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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU ($estého rozsireného sendtu)

13. listopadu 2024 *

,Ochrana spottebiteltt — Latky podléhajici zikazu, omezeni nebo prezkumu Unie — Clanek 8
odst. 1 a 2 a piiloha III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 — Zikaz ptipravki z listu druhu Aloe
obsahujicich derivaty hydroxyanthracenu — Clanek 1 bod 1 treti polozka nafizeni (EU) 2021/468“

Ve véci T-189/21,

Aloe Vera of Europe BV, se sidlem v Amsterodamu (Nizozemsko), zastupci: B. Van Vooren
a P. Bogaert, advokati,

zalobkyné,
proti

Evropské komisi, zastupci: B. Rous Demiri, I. Galindo Martin a K. Mifsud-Bonnici, jako
Zmocnénci,

zalované,
TRIBUNAL ($esty rozsifeny senat),

ve slozeni: M.]. Costeira, predsedkyné, M. Kanceva, U. Oberg (zpravodaj), P. Zilgalvis
a E. Tichy-Fisslberger, soudci,

za soudni kancelai: M. Zwozdziak-Carbonne, radova,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,
po jednani konaném dne 26. ¢ervna 2023,

vydava tento

Rozsudek

Zalobou podanou na zikladé ¢lanku 263 SFEU se zalobkyné, spole¢nost Aloe Vera of Europe BV,
doméhd zruseni nafizeni Komise (EU) 2021/468 ze dne 18. brfezna 2021, kterym se meéni
priloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o botanické
druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu (Ut. vést. 2021, L 96, s. 6, déle jen ,napadené

* Jednaci jazyk: anglictina.
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nafrizeni“), v rozsahu, v némz Evropska komise c¢lankem 1 bodem 1 treti polozkou uvedeného
narizeni vlozila ,pfipravky z listu druhu Aloe obsahujici derivaty hydroxyanthracenu® do casti
A prilohy III natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pridavani vitamind a minerdlnich litek a nékterych dalsich latek do potravin (Uf. vést. 2006,
L 404, s. 26).

Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné je spole¢nost zaloZend podle nizozemského priva, kterd je jednou z evropskych
dcerinych spolecnosti mezinarodni skupiny Aloe vera of America, Inc. Tato skupina se
specializuje na vyrobky na bézi aloe vera. Zalobkyné prodavé gel z této rostliny ve formé népojti
vyrabénych z rosolu obsazeného uvnitf listd aloe vera (déle jen ,vyrobky zalobkyné®).

Aloe vera je druh aloe, jehoz list se sklada ze tii vrstev: prvni je vnéjsi silnd zelena slupka, ktera
chréani rostlinu pred vnéjsimi vlivy, druhd prostfedni vrstva je tvorena nazloutlym latexem, ktery
obsahuje derivaty hydroxyanthracenu (déle jen ,DHA"), a tfeti je vnitini vlhkd a prahlednd vrstva
zelatinové tekutiny, v niZ jsou obsazeny ziviny této rostliny (dale jen ,gel z vnitrku listu aloe vera®).

DHA jsou kategorii chemickych latek s riznorodou a rozdilnou strukturou. Prirozené se vyskytuji
v raznych botanickych druzich, jako jsou napriklad nékteré druhy aloe a nékteré druhy ovoce
a zeleniny. Hojné se pouzivaji v doplncich stravy a v rostlinnych 1écivych pripravcich kvili svym
projimavym uc¢inkam.

Dne 29. cervna 2016 pozadala Komise Evropsky trad pro bezpec¢nost potravin (EFSA), aby
posoudil dostupné informace o tom, zda je bezpecné pouzivat v potravinich DHA ze vSech
zdroji. Komise jej rovnéz vyzvala, aby poskytl doporuceni ohledné denniho pfijmu DHA, ktery
by nevyvoldval obavy z moznych skodlivych ucinkti na zdravi bézné populace, a pripadné
zranitelnych populac¢nich podskupin.

V tomto sméru Komise vychdzela zejména z ¢l. 8 odst. 1 a 2 narizeni ¢ 1925/2006, jakoz
i z provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 307/2012 ze dne 11. dubna 2012, kterym se stanovi
provadeéci pravidla k ¢lanku 8 nafizeni ¢. 1925/2006 (UF. vést. 2012, L 102, s. 2).

Dne 22. listopadu 2017 vydal EFSA védecké stanovisko nazvané ,Safety of hydroxyanthracene
derivates for use in food” (bezpec¢nost derivat hydroxyanthracenu pouzivanych v potravindch,
déle jen ,védecké stanovisko z roku 2017“), v némz dospél k nasledujicimu zavéru:

»Hydroxyanthraceny, emodin, aloe-emodin a strukturné piibuznd latka danthron jsou
genotoxické in vitro. Vytazky z aloe jsou rovnéz genotoxické in vitro, jelikoz podle zavéra
expertni skupiny s nejvétsi pravdépodobnosti — alespon zcéasti — obsahuji [DHA]. Expertni
skupina nicméné rovnéz uvedla, Ze vytazky z aloe ochuzené o hydroxyanthraceny obsahuji jednu
Ci vice dalsich genotoxickych slozek.

Ddle bylo prokazano, ze aloe-emodin je genotoxicky pro mysi, Ze vytazek z celych listt aloe je
karcinogenni pro krysy a ze existuji dikazy o karcinogenité strukturniho analogového danthronu
pro oba tyto druhy hlodavct. Vzhledem k tomu, Ze aloe-emodin a emodin mohou byt pritomny
v téchto vytazcich, dospéla expertni skupina k zavéru, ze [DHA] by mély byt povazovany za
genotoxické a karcinogenni, pokud neexistuji specifické tdaje svéd¢ici o opaku, jako v pripadé
rheinu, a Ze existuji bezpecnostni obavy spojené s extrakty obsahujicimi [DHA], prestoze
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pretrvava urcitd nejistota. Expertni skupina nebyla schopna zaujmout stanovisko k tomu, jaky
dietarni prijem [DHA] nevyvolavda obavy ze S$kodlivych ucinkti na zdravi bézné populace
a pfipadné zranitelnych populacnich podskupin.”

Na zékladé zavéra védeckého stanoviska z roku 2017 predlozila Komise dne 22. ¢ervna 2018
prvotni navrh narizeni, ktery mél byt projedndn s expertni skupinou pro doplnky stravy
a obohacené potraviny. Navrhla v ném zejména to, aby byly ,listy aloe a pripravky z riznych druht
aloe, které se pouzivaji v doplncich stravy pro své projimavé acinky” na zdkladé ¢l. 8 odst. 1 a 2
nafrizeni ¢. 1925/2006 zarazeny na seznam latek, jejichz pridavani do potravin nebo pouzivani
v potravindch je zakdzano, ktery je obsazen v ¢asti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006.

Dne 4. brezna 2020 byl navrh nafizeni predlozen k verejné konzultaci, aby se k nému mohly
vyjadrit vSechny zacastnéné strany. Byl v ném mimo jiné zdkaz priddvat do potravin nebo
pouzivat pri vyrobé potravin ,vytazky z list druht aloe obsahujici [DHA]".

Dne 10. ¢ervna 2020 vypracovala Komise souhrnnou zpravu ze zasedani s oddélenim nazvanym
»Obecné potravinové pravo“ plisobicim v ramci Stalého vyboru pro potravinovy retézec a zdravi
zvirat (dale jen ,vybor Scopaft®).

Dne 5. fijna 2020 predlozila Komise vyboru Scopaff revidovany navrh natizeni.

Ze souhrnné zpravy ze zasedani, které se konalo dne 5. fijna 2020, vyplyvd, ze vybor Scopaff
formou prohldseni pripomnél kvantifikacni limit DHA, podle néhoz hladina aloe-emodinu,
emodinu nebo aloinu A a aloinu B v nékterych vyrobcich, kterd je vys$si nebo rovna 1 ppm,
predstavuje zjevny diikaz vyskytu téchto latek v uvedenych vyrobcich.

Dne 5. listopadu 2020 byl pisemné konzultovan vybor Scopaff, a to za icelem vydani stanoviska
k navrhu narizeni Komise. Dne 12. listopadu 2020 vydal vybor Scopaff kladné stanovisko a poté
byl ndvrh nafizeni projednan Evropskym parlamentem a Radou Evropské unie.

Dne 18. brezna 2021 prijala Komise napadené narizeni, v jehoz ¢l. 1 bodu 1 tfeti polozce zaradila
»pripravky z listu druhu Aloe obsahujici [DHA]“ do casti A prilohy III natizeni ¢. 1925/2006.

V bodé 7 odtivodnéni napadeného narizeni Komise v tomto ohledu uvedla, ze ,,[EFSA] shledal, Ze
bylo prokazano, ze [DHA] aloe-emodin a emodin a strukturné pribuzna latka danthron jsou
genotoxické in vitro®, ze ,[v]ytazky z aloe jsou genotoxické in vitro s nejvétsi pravdépodobnosti
v dasledku pritomnosti [DHA] ve vytazku®, Ze ,[d]dle bylo prokdzino, Ze aloe-emodin je
genotoxicky in vivo“ a ze ,[b]ylo prokazano, ze extrakt z celych listti aloe a strukturni analogovy
danthron jsou karcinogenni®.

Bod 8 odivodnéni napadeného narizeni zni:

»Vzhledem k tomu, Ze aloe-emodin a emodin mohou byt pritomny v téchto vytazcich, dospél
[EESA] k zavéru, ze [DHA] by mély byt povazovany za genotoxické a karcinogenni, pokud
neexistuji specifické tidaje svédcici o opaku, a ze existuji bezpecnostni obavy spojené s extrakty
obsahujicimi [DHA], prestoze urcita nejistota pretrvava. [EFSA] nebyl schopen poskytnout
doporuceni ohledné denniho prijmu [DHA], ktery nevyvolava obavy o lidské zdravi.

ECLI:EU:T:2024:802 3
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V bodé 9 odivodnéni napadeného natizeni Komise dile uvedla, ze ,[v]zhledem k zdvaznym
Skodlivym tuc¢inkdm na zdravi spojenym s pouzivanim aloe-emodinu, emodinu, danthronu
a vytazkid z aloe obsahujicich [DHA] v potravinach a k tomu, Ze nebylo mozné stanovit denni
prijem, ktery nevyvolava obavy o lidské zdravi, mély by byt tyto latky zakdzany. Aloe-emodin,
emodin, danthron a pripravky z aloe obsahujici [DHA] by proto mély byt zarazeny do césti
A prilohy III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006“.

V bodé 10 odivodnéni napadeného natizeni Komise nakonec dodala, ze ,[DHA] lze z rostlinnych
pripravkit béhem vyroby odstranit pomoci rady filtracnich procest, jejichz vysledkem jsou
produkty, které obsahuji tyto latky pouze ve stopovych mnozstvich jako necistoty*.

Navrhova zadani acastnic rizeni

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil napadené narizeni v rozsahu, v némz v ¢l. 1 bodé 1 treti polozce uvadi ,pripravky z listu
druhu Aloe obsahujici [DHA]",

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:
— zalobu zamitl,

— ulozil zalobkyni ndhradu nakladd rizeni.
Pravni otazky

K pripustnosti argumentu nové uplatnéného v pritbéhu rizeni

Komise v duplice vyjadrila pochybnosti o pripustnosti ,nového zalobniho divodu®, ktery uplatnila
zalobkyné v replice, ve smyslu ¢lanku 84 jednaciho radu Tribunalu.

Komise je toho nazoru, ze v zalobé zalobkyné tvrdila, Ze védecké stanovisko z roku 2017 nedoklada
zadnou bezpec¢nostni obavu spojenou s gelem z vnitiku listu aloe vera, a svij zalobni divod oprela
o mnozstvi DHA obsazené v jejim vyrobku. V replice ovSem uplatnila nové argumenty tykajici se
toho, ze v uvedeném stanovisku chybi konkrétni dikazy o $kodlivych acincich nékterych DHA
vyskytujicich se v listech aloe vera, a sice aloinu A a aloinu B.

Tribundl uvadi, ze EFSA byl pozadan, aby posoudil pfipadnou souvislost mezi prijmem DHA
jakozto skupinou latek a skodlivymi ucinky na zdravi, jak podotkla Komise. Nebyl naproti tomu
pozadan o to, aby upresnil, jaké je konkrétni slozeni DHA u kazdého zkoumaného botanického
druhu.

V bodé 2.2 védeckého stanoviska z roku 2017 nicméné EFSA uved], ze ,listy aloe vera (L) obsahuji
aloin A a aloin B“, coz jsou dva konkrétni DHA.
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Vyrobky zalobkyné pritom obsahuji gel z vnitiku listu aloe vera. Zalobkyné v tomto ohledu
v zalobé uvedla, Ze zdkaz pridavat do potravin nebo pouzivat pfi vyrobé potravin jeji vyrobky na
béazi gelu z vnitfku listu aloe vera neni nikterak védecky podlozen a ze jedinymi DHA, které se
vyskytuji v jejich vyrobcich, jsou aloin A a aloin B. Jeji argumentace uplatnénd v replice, ktera se
tyka absence dikazi o s$kodlivych ucincich téchto dvou konkrétnich DHA ve védeckém
stanovisku z roku 2017, tedy potvrzuje a konkretizuje jeji tvrzeni obsazena v zalobé.

V ramci kontradiktorniho fizeni plati, Ze argument, ktery je rozsifenim zalobniho dévodu drive
primo nebo implicitné uvedeného v navrhu, kterym se zahajuje rizeni, a ktery ma azkou spojitost
s timto zalobnim divodem, nelze prohlasit za nepfipustny. Argumenty, které se svoji podstatou
uzce poji s zalobnim divodem uvedenym v navrhu, kterym se zahajuje rizeni, nadto nemohou
byt povazovany za nové zalobni divody podle ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu a jejich predlozeni je
ve fazi repliky nebo na jednéani pripusténo (rozsudek ze dne 8. listopadu 2018, ,Pro NGO!*
v. Komise, T-454/17, EU:T:2018:755, bod 70).

Argumentace zalobkyné uvedenad v replice tedy neni ve vztahu k divodu uplatnénému v zalobé
nova.

Pochybnosti Komise o pripustnosti téchto argumentt tudiz musi byt odmitnuty jako
neopodstatnéné.

Kvéci samé

Zalobkyné v zalobé uplatnila jediny Zalobni dfivod vychdzejici z poruseni zdsady obezietnosti. Na
jednani zalobkyné uvedla, Ze je tfeba tento Zalobni dGvod chdpat tak, Ze vychdzi zejména
z poruseni ¢lanku 8 narizeni ¢. 1925/2006, takze neni treba, aby se Tribunal vyjadioval k poruseni
zasady obezretnosti jako takové. Rovnéz uvedla, Ze tento zalobni divod lze chépat tak, ze se sklada
ze Ctyr davoda.

Prvni diivod v preformulovaném znéni vychazi z poruseni ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bodu i)
narizeni ¢. 1925/2006 a ze zjevné nespravného posouzeni, k némuz doslo proto, Ze neni nikterak
védecky prokazan skodlivy ucinek pripravka z listtt druh@ aloe, mezi néz patri i pripravky na bazi
gelu z vnitiku listu aloe vera, a ze v tomto ohledu nebyl urcen zadny prah rizikovosti.

Druhy d@vod v preformulovaném znéni vychazi z toho, ze Komise pfi prijimani napadeného
nafizeni nespravné vychdzela z pisemného postupu upraveného v ¢l. 3 odst. 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zdsady zplsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (UF. vést. 2011, L 55, s. 13).

Treti dvod v preformulovaném znéni vychazi z toho, ze ¢l. 1 bod 1 tfeti polozka napadeného
narizeni vede ke svévolnému absolutnimu zdkazu pripravktt z aloe vera, mezi néz patii
i pripravky na bazi gelu z vnitrku listu aloe vera, a ¢tvrty diivod v preformulovaném znéni vychazi
z poruseni zasad proporcionality a zdkazu diskriminace.

Tribundl ma za to, Ze je tfeba nejprve posoudit argumentaci zalobkyné vychazejici z toho, Ze

u pripravka z listG druha aloe, mezi néz patii i pripravky na bazi gelu z vnitiku listu aloe vera,
nebyl podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) natizeni ¢. 1925/2006 urcen zadny prah rizikovosti.

ECLI:EU:T:2024:802 5
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Zalobkyné v tomto ohledu tvrdi, Ze Komise miize podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) a pism. b)
narizeni ¢. 1925/2006 prijmout rozhodnuti zaradit urcité latky nebo slozky obsahujici tyto latky na
seznam, kterym se zakazuje jejich pridavani do potravin nebo jejich pouzivani pfi vyrobé potravin,
nebo na seznam, v némz se podrobuji prezkumu ze strany Unie.

Zalobkyné zejména tvrdi, Ze Komise zaménuje dva rizné koncepty, a sice mnozstvi DHA, které se
muze do potravin zdamérné pridavat bez obav o zdravi, a mnozstvi DHA, které miize v potravinach
zlstavat jako reziduum bez obav o zdravi.

Pokud jde o prvni koncept, EFSA podle nazoru zalobkyné nebyl schopen poskytnout doporuceni
ohledné tolerovatelného denniho pfijmu, nebot jesté nebylo zjisténo, jaky mechanismus je
zékladem genotoxicity nékterych DHA. Pokud jde o druhy koncept, poskytnout doporuceni
ohledné tohoto prijmu nebylo mozné kvili nedostatku relevantnich tidaji. EFSA v tomto ohledu
vyslovné prohlasil, ze chybi informace o gelu z aloe vera. Doporuceni ohledné bezpecného
denniho pfijmu uvedeného gelu tedy nebylo poskytnuto nikoliv kvtli obavdm souvisejicim
s genotoxicitou, nybrz kvtili nedostatku relevantnich udajt.

Pokud tedy Komise zaradila ,pripravky z listu druhu Aloe obsahujici [DHA], mezi néz patii
i pripravky na bazi gelu z vnitiku listu aloe vera, do casti A prilohy III narizeni ¢. 1925/2006, aniz
stanovila prah rizikovosti, nepostupovala podle zalobkyné v souladu s ¢l. 8 odst. 2 pism. a)
bodem i) narizeni ¢. 1925/2006.

Komise je toho nazoru, Ze expertni skupina nebyla schopna formulovat doporuceni ohledné denni
davky DHA, ktera by nevyvolavala obavy ze $kodlivych ac¢inkt na zdravi, kvili konkrétni obavé
z jejich genotoxicity. Pokud jde o genotoxicitu, neni stanovena zadnd bezpecna hranice, jelikoz
dotceny rezim pocita s tim, ze do potravinového retézce nelze zamérné vnaset genotoxické latky.

Komise déle tvrdi, ze vyrobky zalobkyné se pouzivaji tak, Ze se pridavaji do potravin, coz muze vést
k vyssimu prijmu dotcené latky, nez kdyby byla konzumovana v pfirozeném stavu. EFSA ani
nerozliSuje podle toho, zda byly DHA do potravin priddny zamérné nebo zda se v nich vyskytuji
prirozené. I kdyby EFSA mohl mezi zdmérnym a neumyslnym priddvanim DHA rozliSovat,
nebranilo by mu to v tom, aby mohl dospét k zavéru, ze DHA jsou kategorii latek.

Bezpecné mnozstvi dotcenych latek tedy stanoveno byt nemohlo. Komise proto podle svého
nazoru postupovala v ramci podminek stanovenych v nafrizeni ¢. 1925/2006.

Tribundl pripomind, ze podle judikatury plati, Ze ma-li Komise provdadét komplexni technicka
nebo védecka posouzeni, disponuje Sirokou posuzovaci pravomoci. Soudni prezkum je v takovém
pripadé omezen na ovéfeni toho, zda byla dodrzena procesni pravidla, zda jsou skutkova zjisténi
Komise vécné spravna a zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni téchto skutkovych
zjisténi nebo zda nedoslo ke zneuziti pravomoci. V pripadé zavért Komise, které z komplexnich
technickych nebo védeckych posouzeni nevychdazeji, oviem Tribundl provadi soudni prezkum
v plném rozsahu. Stejné tak Tribundl provadi uplny soudni prezkum v pripadé pravnich otazek
[v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. zari 2020, Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate v. Komise, T-549/19, EU:T:2020:444, bod 47 (nezvefejnény) a citovand
judikatura].

Za Ucelem prokazani, ze se organ dopustil zjevné nespravného posouzeni komplexniho

skutkového stavu, které muaze odivodnit zruseni aktu, musi byt dikazy predlozené Zalobcem
dostate¢né k tomu, aby posouzeni skutkovych zjisténi uvedenych v tomto aktu byla zbavena
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vérohodnosti. S vyhradou tohoto posouzeni vérohodnosti Tribundlu nepfislusi, aby posouzeni
organu, ktery toto rozhodnuti vydal, nahradil svym posouzenim komplexniho skutkového stavu.
Omezeni prezkumu provadéného soudem Evropské unie vSak nema vliv na jeho povinnost ovérit
vécnou spravnost navrhovanych diikazd, jejich vérohodnost a soudrznost, ani na povinnost
zkoumat, zda tyto dikazy predstavuji veskeré rozhodné tudaje, jez musi byt pfi posuzovani
komplexni situace vzaty v uvahu, a zda o né lze opfit zavéry, které z nich byly vyvozeny (viz
rozsudek ze dne 11. inora 2015, Spanélsko v. Komise, T-204/11, EU:T:2015:91, body 32 a 33
a citovand judikatura).

Prostor pro uvazeni unijnich organt, s nimz se poji omezeny soudni prezkum jeho vyuziti, se dale
vztahuje nejen na povahu a dosah ustanoveni, kterd je tfeba prijmout, ale také v urcité mire na
zjisténi zakladnich dat. Takovy soudni prezkum, i kdyz md omezeny rozsah, nicméné vyzaduje,
aby unijni organy, tvlrci dotéeného aktu, byly schopny pred unijnim soudem prokazat, ze akt byl
prijat v ramci skutecného vykonu jejich posuzovaci pravomoci, ktera predpoklada zohlednéni
vSech relevantnich skutecnosti a okolnosti situace, kterou mél tento akt upravovat (viz rozsudek
ze dne 8. Cervence 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, body 33 a 34 a citovana
judikatura; rozsudky ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre v. ECHA, T-134/13,
nezverejnény, EU:T:2015:254, bod 53, a ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, bod 164).

Pokud jde o pravni otdzky, u nichz Tribundl provadi Gplny prezkum, patii mezi né vyklad
ustanoveni pravnich predpist na zdkladé objektivnich skutecnosti a ovéreni toho, zda jsou
splnény podminky uplatnéni takového ustanoveni (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudky ze dne
11. cervence 1985, Remia a dal$i v. Komise, 42/84, EU:C:1985:327, bod 34, a ze dne
9. listopadu 2022, Kambodza a CRF v. Komise, T-246/19, EU:T:2022:694, bod 45).

Clanek 8 nafizeni ¢. 1925/2006 upravuje postup pro zarazeni jiné latky nez vitamini nebo
minerdlnich latek anebo slozky obsahujici jinou latku nez vitaminy a mineralni latky do
prilohy III uvedeného nafrizeni, ktera obsahuje seznamy téchto latek, jejichz pridavani do
potravin nebo pouzivani pri vyrobé potravin je zakdzano nebo podléhd podminkdm nebo u nichz
jesté neni védecky prokazan mozny skodlivy vliv na zdravi.

Clanek 8 odst. 1 naiizeni ¢. 1925/2006 v tomto ohledu stanovi, Ze postup pro zikaz, omezeni nebo
prezkum Unie se pouzije tehdy, pokud se do potravin pridava nebo pri vyrobé potravin pouziva
jind latka nez vitaminy nebo minerdlni latky anebo slozka obsahujici jinou latku nez vitaminy
a minerdlni latky za podminek, které by vedly k pozivani této latky v mnozstvi, které podstatné
prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpokladana pri pozivani za béznych podminek spotreby
pri vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro
spotrebitele.

Podle ¢l. 8 odst. 2 natizeni ¢. 1925/2006 dale plati, Ze Komise mtize z vlastniho podnétu nebo na
zdkladé informaci poskytnutych ¢lenskymi staty prijmout rozhodnuti, a to vzdy po posouzeni
dostupnych informaci uradem EFSA, zaradit, je-li to nutné, dotéenou latku nebo slozku do
pilohy III tohoto natizeni. Cldnek 8 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni ¢. 1925/2006 konkrétné stanovi:

wlee]

a) pokud byl zjistén skodlivy ucinek na zdravi, musi byt latka nebo slozka obsahujici danou latku
i) zarazena do césti A prilohy III a jeji pridavani do potravin nebo jeji pouziti pti vyrobé
potravin musi byt zakdzano, nebo

ECLI:EU:T:2024:802 7
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ii) zarazena do césti B prilohy III a jeji pridavani do potravin nebo jeji pouziti pri vyrobé
potravin smi byt povoleno pouze za podminek tam uvedenych;

b) pokud je zjistén mozny skodlivy vliv na zdravi, ale jesté neni védecky prokazan, latka se zaradi
do casti C prilohy III.“

Z bodu 2 odivodnéni nafizeni ¢. 1925/2006 kromé toho vyplyvd, ze cilem tohoto nafizeni je
»upravit pridavani vitamind a minerdlnich latek do potravin a pouzivani nékterych dalsich latek
nebo slozek obsahujicich latky jiné nez vitaminy nebo minerdlni latky, které se pridavaji do
potravin nebo se pouzivaji pri vyrobé potravin za podminek, jejichz disledkem je pozivani
mnozstvi, které podstatné prekracuje v rozumné mire predpoklddand mnozstvi pozivana za
béznych podminek spotreby pri vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné
mozné nebezpeci pro spotrebitele”.

Tribundl poukazuje na to, Ze postup zavedeny ¢lankem 8 nafrizeni ¢. 1925/2006 se vyznacuje tim,
ze prikladd zasadni vyznam védeckému posouzeni provadénému uradem EFSA, které se zaméruje
na ucinky pridévani latky nebo slozky, kterd ji obsahuje, do potravin nebo jejich pouzivani pri
vyrobé potravin. Vzhledem k tomu, ze Komise neni schopna provést védecké hodnoceni tykajici
se zjisténi moznych skodlivych Gc¢inkd na zdravi, na zdkladé povinné konzultace s EFSA ji maji
byt poskytnuty védecké poznatky nezbytné k tomu, aby mohla pri plné znalosti véci urcit, jaka
opatreni jsou vhodna k zajisténi vysoké tirovné ochrany verejného zdravi.

Clanek 8 odst. 2 narizeni ¢. 1925/2006 musi byt vykladan ve spojeni s ¢l. 8 odst. 1 tohoto nafizeni,
takze Komise mize prijmout rozhodnuti, Ze se zakazuje nebo za vymezenych podminek povoluje
do potravin priddvat nebo pfi vyrobé potravin pouzivat jinou latku nez vitaminy nebo mineralni
latky anebo slozku, kterd ji obsahuje, nebo dokonce, Ze urc¢itd latka podléha za urcitych podminek
prezkumu Unie, a to zejména tehdy, kdyz predevsim pfi pozivani dotcéené latky v mnozstvi, které
podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpokladani pfti pozivani za béznych podminek
spotfeby pri vyvazené a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro
spotrebitele, vyvstava riziko, pripadné i potencidlni.

Podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006, ve spojeni s ¢l. 8 odst. 1 tohoto narizeni,
konkrétné existuji dvé podminky, pfi jejichz naplnéni lze zakdzat pridavani urcité latky nebo
slozky, ktera ji obsahuje, do potravin nebo jejich pouzivani pfi vyrobé potravin, a to zaprvé
skutecnost, ze pravé uvedené vede k ,pozivani této latky v mnozstvi, které podstatné prekracuje
mnozstvi v rozumné mire predpokladand pfi pozivani za béznych podminek spotieby pri vyvazené
a pestré stravé nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro spotrebitele”
a zadruhé skutecnost, Ze ,byl zjistén $kodlivy ucinek na zdravi®.

Takovy vyklad je potvrzen i znénim bodu 20 odévodnéni nafizeni ¢. 1925/2006, ve kterém se
rozliSuje mezi pozivanim jinych latek nez vitamini nebo minerdlnich latek anebo slozek za
béznych podminek, které neni treba upravovat, a pozivinim takovych latek anebo slozek
obsahujicich tyto latky, které se do potravin pridavaji jako vytazky nebo koncentraty a mohou vést
»K vyrazné vy$$imu prijmu, nez by mél byt pri konzumaci primérené a pestré stravy”.

V projednavaném pripadé Komise na zdkladé védeckého stanoviska z roku 2017, jehoz zévéry
shrnuté v bodé 7 vyse jsou uvedeny v bodech 7 a 8 odiivodnéni napadeného nafizeni, zaradila
»pripravky z listu druhu Aloe obsahujici [DHA]“ do ¢ésti A prilohy III natizeni ¢. 1925/2006 podle
cl. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) tohoto narizeni, takze je zakdzano jejich priddvani do potravin nebo
jejich pouzivani pfi vyrobé potravin.
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Co se tyce prvni podminky pro zakaz pridavani latky nebo slozky obsahujici tuto latku do potravin
nebo jejich pouzivani pri vyrobé potravin, a sice jejich pozivani v mnozstvi, které podstatné
prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddana pfi pozivani za béznych podminek spotieby
nebo které by mohlo predstavovat jiné mozné nebezpeci pro spotrebitele, Tribundl konstatuje, ze
se v ¢l. 1 bodu 1 treti polozce napadeného narizeni zakazuji v§echny ,,pfipravky z listu druhu Aloe
obsahujici [DHA]“ bez ohledu na mnozstvi DHA, které obsahuji.

Komise v tomto ohledu v bodech 8 a 9 odivodnéni napadeného narizeni uvedla, Ze EFSA nebyl
schopen poskytnout doporuceni ohledné denniho prijmu DHA, ktery nevyvolava obavy o lidské
zdravi, coz vyplyvd i ze zavéra védeckého stanoviska z roku 2017, jehoz obsah je shrnut v bodé 7
vySe. V casti 2.7.2 védeckého stanoviska z roku 2017, nadepsané ,Exposure via normal diet”
(expozice prostrednictvim bézné stravy), EFSA rovnéz uvedl, ze casti rostlin obsahujici DHA
mohou byt soucasti bézné stravy, avSak zucastnéné strany na vyzvu neposkytly zadné udaje
o koncentracich DHA v téchto konzumovanych castech rostlin.

Z bodu 10 odtvodnéni napadeného narizeni nadto vyplyva, ze DHA lze z rostlinnych pripravka
béhem vyroby odstranit pomoci rady filtracnich procest, jejichz vysledkem jsou produkty, které
obsahuji tyto latky pouze ve stopovych mnozstvich jako necistoty.

I pres tyto tvahy jsou v ¢l. 1 bodu 1 treti polozce napadeného natizeni uvedeny vsechny ,pripravky
z listu druhu Aloe obsahujici [DHA]“ bez ohledu na v nich obsazené mnozstvi DHA.

Komise tedy podle vseho méla za to, Ze na zdkladé nedostatku udaji o dennim pfijmu, ktery
nevyvolava obavy o zdravi, mtze predpokladat, ze neexistuje zadna bezpecna mira pouzivani
DHA, takze je smi zakazat v plném rozsahu.

Nestanoveni této prahové hodnoty pritom odporuje ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni
¢. 1925/2006 ve spojeni s jeho ¢l. 8 odst. 1, z néhoz vyplyva — jak bylo uvedeno v bodé 33 vyse —
ze postup pro zdkaz, ktery je v ném upraven, predpoklads, ze byl zjistén skodlivy ucinek na
zdravi, pokud se do potravin pridavaji nebo pfi jejich vyrobé pouzivaji jiné latky nez vitaminy
nebo minerdlni latky nebo slozky obsahujici tyto latky, za podminek, které vedou k ,pozivani této
latky v mnozstvi, které podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpokladanad pri
pozivani za béznych podminek spotieby pfi vyvazené a pestré stravé”.

Z védeckého stanoviska z roku 2017 ani z zaddné informace obsazené ve spisu kromé toho
nevyplyvd, ze by byl ¢l. 1 bod 1 treti polozka napadeného nafizeni prijat proto, ze dotcené
pripravky predstavuji jiné mozné nebezpeci pro spotrebitele.

I kdyz ¢l. 8 odst. 1 narizeni ¢. 1925/2006 svéruje Komisi pravomoc zaradit jiné latky nez vitaminy
a mineralni latky anebo slozky obsahujici tyto latky do prilohy III tohoto nafizeni, Komise musi
splnit podminky uvedené v tomto ustanoveni.

Plosny zakaz pridavat do potravin nebo pouzivat pri vyrobé potravin takové pripravky obsahujici
urcité latky, jako jsou pripravky uvedené v ¢l. 1 bodu 1 treti polozce napadeného nafizeni, bez
ohledu na mnozstvi téchto latek obsazené v uvedenych pripravcich pritom neni v souladu
s podminkami vyzadovanymi v ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006 ve spojeni
s Cl. 8 odst. 1 tohoto narizeni.

ECLI:EU:T:2024:802 9
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v

Je pravda, ze z bodu 20 odGvodnéni nafizeni ¢. 1925/2006 vyplyvd, Ze provozovatelé
potravinarskych podnikd odpovédni za bezpecnost potravin uvadénych na trh nesou dikazni
bfemeno ve véci bezpecnosti téchto vyrobki. Podle tohoto bodu odiivodnéni véak provozovatelé
potravinarskych podniki toto dikazni bfemeno nesou pouze v pripadech, kdy pridavani této
latky jako vytazkii nebo koncentratd muze vést k vyrazné vy$§imu prijmu, nez by mél byt pri
konzumaci primérené a pestré stravy.

Tento zaveér je potvrzen i v ¢l. 3 odst. 3 provadéciho narizeni ¢. 307/2012, podle kterého plati, ze
pro Ucely tohoto narizeni musi podminky, které by vedly k pozivani této latky v mnozstvi, které
podstatné prekracuje mnozstvi v rozumné mire predpoklddand pfi pozivani za béznych
podminek spotreby pri vyvazené a pestré stravé, nastat za skutecnych okolnosti a je nutno je
posuzovat pripad od pripadu v porovnini s primérnym piijmem této litky u bézné dospélé
populace nebo u jiné popula¢ni skupiny, u které byla zjisténa zdravotni rizika.

Nejsou-li pfitom dostupné tidaje o mnozstvich latky, ktera lze prijimat ,pfi konzumaci primérené
a pestré stravy” ve smyslu bodu 20 odiivodnéni nafizeni ¢. 1925/2006 nebo ktera jsou ,,v rozumné
mire predpokladana pfi pozivani za béznych podminek spotreby pfi vyvdzené a pestré stravé” ve
smyslu ¢l. 8 odst. 1 tohoto narizeni, provozovatel potravinarského podniku neni schopen nalezité
porovnat mnozstvi latky za béznych podminek spotieby a mnozstvi této latky za podminek
pouzivani a pridavani jako koncentratt.

Clanek 1 bod 1 tfeti polozka napadeného naiizeni tudiz odporuje ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i)
narizeni ¢. 1925/2006 ve spojeni s jeho ¢l. 8 odst. 1, jelikoz zakazuje, aby byly do potravin
pridavany nebo pri vyrobé potravin pouzivany vSechny ,pripravky z listu druhu Aloe obsahujici
[DHA]“ bez ohledu na mnozstvi DHA, které obsahuji.

Z vyse uvedeného vyplyva, zZe prvnimu zalobnimu divodu, vychéazejicimu z poruseni ¢l. 8 odst. 1

a 2 narizeni ¢. 1925/2006 a ze zjevné nespravného posouzeni, je tfeba vyhovét a zrusit ¢l. 1
bod 1 treti polozku napadeného nafizeni; neni pfitom nutné, aby Tribundl rozhodoval
o ostatnich zalobnich diivodech a argumentech zalobkyné.

K ndkladam rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se Gcastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladt fizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, ze Zalobkyné pozadovala ndhradu ndklada fizeni a Komise neméla ve véci
uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu ndkladd fizeni, a to véetné ndkladd
souvisejicich s fizenim o predbézném opatfeni.

Z téchto duvodu

TRIBUNAL (3esty rozsifeny senat)
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rozhodl takto:

1) Clanek 1 bod 1 tieti polozka nafizeni Komise (EU) 2021/468 ze dne 18. biezna 2021,
kterym se méni priloha III narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006,
pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu, jimz byly
»pripravky z listu druhu Aloe obsahujici derivaty hydroxyanthracenu“ zarazeny do casti
A prilohy III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pridavani vitamina a mineralnich liatek a nékterych dalsich latek do
potravin, se zrusuje.

2) Evropské komisi se uklada nahrada nakladu rizeni, véetné naklada souvisejicich s rizenim
o predbézném opatreni.

Costeira Kanceva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Takto vyhla$eno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 13. listopadu 2024.

Podpisy
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