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Sprendima

SESV 263 straipsniu grindziamu ieskiniu ieskovés Aboca SpA Soc. agr., Coswell SpA ir Associagdo
portuguesa de suplementos alimentares (Apard) praso panaikinti 2021 m. kovo 18 d. Komisijos
reglamenta (ES) 2021/468, kuriuo dél augaly, kuriuose yra hidroksiantraceno dariniy, rasiy i$
dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas
(OL L 96, 2021, p. 6; toliau — gincijamas reglamentas), nes $io reglamento 1 straipsnio 1 punkto
pirmu, antru ir treciu jrasais bei 2 punktu Europos Komisija j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo
vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006, p. 26) III priedo
A ir C dalis jtrauké tam tikrus hidroksiantraceno darinius (toliau — HAD) ir tam tikrus preparatus.

Ginco aplinkybés

Aboca ir Coswell yra Italijos bendrovés, kurios specializuojasi maisto papildy ir produkty, kuriy
sudétyje yra HAD, jskaitant produktus, kuriy sudétyje yra tam tikry rasiy Aloe sul¢iy, gamyboje ir
prekyboje.

Atsizvelgdamos i gin¢ijamo reglamento priémima ir draudima déti j maisto produktus preparaty
i§ Aloe rusiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra HAD, ar naudoti tuos preparatus jy gamybai, Aboca ir
Coswell pakeité savo produkty sudéti. Po Sio pakeitimo Aboca produkty sudétyje atsirado
velniapupés (Cassia angustifolia Vahl) ir rabarbary (Rheum palmatum L) ekstrakty, o Coswell
produkty sudétyje — velniapupés (Cassia angustifolia Vahl), $alteksniy (Rhamnus purshiana DC)
ir frangulos, dazniau vadinamos dygliuotuoju $altalankiu (Rhamnus frangula L), ekstrakty.

Apard vyra Portugalijos profesiné asociacija, ginanti maisto papildy pramonés, kuriai
priklausancios bendrovés gamina ir parduoda maisto papildus, kuriy sudétyje yra Aloe — tiek viso
augalo pavidalu, tiek kaip nattraliy augaly ekstrakty, kuriy sudétyje yra HAD, — interesus.

HAD sudaro nevienalytés ir skirtingos struktiros cheminiy medziagy kategorija. Jie nataraliai
aptinkami jvairiose augaly rasyse, pavyzdziui, tam tikry rasiy alavijuose ir tam tikruose vaisiuose
bei darzovése. Dél vidurius laisvinanc¢io poveikio jie placiai naudojami maisto papilduose ir
augaliniuose vaistuose.

2016 m. birzelio 29 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) jvertinti turima
informacija apie HAD i§ visy $altiniy naudojimo maiste sauga. Ji taip pat paragino tarnyba
rekomenduoti HAD paros doze, kuri nekelty susirapinimo dél zalingo poveikio placiosios
visuomeneés sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy gyventoju grupiy sveikatai.

Siuo tikslu Komisija rémeési visy pirma Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 ir 2 dalimis ir

2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 307/2012, kuriuo
nustatomos Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio taikymo taisyklés (OL L 102, 2012, p. 2).
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2017 m. lapkric¢io 22 d. EFSA priémé moksling nuomone ,Safety of hidroksyanthracene derivates
for use in food” (Hidroksiantraceno dariniy naudojimo maiste sauga) (toliau — 2017 m. moksliné
nuomoné) ir joje padaré $ias isvadas:

»[H]idroksiantraceno dariniai, emodinas, aloemodinas ir giminingos struktiros medziaga
dantronas yra genotoksiski in vitro. Taip pat jrodyta, kad alavijo ekstraktai yra genotoksiski
in vitro dél, labai tikétina — bent i§ dalies, kaip teigiama eksperty grupés iSvadose, ekstrakte
esanciy [HAD]. Taciau eksperty grupé taip pat pazyméjo, kad alavijo ekstraktuose, kuriuose yra
mazas hidroksiantraceno kiekis, yra vienas ar keli papildomi genotoksiski komponentai.

Be to, buvo jrodyta, kad alavijo emodinas yra genotoksiskas peléms, viso alavijo lapy ekstraktas —
kancerogeniskas ziurkéms ir kad yra jrodymy dél giminingos struktiros dantrono
kancerogeniskumo $iy dviejy rasiy grauzikams. Atsizvelgdama j tai, kad ekstraktuose gali buti
aloemodino ir emodino, eksperty grupés padaré iSvada, kad [HAD] turéty buati laikomi
genotoksiskais ir kancerogeniskais, jeigu néra konkrec¢iy prieSingy duomeny, ir kad esama
susirapinimo ekstrakty, kuriy sudétyje yra [HAD], sauga, nors netikrumas islieka. Eksperty grupé
negaléjo pateikti nuomoneés dél su maistu suvartoto [HAD], kuris nekelty susirapinimo dél zalingo
poveikio placiosios visuomenés sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy gyventoju grupiy sveikatai.”

Remdamasi 2017 m. mokslinés nuomoneés isvadomis, 2018 m. birzelio 22 d. Komisija pateiké
pirminj pasitilyma dél reglamento, siekdama surengti diskusija su maisto papildy ir papildyty
maisto produkty eksperty grupe. Remdamasi Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 ir
2 dalimis, ji pasialé, pirma, | Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo A dalyje pateikta medziagy,
draudziamy déti i maisto produktus arba naudoti juose, sarasa jtraukti ,alavijo lapus ir jy
preparatus i$ alavijo rasiy, naudojamus vidurius laisvinanciuose maisto papilduose®, ir, antra, j
Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo C dalyje pateikta medziagy, kuriy naudojimas maisto
produktuose priziarimas Europos Sajungos, sarasa jtraukti ,Rheum $aknis, Sakniastiebius ir jy
preparatus i§ Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon ir jy hibridy, naudojamus vidurius
laisvinanc¢iuose maisto papilduose®, ,Cassia senna L [ir] Cassia angustifolia Vahl lapus, vaisius ar
ju preparatus, naudojamus vidurius laisvinanc¢iuose maisto papilduose®, ir ,Rhamnus frangula L
lir] Rhamnus purshiana DC Zieve ir ju preparatus, naudojamus vidurius laisvinanciuose maisto
papilduose®.

2020 m. kovo 4 d. reglamento projektas buvo pateiktas vieSoms konsultacijoms, siekiant suteikti
visoms suinteresuotosioms S$alims galimybe pareik$ti savo nuomone. Pirma, jame buvo
numatytas draudimas déti | maisto produktus ,aloemodino ir visy ekstrakty, kuriuose yra $ios
medziagos®, ,emodino ir visy ekstrakty, kuriuose yra $ios medziagos®, ir ,ekstrakty i§ Aloe rasiy
augaly lapy, kuriy sudétyje yra [HAD]“, arba naudoti juos maisto produkty gamybai ir, antra,
Sajungos vykdoma priezitra dél ,ekstrakty i§ Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon ir ju
hibridy $akny arba Sakniastiebiy, kuriy sudétyje yra [HAD]", ,ekstrakty i§ Cassia senna L lapy
arba vaisiy, kuriy sudétyje yra [HAD]", ir ,ekstrakty i§ Rhamnus frangula L, Rhamnus purshiana
DC zievés, kuriy sudétyje yra [HAD]".

2020 m. birzelio 10 d. Komisija parengé posédzio su Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatinio komiteto (toliau — Scopaff) skyriumi ,Bendrieji maisto teisés aktai“ suvestine ataskaita.

2020 m. lapkri¢io 5 d. taikant rasytine procedira buvo konsultuojamasi su Scopaff komitetu
siekiant pateikti nuomone dél Komisijos reglamento projekto. 2020 m. lapkric¢io 12 d. Europos
Parlamentui pateikus palankia nuomone, $j reglamento projekta iSnagrinéjo Europos
Parlamentas ir Europos Sgjungos Taryba.

ECLI:EU:T:2024:808 3



13

14

15

16

17

18

19

2024 M. LAPKRICIO 13 D. SPRENDIMAS — ByLa T-302/21
ABocA IR KT. / KoMisjA

2021 m. kovo 18 d. Komisija priémé ginc¢ijama reglamenta, kuriuo j Reglamento Nr. 1925/2006
III priedo A dalj 1 straipsnio 1 punkto pirmuoju, antruoju ir ketvirtuoju jrasais jtrauke
aloemoding, emodina ir dantrona bei visus preparatus, kuriuose yra $iy medziagy, o treciuoju
jraSu — preparatus i§ Aloe rusiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra HAD. ]| Reglamento
Nr. 1925/2006 III priedo C dalj ginc¢ijamo reglamento 1 straipsnio 2 punkto pirmuoju, antruoju ir
trecCiuoju jrasais ji taip pat jtrauké preparatus i$ Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon ir jy
hibridy sakny ar $akniastiebiy, kuriy sudétyje yra HAD, preparatus i$ Cassia senna L lapy arba
vaisiy, kuriy sudétyje yra HAD, ir preparatus i§ Rhamnus frangula L arba Rhamnus purshiana DC
zievés, kuriy sudétyje yra DHA.

Siuo klausimu gin¢ijamo reglamento 7 konstatuojamojoje dalyje Komisija nurodé, jog ,[EFSA]
nustaté, kad jrodyta, jog [HAD] aloemodinas ir emodinas bei giminingos struktiros medziaga
dantronas yra genotoksiski in vitro®, kad ,alavijy ekstraktai veikiausiai yra genotoksiski in vitro
dél ekstrakte esanciy [HAD]“ kad, ,[b]e to, jrodyta, kad aloemodinas yra genotoksiskas in vitro®,
ir kad ,,alavijy ekstraktas i$ viso lapo ir giminingos struktiiros dantronas yra kancerogeniski®.

Gincijamo reglamento 8 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

»atsizvelgdama j tai, kad ekstraktuose gali buti aloemodino ir emodino, [EFSA] padaré isvada, kad
[HAD] turéty buti laikomi genotoksiskais ir kancerogeniskais, jeigu néra konkreciy priesingu
duomeny, ir kad esama susirtpinimo ekstrakty, kuriy sudétyje yra [HAD], sauga, nors netikrumas
islieka. [EFSA] negaléjo pateikti rekomendacijos dél [HAD] paros dozés, kuri nekelty pavojaus
zmoniy sveikatai.”

Gincijamo reglamento 9 konstatuojamojoje dalyje Komisija taip pat patikslino, kad, ,atsizvelgiant j
didelj zalinga poveikj sveikatai, susijusj su aloemodino, emodino, dantrono ir alavijy ekstrakty,
kuriuose yra [HAD], naudojimu maiste, ir j tai, kad negalima nustatyti [HAD] paros dozés, kuri
nekelty pavojaus zmoniy sveikatai, tokios medziagos turéty buti uzdraustos” ir kad ,[t]odél
aloemodino, emodino, dantrono ir alavijy preparatai, kuriuose yra [HAD], turéty bati jtraukti j
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo A dalj“.

Gincijamo reglamento 10 konstatuojamojoje dalyje Komisija pridareé, kad ,,gamybos metu [HAD)]
gali bati pasalinti i§ augaly preparaty taikant kelis filtravimo procesus, po kuriy gaunami
produktai, kuriuose téra tik tokiy medziagy priemaisy pédsaky®”.

Galiausiai gincijamo reglamento 11 konstatuojamojoje dalyje Komisija pazyméjo: kadangi yra
galimybé, kad bus padarytas zalingas poveikis sveikatai, susijes su Rheum, Cassia ir Rhamnus bei
ju preparaty naudojimu maiste, taCiau tebesama mokslinio netikrumo, ar tokiy preparaty
sudétyje yra Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo A dalyje iSvardyty medziagy, tokias
medziagas turéty priziaréti Sajunga, todél jos turéty buti jtrauktos i Reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 III priedo C dalj.

Saliy reikalavimai

Ieskovés Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijama reglaments,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
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Komisija Bendrojo Teismo praso:
— atmesti ieskinj,

— priteisti i$ ieskoviy bylinéjimosi islaidas.
Dél teisés

Dél ieskinio dalyko pakeitimo

Siame procese $alys negincija, kad Aboca, Coswell ir Apard priklausancios bendrovés negamina
produkty, kuriy sudétyje yra dantrono.

Taigi reikia pripazinti, kad ieskovés praso panaikinti gincijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto
pirma, antra ir trecia jrasus bei 2 punkta.

Deél esmes

Grjsdamos savo ieskinj ieSkovés nurodo tris pagrindus, i§ kuriy du paskutiniai nurodyti
subsidiariai.

Pirmasis pagrindas grindziamas kompetencijos trikumu, teisés klaida ar esminiy procedariniy
reikalavimy pazeidimu, nes Komisija negaléjo remtis Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsniu, kad
priimty ginc¢ijama reglamenty ir j minéto reglamento III priedo A ir C dalis jrasyty ,preparatus®,
kuriuose yra tam tikry medziagy.

Antrgjj pagrinda sudaro dvi dalys. Pirma dalis susijusi su tuo, kad gincijamas reglamentas
pazeidzia bendrgjj teisinio saugumo principg, nes jo nuostaty taikymo sritis ir poveikis yra
neaiskas. Antra dalis susijusi su nediskriminavimo principo pazeidimu, nes prekyba
nagrinéjamomis medziagomis vertinama skirtingai nei tam tikry augaly, parduodamy nataraliu
pavidalu arba kaip sudedamoji dalis, dedama j maisto produkta aromatizavimo tikslais,
pardavimas.

Treciasis pagrindas grindziamas teisés klaida ir proporcingumo principo arba esminiy
proceduriniy reikalavimy pazeidimu, nes ginc¢ijamo reglamento, kuriuo tam tikros medziagos ir
preparatai jtraukiami j Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo A ir C dalis, priémimas
nepateisinamas atsizvelgiant 1 EFSA iSvadas ir neatitinka Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalyje nustatyty salygy, atsizvelgiant j tai, kad 2017 m. mokslinéje
nuomonéje nenustatytas nagrinéjamy medziagy ir preparaty kenksmingas poveikis ar galimas
kenksmingas poveikis, taip pat nenustatytas joks HAD vartojimo saugos lygis.

Bendrasis Teismas mano, kad, pirma, reikia iSnagrinéti ieskoviy argumentus, nurodytus
pirmajame pagrinde ir antrojo pagrindo pirmoje dalyje ir susijusius su tuo, kad pagal Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsnj neleidziama ,preparaty” jtraukti i minéto reglamento III priedo A ir C
dalyse pateiktus sarasus. Antra, Bendrasis Teismas nagrinés ieskoviy argumentus, nurodytus
treciajame ieskinio pagrinde ir susijusius su tuo, kad nebuvo nustatyta rizikos riba, leidzianti
pagal minéto reglamento 8 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies a punkto i papunktj uzdrausti j maisto
produktus déti nagrinéjamy medziagy ir preparaty arba juos naudoti maisto produkty gamybai.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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Dél ieskinio pagrindo ir argumenty, susijusiy su tuo, kad pagal Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsnj neleidzZiama ,preparaty” jtraukti j Sio reglamento Il priedo A ir C
dalyse pateiktus sgrasus

Nurodydamos pirmgji pagrinda ir antrojo pagrindo pirma dalj ieskovés teigia, kad pagal
Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnj tik kitos negu vitaminai ar mineralai medziagos arba jy
turin¢ios sudedamosios dalys, kuriy yra arba gali bati dedama j maisto produktus arba kurios
naudojamos jy gamybai, gali bati uzdraustos remiantis $ia nuostata, kai dél to baty suvartojami
ty medziagy kiekiai, kurie gerokai vir§yty pagristai numatytus jprastomis salygomis suvartojamus
kiekius arba kelty potencialy pavoju vartotojams. Taciau pagal minéta reglamenta neleidziama
uzdrausti maisto produkto arba paties maisto ar net viso augalo.

Vis délto gincijamas reglamentas susijes ne tik su HAD kaip medziagomis, bet ir — vartojant
savokas ,preparatai, kuriuose yra [nagrinéjamos] medziagos“ — su visais augalais, augaly
ekstraktais arba Siuose augaluose naturaliai esanciomis medziagomis, t. y. paciais maisto
produktais. Taigi pagal ji draudziama déti j maisto produktus paciy augaly rasiy arba naudoti jas
ju gamybai. Tas pats pasakytina apie preparatus, kuriems taikoma Sgjungos priezitira.

Taigi priimdama gincijama reglamenta Komisija negaléjo remtis Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsniu.

Komisija teigia, kad ieskoviy produktai yra perdirbti maisto produktai. Tai, kad jie sudaryti tik i$
natiraliy sudedamyjy daliy, nereiskia, kad jie nepatenka j Reglamento Nr. 1925/2006 taikymo
sritj. Todél produktas, kuris yra i§ viso augalo pagamintas maisto produktas, atitinka kriterijy
s[idétas] j maisto produktus arba naudo[tas] ju gamybai®, kaip tai suprantama pagal minéto
reglamento 8 straipsnj. Ji taip pat patikslina, kad nors pagal minéto reglamento 8 straipsnj neturi
bendro jgaliojimo apskritai uzdrausti maisto produkto, ji gali reglamentuoti medziagy kiekio,
virsijancio kiekj, kurj bty galima suvartoti tinkamos ir jvairios mitybos atveju ir kuris pasirodo
esantis pavojingas zmoniy sveikatai, vartojima, ka ji ir padaré priimdama ginc¢ijama reglamenta.

Komisija priduria, kad savoka ,preparatai“ buvo apibrézta 2009 m. rugséjo 10 d. EFSA gairése
»Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as
ingredients in food supplements” (Augaly ir augaliniy preparaty, skirty naudoti kaip maisto
papildy sudedamosios dalys, saugos jvertinimo gairés) (toliau — 2009 m. EFSA gairés), pagal kurias
»$1 savoka apima visus preparatus, pagamintus i§ augaliniy daliy, gauty jvairiais budais
(pavyzdziui, spaudziant, ekstrahuojant, frakcionuojant, distiliuojant, koncentruojant, dziovinant ir
fermentuojant)“. Taigi §i savoka apima perdirbtus produktus, bet neapima galutiniy produkty.

Bendrasis Teismas primena, jog Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
draudimo, ribojimo ar Sajungos prieziiros procediira taikoma, kai kita negu vitaminai ar
mineralai medziaga arba sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra kity nei vitaminai ar mineralai
medziagy, yra dedama j maisto produktus arba naudojama jy gamybai tokiu budu, kad
suvartojamas $ios medziagos kiekis gerokai vir§yty pagrijstai numatytus subalansuotos ir jvairios
mitybos atveju suvartojamus kiekius arba kitaip kelty potencialy pavojuy vartotojams.
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Be to, pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalj Komisija savo iniciatyva arba
remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija, kiekvienu atveju jvertinusi turima informacija,
gali priimti sprendima prireikus jtraukti atitinkama medziaga ar sudedamaja dalj i minéto
reglamento III prieda. Konkreciai kalbant, Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a ir
b punktuose nurodyta:

2<ees>

a) jei buvo nustatytas zalingas poveikis sveikatai, medziaga ir (arba) ingredientas, kurio sudétyje
yra tos medziagos:
i) jtraukiami j III priedo A dalj ir yra draudziama jais papildyti maisto produktus ar juos
naudoti gaminant maisto produktus; arba
ii) jtraukiami j III priedo B dalj ir yra leidziama jais papildyti maisto produktus ar juos naudoti
gaminant maisto produktus tik ten nurodytomis salygomis;

b) jei nustatoma Zalingo poveikio sveikatai galimybé, taciau yra abejoniy moksliniu poziariu,
medziaga jtraukiama j III priedo C dalj.”

Taigi pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktj jtraukimu j $io
reglamento III priedo A dalj siekiama uzdrausti j maisto produktus déti ,medziagos“ arba
»sudedamosios dalies, kurios sudétyje jos yra“, arba ja naudoti maisto produkty gamybai, jei
nustatytas zalingas poveikis sveikatai.

eV =

Sajungos, gali buti jrasytos tik ,medziagos”, jeigu pagal minéto reglamento 8 straipsnio 2 dalies
b punkta yra nustatyta zalingo poveikio sveikatai galimybé, taciau yra abejoniy moksliniu pozitriu.

Taigi Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje numatyta procedira yra taikoma, kai kitos negu
vitaminai ar mineralai ,medziagos“ arba ,sudedamosios dalies, kurios sudétyje yra kitos nei
vitaminai ar mineralai medziagos®, yra dedama j maisto produktus arba ji naudojama ju gamybai.

Pirmiausia Bendrasis Teismas konstatuoja, kad gincijamas reglamentas susijes, be kita ko, pirma,
su specifiniais HAD, t. y. aloemodinu ir emodinu, ir, antra, su preparatais, kuriy sudétyje yra $iy
medziagy, preparatais i§ Aloe rasiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra HAD, ir i§ esmés su
preparatais i§ tam tikry rasiy Rheum, Cassia ir Rhamnus, kuriy sudétyje yra HAD.

IS bylos medziagos matyti, kad HAD, t. y. aloemodinas ir emodinas, turi bati laikomi
»medziagomis“, kaip jos suprantamos pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalj ir
2 dalies a punkto i papunktj. Be to, sie du HAD tokiais laikomi ginc¢ijamo reglamento
1 straipsnio 1 punkto pirmame ir antrame jrasuose, vartojant zodziy junginj ,visi preparatai,
kuriuose yra $ios medziagos®.

Taigi, atsizvelgiant j Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio formuluote, Komisija nepadaré teisés
klaidos, kai rémeési $ia nuostata, siekdama jtraukti HAD, t. y. aloemodina ir emoding, i medziagy,

draudziamy déti j maisto produktus ar naudoti ju gamybai, sarasa.

Belieka i$nagrinéti, ar pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnj leidziama priimti ginc¢ijamo
reglamento nuostatas, kiek jos susijusios su jvairiais ,preparatais, kuriuose yra HAD.
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Pirma, Bendrasis Teismas nagrinés, ar gin¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmame,
antrame ir treciame jrasuose jtvirtinta sagvoka , preparatai“ gali atitikti savokas kita negu vitaminai
ar mineralai ,medziaga“ arba ,sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra kitos nei vitaminai ar
mineralai medziagos®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalj ir
2 dalies a punkto i papunktj.

Bendrasis Teismas konstatavo, kad Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalyje vartojamos
savokos ,medziaga“ arba ,ingredientas, kurio sudétyje yra <...> medziagos®, minéto reglamento
8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktyje vartojama savoka ,medziaga ir (arba) ingredientas,
kurio sudétyje yra tos medziagos” ir gin¢ijamame reglamente vartojama savoka ,preparatai“ néra
aiSkiai apibréztos $iuose reglamentuose.

I§ Teisingumo Teismo suformuotos jurisprudencijos matyti, kad savoky, kuriy apibréztis Sajungos
teiséje nepateikiama, reikSmé ir apimtis turi bati nustatoma remiantis jy jprasta reik§me
bendrinéje kalboje, atsizvelgiant j konteksta, kuriame jos vartojamos, ir teisés akty, kuriuose jos
jitvirtintos, tikslus (2016 m. lapkricio 9 d. Sprendimo Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839,
26 punktas ir 2017 m. spalio 26 d. Sprendimo The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814,
18 punktas).

Siuo klausimu Bendrasis Teismas pazyméjo, kad Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje
vartojama savoka ,kita negu vitaminai ar mineralai medziaga“ yra sukonkretintas savokos ,kita
medziaga“, kuri minéto reglamento 2 straipsnio 2 punkte apibrézta kaip ,kita nei vitaminas ar
mineralas medziaga, turinti mitybinj arba fiziologinj poveikj“, vertimas. Taigi savoka ,kita
medziaga“ yra apibrézta papildomai, nejtraukiant vitaminy ar mineraly, kuriems taikomos
specialios to paties reglamento nuostatos, ir tik nurodant, kad jos turi mitybinj ar fiziologinj
poveikj.

Reglamente Nr. 1925/2006 savoka ,ingredientas [sudedamoji dalis]“ vartojama i§ karto darant
nuoroda j jame esancia ,medziaga“. Taigi tik sudedamosios dalys, kuriy sudétyje yra nagrinéjamos
medziagos, yra susijusios su minéto reglamento 8 straipsnio 1 dalimi ir 2 dalies a punkto
i papunkdiu. Kitaip tariant, pacios medziagos zalingas poveikis lemia sudedamosios dalies, kurios
sudétyje yra Sios medziagos, nesauguma, taigi ir galima draudima déti jos j maisto produktus arba
naudoti ja ju gamybai, kaip apibrézta pagal minéto reglamento 8 straipsnio 2 dalies a punkto
i papunkt;.

Reglamento Nr. 1925/2006 1 konstatuojamojoje dalyje taip pat nustatyta, kad ,[e]gzistuoja daug
jvairiy maistiniy medziagy ir kity ingredienty, kuriuos galima naudoti gaminant maisto
produktus, jskaitant vitaminus, mineralus su mikroelementais, amino ruagstis, nepakeic¢iamas
riebaly ragstis, skaidulines medziagas, jvairius augaly ir Zoliy ekstraktus, bet neapsiribojant jais®.
IS to matyti, kad vitaminai, mineralai, jskaitant mikroelementus, amino ragstys, nepakeiciamos
riebaly ragstys, skaidulinés medziagos, jvairas augalai ir Zoliy ekstraktai, yra pavyzdziai to, kas
gali buti maistiné medziaga arba sudedamoji dalis, kaip tai suprantama pagal minéta reglamenta.

Savoka ,preparatai“, kaip teisingai nurodé Komisija, 2009 m. EFSA gairiy i$nasoje buvo apibrézta
kaip apimanti ,,visus preparatus, pagamintus i$ augaliniy daliy, gauty jvairiais badais (pavyzdziui,
spaudziant, iSgaunant, frakcionuojant, distiliuojant, koncentruojant, dziovinant ir
fermentuojant)”.
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Vis délto, kaip aiskiai nurodyta 2009 m. EFSA gairése, jomis siekiama tik apibrézti bendra augaly ir
augaliniy preparaty, skirty naudoti maisto papilduose, saugos mokslinio vertinimo sistema. Nors
tam tikri Sgjungos institucijy priimti rekomendaciniai dokumentai neabejotinai gali pasitarnauti
kaip priemoné aiskinant Sgjungos teisés akta, tokie dokumentai $iuo tikslu néra teisiskai privalomi
($ivo klausimu zr. 2022 m. geguzés 5 d. Sprendimo Association France Nature Environnement
(Trumpalaikis poveikis pavirsiniam vandeniui), C-525/20, EU:C:2022:350, 31 punkta). Todél i$
2009 m. EFSA gairiy paimta savokos ,preparatai“ apibréztis néra privaloma Sajungos teismui, nes
tik jis turi kompetencija pateikti privaloma Sgjungos teisés isaiskinima.

Bendrasis Teismas taip pat konstatuoja, kad 2009 m. EFSA gairése nurodyta savokos ,preparatai”
apibréztis yra abstrakti ir joje tik pateikiamas jvairiy budy, leidzianc¢iy gauti tam tikro augalo
preparata, sarasas, nurodant nei§samu $iy budy pavyzdziy, kaip antai spaudimo, ekstrahavimo,
frakcionavimo, distiliavimo, koncentracijos, dziovinimo ir fermentacijos, sarasa. Taciau pagal
tokia apibréztj negalima tiksliai i$aiskinti, ka reiskia ,preparatai‘.

Bet kuriuo atveju, pirma, atsizvelgiant j gin¢ijamo reglamento nuostaty teksta, visy pirma i to
reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirma ir antra jrasus, kuriuose tam tikri HAD vadinami
medziagomis ir preparatais, kuriy sudétyje yra S$iy medziagy, reikia manyti, kad savoka
»preparatas” turi platesne reik§me nei savoka ,medziaga“. Pati Komisija pripazino, kad vartojant
savoka ,preparatai“ siomis nuostatomis siekiama uzdrausti déti j maisto produktus ne tik paciy
medziagy, bet ir preparaty, kuriy sudétyje yra $iy medziagy ir kurie buvo gauti i$ augaly rasiy
naudojant jvairius buadus, pavyzdziui, spaudimg, ekstrahavima, frakcionavima, distiliavima,
koncentracija, dziovima ar fermentacija, arba naudoti juos ty produkty gamybai.

I$ to matyti, kad preparatas, kurio sudétyje yra medziagos, yra platesné savoka nei savoka
»medziaga“, kaip ji suprantama pagal Reglamenta Nr. 1925/2006, todél ji negali buti pakeista.

Antra, Bendrasis Teismas pazymi, jog per teismo posédi Komisija patikslino, kad savoka
»preparatai“ ,reiskia gamybos procesa, todél, jeigu sudedamoji dalis gaminama, $i sudedamoji
dalis ir tai, kas gaunama po gamybos proceso, néra tas pats®. Taigi jis pripazino, kad savokai
»preparatai“ suteiktina reik§mé skiriasi nuo savokos ,sudedamoji dalis“ reik§més.

Be to, priesingai, nei teigé Komisija atsakydama j Bendrojo Teismo klausimus, pateiktus taikant
proceso organizavimo priemones, ir per teismo posédj, néra pagrindo manyti, kad ginc¢ijamo
reglamento nuostatose vartojama savoka ,preparatai” negali apimti, be kita ko, gamybos proceso
metu gauty galutiniy produkty.

Taigi, nesant reikalo tiksliai apibrézti Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies
a punkto i papunktyje vartojamy savoky ,medziaga“, ,sudedamoji dalis“ ir ,sudedamoji dalis,
kurios sudétyje yra medziagos®, i to, kas iSdéstyta, matyti, kad $iuo atveju ginc¢ijamo reglamento
1 straipsnio 1 punkto pirmame, antrame ir treCiame jrasuose bei 2 punkte jtvirtintos savokos
»preparatai“ taikymo sritis ir reik§mé yra platesné nei savoky ,medziagos“ ir ,sudedamosios
dalys®, kaip jos suprantamos pagal minéta straipsnj, ir ji negali biiti jomis pakeista.

Kadangi Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje vartojamos sgvokos ,medziaga®“, ,sudedamoji
dalis“ ir ,sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra medziagos“ skiriasi nuo ginc¢ijamo reglamento
nuostatose vartojamos savokos ,preparatai“, draudimo déti | maisto produktus ,preparaty” arba
juos naudoti maisto produkty gamybai taikymo sritis negali buti tokia pati kaip medziagy ar
sudedamuyjy daliy, kuriy sudétyje juy yra.
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Kaip priminta §io sprendimo 35 punkte, pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies
a punkto i papunktj leidziama j minéto reglamento III priedo A dalj jrasyti tik ,medziaga“ arba
»sudedamaja dalj, kurios sudétyje yra $ios medziagos”.

Taigi Komisija negaléjo remtis Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsniu, kad priimty gincijamo
reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirma, antra ir trecia jrasus, kuriais siekiama uzdrausti déti j
maisto produktus arba naudoti jy gamybai ,visus preparatus, kuriuose yra [aloemodino]*, ,visus
preparatus, kuriuose yra [emodino]®, ir ,preparatus i§ Aloe rasiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra
[HAD]“

Si i$vada juo labiau darytina kalbant apie ,preparaty i§ Rheum palmatum L, Rheum officinale
Baillon ir jy hibridy Sakny ar $akniastiebiy, kuriy sudétyje yra [HAD]", ,preparaty i§ Cassia
senna L lapy arba vaisiy, kuriy sudétyje yra [HAD]", ,preparaty i§ Rhamnus frangula L, Rhamnus
purshiana DC zievés, kuriy sudétyje yra [HAD]", jtraukimag j Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo
C dalj, o remiantis minéto reglamento 8 straipsnio 2 dalies b punktu Sgjungos prieziara gali buti
taikoma tik ,medziagoms®, kaip jos suprantamos pagal minétg reglamenta.

I§ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad gincijamo reglamento 1 straipsnio 1 ir 2 punktai buvo priimti
pazeidziant Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktj ir b punkta, nes
pagal Sias nuostatas neleidziama ,preparaty” jtraukti i pastarojo reglamento III priedo A arba C
dalies sarasus. Todél siuo klausimu ieSkoviy pateiktiems argumentams reikia pritarti.

Taigi reikia panaikinti gin¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmg ir antrg jrasus, kiek jie
susije su formuluote ,ir visi preparatai, kuriuose yra $ios medziagos“, minéto reglamento
1 straipsnio 1 punkto trecia jrasa, kiek jis susijes su ,preparatais i§ Aloe rasiy augaly lapy, kuriy
sudétyje yra [HAD]“, ir minéto reglamento 1 straipsnio 2 punkta.

Dél ieskinio pagrindo ir argumenty, susijusiy su tuo, kad nebuvo nustatyta rizikos ribos, siekiant
pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalj ir 2 dalies a punkto i papunktj uzdrausti
papildyti maisto produktus tam tikromis medziagomis ir preparatais arba juos naudoti jy gamybai

TrecCiajame pagrinde ieskovés, be kita ko, teigia, kad 2017 m. mokslinés nuomonés isvadose
nenustatyta jokio zalingo poveikio zmoniy sveikatai, leidzianc¢io gin¢ijamo reglamento
1 straipsnio 1 punkto pirmame, antrame ir treciame jraSuose nurodytas nagrinéjamas medziagas
ir preparatus jtraukti i Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo A dalj, ir $iuo klausimu nenustatyta
jokio tikslaus nekenksmingo naudojimo kiekio.

Ieskoviy teigimu, dél EFSA turimy duomeny trikumo nebuvo jmanoma rekomenduoti tikslaus
nekenksmingo naudojimo kiekio. Vis délto Komisija mané, jog $is duomeny trikumas leido daryti
prielaida, kad néra jokio nekenksmingo naudojimo kiekio, todél ji paprasciausiai uzdraudé
papildyti maisto produktus nagrinéjamomis medziagomis ir preparatais arba juos naudoti maisto
produkty gamybai. Toks pozitris reiské jrodinéjimo pareigos perkélimg, reikalaujant, kad ieskovés
jrodyty savo produkty sauguma, nors Komisija turéjo jvykdyti Reglamento
Nr. 1925/2006 8 straipsnyje nustatytas salygas. Todél draudimo apimtis yra netinkama ir
nepagrista atsizvelgiant | pateiktus jrodymus, o Komisijos pozitaris $iuo klausimu yra
neproporcingas ir neatitinka Reglamente Nr. 1925/2006 nustatyto ,butinumo® kriterijaus.

Taigi gin¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmame, antrame ir tre¢iame jrasuose padaryta
teisés klaida.
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Komisija teigia, kad, remiantis 2017 m. moksline nuomone, HAD, butent aloemodinas ir
emodinas, taip pat Aloe ekstraktai, naudojami kaip maistas arba maisto produktuose, kelia didelj
susiripinima dél poveikio zmoniy sveikatai ir kad buvo jrodyta, jog visi jie yra genotoksiski in
vitro. Kadangi EFSA nerimauja dél galimo HAD genotoksiskumo, ji negaléjo nustatyti dienos
dozés, kuri nekelty susirapinimo dél poveikio Zmoniy sveikatai. Todél Komisija neturéjo kitos
iSeities, kaip tik uzdrausti papildyti maisto produktus nagrinéjamomis medziagomis ir
preparatais arba juos naudoti maisto produkty gamybai.

Taigi gincijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmame, antrame ir treCiame jrasuose
iSvardyty medziagy ir preparaty jtraukimas j Reglamento Nr. 1925/2006 III priedo A dalj atitiko
$io reglamento 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktyje nustatyta standarta ir mokslinio
jrodymo reikalavima.

Bendrasis Teismas primena, jog jurisprudencijoje nustatyta, kad jeigu Komisija turi atlikti
kompleksinius techninius arba mokslinius vertinimus, ji turi didele diskrecija. Tokiu atveju
vykdant teismine kontrole reikia tik patikrinti, ar buvo laikytasi procediros taisykliy, ar tikslios
Komisijos nustatytos faktinés aplinkybés, ar nepadaryta akivaizdzios klaidos vertinant $ias
aplinkybes ir ar nebuvo piktnaudziauta jgaliojimais. Taciau, kalbant apie Komisijos iSvadas,
kurios néra susijusios su kompleksiniais techniniais ar moksliniais vertinimais, Bendrasis
Teismas vykdo visapusiska teismine kontrole. Be to, kiek tai susije su teisés klausimais, Bendrojo
Teismo vykdoma teisminé kontrolé gali bati tik visapusiska (siuo klausimu zr. 2020 m. rugséjo
23 d. Sprendimo Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate / Komisija, T-549/19,
EU:T:2020:444, 47 punkta (nepaskelbtas) ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siekiant nustatyti, kad institucija, vertindama sudétingas faktines aplinkybes, padaré akivaizdzia
klaida, galincia pateisinti akto panaikinimg, ieskovo pateikty jrodymuy turi pakakti Siame akte
esancio faktiniy aplinkybiy vertinimo jtikinamumui paneigti. I$skyrus minéta jtikinamumo
vertinima, Bendrasis Teismas negali pakeisti $io sprendimo autoriaus atlikto sudétingy
aplinkybiy vertinimo savuoju. Taciau Sajungos teismo kontrolés ribojimas neturi jtakos to teismo
pareigai patikrinti nurodyty jrodymu faktinj tiksluma, ju patikimuma ir nuoseklumg, taip pat tai,
ar Sie jrodymai yra visi svarbas duomenys, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant sudétinga padéti,
ir ar jie gali pagrijsti jais remiantis padarytas i$vadas (2015 m. vasario 11 d. Sprendimo Ispanija /
Komisija, T-204/11, EU:T:2015:91, 32 ir 33 punktai ir juose nurodyta jurisprudencija).

Be to, Sgjungos institucijy plati diskrecija, kuri reiskia, kad vykdoma teisminé kontrolé yra ribota,
susijusi ne tik su nuostaty, kurias reikia priimti, pobtdziu ir apimtimi, bet i$ dalies ir su baziniy
duomeny nustatymu. Vis délto pagal tokia teismine kontrole, net jeigu ji ribota, reikalaujama,
kad Sgjungos institucijos, priémusios nagrinéjama akta, Sgjungos teisme galéty jrodyti, jog
priémé akta veiksmingai naudodamosi diskrecija, kuria jgyvendinant bitina atsizvelgti i visus $iai
situacijai, kurig $iuo aktu siekiama reglamentuoti, svarbius duomenis ir aplinkybes (zr. 2010 m.
liepos 8 d. Sprendimo Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 33 ir 34 punktus ir juose
nurodyta jurisprudencija; 2015 m. balandzio 30 d. Sprendimo Polynt et Sitre / ECHA, T-134/13,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2015:254, 53 punkta ir 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, 164 punkta).

Kiek tai susije su teisés klausimais, dél kuriy Bendrasis Teismas vykdo visapusiska kontrole,

pazymeétina, kad jie apima teisés nuostaty aiSkinima, grindziama objektyviais kriterijais, ir
patikrinima, ar jvykdytos tokios nuostatos taikymo salygos (Siuo klausimu pagal analogija zr.
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1985 m. liepos 11 d. Sprendimo Remia ir kt. / Komisija, 42/84, EU:C:1985:327, 34 punkta ir
2022 m. lapkricio 9 d. Sprendimo KambodzZa ir CRF/Komisija, T-246/19, EU:T:2022:694,
45 punkty).

Kaip priminta $io sprendimo 33 ir 34 punktuose, Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje
apibrézta procedura, taikytina siekiant medziaga, kuri néra vitaminai ar mineralai, arba
sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra kity nei vitaminai ar mineralai medziagy, jtraukti i $io
reglamento III prieda, kuriame pateikti $iy medziagy, kuriy draudziama déti j maisto produktus
ar kurias draudziama naudoti jy gamybai arba kurios yra Sgjungos kontroliuojamos, sarasai.

Be to, i Reglamento Nr. 1925/2006 2 konstatuojamosios dalies matyti, kad Siuo reglamentu
siekiama ,reglamentuoti maisto produkty papildyma vitaminais ir mineralais bei tam tikry kity
medziagy arba ingredienty, turinciy kity medziagy negu vitaminai ir mineralai, kurios dedamos j
maisto produktus arba naudojamos jy gamybai taip, kad ty medziagy suvartojamas kiekis gerokai
vir$ija kiekius, kuriuos pagrjstai tikimasi suvartoti esant jprastai subalansuotai ir jvairiai mitybali, ir
(arba) dél kity priezasciy sukelianciy potencialia rizikg vartotojams, naudojima®“.

Bendrasis Teismas pazymi, kad Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnyje nustatytai procedurai
budinga tai, kad esminis vaidmuo tenka EFSA moksliniam vertinimui dél medziagos ar jos
turinc¢ios sudedamosios dalies pridéjimo | maisto produktus arba naudojimo jy gamybai poveikio.
I$ tiesy, kadangi Komisija negali pateikti moksliniy vertinimy dél galimo jy kenksmingo poveikio
sveikatai nustatymo, privaloma konsultacija su EFSA yra skirta tam, kad ji gauty batinus mokslinio
vertinimo duomenis, kurie leisty jai, zinant visas aplinkybes, nustatyti priemones, tinkamas
aukstam visuomenés sveikatos apsaugos lygiui uztikrinti.

Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalis turi bati aiSkinama kartu su Sio reglamento
8 straipsnio 1 dalimi, todél Komisija gali priimti sprendima uzdrausti arba leisti konkreciomis
salygomis papildyti maisto produktus medziaga, kuri néra vitaminai ar mineralai, ar sudedamaja
dalimi, kurios sudétyje yra Sios medziagos, arba ja naudoti jy gamybai, arba net leisti ja
kontroliuoti Sgjungoje, laikantis tam tikry salygy, i$ esmés tais atvejais, kai kyla pavojus, prireikus
potencialus pavojus, butent tada, kai suvartojami atitinkamos medziagos kiekiai gerokai virsija
tuos, kurie pagristai gali buti suvartoti jprastomis vartojimo salygomis, susijusiomis su
subalansuota ar jvairia mityba, arba kurie dél kity priezasciy gali kelti potencialy pavoju vartotojui.

Konkreciai kalbant, pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktj,
siejama su $io reglamento 8 straipsnio 1 dalimi, egzistuoja dvi salygos, kad bity galima uzdrausti
déti i maisto produktus medziagos ar sudedamosios dalies, kurios sudétyje yra tos medziagos, arba
naudoti ja ty produkty gamybai: pirmoji salyga yra ta, kad ,suvartojamas Sios medziagos kiekis
gerokai vir§yty pagrjstai numatytus subalansuotos ir jvairios mitybos atveju suvartojamus kiekius
ir (arba) kitaip kelty potencialy pavojy vartotojams®, o antroji salyga — ,buvo nustatytas zalingas
poveikis sveikatai®.

Tokj aiskinima patvirtina Reglamento Nr. 1925/2006 20 konstatuojamoji dalis, kurioje jprastinis
medziagy, kurios néra vitaminai ir mineralai, arba jy turinc¢iy sudedamuyjuy daliy vartojimas, kurio
nereikia reglamentuoti, yra atskiriamas nuo tokiy medziagy ar jy turinciy sudedamuyjy daliy, kuriy
dedama j maisto produktus kaip ekstrakty arba koncentraty ir kuriy gali biiti suvartojama ,gerokai
daugiau negu bty suvartojama maitinantis jprastais jvairiais maisto produktais®, vartojimo.

12 ECLLI:EU:T:2024:808
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Nagrinéjamu atveju Komisija rémési 2017 m. moksline nuomone, kurios 8 punkte pateiktos
iSvados pakartotos gincijamo reglamento 7 ir 8 konstatuojamosiose dalyse, siekdama pagal
Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktj j Reglamento Nr. 1925/2006
III priedo A dalj jtraukti ,aloemedina“ ,emoding“ ir ,visus preparatus, kuriuose yra S$ios
medziagos”, taip pat ,preparatus i§ Aloe rasiy augaly lapy, kuriy sudétyje yra [HAD]®, todél jais
papildyti maisto produktus arba juos naudoti maisto produkty gamybai yra draudziama.

Dél pirmosios salygos, butinos siekiant uzdrausti | maisto produktus déti medziagos ar
sudedamosios dalies, kurios sudétyje yra Sios medziagos, ar naudoti ja ju gamybai, t. y. suvartoti
gerokai didesnj Sios medziagos kiekij nei tas, kuris, tikétina, bty suvartotas jprastomis vartojimo
salygomis arba kitaip kelty potencialy pavojy vartotojui, Bendrasis Teismas konstatuoja, kad
pagal ginc¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmag, antra ir trecig jrasus bei 2 punktag yra
draudziamos visos nagrinéjamos medziagos ir preparatai, neatsizvelgiant j juose esanti HAD kieki.

Siuo klausimu gin¢ijamo reglamento 8 ir 9 konstatuojamosiose dalyse Komisija nurodé, kad EFSA
negaléjo rekomenduoti HAD paros dozés, kuri nekelty susirapinimo dél zmoniy sveikatos, o tai,
be kita ko, matyti i§ 2017 m. mokslinés nuomonés iSvados, pateiktos $io sprendimo 8 punkte.
2017 m. mokslinés nuomonés 2.7.2 skirsnyje ,Poveikis taikant jprasta dieta“ (patikslinimas
taikant jprasta mityba) EFSA taip pat nurodé, kad augaly dalys, kuriose yra HAD, gali bati
iprastos mitybos dalis, taciau po kvietimo pateikti informacijos suinteresuotosios $alys nepateiké
jokiy duomeny apie HAD koncentracija Siose vartojamose augaly dalyse.

Be to, i$ ginc¢ijamo reglamento 10 konstatuojamosios dalies matyti, kad gamybos metu HAD gali
buti pasalinti i$ augaly preparaty taikant kelis filtravimo procesus, po kuriy gaunami produktai,
kuriuose téra tik tokiy medziagy priemaisy pédsakuy.

Nepaisant $iy samprotavimy, gin¢ijamo reglamento nuostatos apima ,aloemedina“, ,emodina“ ir
»visus preparatus, kuriuose yra sios medziagos®, taip pat visus preparatus i§ Aloe rasiy augaly
lapy, kuriy sudétyje yra HAD, neatsizvelgiant j juose esantj HAD kiekj.

Taigi atrodo, kad Komisija mané, jog duomenuy apie paros doze, kuri nekelty susirapinimo dél
sveikatos, nepakankamumas leidzia daryti prielaida, kad néra nekenksmingo HAD naudojimo
kiekio, todél ji galéjo juos visiskai uzdrausti.

Tai, kad néra nustatyta ribos, priestarauja Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies
a punkto i papunkdiui, siejamam su $io reglamento 8 straipsnio 1 dalimi, i$ kurios, kaip nurodyta
S$io sprendimo 75 punkte, matyti, jog jame numatyta draudimo procedira reiSkia, kad turi buti
nustatytas zalingas poveikis sveikatai tuo atveju, kai kity medziagy nei vitaminai ar mineralai
arba sudedamuyjy daliy, kuriy sudétyje ju yra, yra dedama j maisto produktus arba jos
naudojamos jy gamybai taip, kad ,suvartojamas $ios medziagos kiekis gerokai vir§yty pagristai
numatytus subalansuotos ir jvairios mitybos atveju suvartojamus kiekius®.

Be to, nei i$§ 2017 m. mokslinés nuomonés, nei i§ bylos medziagoje esancios informacijos nematyti,
kad gincijamo reglamento nuostatos buvo priimtos dél to, kad nagrinéjamos medziagos ir
preparatai dél kity priezasciy galéjo kelti pavojy vartotojui.

Nors pagal Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalj Komisijai suteikiami jgaliojimai j Sio

reglamento III prieda jtraukti kitas nei vitaminai ar mineralai medziagas arba sudedamasias dalis,
kuriy sudétyje yra ty medziagy, ji turi jvykdyti Sioje nuostatoje numatytas salygas.

ECLI:EU:T:2024:808 13
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Vis délto bendras draudimas j maisto produktus déti preparaty, kuriy sudétyje yra tam tikry
medziagy, kaip antai nurodyty gincijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmame, antrame ir
treCiame jrasuose, neatsizvelgiant j $iy medziagy kiekj, arba naudoti juos ty produkty gamybai
neatitinka Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktyje, siejamame su
$io reglamento 8 straipsnio 1 dalimi, reikalaujamuy salygu.

Zinoma, i$ Reglamento Nr. 1925/2006 20 konstatuojamosios dalies matyti, kad maisto verslo
operatoriams, kurie atsako uz jy tiekiamy rinkai maisto produkty sauga, tenka pareiga jrodyti
savo produkty sauga. Taciau pagal ta pacia konstatuojamaja dalj $i jrodinéjimo pareiga tenka
maisto verslo operatoriams tik tais atvejais, kai tos medziagos, pridétos kaip ekstrakty ar
koncentraty, gali buti suvartojama gerokai daugiau, negu buty suvartojama maitinantis jprastais
jvairiais maisto produktais.

Sig i$vada patvirtina Igyvendinimo reglamento Nr. 307/2012 3 straipsnio 3 dalis, pagal kuria,
taikant §j reglamenta, faktinés salygos, kuriomis buity suvartojamas medziagos kiekis, gerokai
virsijantis kiekj, kuris, kaip pagrijstai tikétina, gaunamas jprastomis sveikos ir jvairios mitybos
salygomis, turéty buti jvertintos atsizvelgiant j konkrety atvejj ir palyginant su bendrai
suaugusiyjy asmeny arba kitos gyventojy grupés, kurios sveikatai kyla pavojus, suvartojamu
vidutiniu $ios medziagos kiekiu.

Nesant duomeny apie medziagos kiekj, kuris gali buti ,suvartojamas maitinantis jprastais jvairiais
maisto produktais®, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1925/2006 20 konstatuojamaja dalj,
arba apie kiekj, kuris ,pagristai [galéty buti suvartojamas jprastomis vartojimo salygomis,
susijusiomis su subalansuota ir jvairia mityba]“, kaip tai suprantama pagal minéto reglamento
8 straipsnio 1 dalj, maisto verslo operatorius negali tinkamai palyginti, pirma, medziagos kiekio
jprastomis vartojimo salygomis ir, antra, tos pacios medziagos kiekio, kai ji naudojama kaip
koncentratas ir jos pridedama kaip koncentrato.

Taigi gincijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto pirmu, antru ir treciu jrasais pazeidziamas
Reglamento Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktis, siejamas su $io reglamento
8 straipsnio 1 dalimi, nes pagal juos draudziama déti | maisto produktus ,aloemedino®, ,emodino®
ir visy preparaty, kuriuose yra $iy medziagy, taip pat visy preparaty i$ Aloe rasiy augaly lapy,
kuriy sudétyje yra HAD, neatsizvelgiant j juose esantj HAD kiekj, arba naudoti juos ty produkty
gamybai. Todél siuo klausimu ieskoviy pateiktiems argumentams reikia pritarti.

IS viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad reikia panaikinti ginc¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punkto
pirma, antrg ir trecia jrasus ir 2 punkta, nesant reikalo Bendrajam Teismui priimti sprendimo dél
kity ieskoviy pagrindy ir argumenty.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Bendrojo Teismo procediros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies
priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi Salis to reikalavo.

Kadangi Komisija pralaiméjo byla, i$ jos priteisiamos bylinéjimosi i§laidos pagal ieskovy (ieskoviy)
pateiktus reikalavimus.
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Remdamasis $iais motyvais,
BENDRASIS TEISMAS ($estoji ispléstiné kolegija)
nusprendzia:
1. Panaikinti 2021 m. kovo 18 d. Komisijos reglamento (ES) Nr. 2021/468, kuriuo dél augaly,
kuriuose yra hidroksiantraceno dariniy, rasiy i$ dalies keiciamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas, 1 straipsnio 1 punkto pirmg, antra ir

trecia jrasus ir 2 punkta.

2. Priteisti i$ Europos Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Paskelbtas 2024 m. lapkric¢io 13 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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