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W Hatdrozatok Tdara

A TORVENYSZEK ITELETE (kibévitett hatodik tanacs)

2024. november 13.#

»Fogyasztovédelem — Tiltott, korlatozott vagy unids értékelés alatt all6 anyagok — Az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint III. melléklete — Az Aloe fajok
levelébdl nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazdé készitmények tilalma — Az
(EU) 2021/468 rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulata”

A T-189/21. sz. tigyben,

az Aloe Vera of Europe BV (székhelye: Amszterdam [Hollandia], képviselik: B. Van Vooren és
P. Bogaert tigyvédek)

felperes

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

alperes ellen,

A TORVENYSZEK (kibdvitett hatodik tanacs),

tagjai: M. ]. Costeira elnék, M. Kancheva, U. Oberg (el6adé), P. Zilgalvis és E. Tichy-Fisslberger
birak,

hivatalvezet6: M. Zwozdziak-Carbonne tanacsos,
tekintettel az eljaras irasbeli szakaszara,
tekintettel a 2023. janius 26-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd

téletet

Az EUMSZ 263. cikken alapulé keresetében a felperes, az Aloe Vera of Europe
BV az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a
hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé novényfajok tekintetében torténé modositasardl
sz616, 2021. marcius 18-i (EU) 2021/468 bizottsagi rendelet (HL 2021. L 96., 6. o.; a tovabbiakban:
megtamadott rendelet) annyiban tortén6é megsemmisitését kéri, amennyiben az emlitett rendelet

* Az eljrés nyelve: angol.
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1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulataval az Eurdpai Bizottsag a vitaminok, dsvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdadéasardl szold, 2006. december 20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 404., 26. o.) III. mellékletének
A. részébe felvette ,az Aloe fajok levelébdl nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé
készitményeket”.

A jogvita el6zményei

A fellebbez6 egy holland jog szerint bejegyzett tirsasdg, amely az Aloe vera of America, Inc.
nemzetkozi csoport egyik eurdpai leanyvallalata. E csoport az Aloe verdbdl késziilt termékekre
szakosodott. A felperes e novény géljét értékesiti az Aloe vera levelének belsejébdl szarmazd
zselébdl elGdllitott italok formdjaban (a tovabbiakban: a felperes termékei).

Az Aloe vera olyan Aloe fajta, amelynek levele harom rétegbdl 4ll: az els6 egy zold szinfi. vastag
kils6 héj, amely a novényt védi az idGjarastdl, a mdasodik egy sargis
hidroxi-antracén-szarmazékokat (a tovabbiakban: DHA-k) tartalmaz6 nedv alkotta kézbensé
réteg, a harmadik réteget pedig a ndvény tdpanyagait tartalmazé, nedves és attetszé kocsonyas
anyag (a tovabbiakban: az Aloe vera levelének belsejében taldlhaté zselé) alkotja.

A DHA-k heterogén és eltéré szerkezetli vegyianyag-kategériat alkot. Ezen anyagok természetes
modon jelen vannak kiillonb6z6 névényfajtakban, példaul egyes Aloe fajokban, valamint bizonyos
gyiimolcsokben és zoldségekben. Ezeket hashajté hatdsuk miatt széles korben hasznaljak
étrend-kiegészitékben és novényi alapu gydgyszerekben.

2016. jtnius 29-én a Bizottsag felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagot (EFSA), hogy
értékelje a barmely forrasb6l szarmazé DHA-k élelmiszerekben valé haszndlatdnak
biztonsagossagara vonatkozo6an rendelkezésre all6 informacidkat. A Bizottsag felkérte tovabbad e
hatdsagot, hogy a DHA-k tekintetében javasoljon olyan napi beviteli mennyiséget, amely nem ad
okot aggodalomra az egészségre gyakorolt esetleges karos hatdsokkal kapcsolatban az altalanos
népességre és adott esetben a népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve.

Ennek érdekében a Bizottsag tobbek kozott az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) és
(2) bekezdésére, valamint az 1925/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 8. cikkének
alkalmazéasiara megéllapitott végrehajtasi szabdlyokroél szélo, 2012. 4prilis 11-i 307/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendeletre (HL 2012. L 102,, 2. 0.) tamaszkodott.

2017. november 22-én az EFSA tudomdinyos szakvéleményt fogadott el ,Safety of
hidroxiantraacene derivates for use in food” (a hidroxi-antracén-szarmazékok élelmiszerekben
valé haszndlatdnak biztonsdgossiga) cimmel (a tovabbiakban: 2017. évi tudoményos
szakvélemény), amelyben a kovetkezoket dllapitotta meg:

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

2 ECLLI:EU:T:2024:802



10

11

12

13

14

15

2024. 11. 13-1 iTELET — T-189/21. sz. UGY
ALOE VERA OF EUROPE KONTRA BIZOTTSAG

Ezenkivill bizonyitast nyert, hogy az aloe-emodin genotoxikus az egereknél; hogy az Aloe teljes
levelének kivonata patkanyokban rakkeltd, és hogy bizonyitékok allnak rendelkezésre a szerkezeti
analég dantron rakkelté hatdsara vonatkozéan mindkét ragcsalofaj esetében. Tekintettel arra,
hogy a kivonatokban el6fordulhat aloe-emodin és emodin, a szakértéi csoport arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a [DHA-kat] genotoxikusnak és rakkeltének kell tekinteni, hacsak
nem allnak rendelkezésre ezzel ellentétes konkrét adatok — mint a rein esetében —, és a
[DHA-kat] tartalmazé kivonatok esetében biztonsagi aggalyok meriilnek fel, bar a bizonytalansag
tovabbra is fenndll. A szakért6i csoport nem tudott véleményt nyilvanitani a [DHA-knak] az
emberi egészségre gyakorolt karos hatasok szempontjabdl nem aggélyos taplalkozasi bevitelérdl
altaldban a lakosséagra és adott esetben a lakossag kiszolgaltatott alcsoportjaira nézve.”

A 2017. évi tudomdanyos szakvélemény kovetkeztetései alapjan a Bizottsag 2018. janius 22-én
rendeletre irdnyulé eredeti javaslatot terjesztett el6 az étrend-kiegészitdkkel és a dusitott
élelmiszerekkel foglalkozé szakért6i csoporttal valé megvitatds céljabol. A Bizottsag tobbek
kozott azt javasolta, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) és (2) bekezdése alapjan vegyék fel
»az aloelevelet és annak Aloe fajokbdl szarmazé, hashajté célu étrend-kiegészit6kben hasznalt
készitményeit” az 1925/2006 rendelet III. mellékletének A. részében szereplé azon anyagok
listdjara, amelyeknek az élelmiszerekhez valé hozzdaddsa vagy élelmiszerekben torténd
felhasznaldsa tilos.

2020. marcius 4-én a rendelettervezetet nyilvinos konzulticiéra bocsatottik annak érdekében,
hogy minden érdekelt fél lehetéséget kapjon allaspontja kifejtésére. A tervezet tobbek kozott
el6irta ,a [DHA-kat] tartalmazé Aloe fajok leveleibdl szirmazé kivonatok” élelmiszerekhez valo
hozzdaddsanak vagy élelmiszerek el6éllitdsa soran torténd felhasznaldsdnak tilalmat.

A Bizottsdg 2020. janius 10-én 0Osszefoglalé jelentést készitett az Elelmiszerldnc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsig (a tovabbiakban: Scopaff) ,Altalanos élelmiszerjog” nevii
szekciodjaval tartott tilésrol.

A Bizottsdg 2020. oktéber 5-én benyujtotta a Scopaff bizottsagnak a feliilvizsgalt
rendelettervezetet.

A 2020. oktdéber 5-i iilés Osszefoglald jelentésébdl kitlinik, hogy a Scopaff bizottsag nyilatkozat
formajaban a DHA-k meghatarozasi hatdrara hivatkozott, amely szerint bizonyos termékekben az
aloe-emodin, emodin vagy az A aloin és a B aloin szintje legaldbb 1 ppm, egyértelm{ bizonyitéka
ezen anyagoknak az emlitett termékekben valé jelenlétének.

2020. november 5-én irasbeli eljards keretében konzultdciéra keriilt sor a Scopaff bizottsaggal,
hogy az véleményt nyilvanithasson a Bizottsidg rendelettervezetérdl. A Scopaff bizottsag 2020.
november 12-i kedvez6 véleményét kovetéen az Eurdpai Parlament és az Eurépai Unié Tandcsa
megvizsgalta e rendelettervezetet.

2021. marcius 18-4n a Bizottsag elfogadta a megtamadott rendeletet, amellyel az emlitett rendelet
1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulataval felvette az 1925/2006 rendelet III. mellékletének
A. részébe ,az Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-t] tartalmazé készitményeket”.

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

A megtamadott rendelet (8) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen fogalmaz:

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

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

Végiil a megtidmadott rendelet (10) preambulumbekezdésében a Bizottsdg hozzatette, hogy ,[a]
gyartds sordn a [DHA-k] eltavolithaték a botanikai készitményekbdl olyan sziirési eljarasok

sorozataval, amelyek eredményeként a termékek ezeket az anyagokat szennyezddésként csak
nyomokban tartalmazzak”.

A felek kérelmei
A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtamadott rendeletet annyiban, amennyiben annak 1. cikke 1. pontjanak
harmadik fordulata ,,az Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé készitményeket” érinti;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:
— utasitsa el a keresetet;

— afelperest kotelezze a koltségek viselésére.
A jogkérdésrol
Az eljdrds sordn felhozott uij érv elfogadhatésagarél

A viszonvalaszban a Bizottsag kétségeit fejezte ki a felperes daltal a valaszban felhozott ,4j
jogalapnak” a Torvényszék eljarasi szabalyzata 84. cikke értelmében vett elfogadhatésagat illetéen.

4 ECLLI:EU:T:2024:802



22

23

24

25

26

27

28

29

2024. 11. 13-1 iTELET — T-189/21. sz. UGY
ALOE VERA OF EUROPE KONTRA BIZOTTSAG

Igy a Bizottsag szerint a felperes a keresetlevélben azt 4llitotta, hogy a 2017. évi tudomdanyos
szakvélemény semmilyen biztonsagi problémat nem tért fel az Aloe vera levelének belsejében
talalhatd zselé tekintetében, és jogalapjat a termékében taldlhaté6 DHA mennyiségére alapozta.
Mairpedig a felperes védlaszdban 4j érveket hozott fel arra vonatkozdan, hogy az emlitett
szakvélemény nem tartalmaz konkrét bizonyitékokat az Aloe vera levelében taldlhaté bizonyos
DHA-k, nevezetesen az A aloin és a B aloin kéros hatasaira vonatkozdan.

A Toérvényszék megallapitja, hogy — ahogyan arra a Bizottsag ramutat — az EFSA-t felkérték, hogy
vizsgalja meg a DHA anyagcsoportként valé bevitele és az egészségre gyakorolt karos hatdsok
kozotti esetleges kapcsolatot. Azt azonban nem kérték téle, hogy minden vizsgalt novényfajta
vonatkozasaban pontositsa a DHA-k sajatos Osszetételét.

Mindazonaltal a 2017. évi tudoményos szakvélemény 2.2 pontjaban az EFSA jelezte, hogy ,az Aloe
vera levelek (L) A aloint és B aloint tartalmaznak”, amely két sajitos DHA.

Mairpedig a felperes termékei az Aloe vera levelének belsejében talalhat6 zselét tartalmaznak. E
tekintetben a felperes a keresetlevélben azzal érvelt, hogy az Aloe vera levelének belsejében
talalhatd zselébdl késziilt termékei élelmiszerekhez val6é hozzdaadasanak vagy élelmiszer-el6allitas
soran torténd felhasznalasanak tilalma nem nyugszik semmilyen tudomanyos alapon, és hogy a
termékeiben jelen 1évé DHA kizérélag A aloin és B aloin volt. A vélaszban felhozott érvelés tehat,
amely a 2017. évi tudoményos szakvéleményben e két sajatos DHA karos hatdsaira vonatkozé
bizonyitékok hidnyan alapul, a felperes keresetlevélben szerepl$ dllitdsai megerdsitésének és
konkrétabb kifejezésének mindsiil.

Kontradiktérius eljaras keretében nem lehet elfogadhatatlannak nyilvanitani azon érvet, amely
valamely korabban kozvetleniil vagy kozvetve a keresetlevélben kifejtett jogalap kiegészitését
jelenti, és amely ahhoz szorosan kapcsolddik. Réadasul azok az érvek, amelyek lényege szorosan
kapcsolodik a keresetlevélben kifejtett valamely jogalaphoz, nem mindsitheték az eljarasi
szabdlyzat 84. cikkének (1) bekezdése szerinti Gj jogalapoknak, és az azokra torténé hivatkozas
megengedett mind a valasz, mind pedig a targyalds szakaszdban (2018. november 8-i ,,Pro NGO!”
kontra Bizottsag itélet, T-454/17, EU:T:2018:755, 70. pont).

A felperesnek a valaszban el6adott érvelése tehat nem Uj a keresetlevélben el6adott jogalaphoz
képest.

Kovetkezésképpen a Bizottsag altal ezen érvek elfogadhatésagaval kapcsolatban megfogalmazott
kétségeket mint megalapozatlanokat el kell utasitani.

Az tigy érdemérol

Keresetlevélben a felperes egyetlen, az eldvigyazatossag elvének megsértésére alapitott jogalapra
hivatkozott. A targyaldson a felperes pontositotta, hogy e jogalapot tugy kell tekinteni, mint amely
tobbek kozott az 1925/2006 rendelet 8. cikkének megsértésén alapul, igy a Torvényszéknek nem
kell hatdroznia maganak az elGvigydzatossig elvének a megsértésérol. A felperes azt is
pontositotta, hogy e jogalap ugy értelmezhetd, mint amely négy jogalapbdl all.
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Igy az dtfogalmazott elsé jogalap az 1925/2006 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének és (2) bekezdése
a) pontja i. alpontjdnak megsértésén, valamint nyilvanval6 értékelési hiban alapul, mivel egyrészt
nem 4all fenn semmilyen tudoményos bizonyossdg azzal kapcsolatban, hogy karos hatdssal
birnak-e az Aloe fajok levelébdl — koztiik az Aloe vera levelének belsejében talalhat6 zselébdl —
késziilt készitmények, masrészt e tekintetben nem dallapitottak meg kockazati kiiszobértéket.

Az atfogalmazott masodik jogalap azon alapul, hogy a Bizottsig a megtdmadott rendelet
elfogaddsa sordn tévesen tamaszkodott a Bizottsag végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorlasara
vonatkozé tagdllami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és dltalanos elveinek
megallapitasardl sz6lo, 2011. februdr 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2011. L 55., 13. 0.) 3. cikkének (5) bekezdésében eléirt irasbeli eljarasra.

Az atfogalmazott harmadik és negyedik jogalap arra vonatkozik, hogy a megtamadott rendelet
1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulata az Aloe vera-készitmények — ideértve az Aloe vera
levelének belsejében talalhaté zselén alapulé készitményeket is — teljes, dnkényes tilalmat
eredményezi, illetve az aranyossag és a hatranyos megkiilonboztetés tilalma elvének megsértésén
alapul.

A Torvényszék célszertlinek tartja el6szor is a felperes arra alapitott érvelését megvizsgalni, hogy az
1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontja alapjan semmilyen kockazati
kiiszobértéket nem hataroztak meg az Aloe fajok levelébdl, koztik az Aloe vera levelének
belsejében talalhaté zselébdl késziilt készitmények esetében.

E tekintetben a felperes azt allitja, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak
i. alpontja és 8. cikkének b) pontja értelmében a Bizottsdg hatdrozhat ugy, hogy bizonyos
anyagokat vagy az azokat tartalmazé Osszeteviket felvesz egy olyan listira, amelynek célja az
élelmiszerekhez valé hozzdadasuk vagy az élelmiszerek el6allitdsa sordn val6 felhasznalasuk
megtiltdsa, vagy olyan listara, amely azok uniés értékelés ala helyezésére iranyul.

A felperes tobbek kozott arra hivatkozik, hogy a Bizottsag dsszetéveszt két kiilonb6zé fogalmat,
vagyis a DHA azon mennyiségét, amelyet szdndékosan hozzd lehet adni az élelmiszerekhez
anélkiill, hogy egészségiigyi aggalyokat vetne fel, és a DHA azon mennyiségét, amely
maradvanyként az élelmiszerben maradhat anélkiil, hogy egészségiigyi aggalyokat vetne fel.

Az els6 fogalmat illetéen az EFSA nem volt abban a helyzetben, hogy elfogadhaté napi bevitelt
javasoljon, mivel az egyes DHA-k genotoxicitasanak héatterében allé6 mechanizmus még nem volt
meghatdrozva. Ami a masodik fogalmat illeti, a relevans adatok hidnya miatt ilyen adagot nem
lehetett javasolni. E tekintetben az EFSA kifejezetten kijelentette, hogy nem dallnak rendelkezésre
az Aloe vera-zselére vonatkozé informdciok. Igy az emlitett zselé biztonsdgos napi bevitelére
vonatkoz6 ajanlds elmaraddsa nem a genotoxicitdssal kapcsolatos aggalyoknak, hanem az adatok
hianydnak tudhato6 be.

Ennélfogva a Bizottsdg nem tartotta tiszteletben az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése
a) pontjanak i. alpontjat azaltal, hogy ,az Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé
készitményeket” — amely magdban foglalja az Aloe vera levelének belsejében taldlhaté zselébdl
késziilt készitményeket is — anélkil vette fel az 1925/2006 rendelet III. mellékletének A. részébe,
hogy kockazati kiiszobértéket hatarozott volna meg.
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A Bizottsag szerint egyrészt a szakért6i csoport a genotoxicitdsukkal kapcsolatos konkrét
aggodalom miatt nem tudott tandcsot adni a DHA-knak az emberi egészségre gyakorolt karos
hatdsok szempontjabo6l nem aggalyos taplalkozasi bevitelérél. Marpedig a genotoxicitdst illetéen
semmilyen biztonsigi hatdrértéket nem hatdroznak meg, mivel a rendszer azt irja el4, hogy
genotoxikus anyagok nem keriilhetnek szandékosan az élelmiszerldncba.

Masrészt a Bizottsag arra hivatkozik, hogy a felperes termékeit élelmiszerekhez adjak hozza, ami a
szoban forgé anyag nagyobb mértékli bevitelét eredményezheti, mint ha azt természetes
allapotdban fogyasztanak. Az EFSA egyébként nem tesz kiilonbséget aszerint, hogy a DHA-kat
szandékosan adtik-e az élelmiszerekhez, vagy természetes médon jelen voltak azokban. Még ha
ugy is tekintjik, hogy az EFSA kiillonbséget tehetett a DHA szandékos és nem szandékos
hozzdadasa kozott, ez nem akaddlyozta volna meg abban, hogy a DHA-kra mint anyagkategériara
vonatkozo kovetkeztetést vonja le.

Ennélfogva a széban forgdé anyagok semmilyen artalmatlan mennyiségét nem lehetett
megallapitani. A Bizottsag tehat az 1925/2006 rendeletben megallapitott feltételek korlatai kozott
jart el.

A Torvényszék emlékeztet arra, hogy az itélkezési gyakorlat szerint a Bizottsag széles mérlegelési
jogkorrel rendelkezik, amikor dsszetett szakmai vagy tudomdanyos értékelést kell elvégeznie. Ilyen
esetben a birésagi feliilvizsgalat az eljarasi szabalyok betartasanak, a Bizottsag altal megallapitott
tények targyi valdszerliségének, e tények értékelése soran a nyilvanvalé hiba kizarasanak, illetve a
hataskorrel vald visszaélés kizarasanak ellendrzésére korlatozédik. Mindazonaltal a Bizottsdg azon
kovetkeztetéseit illetéen, amelyek nem tartalmaznak Osszetett szakmai vagy tudoményos
értékeléseket, a Torvényszék altali birdsagi feliilvizsgalat teljes kord. Hasonléképpen, ami a
jogkérdéseket illeti, a Torvényszék dltali birdsagi feltilvizsgalat csak teljes kort lehet (lasd ebben az
értelemben: 2020. szeptember 23-i Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriaparate kontra
Bizottsag itélet, T-549/19, EU:T:2020:444, 47. pont [nem tették kozzé], valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Annak megallapitasahoz, hogy az intézmény elkovetett-e az Osszetett tények értékelésekor olyan
nyilvanvalé hibat, amely indokoltta tenné valamely aktus megsemmisitését, a felperes altal
el6terjesztett bizonyitékoknak elegendéknek kell lennitik ahhoz, hogy kétségbe vonjik az ezen
aktusban megdllapitott tények értékelésének hihetdségét. A hihetéség e vizsgdlatira is
figyelemmel, a Torvényszéknek nem feladata az, hogy az Osszetett tényekre vonatkozé
értékelésével helyettesitse e hatarozat kibocsatéjanak értékelését. Az wunidés birdsag
feliilvizsgalatanak korldtozdsa azonban nem érinti e birdsag azon kotelezettségét, hogy a
hivatkozott bizonyitékok targyi valdszertiségét, megbizhatdsagat és koherencidjat vizsgilja,
valamint ellendrizze, hogy a bizonyitékok tartalmazzak-e az adott sszetett helyzet értékeléséhez
figyelembe veendd Osszes relevians adatot, és hogy e bizonyitékok alatimasztjdk-e a beldliik
levont kovetkeztetéseket (lasd: 2015. februar 11-i Spanyolorszdg kontra Bizottsig itélet,
T-204/11, EU:T:2015:91, 32. és 33. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

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

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

Az 1925/2006 rendelet 8. cikke meghatdrozza a vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktol eltérd
anyagnak, illetve a vitaminoktél és dasvanyi anyagoktdl eltéré egyéb anyagot tartalmazd
osszetevének az emlitett rendelet III. mellékletébe torténd felvételére vonatkozé eljarast, amely
melléklet tartalmazza azon anyagok listajat, amelyek élelmiszerekhez valé hozzdadasa vagy
élelmiszerek eldallitdsa soran torténd felhasznalasa tilos vagy feltételekhez kotott, vagy
amelyekkel kapcsolatban tudoményos bizonytalansag 4ll fenn.

E tekintetben az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a tiltasra,
feltételekhez kotésre vagy unios értékelés ala vondsra vonatkoz6 eljarast kell kovetni, amennyiben
valamely, vitaminoktél vagy dsvanyi anyagoktol eltéré anyagot, vagy vitaminoktol vagy dsvanyi
anyagoktdl eltéré egyéb anyagot tartalmazd Osszetevét olyan feltételek mellett adnak hozzd
valamely élelmiszerhez, vagy hasznalnak fel annak eléallitasa soran, amelyek az emlitett anyagbol
a szokdsos fogyasztasi koriilmények kozott, kiegyensulyozott és valtozatos étrend mellett
észszerlen varhaté mértéki fogyasztasnal sokkal nagyobb mennyiség fogyasztasat
eredményeznék, és/vagy egyéb modon potencidlis veszélyt jelentenének a fogyaszték szamara.

Ezenkivill az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsag sajat
kezdeményezésére vagy a tagallamok dltal nydjtott tdjékoztatas alapjan — minden esetben a
rendelkezésre all6 informaciok EFSA altali értékelését kovetéen — hatdrozhat az anyagnak vagy
Osszetevonek sziikség esetén a III. mellékletbe torténd felvételérdl. Kozelebbrdl az 1925/2006
rendelet 8. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontja az alabbiakat mondja ki:

wlee]

a) ha megallapitottdk az egészségre gyakorolt kiros hatdst, az adott anyagot és/vagy az azt
tartalmazdé Osszetevot:
i. a IIl. melléklet A. részébe kell helyezni, és élelmiszerekhez valé hozzaadédsat vagy az azok
el6allitasa soran torténd felhasznaldsat meg kell tiltani; vagy
ii. a III. melléklet B. részébe kell helyezni, és élelmiszerekhez valé hozziadasa vagy az azok
el6allitdsa sordn torténd felhaszndldsa kizarélag az abban meghatarozott feltételek mellett
megengedhetd;

b) amennyiben az egészségkdrosité hatasok fenndlldsanak lehetdségét megallapitjdk, de

tudomanyos szempontbdl a helyzet megitélése bizonytalan, az anyagot a III. melléklet
C. részébe kell helyezni.”

8 ECLLI:EU:T:2024:802
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Ezenkiviil az 1925/2006 rendelet (2) preambulumbekezdésébdl kovetkezik, hogy e rendelet célja
vitaminok és dsvanyi anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdadasanak, valamint bizonyos egyéb,
a vitaminoktol vagy dsvanyi anyagoktdl eltéré anyagok vagy ilyen anyagot tartalmazé 6sszetevok
felhaszndlasanak szabdlyozdsa, amelyeket olyan feltételek mellett adnak hozzd élelmiszerekhez,
vagy haszndlnak fel élelmiszerek el6allitisa soran, amelyek az emlitett anyagbdl a szokdsos
fogyasztasi koriilmények kozott, kiegyensulyozott és valtozatos étrend mellett észszertien
elvarhaté6 mértékd fogyasztasnal sokkal nagyobb mértékli fogyasztisit eredményeznék, és/vagy
egyéb moédon potencidlis veszélyt jelentenének a fogyaszték szamara.

A Torvényszék ramutat, hogy az 1925/2006 rendelet 8. cikkével bevezetett eljarast az jellemzi,
hogy jelentés szerepet tulajdonit azon tudomdinyos értékelésnek, amelyet az EFSA valamely
anyag vagy ezen anyagot tartalmazé 9sszetevé élelmiszerekhez valé hozzdadasa vagy élelmiszerek
el6allitasa soran torténd felhasznildsa hatdsanak tekintetében végez. Ugyanis, mivel a Bizottsag
nem tud tudomdnyos értékelést végezni az egészségre gyakorolt esetleges karos hatdsaik
meghatdrozasara vonatkozéan, az EFSA-val val6 kotelezé konzultacié célja, hogy biztositsa a
Bizottsag szamadra a tudomadnyos értékelés elengedhetetlen elemeit annak érdekében, hogy az tigy
teljes ismeretében tudja meghatdrozni a kozegészség magas szintli védelmének biztositasara
alkalmas intézkedéseket.

Az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (2) bekezdését e rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével
osszefliggésben kell értelmezni, igy a Bizottsag hatarozhat Ggy, hogy meghatiarozott feltételek
mellett megtiltja vagy engedélyezi valamely, vitaminoktél vagy asvanyi anyagoktdl eltéré anyag,
vagy vitaminoktol vagy dsvanyi anyagoktdl eltéré egyéb anyagot tartalmazé Osszetevd valamely
élelmiszerhez val6 hozzdadasat, vagy annak el6allitdsa sordn torténé felhasznaldsat, vagy akar
valamely anyagot unids értékelés ald vonhat, kiillonosen akkor, ha potencidlis kockazat jon létre
tobbek kozott a széban forgd anyag olyan mennyiségének fogyasztisa esetén, amely jelentésen
meghaladja a kiegyensulyozott vagy valtozatos étrend mellet észszerfien varhaté mértéki
fogyasztast, vagy egyéb moédon potencidlis veszélyt jelenthet a fogyaszté szamara.

Igy konkrétabban, az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak az e rendelet
8. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett i. alpontja értelmében két feltétele van
annak, hogy meg lehessen tiltani valamely anyagnak vagy az azt tartalmazd Osszetevének
élelmiszerekhez valé hozzaadasat vagy az élelmiszerek el6allitasa soran torténé felhasznalasat,
nevezetesen egyrészt az, hogy ez ,az emlitett anyagbdl a szokdsos fogyasztdsi koriilmények
kozott, kiegyensulyozott és véltozatos étrend mellett észszertien varhaté mértéki fogyasztasnal
sokkal nagyobb mennyiség fogyasztisit eredményezn[é], és/vagy egyéb moddon potencidlis
veszélyt jelenten[e] a fogyasztdk szdmdara”, masrészt pedig, hogy ,megallapitottik az egészségre
gyakorolt karos hatast”.

Ezt az értelmezést tdmasztja ald az 1925/2006 rendelet (20) preambulumbekezdésének olvasata is,
amelyben kiillonbséget tesznek a vitaminoktdl vagy asvanyi anyagoktdl eltéré anyagok, illetve
Osszetevok szokasos koriilmények kozott torténd, nem szabadlyozandé bevitele, valamint az ilyen
anyagoknak vagy az azokat tartalmazé osszetevéknek olyan fogyasztasa kozott, amikor azokat
kivonat vagy koncentratum formdjaban adjak hozza az élelmiszerekhez, ami ,jelentsen
magasabb fogyasztist eredményezhet ezekbdl az anyagokbdl, mint amennyi a megfelel§ és
valtozatos étrend fogyasztdsa sordn a szervezetbe keriilhet”.

A jelen iigyben a Bizottsag a 2017. évi tudomdnyos szakvéleményre tdmaszkodott, amelynek a

fenti 7. pontban ismertetett kovetkeztetéseit megismétli a megtamadott rendelet (7) és
(8) preambulumbekezdése, annak érdekében, hogy az 1925/2006 rendelet III. mellékletének
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A. részébe az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontja alapjan felvegye
»az Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé készitményeket” oly mddon, hogy azok
élelmiszerekhez valé hozzdadésa vagy élelmiszerek eldallitdasa sordn valé felhasznalasa tilos.

Ami a valamely anyag vagy Osszetevé élelmiszerekhez valé hozzdaddsanak, illetve élelmiszerek
eléallitasa sordn torténd felhaszndldsanak megtiltasdhoz sziikséges elsé feltételt illeti, vagyis olyan
mennyiségek bevitelét, amelyek jelent6sen meghaladjak a szokasos fogyasztasi koriilmények
kozott észszerlien varhaté mennyiséget, vagy a fogyasztds a fogyaszték szamara egyéb moédon
potencidlis veszélyt jelenthet, a Torvényszék megallapitja, hogy a megtamadott rendelet 1. cikke
1. pontjanak harmadik fordulata tiltja ,az Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé
[0sszes] készitményt”, fiiggetleniil attdl, hogy milyen mennyiségli DHA-t tartalmaznak.

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

Réadasul a megtamadott rendelet (10) preambulumbekezdésébdl kitiinik, hogy a gyartds soran a
DHA-k eltavolithaték a botanikai készitményekbdl olyan sziirési eljardsok sorozataval, amelyek
eredményeként a termékek ezeket az anyagokat szennyez6désként csak nyomokban tartalmazzak.

E megfontolasok ellenére a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulata ,az
Aloe fajok levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé készitmények” mindegyikére utal, fiiggetleniil az
azokban jelen 1évé DHA mennyiségétol.

Ugy tiinik tehat, hogy a Bizottsag tgy itélte meg, hogy az emberi egészség szempontjabél nem
aggalyos napi beviteli mennyiségre vonatkozé adatok elégtelensége lehet6vé tette szamara annak
feltételezését, hogy a DHA-k tekintetében nincs artalmatlan hasznalati szint, igy teljes egészében
betilthatja azokat.

Marpedig a kiiszobérték e hidnya ellentétes az 1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése
a) pontjanak i. alpontjaval, az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Osszefiiggésben
értelmezve, amelybdl kitlinik — ahogyan az a fenti 33. pontban szerepel —, hogy az ott eldirt
betiltési eljaras feltételezi az egészségre karos hatdst azonositasat abban az esetben, ha valamely,
vitaminoktol vagy asvanyi anyagoktdl eltéré anyagot, vagy vitaminoktol vagy asvanyi anyagoktol
eltér6 egyéb anyagot tartalmazd Osszetevét olyan feltételek mellett adnak hozzd valamely
élelmiszerhez, vagy hasznalnak fel annak elééllitisa sordan, amelyek ,az emlitett anyagbdl a
szokasos fogyasztdsi koriilmények kozott, kiegyensilyozott és valtozatos étrend mellett
észszerlien varhaté mértéki fogyasztasnal sokkal nagyobb mennyiség fogyasztasat
eredményeznék”.

Egyébirant sem a 2017. évi tudoményos szakvéleménybdl, sem az {igy iratainak egyetlen elemébdl
sem tlinik ki, hogy a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulatat azért
fogadtdk volna el, mert a széban forgd készitmények egyéb moédon potencidlis kockazatot
jelentenének a fogyaszté szamara.
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Noha az 1925/2006 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy a
vitaminokt6l és dasvanyi anyagoktdl eltéré anyagokat vagy az ezen anyagokat tartalmazé
Osszeteviket felvegye e rendelet III. mellékletébe, a Bizottsagnak eleget kell tennie az e
rendelkezésben eldirt feltételeknek.

Mairpedig a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulatiban szerepld, a
bizonyos anyagokat tartalmazé készitmények élelmiszerekhez valé hozzaadasianak vagy az
élelmiszerek el6allitdsa soran torténd felhasznalasanak dltaldnos, ezen anyagoknak az emlitett
készitményekben jelen 1évé mennyiségétdl fiiggetlen tilalma nem felel meg az 1925/2006 rendelet
8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak e rendelet 8. cikke (1) bekezdésével osszefiiggésben értelmezett
i. alpontjaban eldirt feltételeknek.

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

E kovetkeztetést megerdsiti a 307/2012 végrehajtasi rendelet 3. cikkének (3) bekezdése, amely
szerint e rendelet alkalmazdsdban azoknak a feltételeknek, amelyek egy anyag olyan
mennyiségben valé fogyasztasat eredményeznék, ami a kiegyensulyozott és valtozatos étrend
szokasos fogyasztasi koriilmények kozott észszertien varhaté mértékl fogyasztasanal sokkal
nagyobb, valésdgos koriilmények kozott kell el6fordulniuk, és azokat egyedileg kell értékelni,
Osszehasonlitva az érintett anyag altalanos feln6tt népesség vagy egyéb olyan meghatarozott
népességcsoport atlagos bevitelével, amelyre vonatkozéan egészségiigyi aggodalmak felmeriiltek.

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

Kovetkezésképpen a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulata sérti az
1925/2006 rendelet 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak e rendelet 8. cikke (1) bekezdésével
Osszefiiggésben értelmezett i. alpontjat annyiban, amennyiben megtiltja, hogy ,az Aloe fajok
levelébdl nyert [DHA-kat] tartalmazé [barmely] készitményt” élelmiszerhez hozzaadjik, vagy
élelmiszerek eldallitdsa soran felhasznaljak, fiiggetleniil attél, hogy e készitmények milyen
mennyiségii DHA-t tartalmaznak.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy helyt kell adni az 1925/2006 rendelet 8. cikke (1) és
(2) bekezdésének megsértésére és nyilvanvalé értékelési hiba elkovetésére alapitott elsé
jogalapnak, és meg kell semmisiteni a megtamadott rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik
fordulatat, anélkil hogy a Torvényszéknek hatdroznia kellene a felperes tobbi jogalapjardl és
érvérol.
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A koltségekrol

Az eljarési szabalyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi
a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

Mivel a Bizottsag pervesztes lett, a felperes kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek
viselésére, ideértve az ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeit is.

A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (kibévitett hatodik tanacs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1)

2)

A Torvényszék megsemmisiti az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
III. mellékletének a hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé novényfajok
tekintetében torténé modositasarol szolo, 2021. marcius 18-i (EU) 2021/468 bizottsagi
rendelet 1. cikke 1. pontjanak harmadik fordulatat, amellyel ,,az Aloe fajok levelébdl
nyert hidroxi-antracén-szarmazékokat tartalmazé készitményeket” felvették a
vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzaadasarél sz6l6, 2006. december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet III. mellékletének A. részébe.

A Torvényszék az Eurdpai Bizottsagot kotelezi a koltségek viselésére, ideértve az
ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeit is.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Kihirdetve Luxembourgban, a 2024. november 13-i nyilvanos {ilésen.

Alairasok

12

ECLLI:EU:T:2024:802



	A Törvényszék ítélete (kibővített hatodik tanács) 2024. november 13. 
	Ítéletet 
	A jogvita előzményei 
	A felek kérelmei 
	A jogkérdésről 
	Az eljárás során felhozott új érv elfogadhatóságáról 
	Az ügy érdeméről 

	A költségekről 


