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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (laajennettu kuudes jaosto)

13 paivana marraskuuta 2024 *

Kuluttajansuoja — Kielletyt aineet, joihin sovelletaan rajoituksia, ja unionin valvonnan alaiset
aineet — Asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 1 ja 2 kohta ja liite III —
Tiettyjen hydroksiantraseenijohdannaisia siséltdvien aineiden ja valmisteiden kieltdminen ja
valvonta — Asetuksen (EU) 2021/468 1 artiklan 1 kohdan ensimmiinen, toinen ja kolmas

” »

maininta ja 2 kohta — Kaésitteet "aine”, "ainesosa” ja "valmisteet” — Oikeudellinen virhe
Asiassa T-302/21,
Aboca SpA Soc. Agr., kotipaikka Sansepolcro (Italia),
Coswell SpA, kotipaikka Funo di Argelato (Italia),
Associacao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), kotipaikka Lissabon (Portugali),
edustajinaan B. Kelly, solicitor, asianajaja K. Ewert sekéd D. Scannell ja C. Thomas, barristers,

kantajina,
vastaan

Euroopan komissio, asiamiehindén I. Galindo Martin, K. Mifsud-Bonnici ja B. Rous Demiri,

vastaajana,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M.]. Costeira sekd tuomarit M. Kancheva,
U. Oberg (esittelevéd tuomari), P. Zilgalvis ja E. Tichy-Fisslberger,

kirjaaja: hallintovirkamies M. Zwozdziak-Carbonne,
ottaen huomioon asian kasittelyn kirjallisen vaiheen,
ottaen huomioon 7.7.2023 pidetyssa istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkéyntikieli: englanti.
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tuomion

Kantajat Aboca SpA Soc. Agr., Coswell SpA ja Associacdo portuguesa de suplementos alimentares
(Apard) vaativat SEUT 263 artiklaan perustuvalla kanteellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen III muuttamisesta hydroksiantraseenijohdannaisia
sisaltavien kasvilajien osalta 18.3.2021 annetun komission asetuksen (EU) 2021/468 (EUVL 2021,
L 96, s. 6; jiljempénd riidanalainen asetus) kumoamista siltd osin kuin Euroopan komissio on
kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmadiselld, toisella ja kolmannella maininnalla
ja 2 kohdalla lisénnyt vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd
elintarvikkeisiin  20.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1925/2006 (EUVL 2006, L 404, s. 26) liitteessd III oleviin A ja C osaan tietyt
hydroksiantraseenijohdannaiset (jdljempéand HA-johdannaiset) ja tietyt valmisteet.

Asian tausta

Aboca ja Coswell ovat italialaisia yhtioitd, jotka ovat erikoistuneet HA-johdannaisia siséltavien
ravintolisien ja tuotteiden valmistukseen ja markkinointiin, mukaan lukien tiettyjen Aloe-lajien
mehua siséltivit tuotteet.

Aboca ja Coswell muuttivat tuotteidensa koostumusta valmistautuakseen riidanalaisen asetuksen
antamiseen ja siihen, ettd HA-johdannaisia siséltdvien Aloe-lajien lehtiin pohjautuvien
valmisteiden lisdédminen elintarvikkeisiin tai niiden kéyttd elintarvikkeiden valmistuksessa
kielletdéan. Koostumuksen muutoksen jalkeen Abocan tuotteet sisélsivdt intiansennan (Cassia
angustifolia Vahl) ja koristeraparperin (Rheum palmatum L) uutteita, ja Coswellin tuotteet
sisdlsiviat intiansennan (Cassia angustifolia Vahl), sagradan (Rhamnus purshiana DC) ja
korpipaatsaman (Rhamnus frangula L) uutteita.

Apard on ravintolisdteollisuuden etuja ajava portugalilainen toimialajérjesto, jonka jasenyhtiot
valmistavat ja myyvit aloeta sisaltdvida ravintolisid sekd kokonaisina kasveina ettd luontaisina
kasviuutteina, jotka sisaltavat HA-johdannaisia.

HA-johdannaiset muodostavat kemikaaliryhmin, jonka rakenne on heterogeeninen ja erilainen.
Niita esiintyy luonnossa eri kasvilajeissa, kuten tietyissd Aloe-lajeissa seka tietyissd hedelmissa ja
vihanneksissa. Niitd kaytetddn laajalti ravintolisissd ja kasvirohdosvalmisteissa laksatiivisen
vaikutuksensa vuoksi.

Komissio pyysi 29.6.2016 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA) arvioimaan
saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat mistéd tahansa perdisin olevien HA-johdannaisten kayton
turvallisuutta elintarvikkeissa. Komissio kehotti EFSAa myo6s suosittamaan HA-johdannaisille
pdivdsaantia, joka ei heréttéisi huolta terveyteen kohdistuvista haittavaikutuksista koko vdestossa
sekd tapauksen mukaan herkissa viestoryhmissa.

Komissio tukeutui tdssd tarkoituksessa erityisesti asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1
ja 2 kohtaan sekd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista koskevista
tdytintoonpanosddanndistd  11.4.2012  annettuun  komission  tdytdntodnpanoasetukseen
(EU) N:0 307/2012 (EUVL 2012, L 102, s. 2).
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EFSA antoi 22.11.2017 tieteellisen lausunnon ”Safety of hydroksianthracene derivates for use in
food” (ravinnossa kéytettdvien hydroksiantraseenijohdannaisten turvallisuus) (jaljempanéd vuoden
2017 tieteellinen lausunto), jossa se totesi seuraavaa:

"Hydroksiantraseenit, emodiini, aloe-emodiini ja rakenteeltaan samankaltainen aine dantroni ovat
osoittautuneet in vitro genotoksisiksi. Myds aloe-uutteet ovat osoittautuneet in vitro
genotoksisiksi asiantuntijaryhmén pédatelmien mukaan hyvin todennikoisesti — ainakin osittain —
niiden sisdltimien [HA-johdannaisten] vuoksi. Asiantuntijaryhmé totesi kuitenkin myos, ettd
hydroksiantraseenipitoisuudeltaan laimennetut aloe-uutteet sisaltavit yhtd tai useampaa muuta
genotoksista ainesosaa.

On myo0s osoitettu, ettd aloe-emodiini on genotoksinen hiirille ja ettd Aloen kokolehtiuute on
karsinogeeninen  rotille, minkd lisdksi  rakenteellisesti =~ samankaltaisen  dantronin
karsinogeenisuudesta molemmille jyrsijdlajeille on todisteita. Koska uutteet voivat sisaltda
aloe-emodiinia ja emodiinia, asiantuntijaryhmid katsoi, ettd [HA-johdannaisia] olisi pidettdva
genotoksisina ja karsinogeenisina, paitsi jos on olemassa erityisié tietoja, jotka osoittavat, ettd
ndin ei ole, kuten retenin osalta, ja ettd [HA-johdannaisia] sisdltdvit uutteet [olivat]
turvallisuusongelma, vaikka epdvarmuus [oli] edelleen olemassa. Asiantuntijaryhmd ei kyennyt
antamaan lausuntoja elintarvikkeista saatavasta [HA-johdannaisten maarastd], joka ei heréttéisi
huolta terveyteen kohdistuvista haittavaikutuksista koko véestossd sekd tapauksen mukaan
herkissé vaestoryhmissd.”

Vuoden 2017 tieteellisen lausunnon paitelmien perusteella komissio esitti 22.6.2018 alkuperiisen
asetusehdotuksen, jonka tarkoituksena oli keskustella asiantuntijaryhmén kanssa ravintolisista ja
ravitsemuksellisesti tdydennetyistd elintarvikkeista. Se ehdotti siind, ettd asetuksen
N:o 1925/2006 8 artiklan 1 ja 2 kohdan perusteella yhtdaltd “Aloen lehdet ja niistd saadut
valmisteet, joita kdytetddn ravintolisissd laksatiivisiin tarkoituksiin”, siséllytettdisiin asetuksen
N:o 1925/2006 liitteessd III olevassa A osassa olevaan luetteloon aineista, joiden lisdédminen
elintarvikkeisiin tai kéytto elintarvikkeissa on kielletty, ja toisaalta "lajien Rheum palmatum L. ja
Rheum officinale Baillon ja niiden hybridien juurista tai juurakoista saadut valmisteet, joita
kéaytetddn ravintolisissd laksatiivisiin tarkoituksiin”, "lajien Cassia senna L. ja Cassia angustifolia
Vahl lehdistd tai hedelmistd saadut valmisteet, joita kéytetddn ravintolisissd laksatiivisiin
tarkoituksiin”, ja ”"lajien Rhamnus frangula L. ja Rhamnus purshiana DC. kuoresta saadut
valmisteet, joita kéytetddn ravintolisissd laksatiivisiin tarkoituksiin”, sisdllytettdisiin mainitun
asetuksen liitteessa III olevassa C osassa olevaan luetteloon aineista, joiden kiytté on Euroopan
unionin valvonnan alaista.

Asetusehdotuksesta jarjestettiin julkinen kuuleminen 4.3.2020, jotta kaikille asianomaisille
osapuolille annettiin mahdollisuus esittdda nakemyksensa. Siind ehdotettiin yhtaalta kiellettavéksi
muun muassa “aloe-emodiinin ja kaikkien tdtd ainetta sisdltivien uutteiden”, “emodiinin ja
kaikkien tatd ainetta sisaltdvien uutteiden” ja "[HA-johdannaisia] sisaltavien Aloe-lajien lehdista
saatujen uutteiden” lisédaminen elintarvikkeisiin tai kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa seka
toisaalta asetettavaksi unionin valvontaan "[HA-johdannaisia] sisaltdvien lajien Rheum palmatum
L. ja Rheum officinale Baillon ja niiden hybridien juurista tai juurakoista saadut valmisteet”,
"HA-johdannaisia sisaltavdn lajin Cassia senna L. lehdistd tai hedelmistd saadut valmisteet” ja
"[HA-johdannaisia] siséltdvien lajien Rhamnus frangula L. ja Rhamnus purshiana DC. kuoresta
saadut valmisteet”.
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Komissio laati 10.6.2020 yhteenvetokertomuksen elintarvikeketjua ja eldinten terveytta
kasittelevan pysyvdan komitean, jdljempénd Scopaff-komitea, yleistd elintarvikelainsdddantoa
késittelevan jaoston kanssa pidetystd kokouksesta.

Scopaff-komiteaa kuultiin 5.11.2020 kirjallisessa menettelyssa lausunnon antamiseksi komission
asetusehdotuksesta. Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto Kkasittelivat
asetusehdotusta Scopaff-komitean annettua 12.11.2020 puoltavan lausunnon.

Komissio antoi 18.3.2021 riidanalaisen asetuksen, jonka 1 artiklan 1 kohdan ensimmadisesss,
toisessa ja neljannessd maininnassa se lisdsi asetuksen N:o 1925/2006 liitteessd III olevaan
A osaan aloe-emodiinin, emodiinin ja dantronin sekd kaikki valmisteet, joissa nditd aineita
esiintyy, ja kolmannessa maininnassa HA-johdannaisia siséltdvien Aloe-lajien lehdistd saadut
valmisteet. Se my®0s lisdsi riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 2 kohdan ensimmadisessd, toisessa ja
kolmannessa maininnassa asetuksen N:o 1925/2006 liitteessd III olevaan C osaan
HA-johdannaisia siséltdvien lajien Rheum palmatum L. ja Rheum officinale Baillon ja niiden
hybridien juurista tai juurakoista saadut valmisteet, HA-johdannaisia sisédltdvan lajin Cassia senna
L. lehdistd tai hedelmistd saadut valmisteet ja HA-johdannaisia siséltavien lajien Rhamnus
frangula L. ja Rhamnus purshiana DC. kuoresta saadut valmisteet.

Taltda osin komissio totesi riidanalaisen asetuksen johdanto-osan seitsemdnnessa
perustelukappaleessa, ettd "[EFSA oli todennut], ettd [HA-johdannaiset] aloe-emodiini ja
emodiini sekd rakenteellisesti samankaltainen aine dantroni on osoitettu genotoksisiksi in vitro
-tutkimuksissa”, ettd ”in vitro -tutkimuksissa on osoitettu myo0s, ettd aloe-uutteet ovat
genotoksisia erittdin todenndkoisesti uutteissa esiintyvien [HA-johdannaisten] vuoksi”, ettd
"aloe-emodiinin osoitettiin olevan genotoksinen myo6s in vivo -tutkimuksissa” ja ettd “Aloen
kokolehtiuute ja rakenteellisesti samankaltainen dantroni [oli osoitettu] karsinogeenisiksi”.

Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Koska uutteissa saattaa esiintyd aloe-emodiinia ja emodiinia, [EFSA] katsoi, ettd
[HA-johdannaisia] olisi pidettdva genotoksisina ja karsinogeenisina, ellei ole erityistéd pdinvastaista
ndyttod, ja ettd [HA-johdannaisia] sisaltaviin uutteisiin liittyy turvallisuusriski, vaikka asiasta ei
olekaan saatu varmuutta. [EFSA] ei pystynyt antamaan ohjeita sellaisesta [HA-johdannaisten]
paivittdisestd saannista, joka ei anna aihetta ihmisten terveyteen liittyvdan huoleen.”

Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan yhdeksdnnessid perustelukappaleessa komissio tdsmensi
myos, ettd “kun otetaan huomioon, ettd [HA-johdannaisia] siséltdvien aloe-emodiinin,
emodiinin, dantronin ja aloe-uutteiden kdyttoon elintarvikkeissa liittyy vakavia haitallisia
terveysvaikutuksia ja se, ettei [HA-johdannaisille] voitu vahvistaa paivittédistd saantia, joka ei anna
aihetta ihmisten terveyteen liittyvadn huoleen, téllaiset aineet olisi kiellettdva”, ja ettd "sen vuoksi
[HA-johdannaisia] sisdltaviat aloe-emodiini, emodiini, dantroni ja aloe-valmisteet olisi
sisallytettava asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessa III olevaan A osaan”.

Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kymmenennessd perustelukappaleessa komissio totesi
lisdksi, ettd "valmistuksen aikana [HA-johdannaiset] voidaan poistaa kasviperdisistd valmisteista
suodatusprosessien sarjalla, jonka jdlkeen tuotteet sisdltdvdt nditd aineita ainoastaan hévidvan
pienind maarind epapuhtauksia”.
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Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan 11 perustelukappaleessa komissio totesi vield, ettd koska
sukujen Rheum, Cassia ja Rhamnus lajien ja niistd saatavien valmisteiden kaytostd
elintarvikkeissa voi aiheutua haitallisia terveysvaikutuksia mutta ei ole saatu tieteellistd varmuutta
siitd, sisaltavatko tallaiset valmisteet asetuksen N:o 1925/2006 liitteessa III olevassa A osassa
lueteltuja aineita, kyseiset aineet olisi asetettava unionin valvontaan, ja siksi ne olisi siséllytettava
asetuksen N:o 1925/2006 liitteessd III olevaan C osaan.

Asianosaisten vaatimukset

Kantajat vaativat, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen asetuksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.
Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajat korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

QOikeudellinen arviointi

Kanteen kohteen rajaaminen

Tassd oikeudenkédynnissd asianosaiset ovat yhtd mieltd siitd, ettd Aboca, Coswell ja Apardin
jasenyhtiot eivat valmista dantronia siséltévia tuotteita.

Niin ollen on katsottava, ettd kantajat vaativat riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen, toisen ja kolmannen maininnan ja 2 kohdan kumoamista.

Asiakysymys

Kantajat vetoavat kanteensa tueksi kolmeen kanneperusteeseen, joista kaksi viimeistd esitetddn
toissijaisesti.

Ensimmadinen kanneperuste perustuu toimivallan puuttumiseen, oikeudelliseen virheeseen tai
olennaisten menettelyméérédysten rikkomiseen, koska komissio ei ole voinut vedota asetuksen
N:o 1925/2006 8 artiklaan antaakseen riidanalaisen asetuksen ja sisdllyttddkseen "valmisteita”,
joissa on tiettyja aineita, kyseisen asetuksen liitteessa III oleviin A ja C osaan.

Toinen kanneperuste jakautuu kahteen osaan. Ensimmdinen osa perustuu siihen, ettd
riidanalaisella asetuksella loukataan oikeusvarmuuden yleistd periaatetta, koska sen sddnndsten
soveltamisala ja vaikutukset ovat epdvarmoja. Toinen osa perustuu syrjintdkiellon periaatteen
loukkaamiseen, koska kyseisten aineiden markkinointia kohdellaan eri tavalla kuin tiettyja
kasveja, joita myydddn luonnollisessa muodossaan tai lisdttdviksi elintarvikkeeseen
maustamistarkoituksessa.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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Kolmas kanneperuste perustuu oikeudelliseen virheeseen sekd suhteellisuusperiaatteen
loukkaamiseen tai olennaisten menettelymdardysten rikkomiseen, koska riidanalaisen asetuksen
antaminen tiettyjen aineiden ja valmisteiden sisallyttdmisestd asetuksen
N:o 1925/2006 liitteessd III oleviin A ja C osaan ei ollut perusteltua EFSAn pdatelmien
perusteella eikd siind noudatettu asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdassa sdddettyja
edellytyksid, koska vuoden 2017 tieteellisessd lausunnossa ei yksiloity mitdédn kyseessd olevien
aineiden ja valmisteiden haitallisia vaikutuksia tai mahdollisia haitallisia vaikutuksia eiké siina
vahvistettu mitddn turvallista tasoa HA-johdannaisten nauttimiselle.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoo aiheelliseksi tutkia ensiksi kantajien ensimmadisen
kanneperusteen ja toisen kanneperusteen ensimmadisen osan yhteydesséd esittimét perustelut,
joiden mukaan asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa ei sallita "valmisteiden” sisdllyttamistd
kyseisen asetuksen liitteessd III olevissa A ja C osassa oleviin luetteloihin. Toiseksi unionin
yleinen tuomioistuin tutkii kantajien kolmannen kanneperusteen yhteydessd esittamat
perustelut, joiden mukaan kyseisten aineiden ja valmisteiden elintarvikkeisiin lisédmisen
kieltdmiseksi tai niiden kayton kieltdmiseksi elintarvikkeiden valmistuksessa ei ollut vahvistettu
riskikynnystd kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan a alakohdan i alakohdan
mukaisesti.

Kanneperuste ja perustelut, joiden mukaan asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa ei sallita
"valmisteiden” sisdllyttimisti kyseisen asetuksen liitteessd III olevissa A ja C osassa oleviin
luetteloihin

Ensimmdisessd kanneperusteessa ja toisen kanneperusteen ensimmdisessd osassa kantajat
katsovat, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan mukaan ainoastaan sellaiset aineet, jotka eivit
ole vitamiineja, kivenndisaineita tai niitd siséltdvid ainesosia, joita lisdtddn tai voidaan lisdtd
elintarvikkeeseen tai joita kéytetdadn tai voidaan kéyttda elintarvikkeen valmistuksessa, voidaan
kieltda kyseisen sddnnoksen perusteella, jos niiden lisdédminen tai kaytto johtaa siihen, ettd niita
aineita nautittaisiin merkittdvésti suurempia madrid kuin mitd voitaisiin kohtuudella olettaa
nautittavan tavanomaisissa olosuhteissa tai siten, ettd se muodostaisi kuluttajalle mahdollisen
riskin. Kyseisessd asetuksessa ei sitd vastoin sallita elintarvikkeen tai itse ruoka-aineen tai
kokonaisten kasvien kieltdmista.

Riidanalainen asetus ei kuitenkaan koske ainoastaan HA-johdannaisia aineina vaan ilmaisun
"valmisteet, joissa tdtd ainetta esiintyy”, kdyttdmisen vuoksi myos kokonaisia kasveja,
kasviuutteita tai néissa kasveissa luonnossa esiintyvid aineita, eli siis elintarvikkeita sinédnsa. Siina
kielletddn siten itse kasvilajien lisdédminen elintarvikkeisiin tai niiden kaytto elintarvikkeiden
valmistuksessa. Sama koskee unionin valvontaan asettamisen kohteena olevia valmisteita.

Niin ollen komissio ei kantajien mukaan voinut riidanalaisen asetuksen antaessaan nojautua
asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklaan.

Komissio katsoo, ettd kantajien tuotteet ovat jalostettuja elintarvikkeita. Se, ettd ne koostuvat vain
luonnollisista ainesosista, ei voi sulkea niitd asetuksen N:o 1925/2006 soveltamisalan ulkopuolelle.
Niin ollen tuote, joka sisdltdd kokonaisista kasveista saatua elintarviketta, tdyttdd mainitun
asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun edellytyksen “lisitddn elintarvikkeisiin tai kaytetddn
elintarvikkeiden valmistuksessa”. Komissio tdsmentdd myos, ettd vaikka silld ei kyseisen asetuksen
8 artiklan mukaan ole yleistd toimivaltaa kieltdd elintarviketta abstraktisti, se voi sddnnelld
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aineiden kéayttomadria, jotka vylittdvat ne maddrdt, joita voitaisiin nauttia noudatettaessa
tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota, kuten se on nimenomaan tehnyt antamalla
riidanalaisen asetuksen.

Komissio liséd, ettd kisite "valmisteet” on mééritelty EFSAn 10.9.2009 antamissa ohjeissa, joiden
otsikko on "Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for
use as ingredients in food supplements” (ohjeet ravintolisien ainesosina kaytettdvéksi
tarkoitettujen kasvien ja kasvisvalmisteiden turvallisuuden arvioinnista) (jdljempand EFSA:n
vuonna 2009 antamat ohjeet) ja joiden mukaan ”tdhdn kisitteeseen sisaltyvat kaikki
kasvikunnasta eri menetelmilld (esim. puristamalla, uuttamalla, fraktioimalla, tislaamalla,
tiivistamalld, kuivaamalla ja kdymisteitse) saadut valmisteet”. Tama késite kattaa siten jalostetut
tuotteet, mutta se ei sitd vastoin koske lopputuotteita.

Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa
sdaddetddn, ettd kieltoa, rajoituksia tai unionin valvontaa koskevaa menettelyd sovelletaan, jos
muuta ainetta kuin vitamiineja tai kivenndisaineita taikka muuta ainetta kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita sisaltdvdd ainesosaa lisdtddn elintarvikkeisiin tai kéytetddn elintarvikkeiden
valmistuksessa siten, ettd tdtd ainetta nautittaisiin merkittdvésti suurempia méérida kuin mita
voitaisiin kohtuudella olettaa nautittavan noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista
ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa tai siten, ettd se muutoin muodostaisi kuluttajalle
mahdollisen riskin.

Liséksi asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan mukaan komissio voi kussakin tapauksessa
EFSAn arvioitua kiytettdvissd olevat tiedot tehdd omasta aloitteestaan tai jasenvaltioiden
toimittamien tietojen perusteella padtoksen kyseessé olevan aineen tai ainesosan sisallyttdmisesta
tarvittaessa asetuksen liitteeseen III. Erityisesti asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a ja
b alakohdassa sdéddetédédn seuraavaa:

”

a) jos on havaittu, ettd kaytto vaikuttaa haitallisesti terveyteen, kyseinen aine ja/tai ainetta
sisaltdvd ainesosa
i) lisdtadn liitteessd III olevaan A osaan ja sen lisddminen elintarvikkeisiin tai kaytto
elintarvikkeiden valmistuksessa kielletdan; tai
ii) lisdtadn se liitteessd III olevaan B osaan ja sen lisddminen elintarvikkeisiin tai kaytto
elintarvikkeiden valmistuksessa sallitaan vain liitteessa maaritellyin ehdoin;

b) jos havaitaan, ettd kéyttdo voi vaikuttaa haitallisesti terveyteen, mutta asia on tieteellisesti
epavarma, kyseinen aine lisdtdén liitteessa III olevaan C osaan.”

Asetuksen N:o0 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdan mukaan kyseisen asetuksen
liitteessd III olevaan A osaan lisddmisen tarkoituksena on kieltdd "aineen” tai "ainetta siséltdvan
ainesosan” lisdédminen elintarvikkeisiin tai sen kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa, jos on
havaittu haitallinen vaikutus terveyteen.

Asetuksen N:o 1925/2006 liitteessa III olevaan C osaan lisddminen, jonka tarkoituksena on saattaa
aine unionin valvontaan, koskee sen sijaan kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti vain “aineita” silloin, kun haitallisten terveysvaikutusten mahdollisuus on havaittu
mutta asia on tieteellisesti epavarma.

ECLI:EU:T:2024:808 7
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Asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa tarkoitettua menettelyd sovelletaan ndin ollen, jos
elintarvikkeisiin lisdtddn tai elintarvikkeiden valmistuksessa kdytetddn muuta “ainetta” kuin
vitamiineja tai kivenndisaineita taikka muuta ”ainetta” kuin vitamiineja ja kivenndisaineita
sisdltdvéa ainesosaa.

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa aluksi, ettd riidanalainen asetus koskee yhtaalta tiettyja
HA-johdannaisia eli aloe-emodiinia ja emodiinia ja toisaalta valmisteita, joissa nditd aineita
esiintyy, HA-johdannaisia sisdltdvien Aloe-lajien lehdistd saatuja valmisteita sekd ldhinna
HA-johdannaisia sisdltdvien tiettyjen Rheum-, Cassia- ja Rhamnus-lajien osista saatuja
valmisteita.

Asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd HA-johdannaisiin kuuluvia aloe-emodiinia ja emodiinia on
pidettdva asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa
tarkoitettuina “aineina”. Nadméd kaksi HA-johdannaista on lisdksi luokiteltu téllaisiksi
riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmadisessi ja toisessa maininnassa kayttamalla
ilmaisua “kaikki valmisteet, joissa tétd ainetta esiintyy”.

Kun otetaan huomioon asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan sanamuoto, komissio ei siis ole tehnyt
oikeudellista virhettd nojautuessaan tdhdn sddnnokseen siséllyttddkseen HA-johdannaisiin
kuuluvat aloe-emodiinin ja emodiinin luetteloon aineista, joiden lisdédminen elintarvikkeisiin tai
kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa on kielletty.

On vield tutkittava, sallittiinko asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa riidanalaisen asetuksen
sddnnosten antaminen siltd osin kuin ne koskevat HA-johdannaisia siséltavid erilaisia
“valmisteita”.

Unionin yleinen tuomioistuin tutkii ensinnékin, voiko riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan
ensimmadiseen, toiseen ja kolmanteen mainintaan sisaltyva valmisteiden kisite vastata asetuksen
N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitettua késitetta
muu “aine” kuin vitamiinit tai kivenndisaineet tai muuta “ainetta” kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita "siséltdva ainesosa”.

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa olevia
késitteitd “aine” tai “ainetta sisdltdvd ainesosa”, kyseisen asetuksen 8 artiklan 2 kohdan
a alakohdan i alakohdassa olevia kasitteitd "aine ja/tai ainetta siséltdvé ainesosa” ja riidanalaiseen
asetukseen sisdltyvia kasitettd "valmisteet” ei ole nimenomaisesti médritelty néissé asetuksissa.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinn6én mukaan sellaisten késitteiden merkitys ja
ulottuvuus, joita ei ole maddritelty unionin oikeudessa, on madritettdvd sen tavanomaisen
merkityksen mukaan, joka niilld on yleiskielessd, ottamalla samalla huomioon asiayhteys, jossa
niitd kaytetddn, ja sen lainsdddédnnon tavoitteet, johon ne kuuluvat (tuomio 9.11.2016, Davitas,
C-448/14, EU:C:2016:839, 26 kohta ja tuomio 26.10.2017, The English Bridge Union, C-90/16,
EU:C:2017:814, 18 kohta).

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa télta osin, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa kaytetty
késite "muu aine kuin vitamiinit tai kivenndisaineet” ilmentéé konkreettisesti késitettd "tietty muu
aine”, joka madritellddn kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 alakohdassa siten, ettd silld tarkoitetaan
“muuta ainetta kuin vitamiinia tai kivenndisainetta, jolla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen
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vaikutus”. Kédsite "muu aine” madritelladn siis toissijaisesti siten, ettd siind suljetaan pois vitamiinit
ja kivenndisaineet, joista sdddetddn saman asetuksen erityissdannoksissd, ja toteamalla pelkédstaan
se, ettd niilld on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus.

Asetuksessa N:o 1925/2006 oleva késite "ainesosa” puolestaan esitetddn valittomaésti viittaamalla
"aineeseen”, jota se sisdltdd. Nain ollen kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdan
a alakohdan i alakohdassa tarkoitetaan vain ainesosia, jotka sisdltdavdt kyseistd ainetta. Toisin
sanoen juuri aineen haitallisesta vaikutuksesta sellaisenaan johtuu se, ettei ainetta sisaltdava
ainesosa ole turvallinen, ja ndin ollen se, ettd aineen lisidminen elintarvikkeisiin tai sen kaytto
elintarvikkeiden valmistuksessa mahdollisesti kielletddn mainitun asetuksen 8 artiklan 2 kohdan
a alakohdan i alakohdan mukaisesti.

Asetuksen N:o 1925/2006 johdanto-osan ensimmadisessd perustelukappaleessa todetaan lisdksi,
ettd “on olemassa paljon erilaisia ravintoaineita ja muita ainesosia, joita voidaan kayttaa
elintarvikkeiden valmistuksessa. Tillaisia ovat muun muassa vitamiinit, kivenndisaineet seka
hivenaineet, aminohapot, valttamattomét rasvahapot, kuidut ja erilaiset kasvit ja yrttiuutteet.”
Tdstd seuraa siten, ettd vitamiinit, kivenndisaineet, joihin hivenaineet kuuluvat, aminohapot,
valttamattomat rasvahapot, kuidut, eri kasvit ja kasviuutteet ovat esimerkkeja siitd, mitd voidaan
pitdad kyseisessd asetuksessa tarkoitettuna ravintoaineena tai ainesosana.

Kuten komissio on perustellusti todennut, késite "valmisteet” on maédritelty EFSAn vuonna 2009
antamien ohjeiden alaviitteessa siten, ettd siihen sisaltyvat “kaikki kasvikunnasta eri menetelmilla
(esimerkiksi puristamalla, uuttamalla, fraktioimalla, tislaamalla, tiivistamalld, kuivaamalla
ja kdymisteitse) saadut valmisteet”.

EFSA:n vuonna 2009 antamissa ohjeissa olevan nimenomaisen maininnan mukaan ohjeilla
pyritddn kuitenkin vain mairitteleméén yleiset puitteet ravintolisissa kéytettaviksi tarkoitettujen
kasvien ja kasvisvalmisteiden turvallisuuden tieteelliselle arvioinnille. Vaikka unionin
viranomaisten ohjeasiakirjat voivat tosin toimia apuna unionin oikeuden toimen tulkinnassa,
tillaiset asiakirjat eivdt ole tdssad tarkoituksessa oikeudellisesti sitovia (ks. vastaavasti tuomio
5.5.2022, Association France Nature Environnement (Viliaikaiset vaikutukset pintavesiin),
C-525/20, EU:C:2022:350, 31 kohta). EFSAn vuonna 2009 antamista ohjeista johdettu
valmisteiden késitteen médritelmd ei ndin ollen sido unionin tuomioistuimia, joilla on
yksinomainen toimivalta unionin oikeuden sitovaan tulkitsemiseen.

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa myos, ettd EFSAn vuonna 2009 antamiin ohjeisiin sisaltyva
"valmisteiden” maddritelmd on kehdpadtelmd ja siind ainoastaan luetellaan luettelo erilaisista
menetelmistd, joiden avulla tietystd kasvista voidaan saada valmiste, mainitsemalla
ei-tyhjentavasti esimerkkejd ndistd menetelmistd, kuten puristaminen, uuttaminen, fraktiointi,
tislaaminen, tiivistdminen, kuivaaminen ja kdyminen. Sen perusteella ei sitd vastoin voida tulkita
tasmallisesti, mita “valmisteilla” tarkoitetaan.

Kun otetaan huomioon riidanalaisen asetuksen sddnnosten ja erityisesti kyseisen asetuksen
1 artiklan 1 kohdan ensimmdisen ja toisen maininnan sanamuoto, joissa viitataan tiettyihin
HA-johdannaisiin aineina sekd valmisteisiin, joissa nditd aineita esiintyy, on joka tapauksessa
katsottava, ettd "valmisteen” kisitteelle on annettava laajempi merkitys kuin "aineen” késitteelle.
Komissio on itse myontdnyt, ettd késitteen “valmisteet” kayttamiselld ndissd sddnnoksissd oli
tarkoitus kieltdd paitsi aineiden lisdédminen elintarvikkeisiin sellaisinaan tai niiden kaytto
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sellaisinaan elintarvikkeiden valmistuksessa myds valmisteet, jotka sisdltavit kyseisié aineita, jotka
on saatu kasvilajeista erilaisilla menetelmilld, kuten puristamalla, uuttamalla, fraktioimalla,
tislaamalla, tiivistdmaélld, kuivaamalla ja kdymisteitse.

Tastd seuraa, ettd valmiste, joka sisdltdd ainetta, on laajempi kdsite kuin asetuksessa N:o 1925/2006
tarkoitettu "aineen” kisite, eik sitd ndin ollen voida kayttdd aineen késitteen sijasta.

Toisaalta unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd komissio tdsmensi istunnossa, ettd ilmaisu
"valmisteet” "viittaa valmistusmenetelmédin siten, ettd jos ainesosa on valmistettu, tdmé ainesosa
ja sen valmistamisen lopputulos eivit ole sama asia”. Komissio on siten mydntényt, ettd
"valmisteiden” kasitteelle annettava merkitys eroaa "ainesosan” kasitteen merkityksesta.

Toisin kuin komissio on viittdnyt vastauksessaan unionin yleisen tuomioistuimen
prosessinjohtotoimina ja istunnossa esittdmiin kysymyksiin, mikddn ei myoskdén anna perustetta
katsoa, ettd riidanalaisen asetuksen sddnnoksiin siséltyva kisite "valmisteet” ei voisi kattaa muun
muassa valmistusprosessissa syntyvia lopputuotteita.

Niin ollen ei ole tarpeen maidritelld tdsmallisesti asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa
ja 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa olevia kasitteitd "aine”, “ainesosa” ja “ainetta sisdltavat
ainesosat”, vaan edelld todetusta seuraa, etti kisiteltivdssd asiassa riidanalaisen asetuksen
1 artiklan 1 kohdan ensimmadiseen, toiseen ja kolmanteen mainintaan ja 2 kohtaan sisaltyvalla
kasitteellda “valmisteet” on laajempi ulottuvuus ja merkitys kuin mainitussa artiklassa
tarkoitetuilla kasitteilld "aineet” ja "ainesosat” eikd sitd voida kayttaa niiden sijasta.

Koska asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa kaytetyilld késitteilld "aine”, ”ainesosa” ja "ainetta
sisdltdva ainesosa” viitataan eri asioihin kuin riidanalaisen asetuksen sddnnoksissd kaytetylla
kasitteelld "valmisteet”, kielto lisdtd elintarvikkeisiin tai kayttaa elintarvikkeiden valmistuksessa
“valmisteita” ei voi olla ulottuvuudeltaan sama kuin niita sisiltavien aineiden tai ainesosien kielto.

Kuten edella 33 kohdassa on muistutettu, asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan
a alakohdan i alakohdassa sallitaan kuitenkin ainoastaan “aineen” tai “ainetta sisdltivan
ainesosan” lisiaminen mainitun asetuksen liitteessa III olevaan A osaan.

Niéin ollen komissio ei voinut nojautua asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklaan sditddkseen
riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisen, toisen ja kolmannen maininnan, joiden
tarkoituksena on elintarvikkeisiin lisddmisen tai elintarvikkeiden valmistuksessa kayton kielto,
joka kattaa “kaikki valmisteet, joissa [aloe-emodiinia] esiintyy”, “kaikki valmisteet, joissa
[emodiinia] esiintyy”, ja "[HA-johdannaisia] siséltdvien Aloe-lajien lehdistd saadut valmisteet”.

Toiseksi tdmd johtopddtoés on tehtdvd sitdkin suuremmalla syylla siltd osin  kuin
"[HA-johdannaisia] siséltdvien lajien Rheum palmatum L. ja Rheum officinale Baillon ja niiden
hybridien juurista tai juurakoista saadut valmisteet”, "[HA-johdannaisia] siséltdvdn lajin Cassia
senna L. lehdistd tai hedelmistd saadut valmisteet” ja "[HA-johdannaisia sisdltdvien lajien
Rhamnus frangula L. ja Rhamnus purshiana DC. kuoresta saadut valmisteet” on lisétty asetuksen
N:o 1925/2006 liitteessa III olevaan C osaan mainitun asetuksen 8 artiklan 2 kohdan b alakohdan
perusteella, koska kyseisessd sddnnoksessd sallitaan ainoastaan mainitussa asetuksessa

tarkoitettujen "aineiden” asettaminen unionin valvontaan.
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Kaikesta edelld todetusta seuraa, ettd riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 ja 2 kohdan sédénndkset
on annettu asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdan ja b alakohdan
vastaisesti, koska tédssd sddnnoksessd ei sallita "valmisteiden” sisdllyttamistd viimeksi mainitun
asetuksen liitteessd III olevissa A tai C osassa oleviin luetteloihin. Kantajien perustelut on siten
hyvaksyttéava téltd osin.

Niin ollen on kumottava riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmadinen ja toinen
maininta, joihin siséltyy ilmaisu ”ja kaikki valmisteet, joissa tdtd ainetta esiintyy”, kyseisen
asetuksen 1 artiklan 1 kohdan kolmas maininta "[HA-johdannaisia] siséltdvien Aloe-lajien
lehdistd saadut valmisteet” seka kyseisen asetuksen 1 artiklan 2 kohta.

Kanneperuste ja perustelut, joiden mukaan tiettyjen aineiden ja valmisteiden elintarvikkeisiin
lisddmisen tai elintarvikkeiden valmistuksessa kdyton kieltdmiseksi ei ole vahvistettu
riskikynnystd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan a alakohdan i alakohdan
mukaisesti

Kolmannen kanneperusteen yhteydessa kantajat vetoavat muun muassa siihen, ettd vuoden 2017
tieteellisen lausunnon paitelmissd ei yksiloidd ihmisten terveyteen kohdistuvia haitallisia
vaikutuksia, joiden perusteella riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd,
toisessa ja kolmannessa maininnassa tarkoitetut aineet ja valmisteet voitaisiin lisdtd asetuksen
N:o 1925/2006 liitteessa III olevaan A osaan, eiké niissd vahvisteta taltd osin tdsmallistd vaaratonta
kayttomaaraa.

Kantajien mukaan EFSAn kaytettdvissd olleiden tietojen riittdmattomyys ei antanut sille
mahdollisuutta suositella tismallistd vaaratonta kayttomaardad. Kantajien mukaan komissio on
kuitenkin katsonut, ettd tima tietojen riittamattomyys antoi sille oikeuden olettaa, ettei mitdan
vaaratonta kidyttomadrdd ollut, ja ndin ollen se on pelkdstddn kieltinyt kyseisten aineiden ja
valmisteiden lisadmisen elintarvikkeisiin tai niiden kéayton elintarvikkeiden valmistuksessa.
Tallaisessa ldhestymistavassa kédnnetddn todistustaakka vaatimalla kantajia osoittamaan
tuotteidensa turvallisuus, vaikka komission on taytettdvid asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa
saddetyt edellytykset. Kiellon laajuus on siis epdasianmukainen ja perusteeton esitettyjen
todisteiden valossa, ja komission lahestymistapa on tiltd osin suhteeton eika tdytd asetuksessa
N:o 1925/2006 vaadittua tarpeellisuutta koskevaa edellytysta.

Niin ollen riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisessd, toisessa ja kolmannessa
maininnassa on oikeudellinen virhe.

Komissio katsoo, ettd vuoden 2017 tieteellisen lausunnon mukaan HA-johdannaiset, joita muun
muassa aloe-emodiini ja emodiini ovat, sekd elintarvikkeina tai elintarvikkeissa kéytetyt
aloe-uutteet ovat erittdin huolestuttavia ihmisten terveyden kannalta ja ettd on osoitettu, ettd ne
kaikki ovat in vitro genotoksisia. Koska EFSA oli kuitenkin huolissaan HA-johdannaisten
mahdollisesta genotoksisuudesta, se ei voinut madrittdd sellaista pdivdsaantia, joka ei antaisi
aihetta ihmisten terveyteen liittyvddn huoleen. Komissiolla ei siten ollut muuta vaihtoehtoa kuin
kieltdd kyseisten aineiden ja valmisteiden lisdédminen elintarvikkeisiin ja niiden kaytto
elintarvikkeiden valmistuksessa.

Riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé, toisessa ja kolmannessa maininnassa
lueteltujen aineiden ja valmisteiden lisédminen asetuksen N:o 1925/2006 liitteessd III olevaan
A osaan on siis viimeksi mainitun asetuksen 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa
saddetyn tieteellistd ndyttod koskevan sadnnon ja vaatimuksen mukaista.
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Unionin yleinen tuomioistuin muistuttaa, ettd oikeuskdytinnén mukaan komissiolla on laaja
harkintavalta silloin, kun sen on suoritettava monitahoisia teknisid tai tieteellisida arviointeja.
Tallaisessa tilanteessa tuomioistuinvalvonta kohdistuu ainoastaan siihen, ettd menettelysdaantoja
on noudatettu, ettd komission huomioon ottamat tosiseikat pitévit asiallisesti paikkansa, etta
ndita tosiseikkoja ei ole arvioitu ilmeisen virheellisesti ja ettei harkintavaltaa ole kaytetty véérin.
Unionin  yleisen tuomioistuimen harjoittama tuomioistuinvalvonta on  kuitenkin
kokonaisvaltaista niiden komission paitelmien osalta, joissa ei tehdd monitahoisia teknisid tai
tieteellisid arviointeja. Samoin oikeuskysymysten osalta unionin yleisen tuomioistuimen
harjoittama laillisuusvalvonta voi olla vain kokonaisvaltaista (ks. vastaavasti tuomio 23.9.2020,
Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate v. komissio, T-549/19, EU:T:2020:444,
47 kohta (ei julkaistu) oikeuskaytdntoviittauksineen).

Sen osoittamiseksi, ettd toimielin on arvioinut monitahoisia tosiseikkoja ilmeisen virheellisesti
siten, ettd kyseinen toimi on kumottava, kantajan on esitettdvd riittdvasti ndyttod siitd, ettei
toimeen sisdltyvd tosiseikkoja koskeva arviointi ole ollut uskottava. Unionin yleisen
tuomioistuimen tehtédvéna ei ole korvata kyseisen paatoksen tekijan monitahoisista tosiseikoista
tekemdd arviointia omalla arvioinnillaan, jollei téstda uskottavuutta koskevasta tutkinnasta muuta
seuraa. Se, ettd unionin tuomioistuinten valvontavaltaa on rajoitettu, ei kuitenkaan vaikuta niiden
velvollisuuteen tutkia esitettyjen todisteiden aineellinen paikkansapitdavyys, luotettavuus ja
johdonmukaisuus seka tarkastaa, siséltavitko ndmaé todisteet kaikki merkitykselliset tiedot, jotka
on otettava huomioon arvioitaessa monitahoista tilannetta, ja voivatko kyseiset todisteet tukea
padtelmid, jotka niistd on tehty (ks. tuomio 11.2.2015, Espanja v. komissio, T-204/11,
EU:T:2015:91, 32 ja 33 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).

Lisdksi unionin viranomaisilla oleva harkintavalta, joka merkitsee sit4, ettd tuomioistuimet voivat
valvoa sen kéyttod vain rajoitetusti, ei koske ainoastaan toteutettavien toimenpiteiden luonnetta ja
ulottuvuutta vaan tietyssd laajuudessa myods toimen perustana olevien seikkojen toteamista.
Téllainen tuomioistuinvalvonta — vaikka sen laajuutta on rajoitettu — edellyttda kuitenkin, etta
unionin viranomaiset kyseisen toimen toteuttajina kykenevdt osoittamaan unionin
tuomioistuimissa, ettd ne ovat toteuttaneet toimen kéayttamailld tosiasiallisesti niille annettua
harkintavaltaa, mikd edellyttda kaikkien sen tilanteen kannalta merkityksellisten seikkojen ja
olosuhteiden huomioon ottamista, jota toimella aiottiin sddnnelld (ks. tuomio 8.7.2010, Afton
Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 33 ja 34 kohta oikeuskédytantoviittauksineen; tuomio
30.4.2015, Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, EU:T:2015:254, ei julkaistu, 53 kohta ja tuomio
11.5.2017, Deza v. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 164 kohta).

Oikeudelliset kysymykset, joissa unionin yleinen tuomioistuin harjoittaa kokonaisvaltaista
valvontaa, sisdltavat objektiivisten seikkojen perusteella tehtdvin oikeussddntojen tulkinnan seka
sen tarkistamisen, tdyttyvitko téllaisen sdédnnoksen soveltamisedellytykset vai eivit (ks.
vastaavasti ja analogisesti tuomio 11.7.1985, Remia ym. v. komissio, 42/84, EU:C:1985:327,
34 kohta ja tuomio 9.11.2022, Kambodza ja CRF v. komissio, T 246/19, EU:T:2022:694, 45 kohta).

Kuten edelléd 33 ja 34 kohdassa on muistutettu, asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklassa mééritelladn
menettely, jota on noudatettava muun aineen kuin vitamiinien tai kivenndisaineiden tai muuta
ainetta kuin vitamiineja ja kivenndisaineita siséltdvien ainesosien lisddmisessa mainitun asetuksen
liitteeseen III, joka sisdltdd luettelot kyseisistd aineista, joiden lisédminen elintarvikkeisiin tai
kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa on kielletty tai asetettu unionin valvontaan.

12 ECLLI:EU:T:2024:808
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Asetuksen N:o 1925/2006 johdanto-osan toisesta perustelukappaleesta ilmenee myds, ettd
kyseisen asetuksen tarkoituksena on ”sddnnelld vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmistd
elintarvikkeisiin sekd tiettyjen muiden elintarvikkeisiin lisdttdvien tai niiden valmistuksessa
kédytettdvien muita aineita kuin vitamiineja ja kivenndisaineita sisdltdvien aineiden ja ainesosien
kayttod silloin, kun elimistoon joutuisi nditd aineita médrid, jotka ylittavat huomattavasti ne
madrit, joiden voidaan kohtuudella odottaa joutuvan elimistoon tavanomaisissa olosuhteissa
noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota, ja/tai silloin, kun tdmd muutoin
muodostaisi kuluttajalle mahdollisen riskin”.

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklalla kayttoon otetulle
menettelylle on ominaista se, ettd EFSAn tieteelliselle arvioinnille, joka koskee aineen tai sitd
sisaltdvdn ainesosan lisddmistd elintarvikkeisiin tai sen kéyttod elintarvikkeiden valmistuksessa,
on annettu keskeinen merkitys. Koska komissio ei nimittdin voi tehdd tieteellisia arviointeja
niiden mahdollisten terveydelle haitallisten vaikutusten tunnistamisesta, EFSAn pakollisen
kuulemisen tarkoituksena on antaa komissiolle sellaiset tieteelliset arviointiperusteet, jotka ovat
vilttamattomid, jotta se voi kaikista asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena maarittda
kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiseen soveltuvat toimenpiteet.

Asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohtaa on luettava yhdessd kyseisen asetuksen
8 artiklan 1 kohdan kanssa siten, ettd komissio voi tehdéd paéatoksen, jolla kielletddn tai sallitaan
tietyin edellytyksin muun aineen kuin vitamiinien tai kivenndisaineiden tai sitd sisaltdvdn
ainesosan lisddminen elintarvikkeisiin tai kayttd elintarvikkeiden valmistuksessa, tai tietyilla
edellytyksilla paatoksen, jolla aine asetetaan unionin valvontaan, erityisesti silloin, kun téta
ainetta nautittaisiin merkittdvasti suurempia méarida kuin mitd voitaisiin kohtuudella olettaa
nautittavan noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa
olosuhteissa tai siten, ettd se muutoin muodostaisi kuluttajalle mahdollisen riskin.

Tarkemmin sanottuna asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdan
mukaan, luettuna yhdessa kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan kanssa, on siis olemassa kaksi
edellytysta sille, ettd aineen tai sitd sisdltdvdn ainesosan lisddminen elintarvikkeisiin tai kaytto
elintarvikkeiden valmistuksessa voidaan kieltdd, eli yhtéddlta se, ettd tastd seuraa, ettd “tdtd ainetta
nautittaisiin merkittévésti suurempia mééria kuin mité voitaisiin kohtuudella olettaa nautittavan
noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa ja/tai
siten, ettd se muutoin muodostaisi kuluttajalle mahdollisen riskin”, ja toisaalta se, ettd "on
havaittu, ettd kaytto vaikuttaa haitallisesti terveyteen”.

Tamad tulkinta vahvistetaan asetuksen N:o 1925/2006 johdanto-osan 20 perustelukappaleessa,
jossa erotetaan toisistaan muiden aineiden kuin vitamiinien ja kivenniisaineiden tai ainesosien
nauttiminen tavanomaisissa olosuhteissa, mité ei pitdisi sddnnelld, ja tdllaisten aineiden tai niitd
sisdltdvien ainesosien nauttiminen siten, ettd ne on lisdtty elintarvikkeisiin uutteina tai tiivisteina
ja ettd niitd voi ”"joutua elimistoon huomattavasti enemmaén kuin riittdvdn ja monipuolisen
ruokavalion kautta”.

Nyt kasiteltavésséd asiassa komissio tukeutui vuoden 2017 tieteelliseen lausuntoon, jonka edelld
8 kohdassa esitetyt padtelmat on toistettu riidanalaisen asetuksen johdanto-osan seitsemadnnessa
ja kahdeksannessa perustelukappaleessa, sisdllyttddkseen asetuksen N:o 1925/2006 liitteessa III
olevaan A osaan asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdan perusteella
"aloe-emodiini[n]” ja “dantroni[n]” ja “kaikki valmisteet, joissa [nditd aineita] esiintyy”,
sekd”[HA-johdannaisia] siséltdvien Aloe-lajien lehdistd saadut valmisteet”, joten niiden
lisddminen elintarvikkeisiin tai niiden kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa on kiellettya.

ECLI:EU:T:2024:808 13
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Ensimmdisestd edellytyksestd, jonka on tdytyttdvd, jotta aineen tai sitd sisdltdvin ainesosan
lisadminen elintarvikkeisiin tai sen kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa voidaan kieltda, eli
siitd, ettd nautitaan maidrid, jotka ylittdvat huomattavasti ne maarit, joita voidaan kohtuudella
olettaa nautittavan tavanomaisissa olosuhteissa, tai jotka voivat muista syistd aiheuttaa
kuluttajalle mahdollisen riskin, unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd riidanalaisen asetuksen
1 artiklan 1 kohdan ensimmiaiselld, toisella ja kolmannella maininnalla ja 2 kohdalla kielletdén
kaikki kyseessd olevat aineet ja valmisteet riippumatta niiden sisédltimien HA-johdannaisten
maarasta.

Taltd osin komissio totesi riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kahdeksannessa ja
yhdeksédnnesséd perustelukappaleessa, ettei EFSA voinut vahvistaa HA-johdannaisille pdivittaista
saantia, joka ei anna aihetta ihmisten terveyteen liittyvddn huoleen, miké ilmenee liséksi vuoden
2017 tieteellisen lausunnon paatelmasts, sellaisena kuin se on toistettu edelld 8 kohdassa. Vuoden
2017 tieteellisen lausunnon 2.7.2 jaksossa, jonka otsikko on "Exposure via diet” (altistus
normaalilla ruokavaliolla), EFSA totesi my0s, ettd HA-johdannaisia siséltavit kasvinosat voivat
kuulua tavanomaiseen ruokavalioon mutta ettd asianomaiset osapuolet eivit olleet tietopyynnon
jalkeen toimittaneet tietoja nautittuihin kasvinosiin siséltyvien HA-johdannaisten pitoisuuksista.

Lisaksi riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kymmenennesté perustelukappaleesta ilmenee, ettd
valmistuksen aikana HA-johdannaiset voidaan poistaa kasviperdisistd = valmisteista
suodatusprosessien sarjalla, jonka jidlkeen tuotteet sisdltdvat nditd aineita ainoastaan hévidvian
pienind méérina epdapuhtauksia.

Nadistd seikoista huolimatta riidanalaisen asetuksen sddnnoésten piiriin kuuluvat "aloe-emodiini”,
“emodiini” ja "kaikki valmisteet, joissa [nditd aineita] esiintyy”, sekd [HA-johdannaisia] sisaltdvien
Aloe-lajien lehdistéd saadut valmisteet riippumatta niissa olevasta HA-johdannaisten maarasta.

Komissio nayttéa siis katsoneen, etti tietojen riittdimattomyys péivittiisesta saannista, joka ei anna
aihetta terveyteen liittyvddn huoleen, oikeutti sen olettamaan, ettei HA-johdannaisten kaytolle
ollut haitatonta tasoa, ja etta silld oli timan vuoksi oikeus niiden taydelliseen kieltimiseen.

Kynnysarvon puuttuminen on kuitenkin vastoin asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan
a alakohdan i alakohtaa, luettuna yhdessa kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan kanssa, josta
ilmenee edelld 75 kohdassa mainituin tavoin, ettd siind saddetty kieltomenettely edellyttés, ettd
terveydelle haitallinen vaikutus on havaittu silloin, kun muuta ainetta kuin vitamiineja tai
kivenndisaineita taikka muuta ainetta kuin vitamiineja ja kivenndisaineita siséltivdd ainesosaa
lisatddn elintarvikkeisiin tai kaytetdadn elintarvikkeiden valmistuksessa siten, ettd “titd ainetta
nautittaisiin merkittévésti suurempia maérida kuin mité voitaisiin kohtuudella olettaa nautittavan
noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa”.

Vuoden 2017 tieteellisestd lausunnosta tai mistdédn asiakirja-aineistoon siséltyvastd seikasta ei
myo6skadn ilmene, ettd riidanalaisen asetuksen sdédnndkset olisi sdddetty siitd syystd, ettd kyseessa
olevat valmisteet olisivat muista syistd aiheuttaneet mahdollisen riskin kuluttajalle.

Vaikka asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 1 kohdassa annetaan komissiolle toimivalta sisallyttaa
muita aineita kuin vitamiineja ja kivenniisaineita taikka ndité aineita sisdltavid ainesosia kyseisen
asetuksen liitteeseen III, komission on noudatettava kyseisessd sddnnoksessd sdddettyja
edellytyksia.
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Yleinen kielto lisatd elintarvikkeisiin tai kéyttdd elintarvikkeiden valmistuksessa riidanalaisen
asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisess4, toisessa ja kolmannessa maininnassa tarkoitettujen
kaltaisia tiettyjd aineita sisaltdavid valmisteita riippumatta kyseisten aineiden mééréstd mainituissa
valmisteissa ei ole asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa,
luettuna yhdessd kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan kanssa, asetettujen edellytysten
mukainen.

Asetuksen N:o 1925/2006 johdanto-osan 20 perustelukappaleesta tosin ilmenee, ettd
elintarvikealan toimijoilla, joiden vastuulla on markkinoille saattamiensa elintarvikkeiden
turvallisuus, on todistustaakka tuotteidensa turvallisuudesta. Saman perustelukappaleen mukaan
tdma todistustaakka on elintarvikealan toimijoilla kuitenkin vain silloin, kun téllaisen aineen
lisddmisestd uutteina tai tiivisteind on seurauksena se, ettd aineita voi joutua elimistoon
huomattavasti enemmain kuin riittdvén ja monipuolisen ruokavalion kautta.

Tama johtopddtos vahvistetaan tdytdntoonpanoasetuksen N:o 307/2012 3 artiklan 3 kohdassa,
jonka mukaan kyseisen asetuksen soveltamiseksi on arvioitava tapauskohtaisesti olosuhteet,
joissa elimistoon joutuisi tatd ainetta huomattavasti suurempi mdadrd kuin minkd voidaan
kohtuudella odottaa joutuvan elimistoén tavanomaisissa olosuhteissa noudatettaessa
tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota, verrattuna siihen méaarddn kyseistd ainetta, jonka
aikuisvéesto tai muu yksiloity viaestoryhmad, jonka terveys aiheuttaa huolta, keskiméérin saa.

Tietojen puuttuessa aineiden sellaisista madristéd, jotka voivat ”joutua elimistoon” asetuksen
N:o 1925/2006 johdanto-osan 20 perustelukappaleessa tarkoitetulla tavalla ’riittdvin ja
monipuolisen ruokavalion kautta”, tai vastaavasti sellaisista maédristd, joita voidaan mainitun
asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla “kohtuudella olettaa nautittavan
noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa”,
elintarvikealan toimija ei voi asianmukaisesti verrata toisiinsa aineen mdérid tavanomaisissa
olosuhteissa ja saman aineen maaria silloin, kun niitéd kédytetddn ja lisdtdan tiivisteiden muodossa.

Niin ollen riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmadinen, toinen ja kolmas maininta
ovat vastoin asetuksen N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan i alakohtaa, luettuna
yhdessa kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan kanssa, koska niissé kielletddn HA-johdannaisiin
kuuluvien ”aloe-emodiini[n]” ja “emodiini[n]” ja kaikkien valmisteiden, joissa nditd aineita
esiintyy, sekd kaikkien ”"[HA-johdannaisia] sisdltivien Aloe-lajien lehdistd saa[tujen]
valmiste[iden]” lisddminen elintarvikkeisiin tai niiden kéyttdminen elintarvikkeiden
valmistuksessa riippumatta niihin siséltyvien HA-johdannaisten maéréstd. Kantajien perustelut
on siten hyvaksyttava télta osin.

Kaikesta edella todetusta seuraa, etti riidanalaisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen,

toinen ja kolmas maininta ja 2 kohta on kumottava, eikd unionin yleisen tuomioistuimen ole
tarpeen lausua kantajien muista kanneperusteista ja perusteluista.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tydjarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
havidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitéd vaatinut.

Koska komissio on hdvinnyt asian, se on kantajien vaatimusten mukaisesti velvoitettava
korvaamaan oikeudenkayntikulut.
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Niilld perusteilla
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (laajennettu kuudes jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen III
muuttamisesta hydroksiantraseenijohdannaisia sisdltavien kasvilajien osalta 18.3.2021
annetun komission asetuksen (EU) 2021/468 1 artiklan 1 kohdan ensimmiinen, toinen

ja kolmas maininta ja 2 kohta kumotaan.

2) Euroopan komissio velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Julistettiin Luxemburgissa 13 pdivand marraskuuta 2024.

Allekirjoitukset
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