g

W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (szésta izba w skladzie powigekszonym)

z dnia 13 listopada 2024 r.*

Ochrona konsumentéw — Substancje, ktérych stosowanie podlega zakazowi, ograniczeniu lub
kontroli przez Unie — Artykul 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 i zatacznik III do
tego rozporzadzenia — Zakazanie i objecie kontrola niektérych substancji i preparatéw
zawierajacych pochodne hydroksyantracenu — Artykut 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia
oraz art. 1 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2021/468 — Pojecia ,substancji”, ,sktadnika”

i ,preparatéw” — Naruszenie prawa

W sprawie T-302/21
Aboca SpA Soc. agr., z siedziba w Sansepolcro (Wtochy),
Coswell SpA, z siedziba w Funo di Argelato (Wtochy),

Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), z siedziba w Lizbonie
(Portugalia),

ktore reprezentowali B. Kelly, solicitor, K. Ewert, adwokat, D. Scannell i C. Thomas, barristers,
strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, ktora reprezentowali I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici i B. Rous
Demiri, w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

SAD (sz6sta izba w skladzie powiekszonym),

w skladzie: M.J. Costeira, prezes, M. Kancheva, U. Oberg (sprawozdawca), P. Zilgalvis
i E. Tichy-Fisslberger, sedziowie,

sekretarz: M. Zwozdziak-Carbonne, administratorka,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 7 lipca 2023 r.,

* Jezyk postepowania: angielski.
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wydaje nastepujacy

Wyrok

W skardze opartej na art. 263 TFUE skarzace, Aboca SpA Soc. agr., Coswell SpA i Associacao
portuguesa de suplementos alimentares (Apard), wnosza o stwierdzenie niewaznosci
rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajacego zalacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do gatunkéw
roslin zawierajacych pochodne hydroksyantracenu (Dz.U. 2021, L 96, s. 6, zwanego dalej
»zaskarzonym rozporzadzeniem”) w zakresie, w jakim w drodze art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza,
druga i trzecia oraz art. 1 pkt 2 wspomnianego rozporzadzenia Komisja Europejska umiescita
niektére pochodne hydroksyantracenu (zwane dalej ,HAD”) i niektére preparaty
w cze$ciach A i C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i skladnikéw
mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. 2006, L 404, s. 26).

Okolicznosci powstania sporu

Aboca i Coswell sa wloskimi spotkami specjalizujacymi sie w produkgji i sprzedazy suplementéw
zywnos$ciowych i produktéw zawierajacych HAD, w tym produktéw zawierajacych sok
z niektérych gatunkéw Aloe.

W zwiazku z planowanym przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia i zakazem dodawania do
zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci preparatéw na bazie lisci gatunkéow Aloe
zawierajacych HAD Aboca i Coswell zmienily formule swoich produktéw. Po zmianie skladu
produkty Aboca zawieraly wyciagi z senny (Cassia angustifolia Vahl) i rabarbaru (Rheum
palmatum L.), a produkty Coswell zawieraly wyciagi z senny (Cassia angustifolia Vahl), szaklaka
amerykanskiego (Rhamnus purshiana DC.) i kruszyny, powszechnie znanej jako rokitnik
(Rhamnus frangula L.).

Apard jest portugalskim stowarzyszeniem zawodowym bronigcym intereséw przemystu
suplementéw Zywno$ciowych, ktérego spétki czlonkowskie wytwarzaja i sprzedaja suplementy
zywnos$ciowe zawierajace Aloe, w postaci zaréwno calych roélin, jak i naturalnych ekstraktow
roslinnych zawierajacych HAD.

HAD stanowia kategorie substancji chemicznych o niejednorodnej i zréznicowanej strukturze.
Wystepuja one naturalnie w réznych gatunkach roélin, takich jak niektére gatunki Aloe oraz
niektére owoce i warzywa. Sa one powszechnie stosowane w suplementach zywno$ciowych
i ziotowych produktach leczniczych ze wzgledu na swoje dziatanie przeczyszczajace.

W dniu 29 czerwca 2016 r. Komisja zwrdcita sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) o ocene dostepnych informacji na temat bezpieczeristwa stosowania HAD ze
wszystkich Zrédet w $rodkach spozywczych. Komisja zwrécita sie réwniez do tego urzedu
o zalecenie odnos$nie do dziennego spozycia HAD, ktére nie budzi obaw co do ewentualnych
szkodliwych skutkéw dla zdrowia ogétu ludnosci oraz, w stosownych przypadkach, dla
wrazliwych podgrup ludnosci.
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W tym celu Komisja oparla sie w szczegdlnosci na art. 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1925/2006
oraz na rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r.
ustanawiajacym przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006
(Dz.U. 2012, L 102, s. 2).

W dniu 22 listopada 2017 r. urzad EFSA przyjal opinie naukowa zatytulowana ,Safety of
hydroxyanthracene derivates for use in food” (Bezpieczeristwo pochodnych hydroksyantracenu
stosowanych w zywnosci, zwana dalej ,,opinia naukowa z 2017 r.”), w ktérej stwierdzil, ze:

»Wykazano genotoksyczno$c in vitro hydroksyantracenéw, emodyny, aloeemodyny i strukturalnie
powiazanego zwigzku dantron. Zgodnie z ustaleniami grupy ekspertéw ekstrakty z Aloe réwniez
okazaly sie genotoksyczne in vitro z powodu najprawdopodobniej — przynajmniej cze$ciowo —
zawartych w nich [HAD]. Grupa ekspertéw zauwazyta jednak rowniez, ze ekstrakty z Aloe ubogie
w hydroksyantraceny zawieraja jeden lub wiecej dodatkowych sktadnikéw genotoksycznych.

Ponadto wykazano, ze aloeemodyna jest genotoksyczna u myszy, ze ekstrakt z calych li§ci Aloe jest
rakotworczy dla szczuréw oraz ze istnieja dowody na rakotworczo$¢ dantronu, ktoéry jest
analogiem strukturalnym, u obu gatunkéw gryzoni. Biorac pod uwage, ze w ekstraktach moga
wystepowac aloeemodyna i emodyna, grupa ekspertéw uznala, ze [HAD] nalezy traktowac jako
genotoksyczne i rakotwdrcze, chyba ze konkretne dane wskazuja inaczej, jak w przypadku retyny,
oraz ze chociaz nadal nie ma calkowitej pewnosci, istnieja obawy co do bezpieczenstwa ekstraktow
zawierajacych [HAD]. Grupa ekspertéw nie byla w stanie wydac opinii na temat spozycia [HAD],
ktoére nie budzi obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia ogétu ludnosci oraz, w stosownych
przypadkach, wrazliwych podgrup ludnosci”.

Na podstawie wnioskéw zawartych w opinii naukowej z 2017 r. w dniu 22 czerwca 2018 r. Komisja
przedstawita pierwotny wniosek dotyczacy rozporzadzenia w celu omoéwienia go z grupa
ekspertéw ds. suplementéw zywnosciowych i wzbogaconej zywnosci. Zaproponowala w nim
umieszczenie, na podstawie art. 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1925/2006, po pierwsze, ,liscia Aloe
i jego preparatéw otrzymanych z gatunkéw Aloe stosowanych w suplementach zywnosciowych
w celach przeczyszczajacych” w wykazie substancji, ktérych dodanie do zywnosci lub stosowanie
w niej jest objete zakazem zawartym w cze$ci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006,
oraz po drugie, ,korzenia rheum, klacza i jego preparatéw otrzymanych z Rheum palmatum L.,
z Rheum officinale Baillon i z ich hybryd stosowanych w suplementach zywnosciowych w celach
przeczyszczajacych”, ,liScia cassia, owocu i ich preparatéw otrzymanych z Cassia senna L.
i z Cassia angustifolia Vahl stosowanych w suplementach zywnosciowych w celach
przeczyszczajacych oraz ,kory rhamnus i jego preparatéw otrzymanych z Rhamnus frangula L.
i z Rhamnus purshianus DC. stosowanych w suplementach zywnosciowych w celach
przeczyszczajacych” w wykazie substancji, ktérych stosowanie w zywnosci podlega kontroli przez
Unie Europejska, zawartym w czesci C zalacznika III do tego rozporzadzenia.

W dniu 4 marca 2020 r. projekt rozporzadzenia zostal przedlozony do konsultacji publicznych
w celu umozliwienia wszystkim zainteresowanym stronom wyrazenia opinii. Przewidywat on, po
pierwsze, zakazanie w szczegdlnosci dodawania do zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci
»aloeemodyny i wszystkich ekstraktow, w ktéorych substancja ta jest obecna”, ,emodyny
i wszystkich ekstraktéow, w ktérych substancja ta jest obecna” oraz ,ekstraktéw z lisci gatunkéow
Aloe zawierajacych [HAD]”, a takze, po drugie, objecie kontrola Unii ,ekstraktéw z korzeni,
ktaczy Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon i ich hybryd zawierajacych [HAD]”,
sekstraktow z lisci, owocow Cassia senna L. zawierajacych [HAD]” oraz ,ekstraktéw z kory
Rhamnus frangula L. i Rhamnus purshiana DC. zawierajacych [HAD]”.
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W dniu 10 czerwca 2020 r. Komisja przygotowalta sprawozdanie podsumowujace z posiedzenia
przeprowadzonego z sekcja o nazwie ,Przepisy ogdlne dotyczace prawa zywnosciowego” Stalego
Komitetu ds. Laricucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat (zwanego dalej ,komitetem Scopaff”).

W dniu 5 listopada 2020 r. przeprowadzono konsultacje z komitetem Scopaff w drodze procedury
pisemnej w celu wydania opinii na temat projektu rozporzadzenia Komisji. W nastepstwie
wydanej przez ten komitet w dniu 12 listopada 2020 r. pozytywnej opinii projekt rozporzadzenia
zostal przeanalizowany przez Parlament Europejski i Rade Unii Europejskie;j.

W dniu 18 marca 2021 r. Komisja przyjeta zaskarzone rozporzadzenie, w ktérym umiescita —
w art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i czwarta — aloeemodyne, emodyne i dantron oraz wszystkie
preparaty, w ktérych substancje te sa obecne, a takze — w pozycji trzeciej — preparaty z lisci
gatunkéw Aloe zawierajace HAD w czes$ci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006.
W art. 1 pkt 2 pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia Komisja umiescila
réowniez preparaty z korzeni lub klaczy Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon i ich
hybryd zawierajace HAD, preparaty z liSci lub owocéw Cassia senna L. zawierajace HAD oraz
preparaty z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. zawierajace HAD
w czesci C zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006.

W tym wzgledzie w motywie 7 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja wskazala, ze ,[EFSA]
stwierdzil[a], Ze wykazano genotoksyczno$¢ in vitro [HAD] aloeemodyny i emodyny oraz
strukturalnie powiazanego zwiazku dantron”, ze ,[w]ykazano réwniez genotoksyczno$¢ in vitro
ekstraktéow z [Aloe], spowodowana najprawdopodobniej obecnoscia [HAD] w ekstrakcie”, ze
»[w]ykazano ponadto genotoksyczno$¢ aloeemodyny in vivo” i ze ,[w]ykazano rakotwdrczosé
ekstraktu z calych li$ci [Aloe] i analogu strukturalnego dantron”.

Motyw 8 rozporzadzenia zaskarzonego rozporzadzenia brzmi nastepujaco:

»Biorac pod uwage, ze w ekstraktach moga wystepowaé aloeemodyna i emodyna, [EFSA]
stwierdzil[a], ze [HAD] nalezy traktowac jako genotoksyczne i rakotwdrcze, chyba ze konkretne
dane wskazuja inaczej, oraz ze, chociaz nadal nie ma calkowitej pewnosci, istnieja obawy co do
bezpieczenstwa ekstraktow zawierajacych [HAD]. [EFSA] nie byl[a] w stanie wyda¢ zalecen
odnosnie do dziennego spozycia [HAD], ktére nie powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzi”.

W motywie 9 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja wyjasnita réowniez, ze ,[bliorac pod uwage
powazne szkodliwe skutki dla zdrowia zwigzane ze stosowaniem w zywnosci aloeemodyny,
emodyny, dantronu i ekstraktéw [Aloe] zawierajacych [HAD] oraz fakt, ze nie mozna ustali¢
dziennego spozycia [HAD], ktére nie powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzi, substancje te
powinny zosta¢ zakazane” i ze ,[w] zwiazku z tym aloeemodyne, emodyne, dantron i preparaty
z [Aloe] zawierajace [HAD] nalezy wlaczy¢ do czesci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006”.

W motywie 10 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja dodala, ze ,[p]Jodczas produkcji [HAD]
mozna usuwaé z preparatow roélinnych za pomoca szeregu proceséw filtrowania, w wyniku
ktorych produkty zawieraja jedynie sladowe ilosci tych substancji w formie zanieczyszczen”.

Wreszcie w motywie 11 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja zauwazyla, ze poniewaz

stosowanie w zywnosci rheum, cassia i rhamnus oraz sporzadzonych z nich preparatéw moze
mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie, cho¢ nadal nie ma pewnos$ci naukowej co do tego, czy
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preparaty te zawieraja substancje wymienione w cze$ci A zalacznika III do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006, substancje te nalezy obja¢ kontrola Unii, a zatem nalezy umiesci¢ je
w czesci C zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006.

Zadania stron

Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia;
— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.
Co do prawa

W przedmiocie okreslenia przedmiotu skargi

W ramach niniejszego postepowania strony sa zgodne co do tego, ze Aboca i Coswell, jak réwniez
spolki bedace cztonkami stowarzyszenia Apard nie wytwarzaja produktéow zawierajacych dantron.

W konsekwencji nalezy uzna¢, ze skarzace zadaja stwierdzenia niewaznosci art. 1 pkt 1 pozycje
pierwsza, druga i trzecia oraz art. 1 pkt 2 zaskarzonego rozporzadzenia.

Co do istoty
Na poparcie skargi skarzace podnosza trzy zarzuty, w tym dwa ostatnie tytulem ewentualnym.

Zarzut pierwszy dotyczy braku wlasciwosci, naruszenia prawa lub naruszenia istotnych wymogéw
proceduralnych ze wzgledu na to, ze Komisja nie mogla powota¢ si¢ na art. 8 rozporzadzenia
nr 1925/2006 w celu przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia i umieszczenia w cze$ciach A i C
zalacznika III do tego rozporzadzenia , preparatow”, w ktérych okreslone substancje sa obecne.

Zarzut drugi sklada sie z dwdch czesci. Cze$¢ pierwsza jest oparta na twierdzeniu, ze zaskarzone
rozporzadzenie narusza ogélna zasade pewnosci prawa, poniewaz zakres i skutki jego przepisow
sa niepewne. Cze$¢ druga dotyczy naruszenia zasady niedyskryminacji ze wzgledu na to, ze
sprzedaz spornych substancji jest traktowana inaczej niz ma to miejsce w przypadku niektérych
roslin sprzedawanych w ich naturalnej postaci lub jako element dodany do produktu spozywczego
w celu aromatyzowania.

Zarzut trzeci dotyczy naruszenia prawa oraz naruszenia zasady proporcjonalnosci lub istotnych

wymogéw proceduralnych ze wzgledu na to, ze przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia
dotyczacego umieszczenia niektdérych substancji i preparatéw w czeéciach A i C zalacznika III do
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rozporzadzenia nr 1925/2006 nie jest uzasadnione w $wietle wnioskow EFSA i nie spelnia
przestanek okreslonych w art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1925/2006, poniewaz w opinii naukowej
z 2017 r. nie stwierdzono zadnych szkodliwych skutkéw lub mozliwosci wystapienia szkodliwych
skutkéw spornych substancji i preparatéw i nie okre$lono zadnego poziomu bezpieczenistwa dla
spozycia HAD.

Sad uwaza za wlasciwe zbadanie w pierwszej kolejnosci argumentacji skarzacych przedstawionej
w ramach zarzutu pierwszego i czeéci pierwszej zarzutu drugiego, opartej na twierdzeniu, ze
art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 nie pozwala na umieszczenie ,preparatéw” w wykazach
zawartych w czesciach A i C zalacznika III do tego rozporzadzenia. W drugiej kolejnosci Sad
zbada argumenty skarzacych podniesione w ramach zarzutu trzeciego, oparte na twierdzeniu, ze
nie ustalono progu ryzyka w celu zakazania dodawania do zywnosci lub stosowania w produkgcji
zywnosci spornych substancji i preparatéw zgodnie z art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) tego
rozporzadzenia.

W przedmiocie zarzutu i argumentow dotyczacych tego, ze art. 8 rozporzgdzenia nr 1925/2006 nie
pozwala na umieszczenie ,preparatow” w wykazach zawartych w czesciach A i C zatgcznika 111 do
tego rozporzgdzenia

W ramach zarzutu pierwszego i czesci pierwszej zarzutu drugiego skarzace podnosza, ze zgodnie
z art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 jedynie substancje inne niz witaminy lub sktadniki mineralne
albo skladniki je zawierajace, ktére sa lub moga by¢ dodawane do zywnosci lub stosowane
w produkcji zywnosci, w przypadku gdy prowadzi to do spozycia ilosci tych substancji znacznie
przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych warunkach konsumpcji lub
stanowi potencjalne zagrozenie dla konsumentéw, moga by¢ objete zakazem na podstawie tego
przepisu. Wspomniane rozporzadzenie nie pozwala natomiast na zakazanie $rodka spozywczego
lub zywnosci jako takiej ani nawet calych roslin.

Oto6z zaskarzone rozporzadzenie dotyczy nie tylko HAD jako substancji, lecz réwniez — z uwagi na
uzycie wyrazenia ,preparaty, w ktérych [sporna] substancja [...] jest obecna” — catych roslin,
ekstraktéw z roslin lub substancji obecnych w tych roslinach w stanie naturalnym, a zatem
srodkow spozywcezych jako takich. W ten sposéb zakazuje ono dodawania do zywnosci lub
stosowania w produkcji zywnosci samych gatunkéw roslin. To samo dotyczy preparatéw
objetych kontrola Unii.

Komisja nie mogla zatem oprze¢ si¢ na art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 w celu przyjecia
zaskarzonego rozporzadzenia.

Komisja twierdzi, ze produkty skarzacych sa przetworzonymi produktami spozywczymi. Fakt, ze
skladaja sie one wylacznie ze skladnikéw naturalnych, nie moze wytaczy¢ ich z zakresu
stosowania rozporzadzenia nr 1925/2006. Zatem produkt zawierajacy $rodek spozywczy
otrzymany z calych roslin spelnia kryterium ,dodawane do zywnosci lub stosowane w jej
produkcji” w rozumieniu art. 8 tego rozporzadzenia. Komisja wyjasnia réwniez, ze chociaz nie
ma ona ogélnego uprawnienia do zakazania w sposéb abstrakcyjny srodka spozywczego, to
zgodnie z art. 8 tego rozporzadzenia moze regulowa¢ konsumpcje substancji w ilo$ciach
wiekszych niz ilosci, ktére moga by¢ spozywane w ramach odpowiedniej i zréznicowanej diety,
a ktore okazuja sie niebezpieczne dla zdrowia ludzkiego, co uczynita, gdy przyjeta zaskarzone
rozporzadzenie.
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Komisja dodaje, ze pojecie ,preparatéw” zostalo zdefiniowane w wytycznych EFSA
zatytulowanych ,Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations
intended for use as ingredients in food supplements” (Wytyczne w sprawie oceny bezpieczenstwa
roSlin i preparatéw roslinnych przeznaczonych do stosowania jako skladniki suplementéw
zywno$ciowych) z dnia 10 wrze$nia 2009 r. (zwanych dalej ,wytycznymi EFSA z 2009 r.”), zgodnie
z ktérymi ,owa terminologia obejmuje wszelkie preparaty otrzymywane z elementéw roslinnych
w réznych procesach (np. poprzez tloczenie, ekstrakcje, frakcjonowanie, destylacje, zageszczanie,
suszenie i fermentacje)”. Pojecie to obejmuje zatem produkty przetworzone, lecz nie obejmuje ono
produktéw koncowych.

Sad przypomina, ze art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1925/2006 stanowi, iz procedura zakazu,
ograniczenia lub kontroli przez Unie ma zastosowanie, jesli substancja inna niz witaminy lub
skladniki mineralne albo skladnik zawierajacy substancje inna niz witaminy lub skfadniki
mineralne sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej produkcji w sposéb prowadzacy do
spozycia ilo$ci znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych
warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zrdznicowanej diecie lub stanowiacych inne
potencjalne zagrozenie dla konsumentow.

Ponadto zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 Komisja moze z wlasnej inicjatywy
lub na podstawie informacji uzyskanych od panstw czlonkowskich podja¢ decyzje, kazdorazowo
poprzedzona ocena dostepnych informacji przez EFSA, o umieszczeniu w razie koniecznosci
danej substancji lub sktadnika w zataczniku III do tego rozporzadzenia. W szczegélnosci art. 8
ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia nr 1925/2006 wskazuje, co nastepuje:

wlee]

a) jezeli stwierdzono szkodliwy wplyw na zdrowie, substancje lub zawierajacy ja sktadnik:
(i) umieszcza sie w zalaczniku III cze$¢ A i zakazuje sie ich dodawania do zywnosci badz
stosowania w produkcji zywnosci; lub
(ii) umieszcza sie w zalaczniku III czes¢ B, a ich dodawanie do zywnosci badz stosowanie
w produkcji zywnosci dozwolone jest wylacznie w okreslonych tam warunkach;

b) jezeli stwierdzono mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie, lecz istnieje niepewno$é
naukowa, substancje umieszcza si¢ w zataczniku III czes¢ C”.

Tym samym zgodnie z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006 umieszczenie
w czesci A zalacznika III do tego rozporzadzenia ma na celu zakazanie dodawania do zywnosci
»substancji” lub ,zawierajacego ja skladnika” lub ich stosowania w produkcji zywnosci,
w przypadku gdy stwierdzono szkodliwy wplyw na zdrowie.

Umieszczenie w czesci C zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006, majace na celu objecie
substancji kontrola Unii, jest natomiast zastrzezone dla ,substancji”, w przypadku gdy
stwierdzono mozliwo$¢ szkodliwego wplywu na zdrowie, lecz istnieje niepewno$¢ naukowa
zgodnie z art. 8 ust. 2 lit. b) tego rozporzadzenia.

Procedura przewidziana w art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 ma zatem zastosowanie, jezeli
»substancja” inna niz witaminy lub skladniki mineralne albo ,sktadnik zawierajacy substancje¢”
inna niz witaminy lub skfadniki mineralne sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej
produkgji.

ECLI:EU:T:2024:808 7
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Na wstepie Sad stwierdza, ze zaskarzone rozporzadzenie dotyczy w szczegdlnosci z jednej strony
specyficznych HAD, ktérymi sa aloeemodyna i emodyna, a z drugiej strony preparatéw, w ktérych
substancje te sa obecne, preparatéow z lisci gatunkéw Aloe zawierajacych HAD, jak réwniez
zasadniczo preparatéw z czesci niektérych gatunkéw rheum, cassia i rhamnus, ktére zawieraja
HAD.

Tymczasem z akt sprawy wynika, ze HAD, ktérymi sa aloeemodyna i emodyna, nalezy uznaé za
»substancje” w rozumieniu art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006.
Te dwie HAD zostaly ponadto zakwalifikowane jako takie w art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza i druga
zaskarzonego rozporzadzenia poprzez uzycie wyrazenia ,wszystkie preparaty, w ktérych
substancja ta jest obecna”.

W $wietle brzmienia art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 Komisja nie naruszyla zatem prawa, gdy
oparfa si¢ na tym przepisie w celu umieszczenia HAD, ktérymi sa aloeemodyna i emodyna,
w wykazie substancji, ktérych dodawanie do zywnosci lub stosowanie w produkcji zywnosci jest
zakazane.

Pozostaje zbada¢, czy art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 pozwalal na przyjecie przepiséw
zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotycza one réznych ,preparatow”
zawierajacych HAD.

W pierwszej kolejnosci Sad zbada, czy pojecie ,preparatéw” zawarte w art. 1 pkt 1 pozycje
pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia moze odpowiada¢ pojeciu ,substancji’
innej niz witaminy lub sktadniki mineralne lub pojeciu ,skladnika zawierajacego substancje” inng
niz witaminy lub skladniki mineralne w rozumieniu art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i)
rozporzadzenia nr 1925/2006.

Sad stwierdza, Ze ani pojecia ,,substancji” lub ,sktadnika zawierajacego substancje” zawarte w art. 8
ust. 1 rozporzadzenia nr 1925/2006, ani pojecia ,substancji lub zawierajacego ja skladnika”
zawarte w art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) tego rozporzadzenia, ani pojecie ,preparatoéw” zawarte
w zaskarzonym rozporzadzeniu nie zostaly wyraznie zdefiniowane w tych rozporzadzeniach.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu ustalenia znaczenia i zakresu poje¢, ktérych
definicji prawo Unii nie zawiera, nalezy dokonywaé zgodnie z ich zwyczajowym znaczeniem
w jezyku potocznym, przy jednoczesnym uwzglednieniu kontekstu, w ktérym sa one uzyte,
i celow uregulowania, ktérego sa czescia (wyroki: z dnia 9 listopada 2016 r., Davitas, C-448/14,
EU:C:2016:839, pkt 26; z dnia 26 pazdziernika 2017 r., The English Bridge Union, C-90/16,
EU:C:2017:814, pkt 18).

W tym wzgledzie Sad zauwaza, ze pojecie ,substancji innej niz witaminy lub skfadniki mineralne”
uzyte w art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 stanowi konkretne przelozenie pojecia ,innej
substancji” zdefiniowanego w art. 2 pkt 2 tego rozporzadzenia jako ,substancja inna niz witamina
lub sktadnik mineralny, ktéra posiada warto$¢ odzywcza lub oddzialuje na fizjologie”. Pojecie
»innej substancji” jest zatem zdefiniowane w sposéb szczatkowy poprzez wylaczenie witamin lub
skladnikéw mineralnych, ktére sa przedmiotem szczegdlnych przepiséw tego rozporzadzenia,
oraz poprzez samo wskazanie, ze maja one warto$¢ odzywcza lub oddziatuja na fizjologie.

Pojecie ,skladnika” figurujace w rozporzadzeniu nr 1925/2006 zostalo za$ natychmiast

przedstawione poprzez odniesienie do zawartej w nim ,substancji”. Tym samym art. 8 ust. 1
i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) wspomnianego rozporzadzenia dotycza jedynie skladnikéw
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zawierajacych dang substancje. Innymi stowy to szkodliwy wplyw samej substancji implikuje brak
bezpieczenstwa skladnika, ktéry ja zawiera, a tym samym ewentualny zakaz dodawania go do
zywnosci lub stosowania go w produkcji zywnosci, zgodnie z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i)
wspomnianego rozporzadzenia.

Motyw 1 rozporzadzenia 1925/2006 wskazuje ponadto, ze ,[i]stnieje caly szereg skladnikéw
odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga by¢ stosowane w produkcji zywnosci, obejmujacy
miedzy innymi: witaminy, skladniki mineralne — w tym pierwiastki $ladowe, aminokwasy,
niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, btonnik pokarmowy, rozmaite rosliny i ekstrakty
ro$linne”. Wynika z tego, ze witaminy, skladniki mineralne, w tym pierwiastki $ladowe,
aminokwasy, niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe, blonnik pokarmowy, rozmaite rosliny
i ekstrakty roslinne sa przykladami tego, co moze stanowi¢ skladnik odzywczy lub sktadnik
w rozumieniu tego rozporzadzenia.

Jesli chodzi o pojecie ,preparatow”, jak stusznie wskazala Komisja, zostalo ono zdefiniowane
w przypisie do wytycznych EFSA z 2009 r. jako obejmujace ,wszelkie preparaty otrzymywane
z elementéw roslinnych w réznych procesach (np. poprzez tloczenie, ekstrakcje, frakcjonowanie,
destylacje, zageszczanie, suszenie i fermentacje)”.

Jednakze zgodnie z wyraznym wskazaniem zawartym w wytycznych EFSA z 2009 r. wytyczne te
maja jedynie na celu okreslenie ogélnych ram naukowej oceny bezpieczenstwa roslin
i preparatéow roélinnych przeznaczonych do stosowania w suplementach zywno$ciowych.
Tymczasem wprawdzie dokumenty zawierajace wytyczne organdéw Unii moga stanowi¢ element
wykladni aktu prawa Unii, jednak takie dokumenty nie sa w tym celu prawnie wiazace [zob.
podobnie wyrok z dnia 5 maja 2022 r., Association France Nature Environnement (Przej$ciowe
oddzialywanie na wody powierzchniowe), C-525/20, EU:C:2022:350, pkt 31]. W zwiazku z tym
definicja pojecia ,preparatéw” zaczerpnieta z wytycznych EFSA z 2009 r. nie wiaze sadu Unii,
ktory jako jedyny jest wlasciwy do dokonania wiazacej wykladni prawa Unii.

Sad stwierdza tez, ze definicja ,preparatéw” zawarta w wytycznych EFSA z 2009 r. ma charakter
btednego kotla i ogranicza si¢ do wymienienia listy réznych proceséw umozliwiajacych uzyskanie
preparatu danej rosliny, przytaczajac w sposéb niewyczerpujacy przyklady tych proceséw, takie
jak tloczenie, ekstrakcje, frakcjonowanie, destylacje, zageszczanie, suszenie i fermentacje. Nie
pozwala ona natomiast na doktadna wykladnie tego, co nalezy rozumie¢ przez ,preparaty”.

W kazdym razie, po pierwsze, w $wietle brzmienia przepiséw zaskarzonego rozporzadzenia,
a w szczegolnosci jego art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza i druga, dotyczacego niektérych HAD jako
substancji oraz preparatow, w ktérych owe substancje sa obecne, nalezy uznaé, ze znaczenie,
jakie nalezy nada¢ pojeciu ,preparatu”, jest szersze niz znaczenie pojecia ,substancji”’. Komisja
sama przyznala, Ze poprzez uzycie terminu ,preparaty” przepisy te maja na celu zakazanie
dodawania do zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci nie tylko substancji jako takich,
lecz réwniez preparatéw zawierajacych te substancje uzyskanych z gatunkéw roslin w wyniku
réznych proceséw, takich jak tloczenie, ekstrakcja, frakcjonowanie, destylacja, zageszczanie,
suszenie i fermentacja.

Wynika z tego, Ze pojecie preparatu zawierajacego substancje jest szersze niz pojecie ,,substancji”
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1925/2006, a zatem nie moze go zastepowac.
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Po drugie, Sad zauwaza, ze Komisja wyjasnita na rozprawie, iz termin ,preparaty” ,odnosi si¢ do
procesu produkcyjnego, wobec czego jesli dany sktadnik zostaje wytworzony, to 6w skladnik i to,
co powstaje w wyniku procesu produkcyjnego, nie sa tym samym”. Przyznala ona zatem, Ze
znaczenie, jakie nalezy nadac¢ pojeciu ,preparatéw”, rézni si¢ od znaczenia pojecia ,sktadnika”.

Ponadto wbrew temu, co Komisja twierdzita w odpowiedzi na pytania zadane przez Sad w ramach
srodkéw organizacji postepowania oraz na rozprawie, nic nie pozwala uznaé, ze termin
»preparaty” zawarty w przepisach zaskarzonego rozporzadzenia nie moze obejmowacé miedzy
innymi produktéw koncowych, ktére powstaja w wyniku procesu produkcyjnego.

W zwigzku z tym, bez potrzeby ustanawiania dokladnej definicji poje¢ ,substancji”, ,sktadnika”
i ,sktadnika zawierajacego substancje¢” zawartych w art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i)
rozporzadzenia nr 1925/2006, z powyzszego wynika, Ze w niniejszej sprawie pojecie ,preparatow”
zawarte w art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia oraz w art. 1 pkt 2 zaskarzonego
rozporzadzenia ma szerszy zakres i szersze znaczenie niz pojecia ,substancji” i ,skltadnikow”
w rozumieniu tego artykulu i nie moze ich zastepowac.

Poniewaz pojecia ,substancji”, ,sktadnika” i ,sktadnika zawierajacego substancje”, zawarte w art. 8
rozporzadzenia nr 1925/2006, odnosza sie tym samym do koncepcji odmiennych od koncepcji
wyrazonej przez pojecie ,preparatow”, o ktérym mowa w przepisach zaskarzonego
rozporzadzenia, zakres zakazu dodawania ,preparatéw” do zywno$ci lub stosowania ich
w produkcji zywno$ci nie moze by¢ taki sam jak zakres zakazu dotyczacy substancji lub
sktadnikéw je zawierajacych.

Tymczasem, jak przypomniano w pkt 35 powyzej, art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia
nr 1925/2006 pozwala na umieszczenie w czesci A zaltacznika III do tego rozporzadzenia jedynie
»substancji” lub ,zawierajacego ja sktadnika”.

W zwigzku z tym Komisja nie mogta oprzec si¢ na art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006, aby przyjac¢
art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia, majacy na celu
zakazanie dodawania do zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci ,wszystkich preparatéw,
w ktorych [aloeemodyna] jest obecna”, ,wszystkich preparatéw, w ktérych [emodyna] jest obecna”
oraz ,preparatow z lisci gatunkow Aloe zawierajacych [HAD]”.

W drugiej kolejnosci wniosek ten nasuwa sie tym bardziej w odniesieniu do umieszczenia
»preparatow z korzeni lub klaczy Rheum palmatum L. lub Rheum officinale Baillon i ich hybryd
zawierajacych [HAD]”, ,preparatéw z lisci lub owocéw Cassia senna L. zawierajacych [HAD]”
oraz ,preparatdw z kory Rhamnus frangula L. lub Rhamnus purshiana DC. zawierajacych
[HAD]” w czesci C zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006 na podstawie art. 8 ust. 2 lit. b)
tego rozporzadzenia, zwazywszy, ze przepis ten pozwala na objecie kontrola Unii jedynie
»substancji” w rozumieniu owego rozporzadzenia.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze przepisy art. 1 pkt 1 i 2 zaskarzonego rozporzadzenia
przyjeto z naruszeniem art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) i art. 8 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
nr 1925/2006, poniewaz przepis ten nie pozwala na umieszczenie ,preparatéw” w wykazach
zawartych w czesciach A lub C zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006. Nalezy zatem
uwzgledni¢ argumenty skarzacych w tym zakresie.
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W konsekwencji nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza i druga zaskarzonego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy on wyrazenia ,i wszystkie preparaty, w ktérych
substancja ta jest obecna”, art. 1 pkt 1 pozycja trzecia tego rozporzadzenia w zakresie, w jakim
dotyczy on ,preparatéw z lisci gatunkdéw Aloe zawierajacych [HAD]”, a takze art. 1 pkt 2
rzeczonego rozporzadzenia.

W przedmiocie zarzutu i argumentow dotyczgcych tego, zZe nie ustalono progu ryzyka w celu
zakazania dodawania do zZywnosci lub stosowania w produkcji zZywnosci niektorych substancji
i preparatow zgodnie z art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzgdzenia nr 1925/2006

W ramach zarzutu trzeciego skarzace podnosza w szczegdlnosci, ze wnioski zawarte w opinii
naukowej z 2017 r. nie okreslaja szkodliwego wplywu na zdrowie ludzkie pozwalajacego umie$cic¢
sporne substancje i preparaty, o ktérych mowa w art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia
zaskarzonego rozporzadzenia, w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006 oraz nie
okreslaja dokladnego poziomu nieszkodliwego w tym wzgledzie stosowania.

Zdaniem skarzacych niewystarczajacy charakter danych, ktérymi dysponowata EFSA, nie pozwolit
temu urzedowi na zalecenie dokladnego poziomu nieszkodliwego stosowania. Tymczasem
Komisja uznala, ze ten niewystarczajacy charakter danych pozwolil jej zalozy¢, iz nie istnieje
zaden poziom nieszkodliwego stosowania, wobec czego zakazala ona po prostu dodawania do
zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci spornych substancji i preparatéw. Takie podejscie
polega na odwrdceniu cigzaru dowodu poprzez wymaganie od skarzacych udowodnienia
bezpieczenstwa ich produktéw, podczas gdy do Komisji nalezy spelnienie przestanek okreslonych
w art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006. Zakres zakazu jest zatem niewlasciwy i nieuzasadniony
w $wietle przedstawionych dowodéw, a podejscie Komisji w tym wzgledzie jest nieproporcjonalne
i nie spetnia kryterium ,koniecznosci” wymaganego przez rozporzadzenie nr 1925/2006.

W zwigzku z tym art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia
narusza prawo.

Komisja utrzymuje, Ze zgodnie z opinia naukowa z 2017 r. HAD, ktérymi sa w szczegélnosci
aloeemodyna i emodyna, a takze ekstrakty z Aloe, stosowane jako zywno$¢ lub w zywnosci, budza
duze obawy w zakresie zdrowia ludzkiego oraz ze wykazano, iz wszystkie one sa genotoksyczne in
vitro. Ze wzgledu za$ na to, ze EFSA miala obawy co do potencjalnej genotoksycznosci HAD, nie
mogla ona okresli¢ dziennej dawki, ktéra nie powodowalaby zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.
Komisja nie miala zatem innego wyjscia, niz tylko zakaza¢ dodawania do zywnosci lub stosowania
w produkcji zywnosci spornych substancji i preparatéw.

Umieszczenie substancji i preparatéw wymienionych w art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga
i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006
jest zatem zgodne ze standardem i z wymogiem dowodu naukowego ustanowionym w art. 8
ust. 2 lit. a) ppkt (i) tego ostatniego rozporzadzenia.

Sad przypomina, ze zgodnie z orzecznictwem Komisja dysponuje szerokim zakresem uznania
wowcezas, gdy wymaga sie od niej dokonania zlozonych ocen technicznych lub naukowych.
W takim wypadku kontrola sadowa ogranicza si¢ do weryfikacji poszanowania zasad
proceduralnych, prawidtowosci ustalen faktycznych przyjetych przez Komisje, braku oczywistego
btedu w ocenie tych okolicznosci faktycznych oraz braku naduzycia wladzy. Jednakze
w odniesieniu do wnioskéw Komisji, ktére nie zawieraja zlozonych ocen technicznych lub
naukowych, sprawowana przez Sad kontrola sadowa jest pelna. Podobnie, jesli chodzi o kwestie
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prawne, sprawowana przez Sad kontrola sadowa moze by¢ jedynie pelna [zob. podobnie wyrok
z dnia 23 wrzes$nia 2020 r., Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate/Komisja, T-549/19,
EU:T:2020:444, pkt 47 (niepublikowany) i przytoczone tam orzecznictwo].

Aby ustali¢, czy instytucja popelnifa oczywisty blad w ocenie ztozonych faktéw, dajacy podstawe
do stwierdzenia niewaznosci danego aktu, strona skarzaca winna przedstawi¢ wystarczajace
dowody, by mozna bylo uzna¢ dokonang w tym akcie ocene faktéw za niewiarygodna.
Z zastrzezeniem tego badania wiarygodnosci, zadaniem Sadu nie jest zastapienie wlasna ocena
zlozonych faktéw oceny dokonanej przez autora decyzji. Jednakze ograniczenie kontroli sadu
Unii nie ma wplywu na spoczywajacy na nim obowigzek nie tylko zweryfikowania prawidlowosci
przytoczonego materialu dowodowego, jego wiarygodnosci i spojnosci, ale takze skontrolowania
tego, czy material ten stanowi zbidr istotnych danych, ktére nalezy wzia¢ pod uwage w celu
oceny zlozonej sytuacji, i czy moze on stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciagnietych na jego
podstawie (zob. wyrok z dnia 11 lutego 2015 r., Hiszpania/Komisja, T-204/11, EU:T:2015:91,
pkt 32, 33 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto zakres uznania przystugujacy organom Unii, ktéry implikuje ograniczona kontrole
sadowa jego wykonania, znajduje zastosowanie nie tylko do charakteru i zasiegu przyjmowanych
przepisow, ale réwniez w pewnym stopniu do ustalenia danych bedacych ich podstawa. Niemniej
taka kontrola sadowa, nawet o ograniczonym zakresie, wymaga, by organy Unii, ktére wydaly dany
akt, byly w stanie wykaza¢ przed sadami Unii, iz akt zostal wydany w ramach faktycznego
wykonywania ich uprawnienn dyskrecjonalnych, ktére zakladaja uwzglednienie wszelkich
istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktora akt ten ma regulowac (zob. wyroki: z dnia
8 lipca 2010 r., Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, pkt 33, 34 i przytoczone tam
orzecznictwo; z dnia 30 kwietnia 2015 r., Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, niepublikowany,
EU:T:2015:254, pkt 53; z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, pkt 164).

Co sie tyczy kwestii prawnych, w odniesieniu do ktérych Sad sprawuje petna kontrole, obejmuja
one wykladnie, jaka nalezy nada¢ przepisom prawa w oparciu o elementy obiektywne, oraz
sprawdzenie, czy przestanki zastosowania takiego przepisu zostaly spelnione (zob. podobnie
i analogicznie wyroki: z dnia 11 lipca 1985 r., Remia i in./Komisja, 42/84, EU:C:1985:327, pkt 34;
z dnia 9 listopada 2022 r., Kambodza i CRF/Komisja, T-246/19, EU:T:2022:694, pkt 45).

Jak przypomniano w pkt 33 i 34 powyzej, art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 okresla procedure,
jaka nalezy stosowac w celu wlaczenia substancji innej niz witaminy lub sktadniki mineralne albo
skladnika zawierajacego substancje inna niz witaminy lub skladniki mineralne do zalacznika III do
tego rozporzadzenia, zawierajacego wykazy tych substancji, ktérych dodawanie do zywnosci badz
stosowanie w produkcji zywnosci jest zakazane lub objete kontrola Unii.

Poza tym z motywu 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 wynika, ze celem tego rozporzadzenia jest
»uregulowanie dodawania do zZywno$ci witamin i skladnikéw mineralnych oraz stosowania
niektérych innych substancji lub skladnikéw zawierajacych substancje inne niz witaminy
i skladniki mineralne, ktére sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej produkcji w sposéb
prowadzacy do spozycia ilo$ci znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie
w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie lub
stanowigcy inne potencjalne zagrozenie dla konsumentéw”.

Sad zaznacza, ze procedura ustanowiona w art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 charakteryzuje si¢

zasadnicza rola przypisana naukowej ocenie przez EFSA skutku dodania substancji lub sktadnika
zawierajacego te substancje do zywnosci badz ich stosowania w produkcji zywnosci. Otéz ze

12 ECLLI:EU:T:2024:808



74

75

76

77

78

WryRroOK z DNIA 13.11.2024 r. — SpraAwA T-302/21
ABocaA 1 IN./KoMmisja

wzgledu na to, ze Komisja nie jest w stanie przedstawi¢ ocen naukowych dotyczacych okreslenia
ich ewentualnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia, obowiazkowe zasiegniecie opinii EFSA ma
na celu dostarczenie jej elementéw oceny naukowej niezbednych do okreslenia przez nig, przy
pelnej znajomosci rzeczy, Srodkéw wlasciwych dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego.

Artykut 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 nalezy interpretowaé w zwiazku z art. 8 ust. 1 tego
rozporzadzenia, wobec czego Komisja moze podja¢ decyzje o zakazie lub zezwoleniu
w okre$lonych warunkach na dodawanie do zywnosci badz stosowanie w produkcji zywnosci
substancji innej niz witaminy lub skladniki mineralne lub zawierajacego ja skladnika, a nawet
o objeciu substancji kontrola Unii, z zastrzezeniem pewnych warunkoéw, przede wszystkim gdy
powstaje ryzyko, ewentualnie potencjalne, w szczegdlnosci w przypadku spozycia ilosci danej
substancji znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych
warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zrdznicowanej diecie lub stanowiacych inne
potencjalne zagrozenie dla konsumentéw.

Tym samym, $cislej rzecz ujmujac, zgodnie z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia
nr 1925/2006 w zwigzku z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia istnieja dwie przeslanki, aby mozna
bylo zakaza¢ dodawania do Zywno$ci badZz stosowania w produkcji zywnosci substancji lub
zawierajacego ja sktadnika, a mianowicie z jednej strony fakt, ze prowadzi to do ,spozycia ilo$ci
znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych warunkach
konsumpcji przy zréwnowazonej i zrédznicowanej diecie lub stanowiacy[ch] inne potencjalne
zagrozenie dla konsumentéw”, a z drugiej strony fakt, ze ,stwierdzono szkodliwy wplyw na
zdrowie”.

Taka wyktadnie potwierdza lektura motywu 20 rozporzadzenia nr 1925/2006, w ktérym dokonano
rozréznienia miedzy spozyciem substancji, innych niz witaminy lub skladniki mineralne, lub
skladnikéw w normalnych warunkach, ktére to spozycie nie musi by¢ poddane regulacji,
a spozyciem takich substancji lub skladnikéw je zawierajacych, ktére sa dodawane do zywnosci
jako ekstrakty lub koncentraty i moga prowadzi¢ do ,spozycia w ilosciach znacznie wiekszych od
ilosci, ktére bytyby dostarczone dzieki odpowiedniej i zréznicowanej diecie”.

W niniejszej sprawie Komisja oparla si¢ na opinii naukowej z 2017 r., ktérej wnioski
przedstawione w pkt 8 powyzej zostaly przejete w motywach 7 i 8 zaskarzonego rozporzadzenia,
aby umiesci¢ w szczegélnosci w cze$ci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006
»aloeemodyne”, ,emodyne” oraz ,wszystkie preparaty, w ktérych substancj[e] t[e] [sa] obecn[e]”,
jak réwniez ,preparaty z lisci gatunkéw Aloe zawierajace [HAD]” na podstawie art. 8 ust. 2 lit. a)
ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006, wobec czego ich dodawanie do zywnosci badz stosowanie

w produkcji zywnosci jest zakazane.

W odniesieniu do pierwszej przeslanki wymaganej do zakazania dodawania substancji lub
sktadnika ja zawierajacego do zywnosci badz ich stosowania w produkcji zywno$ci, a mianowicie
spozycia w ilo$ciach znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie w normalnych
warunkach konsumpcji lub stanowiacych inne potencjalne zagrozenie dla konsumentéw, Sad
stwierdza, ze przez art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia oraz przez art. 1 pkt 2
zaskarzonego rozporzadzenia zakazane sa wszystkie sporne substancje i preparaty, niezaleznie od
iloséci HAD, ktéra zawieraja.

ECLI:EU:T:2024:808 13
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W tym wzgledzie Komisja wskazata w motywach 8 i 9 zaskarzonego rozporzadzenia, ze urzad
EFSA nie byl w stanie wyda¢ zaleceni odno$nie do dziennego spozycia HAD, ktére nie powoduje
zagrozenia dla zdrowia ludzi, co wynika zreszta z wniosku zawartego w opinii naukowej z 2017 r.,
przedstawionego w pkt 8 powyzej. W sekcji 2.7.2 opinii naukowej z 2017 r., zatytulowanej
»Exposure via normal diet” (Narazenie w ramach normalnej diety), EFSA wskazala rowniez, ze
czesci roélin zawierajace HAD moga naleze¢ do normalnej diety, ale w nastepstwie wezwania do
przedstawienia danych zainteresowane strony nie udostepnity zadnych danych na temat stezen
HAD w tych czesciach spozywanych roslin.

Ponadto z motywu 10 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, ze HAD mozna usuwa¢ podczas
produkgcji z preparatéw roslinnych za pomoca szeregu proceséw filtrowania, w wyniku ktérych
produkty zawieraja jedynie §ladowe ilosci tych substancji w formie zanieczyszczen.

Pomimo tych stwierdzenn przepisy zaskarzonego rozporzadzenia dotycza ,aloeemodyny”
i ,emodyny” oraz ,wszystkich preparatéw, w ktérych substancj[e] t[e] [sa] obecn[e]”, jak réwniez
wszystkich preparatéow z lisci gatunkéw Aloe zawierajacych HAD, niezaleznie od ilosci HAD,
ktora jest tam obecna.

Wydaje sie zatem, ze Komisja uznatla, iZ niewystarczajace dane dotyczace dziennego spozycia,
ktéore nie powoduje zagrozenia dla zdrowia, pozwalaja jej na zalozenie, ze nie istnieje zaden
nieszkodliwy poziom stosowania HAD, wobec czego mogtla zakaza¢ ich w catosci.

Tymczasem ten brak progu jest sprzeczny z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia
nr 1925/2006 w zwiazku z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia, z ktérych wynika, jak wspomniano
w pkt 75 powyzej, ze przewidziana tam procedura zakazu zaklada, iz stwierdzono szkodliwy
wplyw na zdrowie, w przypadku gdy substancje inne niz witaminy lub sktadniki mineralne albo
zawierajace je skladniki sa dodawane do zywnosci badz stosowane w jej produkcji, tak ze
prowadzi to do ,spozycia ilo$ci znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie
w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie”.

Ponadto ani z opinii naukowej z 2017 r., ani z Zadnego dokumentu zawartego w aktach sprawy nie
wynika, by przepisy zaskarzonego rozporzadzenia zostaly przyjete ze wzgledu na to, iz sporne
substancje i preparaty stanowily z innych wzgledéw potencjalne zagrozenie dla konsumenta.

O ile art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1925/2006 przyznaje Komisji uprawnienie do umieszczenia
substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne lub sktadnikéw zawierajacych te substancje
w zalaczniku III do tego rozporzadzenia, o tyle powinna ona spetni¢ przestanki przewidziane
w tym przepisie.

Tymczasem ogélny zakaz dodawania do zywno$ci badz stosowania w produkcji zywnosci
substancji i preparatéw zawierajacych okreslone substancje, takich jak te okreslone w art. 1 pkt 1
pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia, niezaleznie od ilosci tych
substancji, nie jest zgodny z wymogami art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006
w zwigzku z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Prawda jest, ze z motywu 20 rozporzadzenia nr 1925/2006 wynika, iz podmioty gospodarcze
dzialajace na rynku spozywczym, odpowiedzialne za bezpieczenistwo produktéw spozywczych
wprowadzanych na rynek, biora na siebie ciezar udowodnienia, ze produkty te sa bezpieczne.
Jednakze zgodnie z tym samym motywem 6w ciezar dowodu spoczywa na podmiotach
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gospodarczych dzialajacych na rynku spozywczym jedynie w przypadkach, gdy dodanie tej
substancji jako ekstraktéw lub koncentratéw moze prowadzi¢ do spozycia w ilo$ciach znacznie
wiekszych od ilosci, ktére bylyby dostarczone dzieki odpowiedniej i zréznicowanej diecie.

Whniosek ten znajduje potwierdzenie w art. 3 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego nr 307/2012,
zgodnie z ktérym to przepisem do celéw tego rozporzadzenia warunki prowadzace do spozycia
substancji w iloSci znacznie przekraczajacej ilo$¢ rozsadnie przewidywana w normalnych
warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie wystepuja w rzeczywistych
okolicznosciach i sa oceniane w poszczegélnych przypadkach w poréwnaniu ze $rednim
spozyciem danej substancji w ogdlnej populacji dorostych lub w innej okreslonej grupie
populacji, w odniesieniu do ktdrej zgltoszono obawy natury zdrowotne;j.

Tymczasem w braku danych dotyczacych ilosci substancji, ktére moga by¢ ,,dostarczone dzieki
odpowiedniej i zréznicowanej diecie” w rozumieniu motywu 20 rozporzadzenia nr 1925/2006, lub
tych, ktére moga by¢ dostarczone w drodze ,rozsadnego przewidywanego spozycia w normalnych
warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie” w rozumieniu art. 8 ust. 1
tego rozporzadzenia, podmiot gospodarczy dzialajacy na rynku spozywczym nie jest w stanie
dokona¢ odpowiedniego poréwnania miedzy ilo$ciami substancji w normalnych warunkach
konsumpcji a ilo§ciami tej samej substancji w warunkach stosowania i dodawania jako
koncentratéw.

W zwigzku z tym art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia
narusza art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006 w zwiazku z art. 8 ust. 1 tego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim zakazuje on dodawania do zywnosci lub stosowania
w produkcji zywnos$ci HAD, ktérymi sa ,aloeemodyna” i ,emodyna”, a takze preparatéw,
w ktérych substancje te sa obecne, jak réwniez preparatéw z lisci gatunkéw Aloe zawierajacych
HAD, niezaleznie od ilosci HAD. Nalezy zatem uwzgledni¢ argumenty skarzacych w tym zakresie.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ art. 1 pkt 1 pozycje

pierwsza, druga i trzecia oraz art. 1 pkt 2 zaskarzonego rozporzadzenia, bez koniecznosci
orzekania przez Sad w przedmiocie pozostatych zarzutéw i argumentéw skarzacych.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem kosztami zostaje obciazona, na
zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz Komisja przegrala sprawe, nalezy — zgodnie z zadaniem skarzacych — obciazy¢ ja
kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledéw

SAD (sz6sta izba w sktadzie powiekszonym)

ECLI:EU:T:2024:808 15



WryRroOK z DNIA 13.11.2024 r. — SpraAwA T-302/21
ABocaA 1 IN./KoMmisja

orzeka, co nastepuje:

1) Stwierdza sie niewaznos$¢ art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia oraz art. 1 pkt 2
rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajacego
zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do gatunkow roslin zawierajacych pochodne hydroksyantracenu.

2) Komisja Europejska zostaje obciagzona kosztami postepowania.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 13 listopada 2024 r.

Podpisy

16 ECLLI:EU:T:2024:808



	Wyrok Sądu (szósta izba w składzie powiększonym) z dnia 13 listopada 2024 r. 
	Wyrok 
	Okoliczności powstania sporu 
	Żądania stron 
	Co do prawa 
	W przedmiocie określenia przedmiotu skargi 
	Co do istoty 
	W przedmiocie zarzutu i argumentów dotyczących tego, że art. 8 rozporządzenia nr 1925/2006 nie pozwala na umieszczenie preparatów w wykazach zawartych w częściach A i C załącznika III do tego rozporządzenia 
	W przedmiocie zarzutu i argumentów dotyczących tego, że nie ustalono progu ryzyka w celu zakazania dodawania do żywności lub stosowania w produkcji żywności niektórych substancji i preparatów zgodnie z art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporządzenia nr 1925/2006 


	W przedmiocie kosztów 


