagaért felel6s élelmiszeripari véllalkozdkat
terhelje a termékek biztonsagossagara vonatkoz6 bizonyitasi kotelezettség. Mindazonaltal
ugyanezen preambulumbekezdés értelmében ez a bizonyitasi teher csak abban az esetben harul
az élelmiszeripari vallalkozdkra, ha ezen anyag kivonat vagy koncentratum formajaban torténd
hozzdaddsa jelent6sen magasabb fogyasztast eredményezhet ezekbdl az anyagokbdl, mint
amennyi a megfelel$ és valtozatos étrend fogyasztasa soran a szervezetbe keriilhet.

E kovetkeztetést megerdsiti a 307/2012 végrehajtasi rendelet 3. cikkének (3) bekezdése, amely
szerint e rendelet alkalmazasiaban azoknak a feltételeknek, amelyek egy anyag olyan
mennyiségben valé fogyasztasat eredményeznék, ami a kiegyensulyozott és valtozatos étrend
szokasos fogyasztasi koriilmények kozott észszerlien varhaté mértékii fogyasztasanal sokkal
nagyobb, valésidgos koriilmények kozott kell el6fordulniuk, és azokat egyedileg kell értékelni,
Osszehasonlitva az érintett anyag altalanos felnétt népesség vagy egyéb olyan meghatarozott
népességcsoport atlagos bevitelével, amelyre vonatkozdan egészségiigyi aggodalmak felmeriiltek.

Mairpedig az anyag azon mennyiségére vonatkozé adatok hidnyaban, amely az 1925/2006 rendelet
(20) preambulumbekezdése értelmében vett ,megfeleld és valtozatos étrend fogyasztasa soran” a
szervezetbe keriilhet vagy amelynek elfogyasztdsa az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdése
értelmében véve ,kiegyensulyozott és valtozatos étrend mellett ésszerlien varhatd”, az
élelmiszeripari véllalkozénak nem all médjaban megfelel6 6sszehasonlitast végezni akozott, hogy
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mekkora egyrészt az anyag szokdsos fogyasztasi korilmények kozotti mennyisége, masrészt
mekkora ugyanezen anyag mennyisége annak koncentratum formdjaban torténé felhasznaldsa és
hozzaadasa esetén.

Kovetkezésképpen a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, masodik és harmadik
fordulata sérti az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett
8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontjat, mivel megtiltja, hogy a DHA-kat, mint az
»aloe-emodin” és az ,emodin”, valamint minden olyan készitményt, amelyben ezek az anyagok
jelen vannak, akarcsak az Aloe fajok levelébdl nyert DHA-kat tartalmazd készitményeket
élelmiszerekhez adjik hozzd, vagy élelmiszerek el6dllitisa soran felhaszndljak, fiiggetleniil az
érintett DHA mennyiségétdl. A felperesek ezzel kapcsolatos érveinek tehat helyt kell adni.

A fentiek Osszességébdl kovetkezik, hogy a megtidmadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6,

masodik és harmadik fordulatit, valamint 2. pontjait meg kell semmisiteni, anélkiil hogy a
Torvényszéknek hataroznia kellene a felperesek tobbi jogalapjarél és érvérol.

A koltségekrol

A Torvényszék eljarasi szabélyzata 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes
felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

Mivel a Bizottsag pervesztes lett, a felperesek kérelmének megfelel6en kotelezni kell a koltségek
viselésére.

A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (kibévitett hatodik tanacs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
III. mellékletének a hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé noévényfajok
tekintetében torténé modositasarol szolo, 2021. marcius 18-i (EU) 2021/468 bizottsagi
rendelet 1. cikke 1. pontjanak els6, masodik és harmadik fordulatat, valamint 2. pontjat

megsemmisiti.

2) A Torvényszék az Eurdpai Bizottsagot kotelezi a koltségek viselésére.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Kihirdetve Luxembourgban, a 2024. november 13-i nyilvanos tilésen.

Alairasok
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