oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (iesta rozsirena komora)

z 13. novembra 2024*

»Ochrana spotrebitela — Zakdzané a obmedzené latky alebo latky podliehajice skiimaniu Unie —
Clédnok 8 ods. 1 a 2 a priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 — Zakaz urcitych latok
_apripravkov obsahujtcich derivaty hydroxyantracénu a ich podrobenie skimaniu Unie —
Clanok 1 bod 1 prvé, druhé a tretie oznacenie a ¢lanok 1 bod 2 nariadenia (EU) 2021/468 — Pojmy
Jlatky’, ,zlozky’ a ,pripravky’ — Nespravne pravne posudenie®
Vo veci T-302/21,
Aboca SpA Soc. agr., so sidom v Sansepolcro (Taliansko),

Coswell SpA, so sidlom vo Funo di Argelato (Taliansko),

Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), so sidlom v Lisabone
(Portugalsko),

v zastupenti: B. Kelly, solicitor, K. Ewert, advokat, D. Scannell a C. Thomas, barristers,
zalobcovia,
proti

Eurdpskej komisii, v zastdpeni: I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici a B. Rous Demiri,
splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
VSEOBECNY SUD (iesta rozéirend komora),

v zloZeni: predsedni¢ka komory M.]. Costeira, sudcovia M. Kinceva, U. Oberg (spravodajca),
P. Zilgalvis a E. Tichy-Fisslberger,

tajomnik: M. Zwozdziak-Carbonne, referentka,
so zretelom na pisomna cast konania,
po pojednavani zo 7. jula 2023,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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Rozsudok

Svojou zalobou podla ¢lanku 263 ZFEU sa zalobkyne, ktorymi st spolo¢nosti Aboca SpA Soc. agr.,
Coswell SpA a zdruZenie Associacdo portuguesa de suplementos alimentares (Apard), doméhaja
zru$enia nariadenia Komisie (EU) 2021/468 z 18. marca 2021, ktorym sa meni priloha III
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokial ide o botanické druhy
obsahujtce derivaty hydroxyantracénu (U. v. EU L 96, 2021, s. 6, dalej len ,napadnuté
nariadenie®), a to v rozsahu, v akom Eurépska komisia prostrednictvom c¢lanku 1 bodu 1 prvého,
druhého a tretieho oznacenia a c¢lanku 1 bodu 2 uvedeného nariadenia zaradila urcité derivaty
hydroxyantracénu (dalej len ,DHA®) a urcité pripravky do casti A a C prilohy III k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov
a minerdlnych latok a niektorych dal$ich létok do potravin (U.v. EU L 404, 2006, s. 26).

Okolnosti predchadzajice sporu

Aboca a Coswell su talianske spolo¢nosti, ktoré sa $pecializuju na vyrobu a predaj vyzivovych
doplnkov a vyrobkov obsahujucich DHA vratane vyrobkov obsahujucich stavu z urcitych druhov
Aloe.

V ocakdvani prijatia napadnutého nariadenia a zakazu pridavania pripravkov na baze listov druhu
Aloe obsahujucich DHA do potravin alebo ich pouzivania pri vyrobe potravin, zmenili Aboca
a Coswell zlozenie svojich vyrobkov. Po uskutocneni tejto zmeny zloZenia obsahovali vyrobky
spolo¢nosti Aboca extrakty zo senny (Cassia angustifolia Vahl) a rebarbory (Rheum palmatum L)
a vyrobky spoloc¢nosti Coswell obsahovali extrakty zo senny (Cassia angustifolia Vahl), cascary
(Rhamnus purshiana DC) a franguly, beznejsie nazyvanej krusina (Rhamnus frangula L).

Apard je portugalské profesijné zdruzenie chraniace zaujmy priemyslu v oblasti vyzivovych
doplnkov, ktorého c¢lenské spolo¢nosti vyrabaju a uvadzaju na trh vyzivové doplnky obsahujice
Aloe, a to tak vo forme celych rastlin, ako aj prirodnych rastlinnych extraktov, ktoré obsahuju
DHA.

DHA tvoria kategériu chemickych latok s heterogénnou a réznou $truktirou. Prirodzene sa
vyskytuji v roznych rastlinnych druhoch, akymi st napriklad urcité druhy Aloe a tiez urcité
druhy ovocia a zeleniny. Vo velkej miere sa pouzivaju vo vyzivovych doplnkoch a liekoch na
rastlinnej baze z dovodu ich laxativneho ucinku.

Komisia 29. jina 2016 poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA), aby posudil
dostupné informdacie tykajiice sa bezpeCnosti pouzivania DHA =z akéhokolvek zdroja
v potravinach. Zaroven Komisia tento urad vyzvala, aby pre DHA odporucil dennu davku, ktora
by nevyvoldvala obavy, pokial ide o mozné skodlivé uc¢inky na zdravie vSeobecnej populicie,
a pripadne zranitelnych podskupin populdcie.

Na tento tcel vychadzala Komisia najmé z ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1925/2006, ako aj

z vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 307/2012 z 11. aprila 2012, ktorym sa stanovuj
vykondavacie pravidla uplatnovania ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 (U. v. EU L 102, 2012, s. 2).
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Dna 22. novembra 2017 prijal EFSA vedecké stanovisko s nazvom ,Safety of hydroxyanthracene
derivates for use in food“ (Bezpecnost hydroxyantracénovych derivitov pouzivanych
v potravindch, dalej len ,,vedecké stanovisko z roku 2017*), v ktorom dospel k tomuto zaveru:

»Hydroxyantracény, emodin, aloe-emodin a latka pribuznej $truktary, ktorou je dantrdn, sa
ukdzali ako genotoxické in vitro. Extrakty z Aloe sa tiez ukazali ako genotoxické in vitro, a to,
podla zdverov expertnej skupiny, s najvicsou pravdepodobnostou - prinajmensom
Ciastocne — z dovodu [DHA], ktoré st v nich obsiahnuté. Expertna skupina pritom tiez
poznamenala, Ze extrakty z Aloe so znizenym obsahom hydroxyantracénov obsahuju jednu alebo
viacero dalsich genotoxickych zloziek.

Okrem toho sa preukdzalo, ze aloe-emodin je genotoxicky u mysi, Ze extrakt z celych listov Aloe je
karcinogénny pre potkany a Ze existuji ddkazy o karcinogenite dantrénu, ktory je ich
strukturdlnou obdobou, u obidvoch tychto druhoch hlodavcov. Vzhladom na to, zZe extrakty
moOzu obsahovat aloe-emodin a emodin, expertnd skupina usddila, ze [DHA] by sa mali
povazovat za genotoxické a karcinogénne, ibaze existuja osobitné idaje, ktoré preukazujd, ze to
tak nie je, ako napriklad v pripade reinu, a Ze extrakty obsahujice [DHA] predstavuja problém,
pokial ide o ich bezpecnost, hoci nadalej pretrvava neistota. Expertna skupina nebola schopnd
vypracovat stanoviskd k pozivaniu [DHA] z potravin nevyvoldvajicemu obavy, pokial ide
o $kodlivé ucinky pre zdravie, na populdciu vo vseobecnosti a pripadne na zranitelné podskupiny
populacie.”

Na zéklade zaverov vedeckého stanoviska z roku 2017 predlozila Komisia 22. juna 2018 povodny
navrh nariadenia na tcely prerokovania s expertnou skupinou pre vyzivové doplnky a obohatené
potraviny. Komisia navrhla, aby na zdklade ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1925/2006 doslo
k tomu, ze sa po prvé ,list Aloe a pripravky z neho pochadzajiuce z druhov Aloe, ktoré sa
pouzivaju vo vyzivovych doplnkoch na laxativne acely®, zaradia do zoznamu latok, ktorych
pridavanie alebo pouzivanie v potravinich je zakazané, uvedeného v casti A prilohy III
k nariadeniu ¢. 1925/2006, a po druhé ze sa ,koren revena, pakoren a pripravky z nich
pochdadzajice z Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon a ich hybridov, ktoré sa pouzivaju
vo vyzivovych doplnkoch urcenych na laxativne pouzitie®, ,list kasie, plod a pripravky z nich
pochadzajice z Cassia senna L [a] Cassia angustifolia Vahl, ktoré sa pouzivaju vo vyzivovych
doplnkoch urcenych na laxativne pouzitie” a ,kora cascary a pripravky z nej pochiddzajice
z Rhamnus frangula L [a] Rhamnus purshianus DC, ktoré sa pouzivaju vo vyzivovych doplnkoch
urcenych na laxativne pouzitie”, zaradia do zoznamu latok, ktorych pouzivanie v potravinach
podlieha skimaniu Eurdépskej unie, nachadzajiceho sa v casti C prilohy III k uvedenému
nariadeniu.

Dna 4. marca 2020 bol na verejni konzultdciu predlozeny ndvrh nariadenia s cielom poskytnut
vSetkym zainteresovanym strandm moznost vyjadrit svoj nazor. Stanovoval sa v nom na jednej
strane zdkaz okrem iného toho, aby sa do potravin pridaval alebo aby sa pri vyrobe potravin
pouzival ,aloe-emodin a vsetky extrakty, v ktorych je tato latka pritomna“, ,emodin a vsetky
extrakty, v ktorych je tato latka pritomna“ a ,extrakty z listov druhu Aloe obsahujuce [DHAJ",
ako aj na druhej strane podrobenie skimaniu Unie, pokial ide o ,extrakty z korefa, pakorena
Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon a ich hybridov obsahujiace [DHA]®, ,extrakty
z listu, plodu Cassia senna L obsahujiace [DHA]“ a ,extrakty z kory Rhamnus frangula L [a]
Rhamnus purshiana DC obsahujuce [DHA]“.

ECLI:EU:T:2024:808 3
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Komisia 10. jina 2020 vypracovala stithrnna spravu zo zasadnutia zorganizovaného s oddelenim
Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat (dalej len ,vybor Scopaff’) s ndzvom
»Vs$eobecnd pravna uprava v oblasti potravin®.

Dna 5. novembra 2020 sa uskuto¢nila pisomnd konzulticia s vyborom Scopaff na tcely vydania
stanoviska k ndvrhu nariadenia Komisie. V nadvéznosti na kladné stanovisko vyboru Scopaff
z 12. novembra 2020 bol tento ndvrh nariadenia preskiimany Eurépskym parlamentom a Radou
Eurépskej unie.

Dna 18. marca 2021 prijala Komisia napadnuté nariadenie, v ktorom prostrednictvom ¢lanku 1
bodu 1 prvého, druhého a stvrtého oznacenia zaradila aloe-emodin, emodin a dantrén, ako aj
vSetky pripravky, v ktorych su tieto latky pritomné, a tiez prostrednictvom c¢lanku 1 bodu 1
treticho oznacCenia zaradila pripravky z listov druhu Aloe obsahujuce DHA, a to do
casti A prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006. V ¢lanku 1 bode 2 prvom, druhom a tretom
oznaceni napadnutého nariadenia tiez Komisia zapisala pripravky z korenov alebo pakorenov
Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon a ich hybridov obsahujiuce DHA, pripravky z listov
alebo plodov Cassia senna L obsahujuce DHA a pripravky z kory Rhamnus frangula L alebo
Rhamnus purshiana DC obsahujice DHA do casti C prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006.

V tejto suvislosti Komisia v odovodneni 7 napadnutého nariadenia uviedla, ze ,[EFSA] zistil, ze
[DHA] aloe-emodin a emodin, ako aj $trukturalne pribuzna zlicenina dantrén su genotoxické in
vitro®, ze ,extrakty [Aloe] si genotoxické in vitro s najvacsou pravdepodobnostou v ddsledku
[DHA] pritomnych v extrakte[, dalej] Zze aloe-emodin je genotoxicky in vivo“ a Ze ,extrakt
z celych listov [Aloe] a $trukturdlny analégovy dantrén st karcinogénne®.

Odoévodnenie 8 napadnutého nariadenia znie:

»Vzhladom na moznu pritomnost aloe-emodinu a emodinu v extraktoch [EFSA] dospel k zéveru,
ze [DHA] by sa mali povazovat za genotoxické a karcinogénne, pokial neexistuji konkrétne tdaje
o opaku, a Ze existuje bezpecnostné riziko pre extrakty obsahujice [DHA], hoci neistota pretrvava.
[EESA] nebol schopny poskytnit odportcanie tykajuce sa denného prijmu [DHA], ktory by
nevyvoldval obavy o ludské zdravie.”

V odévodneni 9 napadnutého nariadenia Komisia tiez uviedla, Ze ,vzhladom na zdvazné $kodlivé
ucinky na zdravie spojené s pouzivanim aloe-emodinu, emodinu, dantrénu a extraktov z [Aloe]
obsahujucich [DHA] v potravinich a kedze nebolo mozné stanovit taky denny prijem [DHA],
ktory by nevyvoldval obavy o [udské zdravie, by sa tieto latky mali zakdzat” a Ze ,preto by sa mali
pripravky z aloe-emodinu, emodinu, dantrénu a [Aloe] obsahujuce [DHA] zaradit do
Casti A prilohy III k nariadeniu... ¢. 1925/2006".

V odévodneni 10 napadnutého nariadenia Komisia dodala, Ze ,[DHA] mozno pocas vyroby
odstranit z pripravkov rastlinného povodu sériou filtrovacich procesov, ktorych vysledkom su
vyrobky obsahujuce tieto latky len v stopovych mnozstvach ako necistoty”.

Napokon v odévodneni 11 napadnutého nariadenia Komisia uviedla, Ze kedze s pouzivanim
Rheum, Cassia a Rhamnus a ich pripravkov v potravinich st spojené mozné skodlivé ucinky na
zdravie, avSak vedecka neistota v suvislosti s tym, ¢i takéto pripravky obsahuju latky uvedené
v cCasti A prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006, pretrvava, mali by sa tieto latky podrobit
skimaniu Unie a mali by sa preto zaradit do ¢asti C prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006.
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Navrhy ucastnikov konania

Zalobkyne navrhujt, aby Véeobecny std:

— zrusil napadnuté nariadenie,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.
Komisia navrhuje, aby VSeobecny sud:

— zamietol Zalobu,

— zalobkyniam ulozil povinnost nahradit trovy konania.
Pravny stav

O vymedzeni predmetu Zaloby

V ramci tohto konania je medzi ucastnikmi konania nesporné, ze Aboca a Coswell, ako aj
spolocnosti, ktoré st ¢lenmi zdruzenia Apard, nevyrabaju vyrobky obsahujice dantrén.

V désledku uvedeného treba usudzovat, ze zalobkyne sa domdhaju zrusenia ¢lanku 1 bodu 1
prvého, druhého a tretieho oznacenia a ¢lanku 1 bodu 2 napadnutého nariadenia.

O veci samej

Na podporu svojej zaloby uvadzaju zalobkyne tri zalobné dévody, z ¢oho posledné dva uvadzaju
subsididrne.

Prvy zalobny dovod je zalozeny na nedostatku pravomoci, nespravnom pravnom posudeni alebo
poruseni podstatnych formdlnych nalezitosti, ktoré spocivaju v tom, ze Komisia sa na ucely
prijatia napadnutého nariadenia a zaradenia ,pripravkov®, v ktorych st pritomné urcité latky, do
casti A a C prilohy III k uvedenému nariadeniu nemohla opierat o ¢ldnok 8 nariadenia
¢. 1925/2006.

Druhy Zalobny dévod sa ¢leni na dve cCasti. Prva cast je zalozend na tom, ze napadnuté nariadenie
porusuje véeobecnu zdsadu pravnej istoty, kedze rozsah a G¢inky jeho ustanoveni sd neisté. Druhd
Cast je zaloZend na poruseni zasady zdkazu diskrimindcie spocivajuicom v tom, ze k uvddzaniu
predmetnych latok na trh sa pristupuje inak ako k uvadzaniu urcitych rastlin predavanych v ich
prirodzenej forme alebo ako zlozka priddvana do potravinového vyrobku na tcely ochutenia.

Treti Zalobny dovod je zaloZeny na nespravnom pravnom posudeni, ako aj na poruseni zasady
proporcionality alebo podstatnych formalnych nélezitosti, ktoré spocivaju v tom, Ze prijatie
napadnutého nariadenia, ktorym sa urcité latky a pripravky zaraduju do casti A a C prilohy III
k nariadeniu ¢. 1925/2006, nie je oddévodnené zavermi dradu EFSA a nerespektuje podmienky
¢lanku 8 ods. 2 nariadenia ¢. 1925/2006, kedZe vo vedeckom stanovisku z roku 2017 sa nezistili
ziadne skodlivé ucinky alebo mozné skodlivé Gcinky predmetnych latok a pripravkov
a nestanovila sa Ziadna bezpecnd troven, pokial ide o konzumaciu DHA.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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Vseobecny sud povazuje za vhodné preskimat v prvom rade argumenticiu zalobkyn uvedentd
v ramci prvého zalobného dévodu a prvej Casti druhého zalobného dovodu, ktora je zalozena na
tom, ze clanok 8 nariadenia ¢. 1925/2006 neumoznuje zaradit ,pripravky” do zoznamov
uvedenych v castiach A a C prilohy III k uvedenému nariadeniu. V druhom rade Vseobecny siad
preskima tvrdenia zalobkyn uvedené v ramci tretieho zalobného dovodu, ktoré sa zalozené na
tom, ze nebola stanovend prahova hodnota rizika na tucely zdkazu pridédvania predmetnych latok
a pripravkov do potravin alebo ich pouzivania pri vyrobe potravin v silade s ¢lankom 8 ods. 1

a ¢lankom 8 ods. 2 pism. a) bodom i) uvedeného nariadenia.

O Zzalobnom dévode a tvrdeniach zaloZenych na tom, Ze clanok 8 nariadenia ¢ 1925/2006
neumoznuje zaradit ,pripravky“ do zoznamov uvedenych v Ccastiach A a C prilohy III
k uvedenému nariadeniu

V ramci prvého zalobného dévodu a prvej casti druhého odvolacieho dévodu zalobkyne tvrdia, Ze
podla ¢ldnku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 moézu byt predmetom zdkazu na zéklade tohto
ustanovenia iné latky, ako st vitaminy alebo mineralne latky, alebo zlozky ich obsahujuce, ktoré
sa pridavaju alebo by mohli byt pridané do potraviny alebo ktoré sa pouzivaju pri vyrobe
potraviny, len vtedy, ak to sposobuje zna¢ne zvyseny prijem tychto latok v porovnani s prijmom,
ktory mozno rozumne ocakdvat za beznych podmienok alebo to pre spotrebitelov predstavuje
mozné ohrozenie. Uvedené nariadenie naopak neumoznuje zakdzat potravinovy vyrobok alebo

samotnu potravinu, ¢i dokonca celé rastliny.

Napadnuté nariadenie sa pritom netyka len DHA ako latok, ale tiez, na zdklade pouzitia vyrazu
»pripravky, v ktorych je [predmetnd] latka pritomna“ celych rastlin, extraktov z rastlin alebo
latok pritomnych v tychto rastlindch v prirodzenom stave, t. j. potravin ako takych. Toto
nariadenie tak zakazuje priddvanie do potravin alebo pouzivanie pri vyrobe potravin, pokial ide
o samotné rastlinné druhy. To isté plati pre pripravky, ktoré st podrobené skiimaniu Unie.

Komisia preto na ucely prijatia napadnutého nariadenia nemohla vychadzat z ¢lanku 8 nariadenia
¢. 1925/2006.

Komisia tvrdi, Ze vyrobky zalobkyn st spracovanymi potravinovymi vyrobkami. To, Ze sa skladaju
len z prirodnych zloziek, ich nemoéze vylucovat z posobnosti nariadenia ¢. 1925/2006. Vyrobok
obsahujtici potravinu ziskant z celych rastlin tak splia kritérium ,,[pridané] do potravin... alebo
[pouzité] pri ich vyrobe” v zmysle ¢lanku 8 uvedeného nariadenia. Komisia tiez spresnuje, ze hoci
v stilade s c¢ldnkom 8 uvedeného nariadenia nemd v$eobecnd pravomoc zakazat potravinu
abstraktne, moze upravit zvySeny prijem latok v porovnani s prijmom, ktory mozno ocakavat za
beznych podmienok konzumadcie vyvazenej a pestrej stravy, t. j. prijem takych mnozstiev, ktory sa
ukdze byt nebezpe¢nym pre ludské zdravie, a to aj na zdklade prijatia napadnutého nariadenia
urobila.

Komisia doddva, ze pojem ,,pripravky” bol vymedzeny v usmerneniach EFSA s ndzvom ,Guidance
on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients in
food supplements” (Usmernenia k hodnoteniu bezpecnosti rastlin a rastlinnych pripravkov
urcenych na pouzitie ako zlozky vo vyzivovych doplnkoch) z 10. septembra 2009 (dalej len
y2usmernenia EFSA z roku 2009“), a podla tychto usmerneni ,tito terminoldgia zahrna vsetky
pripravky ziskané z rastlinnych prvkov réznymi postupmi (napriklad lisovanim, extrakciou,
frakcionaciou, destilaciou, koncentraciou, susenim a fermentdciou)“. Tento pojem teda zahfna
spracované vyrobky, ale naopak sa nevztahuje na konecné vyrobky.
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v

Vseobecny sud pripomina, Ze ¢ldnok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 1925/2006 stanovuje, Ze postup
smerujtci k zidkazu, obmedzeniam alebo podrobeniu skiimaniu Unie sa uplatni, ak sa do potravin
pridavaju iné latky, ako st vitaminy alebo mineralne latky, alebo zlozky, ktoré obsahujd int latku
ako vitaminy a minerdlne latky, alebo sa tieto pouzivaju pri ich vyrobe, a to za podmienok,
v dosledku ktorych by nastal znacne zvySeny prijem tychto latok v porovnani s prijmom, ktory
mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok konzumdcie vyvazenej a pestrej stravy alebo
ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat mozné ohrozenie.

Okrem toho podla ¢ldnku 8 ods. 2 nariadenia ¢. 1925/2006 moze Komisia z vlastného podnetu
alebo na zdklade informdcii poskytnutych clenskymi §titmi po tom, ¢o EFSA v kazdom
jednotlivom pripade posudi dostupné informaicie, prijat rozhodnutie, ktoré sa tyka pripadného
zacClenenia predmetnej latky alebo zlozky do prilohy III k uvedenému nariadeniu. Konkrétne sa
v ¢lanku 8 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia ¢. 1925/2006 uvadza:

9yeee

a) ak bol zisteny $kodlivy Gc¢inok na zdravie, latka a/alebo zlozka, ktora obsahuje latku, sa:
i) zaradi do casti A prilohy III a jej priddvanie do potravin alebo jej pouzitie pri vyrobe
potravin sa zakaze, alebo
ii) zaradi do casti B prilohy III a jej pridavanie do potravin alebo jej pouzitie pri vyrobe potravin
sa povoli iba za podmienok tam urcenych;

b) ak sa zistia mozné skodlivé ucCinky na zdravie, ale pretrvava vedecka neistota, latka sa zaradi do
casti C prilohy III"

Podla ¢ldnku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia ¢. 1925/2006 je cielom zaradenia do
Casti A prilohy III k uvedenému nariadeniu zakdzat pridavanie ,latk[y]“ alebo ,zlozk[y], ktora [ju]
obsahuje®, do potravin alebo jej pouzitie pri vyrobe potravin, ak bol zisteny skodlivy uc¢inok na
zdravie.

Pokial ide o zaradenie do casti C prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006, ktorého cielom je podrobit
latku skimaniu Unie, toto je vyhradené pre ,latk[y]“, ak sa zistia mozné skodlivé ucinky na zdravie,
ale pretrvava vedecka neistota, v stilade s clankom 8 ods. 2 pism. b) uvedeného nariadenia.

Postup uvedeny v clanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 sa teda uplatni vtedy, ak sa do potravin
pridavaju iné ,latky”, ako st vitaminy alebo mineralne latky, alebo ,prisady [zlozky — neoficidlny
preklad], ktoré obsahuju” ina ,latku” ako vitaminy a mineralne latky, alebo sa tieto pouzivaja pri
vyrobe potravin.

Na tvod Vseobecny sud konstatuje, ze napadnuté nariadenie sa tyka jednak $pecifickych DHA,
ktorymi st aloe-emodin a emodin, a jednak pripravkov, v ktorych su tieto latky pritomné,
pripravkov z listov druhu Aloe obsahujucich DHA, a tiez v podstate pripravkov z casti urcitych
druhov revena, kasie a cascary, ktoré obsahuju DHA.

Zo skutocnosti uvedenych v spise vsak vyplyva, ze DHA, ktorymi st aloe-emodin a emodin, treba
povazovat za ,latky“ v zmysle ¢lanku 8 ods. 1 a c¢lanku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia
¢. 1925/2006. Tieto dve DHA st okrem toho za také kvalifikované v ¢lanku 1 bode 1 prvom
a druhom oznaceni napadnutého nariadenia, a to na zaklade pouzitia vyrazu ,vsetky pripravky,
v ktorych je tato latka pritomna®“.
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Vzhladom na znenie ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 sa tak Komisia nedopustila nespravneho
pravneho postdenia, ked DHA, ktorymi st aloe-emodin a emodin, zaradila do zoznamu latok,
ktorych pridavanie do potravin alebo pouzivanie pri vyrobe potravin je zakdzané, na zaklade tohto
ustanovenia.

Zostava preskimat, ¢i ¢lanok 8 nariadenia ¢. 1925/2006 umoznoval prijatie ustanoveni
napadnutého nariadenia v rozsahu, v akom sa tykaju réoznych ,pripravkov” obsahujicich DHA.

V prvom rade V$eobecny sud preskima, ¢i pojem ,pripravky®, ktory je uvedeny v ¢lanku 1 bode 1
prvom, druhom a tretom oznaceni napadnutého nariadenia, méze zodpovedat pojmu ,latky” iné
ako vitaminy alebo mineralne latky alebo pojmu ,[zlozky], ktoré obsahuju“ ina ,latku“ ako
vitaminy a mineralne latky, v zmysle ¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia
¢. 1925/2006.

Vseobecny sud konstatuje, ze pojem ,latky” alebo ,[zlozky], ktoré obsahuju... latku“, uvedeny
v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 1925/2006, pojem ,litka a/alebo zlozka, ktord obsahuje latku®,
uvedeny v ¢lanku 8 ods. 2 pism. a) bode i) uvedeného nariadenia, ako aj pojem ,pripravky”
uvedeny v napadnutom nariadeni, nie sd v tychto nariadeniach vyslovne vymedzené.

Podla ustélenej judikatiry Stdneho dvora urcenie vyznamu a rozsahu pojmov, ktoré nie st v prave
Unie definované, sa musi vykonat podla ich obvyklého vyznamu v beznom jazyku, pricom sa
zéroven zohladnia suvislosti, v ktorych sa pouzivaju, ako aj ucel sledovany pravnou tpravou,
v ktorej sa nachddzaju (rozsudky z 9. novembra 2016, Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839, bod 26,
a z 26. oktdbra 2017, The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814, bod 18).

V tejto suvislosti VSeobecny sud uvadza, ze pojem ,iné latky ako vitaminy alebo mineralne latky®,
ktory je uvedeny v ¢ldnku 8 nariadenia ¢. 1925/2006, je konkrétnym vyjadrenim pojmu ,dalsia
latka®, ktory je v ¢lanku 2 bode 2 uvedeného nariadenia vymedzeny ako ,latka ind nez vitamin
alebo minerdlna latka, ktord ma vyzivovy alebo fyziologicky ac¢inok”. Pojem ,dalsia latka“ je tak
vymedzeny zvyskovym sposobom, a to na zdklade vylucenia vitaminov alebo mineralnych latok,
ktoré st predmetom osobitnych ustanoveni tohto nariadenia, pricom indikativne sa uvadza len
to, Ze tato dalsia latka ma vyzivovy alebo fyziologicky Gcinok.

Pokial ide o pojem ,,[zlozka]“, ktory je uvedeny v nariadeni ¢. 1925/2006, tento je bezprostredne
prezentovany odkazom na ,latku®, ktort obsahuje. Clanok 8 ods. 1 a ¢lanok 8 ods. 2 pism. a)
bod i) uvedeného nariadenia sa teda tykaju len zloziek, ktoré obsahuju predmetnu latku. Inak
povedané, prave skodlivy Gc¢inok latky ako takej vedie k tomu, Ze zlozka, ktora ju obsahuje, nie je
bezpecnd, a teda vedie k pripadnému zdkazu jej pridavania do potravin alebo jej pouzivania pri
vyrobe potravin, v stlade s ¢lankom 8 ods. 2 pism. a) bodom i) uvedeného nariadenia.

V odovodneni 1 nariadenia ¢. 1925/2006 sa okrem toho uvadza, ze ,existuje Sirokd paleta zivin
a inych prisad, ktoré sa mézu pouzit pri vyrobe potravin, medzi ktoré patria okrem iného
vitaminy, minerdlne latky vratane stopovych prvkov, aminokyseliny, esencidlne mastné kyseliny,
vlaknina, rozli¢né rastliny a vytazky z bylin“. Z toho teda vyplyva, ze vitaminy, minerdlne latky
vratane stopovych prvkov, aminokyseliny, esencidlne mastné kyseliny, vlaknina, rozli¢né rastliny
a vytazky z bylin su prikladmi toho, co moze predstavovat vyzivna latku alebo zlozku v zmysle
uvedeného nariadenia.
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Pokial ide o pojem ,pripravky”, ako spravne uviedla Komisia, tento pojem bol vymedzeny
v pozndmke pod c¢iarou usmerneni EFSA z roku 2009 tak, ze zahrna ,vSetky pripravky ziskané
z rastlinnych prvkov roznymi postupmi (napriklad lisovanim, extrakciou, frakcionaciou,
destilaciou, koncentraciou, susenim a fermentaciou)®.

Podla toho, ¢o sa vyslovne uvddza v usmerneniach EFSA z roku 2009, cielom tychto usmerneni je
vsak len vymedzit vseobecny ramec pre vedecké hodnotenie bezpecnosti rastlin a rastlinnych
pripravkov urcenych na pouzitie vo vyzivovych doplnkoch. Je pritom sice pravda, Ze usmernenia
organov Unie mo6zu sluzit ako prvok vykladu aktu prava Unie, no takéto dokumenty nie st na
tento ucel pravne zavazné [pozri v tomto zmysle rozsudok z 5. maja 2022, Association France
Nature Environnement (Docasné vplyvy na povrchové vody), C-525/20, EU:C:2022:350, bod 31].
Definicia pojmu ,pripravky”, ktora vychadza z usmerneni EFSA z roku 2009, teda nezavizuje sud
Unie, kedZe pravomoc poskytntt zdvidzny vyklad prava Unie m4 len tento std.

Vseobecny sud tiez konstatuje, ze definicia ,pripravkov® uvedena v usmerneniach EFSA
z roku 2009 je cirkuldrna a obmedzuje sa na vymenovanie zoznamu réznych postupov, ktorymi
mozno ziskat pripravok z danej rastliny, pricom sa v nej uvddza demonstrativny vypocet
prikladov tychto postupov, ako je napriklad lisovanie, extrakcia, frakcionacia, destildcia,
koncentrdcia, susenie a fermentacia. Tato definicia vS§ak neumoznuje presny vyklad toho, ¢o treba
rozumiet pod pojmom ,pripravky®.

V kazdom pripade po prvé vzhladom na znenie ustanoveni napadnutého nariadenia,
a predovsetkym na ¢lanok 1 bod 1 prvé a druhé oznacenie uvedeného nariadenia, ktory sa tyka
urcitych DHA ako latok, a tiez pripravkov, v ktorych sa tieto latky nachddzajy, treba konstatovat,
Ze vyznam, ktory treba pripisat pojmu ,pripravok®, je $ir$i ako vyznam pojmu ,latka“. Samotna
Komisia uznala, ze na zéklade pouzitia pojmu ,pripravky” mali tieto ustanovenia za ciel zakdzat
to, aby sa do potravin pridadvali — alebo sa pri ich vyrobe pouzivali — nielen samotné latky, ale aj
pripravky obsahujice tieto latky, ziskané z rastlinnych druhov roznymi postupmi, ako je
lisovanie, extrakcia, frakciondcia, destildcia, koncentrdcia, suSenie a fermentacia.

Z uvedeného vyplyva, Ze pripravok, ktory obsahuje latku, je $irsim pojmom ako pojem ,latka“
v zmysle nariadenia ¢. 1925/2006, a preto si ho s nim nemozno zamienat.

Vseobecny sud po druhé poukazuje na to, Ze Komisia na pojednavani uviedla, Ze pojem
»pripravky” ,odkazuje na vyrobny proces, a teda ak je zlozka vyroben3, tato zlozka a to, ¢o je
vysledkom vyroby, nie je to isté“. Komisia tak pripustila, ze vyznam, ktory treba pripisat pojmu
»pripravky”, sa li$i od vyznamu pojmu ,[zlozky]“.

Okrem toho v rozpore s tym, ¢o tvrdila Komisia v odpovedi na otazky polozené Vseobecnym
sidom v ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania, ako aj na pojedndvani, ni¢
neumoznuje usudzovat, Ze pojem ,pripravky“, ktory je uvedeny v ustanoveniach napadnutého
nariadenia, nemo6ze zahfnat okrem iného konec¢né vyrobky, ktoré st vysledkom vyrobného
procesu.

Preto bez toho, aby bolo potrebné stanovit presna definiciu pojmov ,latky, ,[zlozky]“ a ,[zlozky],
ktoré obsahuju... latku® t. j. pojmy, ktoré st uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 8 ods. 2 pism. a)
bode i) nariadenia ¢. 1925/2006, z vyssie uvedeného vyplyva, ze v prejedndvanej veci platl, ze
pojem ,pripravky®, ktory je uvedeny v clanku 1 bode 1 prvom, druhom a trefom oznaceni
a v ¢lanku 1 bode 2 napadnutého nariadenia, ma $ir$i rozsah a vyznam ako pojmy ,latky”
a ,[zlozky]“ v zmysle uvedeného ¢lanku, a nemozno si ho s nimi zamienat.
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56

57

58

59

60

61

62

63

Rozsupok z 13. 11. 2024 — Vec T-302/21
ABOcCA A 1./Kowmisia

Vzhladom na to, Ze pojmy ,latky*, ,[zlozky]“ a , [zlozky], ktoré obsahuju... latku®, t. j. pojmy, ktoré
st uvedené v ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006, evokujua odlisné koncepty ako koncept, ktory
zastreSuje pojem ,pripravky”“ uvedeny v ustanoveniach napadnutého nariadenia, rozsah zakazu
pridavania ,pripravkov“ do potravin alebo ich pouzivania pri vyrobe potravin nemoéze byt
rovnaky ako rozsah zakazu latok alebo zloziek, ktoré ich obsahuju.

Ako sa vsak uvadza v bode 35 vyssie, clanok 8 ods. 2 pism. a) bod i) nariadenia ¢. 1925/2006
umoznuje zaradenie do Casti A prilohy III k uvedenému nariadeniu, len pokial ide o ,latky” alebo
»zlozky, ktoré ju obsahuja“.

Komisia preto nemohla vychadzat z ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006 na tcely prijatia ¢lanku 1
bodu 1 prvého, druhého a tretieho oznacenia napadnutého nariadenia, ktorym sa zakazuje
priddvanie do potravin alebo pouzivanie pri vyrobe potravin, pokial ide o ,v$etky pripravky,
v ktorych je [aloe-emodin] pritomn[y]“, ,vSetky pripravky, v ktorych je [emodin] pritomn[y]*
a ,pripravky z listov druhu Aloe obsahujie [DHA]“.

V druhom rade tento zaver plati tym viac, pokial ide o zdpis ,pripravk[ov] z korena alebo pakorena
Rheum palmatum L, Rheum officinale Baillon a ich hybridov obsahujacfich] [DHA]Y,
»pripravk[ov] z listov alebo plodov Cassia senna L obsahujuc[ich] [DHA]“ a ,,pripravk[ov] z kory
Rhamnus frangula L alebo Rhamnus purshiana DC obsahujic[ich] [DHA]“, do casti C prilohy III
k nariadeniu ¢. 1925/2006 na zdklade ¢lanku 8 ods. 2 pism. b) uvedeného nariadenia, kedze toto

ustanovenie umoznuje podrobit skiimaniu Unie len ,latky“ v zmysle uvedeného nariadenia.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze ustanovenia c¢lanku 1 bodov 1 a 2 napadnutého nariadenia boli
prijaté v rozpore s ¢lankom 8 ods. 2 pism. a) bodom i) a ¢ldnkom 8 ods. 2 pism. b) nariadenia
¢. 1925/2006, kedze toto ustanovenie neumoznuje zaradenie ,pripravkov® do zoznamov
uvedenych v castiach A alebo C prilohy III k tomuto poslednému uvedenému nariadeniu.

Tvrdeniam zZalobkyn v tejto stvislosti tak treba vyhoviet.

V dosledku uvedeného je potrebné zrusit ¢lanok 1 bod 1 prvé a druhé oznacenie napadnutého
nariadenia v rozsahu, v akom sa tyka slovného spojenia ,,a vsetky pripravky, v ktorych je tato latka
pritomna“, ¢ldnok 1 bod 1 tretie oznacenie uvedeného nariadenia v rozsahu, v akom sa tyka
spripravk[ov] z listov druhu Aloe obsahujuclich] [DHA]“, ako aj ¢lanok 1 bod 2 uvedeného
nariadenia.

O Zalobnom dévode a tvrdeniach zaloZenych na tom, Ze nebola stanovend prahovd hodnota rizika
na ucely zdkazu priddvania urcitych ldatok a pripravkov do potravin alebo ich pouzivania pri
vyrobe potravin, v sulade s ¢lankom 8 ods. 1 a clankom 8 ods. 2 pism. a) bodom i) nariadenia
¢. 1925/2006

V ramci tretieho zalobného dévodu zalobkyne okrem iného tvrdia, Ze v zaveroch vedeckého
stanoviska z roku 2017 sa nezistili $kodlivé ucinky na ludské zdravie, ktoré by umoznili zaradit
predmetné latky a pripravky, ktoré st uvedené v clanku 1 bode 1 prvom, druhom a tretom
oznaceni napadnutého nariadenia, do Casti A prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006, a v tejto
suvislosti nestanovuju presnu droven neskodného pouzivania.

Podla ndzoru zalobkyn nedostato¢né tdaje, ktoré mal EFSA k dispozicii, neumoznili tomuto
organu odporucit presnd droven neskodného pouzivania. Komisia sa pritom tdajne domnievala,
Ze tieto nedostato¢né uidaje ju opraviuju predpokladat, Ze neexistuje ziadna turoven neskodného
pouzivania, a preto priddvanie predmetnych latok a pripravkov do potravin alebo ich pouzitie pri
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vyrobe potravin jednoducho zakdzala. Takyto pristup spociva v obrateni dokazného bremena,
kedze sa ziada od zalobkyn, aby preukazali bezpe¢nost svojich vyrobkov, pricom je v$ak alohou
Komisie splnit podmienky ¢lanku 8 nariadenia ¢. 1925/2006. Rozsah zdkazu je teda nevhodny
a neoddvodneny vzhladom na predlozené dokazy a pristup Komisie v tejto suvislosti je
neprimerany a nespla kritérium ,nevyhnutnosti“ vyzadované nariadenim ¢. 1925/2006.

Clanok 1 bod 1 prvé, druhé a tretie oznacenie napadnutého nariadenia je preto zalozeny na
nespravnom pravnom posudeni.

Komisia tvrdi, ze podla vedeckého stanoviska z roku 2017 predstavuju DHA, ako st okrem iného
aloe-emodin a emodin, ako aj extrakty z Aloe, ktoré sa pouzivaji ako potraviny alebo
v potravinich, velmi znepokojujuce riziko pre ludské zdravie, a preukdzalo sa, ze vsetky su
genotoxické in vitro. KedZe mal pritom EFSA obavy, pokial ide o potencidlnu genotoxicitu DHA,
nemohol ur¢it dennd ddvku, ktord by nevyvolévala obavy o fudské zdravie. Komisia tak nemala iné
rieSenie nez zakdzat priddvanie predmetnych latok a pripravkov do potravin alebo ich pouzivanie
pri vyrobe potravin.

Zaradenie latok a pripravkov vymenovanych v ¢lanku 1 bode 1 prvom, druhom a tretom oznaceni
napadnutého nariadenia do ¢asti A prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006 tak spliia normu
a poziadavku vedeckého dbkazu stanovend v ¢lanku 8 ods. 2 pism. a) bode i) tohto posledného
uvedeného nariadenia.

Vseobecny sud pripomina, ze v zmysle judikatdry plati, ze ak md Komisia vykonat komplexné
technické alebo vedecké postudenia, disponuje Sirokou mierou volnej tvahy. V takomto pripade
sa sudne preskimanie obmedzuje na overenie toho, ¢i boli dodrzané procesné pravidlg, ¢i su
skutkové zistenia, ktoré Komisia zohladnila, vecne spravne a ¢i nedoslo k zjavne nespravnemu
posddeniu tychto skutkovych zisteni alebo k zneuzitiu pravomoci. Pokial vsak ide o zvery
Komisie, v ramci ktorych nedochdadza ku komplexnym technickym alebo vedeckym postdeniam,
sidne preskimanie zo strany VSeobecného stidu je uplné. Rovnako plati, Ze pokial ide o pravne
otdzky, sudne preskiimanie vykonavané Vseobecnym sidom méze byt len tplné [pozri v tomto
zmysle rozsudok z 23. septembra 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate/Komisia, T-549/19, EU:T:2020:444, bod 47 (neuverejneny) a citovand
judikataru].

Na preukazanie zjavného pochybenia institticie pri posudeni komplexného skutkového stavu,
ktoré by odovodnilo zruSenie urcitého aktu, musia byt ddkazy, ktoré predlozil Zalobca,
dostacujice na to, aby sa postdenie skutkového stavu v tomto akte stalo neprijatelnym.
S vynimkou tohto preskimania prijatelnosti VSeobecnému sudu neprindlezi, aby svojim
posudenim komplexného skutkového stavu nahradil posidenie institacie, ktora toto rozhodnutie
vydala. Obmedzenie preskiimania sidom Unie véak nem4 vplyv na jeho povinnost preverit vecnt
spravnost predlozenych ddkazov a ich hodnovernost a koherenciu, ako aj preskimat, ¢i tieto
dokazy predstavuja sthrn relevantnych udajov, ktoré musia byt zohladnené pri postdeni
komplexnej situdcie, a ¢i si sposobilé odovodnit zavery, ktoré z nich boli vyvodené (pozri
rozsudok z 11. februira 2015, gpanielsko/Komisia, T-204/11, EU:T:2015:91, body 32 a 33
a citovanu judikataru).

Okrem toho plati, Ze miera volnej tivahy organov Unie, s ktorou je spojené obmedzené stidne
preskimanie jej vykonu, sa nevztahuje len na povahu a dosah prijimanych predpisov, ale v urcitej
miere aj na urcCenie vychodiskovych tdajov. Aj ked mé takéto stidne preskiimanie obmedzent
posobnost, je potrebné, aby boli organy Unie, autori predmetného aktu, schopné Sidnemu dvoru
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preukazat, ze akt bol prijaty na zdklade efektivneho vykonu ich volnej Gvahy, ¢o predpoklada
zohladnenie vsetkych relevantnych skutoc¢nosti a okolnosti situacie, ktoré mal tento akt upravovat
(pozri rozsudok z 8. jula 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, body 33 a 34 a citovant
judikataru; rozsudky z 30. aprila 2015, Polynt a Sitre/ECHA, T-134/13, neuverejneny,
EU:T:2015:254, bod 53, a z 11. méja 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 164).

Pokial ide o pravne otdzky, vo vztahu ku ktorym Vseobecny sud vykondva Gplné preskimanie,
tieto zahfnaju to, ako sa maju vykladat pravne ustanovenia na zaklade objektivnych skuto¢nosti,
ako aj overenie toho, ¢i su alebo nie st splnené podmienky uplatnenia takéhoto ustanovenia
(pozri v tomto zmysle a analogicky rozsudky z 11. jdla 1985, Remia a i./Komisia, 42/84,
EU:C:1985:327, bod 34, a z 9. novembra 2022, Kambodzské kralovstvo a CRF/Komisia, T-246/19,
EU:T:2022:694, bod 45).

Tak ako je pripomenuté v bodoch 33 a 34 vyssie, ¢lanok 8 nariadenia ¢. 1925/2006 stanovuje
postup, ktory sa ma uplatiovat na tcely zaradenia inej latky, ako st vitaminy alebo mineralne
latky, alebo zlozky, ktora obsahuje inu latku ako vitaminy a minerdlne latky, do prilohy III
k uvedenému nariadeniu, ktord obsahuje zoznamy tychto latok, ktorych priddavanie do potravin
alebo pouZivanie pri vyrobe potravin je zakdzané alebo je podrobené skimaniu Unie.

Okrem toho z od6vodnenia 2 nariadenia ¢. 1925/2006 vyplyva, Ze cielom tohto nariadenia je
sregulovat priddvanie vitaminov a minerdlnych litok do potravin a regulovat pouzivanie
niektorych dalsich latok alebo zloziek s obsahom inych latok, ako st vitaminy alebo minerdlne
latky, ktoré sa priddvaja do potravin alebo pouzivaju pri ich vyrobe za podmienok, v désledku
ktorych dochddza ku znacne zvysenému prijmu tychto latok v porovnani s prijmom, ktory
mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok konzumadcie vyvazenej a pestrej stravy a/alebo
ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat potencidlne riziko“.

Vseobecny sud uvadza, zZe postup zavedeny clankom 8 nariadenia ¢. 1925/2006 sa vyznacuje
zékladnou dlohou, ktord sa priznéva vedeckému posideniu zo strany EFSA, pokial ide o G¢inok
pridania latky alebo zlozky, ktord ju obsahuje, do potravin alebo ucinok jej pouzitia pri vyrobe
potravin. Kedze totiz Komisia nie je schopné vykonat vedecké postudenie, pokial ide o zistenie ich
pripadnych skodlivych tcinkov na zdravie, povinna konzulticia s EFSA je urcend na to, aby jej
poskytla potrebné prvky vedeckého postdenia, ktoré jej umoznia s plnou znalostou veci urcit
vhodné opatrenia na zabezpecenie vysokej irovne ochrany verejného zdravia.

Clanok 8 ods. 2 nariadenia ¢. 1925/2006 sa mé vykladat v spojeni s ¢ldnkom 8 ods. 1 tohto
nariadenia, a teda Komisia moze prijat rozhodnutie o zdkaze alebo za presne stanovenych
podmienok o povoleni priddvat do potravin — alebo pouzivat pri vyrobe potravin — iné latky, ako
su vitaminy alebo minerdlne latky, alebo zlozky ich obsahujuce, alebo o tom, Ze tieto latky
podliehaju skdmaniu Unie, a to za splnenia uréitych podmienok, hlavne pokial vznikne
ohrozenie, pripadne len potencidlne, a predovsetkym v dosledku znacne zvyseného prijmu
predmetnej latky v porovnani s prijmom, ktory mozno rozumne ocakdvat za beznych podmienok
konzumdcie vyvéazenej a pestrej stravy, alebo prijmu sposobilého predstavovat pre spotrebitelov
potencidlne ohrozenie z inych dévodov.

Konkrétne podla ¢ldnku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia ¢. 1925/2006 v spojeni s ¢lankom 8
ods. 1 tohto nariadenia existuju dve podmienky na to, aby sa pridanie latok alebo zloziek, ktoré ich
obsahujui, do potravin alebo ich pouzitie pri vyrobe potravin mohlo zakdzat, a to po prvé
skuto¢nost, ze z toho vyplyva ,znaCne zvySeny prijem [predmetnych latok] v porovnani
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s prijmom, ktory mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok konzumicie vyvazenej
a pestrej stravy a/alebo ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat mozné ohrozenie®,
a po druhé skutocnost, Ze ,bol zisteny skodlivy u¢inok na zdravie®.

Takyto vyklad potvrdzuje znenie odévodnenia 20 nariadenia ¢. 1925/2006, v ktorom sa rozlisuje
medzi prijmom inych latok, ako st vitaminy alebo minerdlne latky, alebo zlozky za beznych
podmienok, ktory nemusi byt regulovany, a prijmom takychto latok alebo zloziek, ktoré ich
obsahuju a ktoré sa priddvaju do potravin vo forme extraktov alebo koncentratov, vysledkom
¢oho moze byt ,ovela vyssi prijem tychto latok ako v rdmci primeranej a pestrej stravy*.

V prejednavanej veci Komisia vychddzala z vedeckého stanoviska z roku 2017, ktorého zavery st
uvedené v bode 8 vyssie a v odévodneniach 7 a 8 napadnutého nariadenia, ked na zéklade
¢lanku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia ¢. 1925/2006 zaradila okrem iného do
casti A prilohy III k nariadeniu ¢. 1925/2006 ,aloe-emodin“ a ,emodin®, ako aj ,vSetky pripravky,
v ktorych [sd] tieto latk[y] pritomn[é]“, a rovnako aj ,pripravky z listov druhu Aloe obsahujuce
[DHA], a tym je ich priddvanie do potravin alebo ich pouzitie pri vyrobe potravin zakdzané.

Pokial ide o prvit podmienku vyZadovanu na to, aby sa zakédzalo pridévanie latky alebo zloZky,
ktord ju obsahuje, do potravin, alebo jej pouzitie pri vyrobe potravin, t. j. znacne zvySeny prijem
v porovnani s prijmom, ktory mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok konzumdcie
alebo ktory by inak mohol pre spotrebitelov predstavovat mozné ohrozenie, VSeobecny sud
konstatuje, ze na zdklade clanku 1 bodu 1 prvého, druhého a tretieho oznacenia a clanku 1
bodu 2 napadnutého nariadenia st zakdzané vsetky predmetné latky a pripravky, a to bez ohladu
na mnozstvo DHA, ktoré obsahuju.

V tejto stuvislosti Komisia v oddvodneniach 8 a 9 napadnutého nariadenia uviedla, Ze EFSA nebol
schopny poskytnit odporucanie tykajice sa denného prijmu DHA, ktory by nevyvolaval obavy
o Tudské zdravie, ¢o napokon vyplyva zo zéveru vedeckého stanoviska z roku 2017, ktory je
uvedeny v bode 8 vyssie. V oddiele 2.7.2 vedeckého stanoviska z roku 2017 s ndzvom ,.Exposure
via normal diet (Vystavenie prostrednictvom beznej stravy) EFSA taktiez uviedol, ze Casti rastlin
obsahujice DHA mozu byt stcastou beznej stravy, ale v nadvédznosti na vyzvu na predloZenie
udajov zainteresované strany nespristupnili ziadne udaje o koncentracidch DHA pritomnych
v tychto castiach konzumovanych rastlin.

Navyse z oddvodnenia 10 napadnutého nariadenia vyplyva, Ze DHA mozno pocas vyroby
odstranit z pripravkov rastlinného povodu sériou filtrovacich procesov, ktorych vysledkom su
vyrobky obsahujuce tieto latky len v stopovych mnozstvach ako necistoty.

Napriek tymto tvahdm sa ustanovenia napadnutého nariadenia tykaju ,aloe-emodin[u]”
a ,emodin[u]®, ako aj ,vSetk[ych] pripravk[ov], v ktorych [su] t[ie]to latk[y] pritomn[é]“,
a véetkych pripravkov z listov druhu Aloe obsahujucich DHA, a to bez ohladu na mnozstvo DHA,
ktoré sa v nich nachadza.

Zda sa teda, ze Komisia sa domnievala, Ze nedostatok udajov tykajucich sa dennej davky, ktora by
nevyvoldvala obavy tykajtce sa zdravia, ju opraviuje predpokladat, Ze neexistuje Ziadna troven
neskodného pouzivania DHA, a teda ich mohla uplne zakazat.

Tato neexistencia prahovej hodnoty je pritom v rozpore s ¢lankom 8 ods. 2 pism. a) bodom i)

nariadenia ¢. 1925/2006 v spojeni s ¢clankom 8 ods. 1 tohto nariadenia, z ktorého vyplyva, tak ako
je uvedené v bode 75 vyssie, ze postup smerujuci k zdkazu, ktory je v nom stanoveny, predpoklada,
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ze bol zisteny skodlivy Gi¢inok na zdravie v pripade, ze sa latky — iné ako vitaminy alebo mineréalne
latky — alebo zlozky obsahujuce tieto latky priddvaju do potravin alebo sa pouzivaju pri ich vyrobe,
a teda z toho vyplyva ,znacne zvySeny prijem tychto latok v porovnani s prijmom, ktory mozno
rozumne ocakdvat za beznych podmienok konzumadcie vyvazenej a pestrej stravy®.

Okrem toho z vedeckého stanoviska z roku 2017 ani zo ziadneho udaja v spise nevyplyva, ze by
ustanovenia napadnutého nariadenia boli prijaté z toho doévodu, ze by predmetné latky
a pripravky inak mohli pre spotrebitelov predstavovat mozné ohrozenie.

Clanok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 1925/2006 sice prizndva Komisii pravomoc zaradit do prilohy III
k tomuto nariadeniu iné latky, ako st vitaminy alebo minerdlne latky, alebo zlozky obsahujuce
tieto latky, no Komisia musi splnit podmienky uvedené v tomto ustanoveni.

Vseobecny zdkaz priddvania latok a pripravkov obsahujtcich urcité latky do potravin alebo ich
pouzivania pri vyrobe potravin, t. j. latok, ktoré sit uvedené v ¢lanku 1 bode 1 prvom, druhom
a trefom oznaceni napadnutého nariadenia, bez ohladu na pritomné mnozstvo tychto latok,
pritom nie je v stlade s poziadavkami clanku 8 ods. 2 pism. a) bodu i) nariadenia ¢. 1925/2006
v spojeni s ¢lankom 8 ods. 1 tohto nariadenia.

Je pravda, Ze z odovodnenia 20 nariadenia ¢. 1925/2006 vyplyva, Ze prevadzkovatelia
potravindrskych podnikov, ktori st zodpovedni za bezpecnost potravin, ktoré uvadzajd na trh,
nesu dékazné bremeno o ich bezpec¢nosti. Podla tohto istého odoévodnenia v$ak prevadzkovatelia
potravinarskych podnikov nesu toto dokazné bremeno len v pripadoch, ked désledkom pridania
tejto latky vo forme extraktov alebo koncentriatov méze byt ovela vyssi prijem tejto latky, ako je
prijem v ramci primeranej a pestrej stravy.

Tento zéver je potvrdeny ¢ldnkom 3 ods. 3 vykondvacieho nariadenia ¢. 307/2012, podla ktorého
na ucely tohto nariadenia musia podmienky, ktoré by vyplynuli z podstatne prekro¢eného prijmu
mnozstva latky v porovnani s prijatym mnozstvom, ktoré mozno rozumne ocakavat za beznych
podmienok konzumadcie vyvazenej a pestrej stravy, nastat za skutocnych okolnosti a mali by sa
vyhodnocovat jednotlivo v porovnani s priemernou uroviiou prijmu litky v strave beznej
populédcie dospelych os6b alebo inych skupin obyvatelstva, u ktorych bolo zdravotné riziko
zvysené.

Pri neexistencii idajov o mnozstvach latky, ktoré mozu byt ,[prijaté] v rdmci primeranej a pestrej
stravy®, v zmysle odovodnenia 20 nariadenia ¢. 1925/2006, alebo o mnozstvach, ktorych ,[prijem]
mozno rozumne ocakavat za beznych podmienok konzumdcie vyvdzenej a pestrej stravy”,
v zmysle ¢ldnku 8 ods. 1 uvedeného nariadenia, pritom prevddzkovatel potravinarskeho podniku
nie je schopny vykonat primerané porovnanie medzi mnozstvami latky za beznych podmienok
konzumadcie na jednej strane a mnozstvami tejto istej latky za podmienok pouzivania a pridavania
vo forme koncentratov na druhej strane.

Clanok 1 bod 1 prvé, druhé a tretie oznacenie napadnutého nariadenia teda porusuje ¢lanok 8
ods. 2 pism. a) bod i) nariadenia ¢. 1925/2006 v spojeni s ¢clankom 8 ods. 1 uvedeného nariadenia,
ked zakazuje, aby sa DHA, ktorymi su ,aloe-emodin® a ,emodin®, ako aj pripravky, v ktorych st
tieto latky pritomné, a rovnako aj pripravky z listov druhu Aloe obsahujice DHA, pridavali do
potravin alebo sa pouzivali na vyrobu potravin, a to bez ohladu na mnozstvo dotknutého DHA.
Tvrdeniam zalobkyn v tejto stvislosti tak treba vyhoviet.
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Z vyssie uvedeného vyplyva, ze ¢lanok 1 bod 1 prvé, druhé a tretie oznacenie a ¢lanok 1 bod 2
napadnutého nariadenia treba zrusit, pricom nie je potrebné, aby Vseobecny sud rozhodol
o ostatnych zalobnych dévodoch a tvrdeniach zalobkyn.

O trovach

Podla ¢lanku 134 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného stidu dcastnik konania, ktory nemal
vo veci uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

Kedze Komisia nemala tispech vo svojich dévodoch, je opodstatnené ulozit jej povinnost nahradit
trovy konania v stlade s ndvrhom zalobkyn.

Z tychto dovodov
VSEOBECNY SUD (iesta rozéirend komora)
rozhodol takto:
1. Cvlla'!nok 1 bod 1 prvé, druhé a tretie oznacCenie a clanok 1 bod 2 nariadenia Komisie
(EU) 2021/468 z 18. marca 2021, ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokial ide o botanické druhy obsahujice derivaty

hydroxyantracénu, sa zrusuje.

2. Eurdpska komisia je povinna nahradit trovy konania.

Costeira Kanceva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 13. novembra 2024.

Podpisy
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