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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc T-274/21

Syndicat national des compléments alimentaires (Synadiet)
V.
Evropska komise

Rozsudek Tribunalu (Sestého rozsireného senatu) ze dne 13. listopadu 2024

,Ochrana spotfebiteltt — Latky podléhajici zikazu, omezeni nebo prezkumu Unie — Clanek 8
odst. 1 a 2 a priloha III nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 — Zdkaz nékterych latek a pripravka
obsahujicich derivaty hydroxyanthracenu a jejich podrobeni piezkumu — Clének 1 bod 1 prvni,
druh4 a treti polozka a bod 2 narizeni (EU) 2021/468 — Pojmy ,latka’, ,slozka‘a ,pripravky’ —
Nespravné pravni posouzeni”

1. Sblizovdani prdvnich predpisii — Potraviny - Priddvdni vitamini, minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich latek — Narizeni ¢. 1925/2006 - Ldtky podléhajici zakazu, omezeni
nebo prezkumu Unie — Podrobeni nékterych ldatek a pripravkii obsahujicich derivdty

hydroxyanthracenu (DHA) prezkumu — Pojmy ,ldtky" ,slozky“ a ,pripravky“ — Rozsah -
Absence moznosti Komise podrobit nékteré pripravky obsahujici DHA prezkumu Unie
[Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1925/2006, ¢l. 8 odst. 1 a 2 pism. b), p¥iloha III
cdst C; narizeni Komise 2021/468, ¢l. 1 bod 2]

(viz body 39-42, 44—48, 51-57)

2. Sblizovani pravnich predpisi — Potraviny - Priddvdni vitaminiti, minerdlnich ldatek
a nékterych dalsich latek — Narizeni ¢. 1925/2006 — Rozhodnuti Komise zakdzat priddvdni
latky do potravin nebo jeji pouzivani pri vyrobé potravin — Komplexni technicka nebo védeckd
posouzeni — Sirokd posuzovaci pravomoc — Soudni piezkum — Meze
[Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1925/2006, ¢l. 8 odst. 1 a 2 pism. a) bod i),
priloha IlI édst A; narizeni Komise 2021/468]

(viz body 62-64)

3. Sblizovdni prdvnich predpisti — Potraviny — Priddvdni vitamini, minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich latek — Narizeni ¢. 1925/2006 - Ldtky podléhajici zakazu, omezeni
nebo prezkumu Unie — Rozhodnuti Komise zcela zakdzat priddvini nékterych ldtek
a pripravkii obsahujicich derivdaty hydroxyanthracenu (DHA) do potravin nebo jejich
pouzivini pri vyrobé potravin — Neexistence védeckych udaji umozZnujicich urcit prih
rizikovosti Skodlivosti — Nesprdvné prdvni posouzeni
[Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1925/2006, ¢l. 8 odst. 1 a 2 pism. a) bod i),
priloha III ¢dst A; narizeni Komise 2021/468, ¢l. 1 bod 1 prvni, druhd a treti polozka]
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(viz body 68-70, 73-81, 85-87)
Shrnuti

Tribunal zasedajici v rozsifeném senatu o péti soudcich vyhovél zalobé, kterou podali Syndicat
national des compléments alimentaires (Synadiet) a dalsi, znéjici na zruseni narizeni 2021/468",
a zejména jeho clanku 1, kterym Evropska komise zaradila nékteré derivaty hydroxyanthracenu
(dale jen ,DHA®) a nékteré pripravky obsahujici DHA na seznam uvedeny v castech
A a C prilohy III nafizeni ¢. 1925/20062 Tribundl tak upfesnil rozsah pojmu ,pripravky”
stanoveného v narizeni 2021/468 a poprvé se vyjadril k podminkdm, za nichz mize Komise za
ucelem zarazeni latek anebo slozek do ¢asti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 pouzit ¢l. 8 odst. 2
pism. a) bod i) tohoto narizeni®.

Zalobci jsou profesni odborové svazy a sdruzeni podnikd, ktefi mimo jiné brani profesni zajmy
spoleCnosti, které vyrabéji a uvadéji na trh vyrobky, doplnky stravy nebo slozky sestavajici
z riznych druhd aloe, ze senny*, z rebarbory®, z reSetldku Purshova® obsahujici DHA, vcetné
emodinu a aloe-emodinu. DHA jsou chemické latky, které se prirozené vyskytuji v raznych
botanickych druzich, jako jsou naptriklad nékteré druhy aloe a nékteré druhy ovoce a zeleniny.
Hojné se pouzivaji v doplncich stravy a v rostlinnych 1écivych ptipravcich kvili svym projimavym
ucinkim.

Dne 29. Cervna 2016 pozadala Komise Evropsky trad pro bezpecnost potravin (EFSA), aby
posoudil dostupné informace o tom, zda je bezpe¢né pouzivat DHA’, a aby poskytl doporuceni
ohledné denniho prijmu DHA, ktery by nevyvoldval obavy z moznych $kodlivych tcinkit na
zdravi bézné populace.

Dne 22. listopadu 2017 prijal EFSA védecké stanovisko, ve kterém dospél k zavéru, ze emodin,
aloe-emodin a vytazky z aloe jsou genotoxické in vitro. Podle tohoto stanoviska je vytazek
z celych listh aloe karcinogenni pro krysy. Vzhledem k tomu, ze aloe-emodin a emodin mohou
byt pritomny v téchto vytazcich, mélo se za to, ze DHA by mély byt povazovany za genotoxické
a karcinogenni, pokud neexistuji specifické udaje svédcici o opaku, a Ze existuji bezpe¢nostni
obavy spojené s extrakty obsahujicimi DHA, prestoze urcitd nejistota pretrvava. EFSA nezaujal
zadné stanovisko k tomu, jaky dietarni prijem DHA nevyvoldvd obavy ze skodlivych uc¢inka na
zdravi bézné populace.

Dne 18. brezna 2021 prijala Komise narizeni 2021/468, v némz konstatovala, ze vzhledem
k zavaznym S$kodlivym Gcéinkdm na zdravi spojenym s pouzivinim aloe-emodinu, emodinu
a vytazka z aloe obsahujicich DHA v potravindch by mély byt tyto latky a vSechny pripravky,
v nichz jsou tyto latky pritomny, zakdzdny a zarazeny do ¢asti A prilohy III nafizeni

! — Nafizeni Komise (EU) 2021/468 ze dne 18. brezna 2021, kterym se méni priloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006, pokud jde o botanické druhy obsahujici derivaty hydroxyanthracenu (Uf. vést. 2021, L 96, s. 6), a konkrétnéji ¢l. 1 bod 1
prvni, druhd a tfeti polozka a bod 2 prvni a druhd polozka tohoto nafizeni.

* — Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o priddvani vitaminii a minerdlnich latek
a nékterych dalsich latek do potravin (Uf. vést. 2006, L 404, s. 26).

3 — Podle tohoto ustanoveni mtize Komise rozhodnout zaradit, je-li to nutné, ldtku jinou nez vitaminy nebo mineralni latky anebo slozku
obsahujici jinou latku neZ vitaminy nebo mineralni latky do ¢ésti A ptilohy III tohoto nafizeni, pokud ma uvedend latka nebo slozka

potravin zakdzano.
* — Cassia angustifolia Vahl.
5 — Zejména z Rheum palmatum L. nebo z Rheum officinale Baillon.
¢ — Zejména z Rhamnus frangula L. nebo z Rhamnus purshiana.
7 — Na zdkladé ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1925/2006.
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¢. 1925/2006%. Navic jelikoz existuje moznost $kodlivych ti¢inka na zdravi spojenych s pouzivanim
Rheum, Cassia a Rhamnus a pripravka z nich obsahujicich DHA v potravinach, ale pretrvava
védeckd nejistota ohledné toho, zda tyto pripravky obsahuji latky uvedené v casti A prilohy III
narizeni ¢. 1925/2006, Komise rozhodla, Ze tyto latky mély byt podrobeny prezkumu ze strany
Evropské unie, a proto je zaradila do ¢asti C prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006°.

Zavery Tribundlu

Na prvnim misté se Tribunal vyjadril k otazce, zda ¢l. 8 odst. 2 nafizeni ¢. 1925/2006 umoznuje
zaradit ,pripravky” na seznam uvedeny v casti C priloze III tohoto nafrizeni.

V tomto kontextu Tribunal zkoumal, zda pojem ,pripravky” stanoveny narizenim 2021/468 '
muze odpovidat pojmu ,jind litka nez vitaminy nebo minerdlni latky“ nebo pojmu ,slozka
obsahujici jinou latku nez vitaminy a minerdlni latky” stanovenym narizenim ¢. 1925/2006".
V ramci tohoto zkoumadni bez dalsiho konstatoval, Ze tyto pojmy nejsou v uvedenych nafrizenich
vyslovné definovany.

Zaprvé, co se tyce pojmu ,jind latka nez vitaminy nebo minerdlni latky“, Tribunal uvedl, Ze
konkretizuje pojem ,dalsi latka“ stanoveny v nafizeni ¢. 1925/2006". Zdlraznil, ze posledné
zminény pojem je definovan jako zbytkova kategorie, tedy vylouc¢enim vitaminti a mineralnich
latek, na které se vztahuji zvlastni ustanoveni tohoto nafizeni, a to pouze tim, Ze ma nutri¢ni
nebo fyziologicky tcinek.

Zadruhé, co se tyce pojmu ,slozka“ stanoveného narizenim ¢. 1925/2006, Tribunal upfesnil, Ze se
vyskytuje v souvislosti s pojmem ,latka“, kterd je v ni obsazena, coz naznacuje, Ze k nebezpec¢nosti
slozky obsahujici danou latku, a tudiz k pripadnému zdkazu jejiho pridavani do potravin nebo
pouzivani pii vyrobé potravin podle ¢lanku 8" tohoto narizeni vede skodlivy uc¢inek této latky jako
takové.

Zatteti, co se ty¢e pojmu ,pripravky”, Tribundl konstatoval, ze pojem byl definovan v pokynech
EFSA, ale tato definice neni pro unijni soud zavazna. Pravomoc podat zavazny vyklad tohoto
pojmu ma totiz pouze unijni soud. Tribundl rovnéz zdtraznil, Zze pojem ,pfipravky” je
v pokynech EFSA z roku 2009 definovan kruhem, a neumoziuje tak presny vyklad.

S ohledem na vySe uvedené Tribunal upfesnil, ze pojem ,pripravky” stanoveny narizenim
2021/468 ma Sirsi rozsah a vyznam nez pojmy ,litka“ a ,slozka“ stanovené nafizenim
¢. 1925/2006 v rozsahu, v némz muze pripravek obsahovat ,latku“ anebo ,slozku®.
V projednavané véci jimi tento pojem nelze nahradit, nebot muiize zahrnovat vSechny druhy
zpracovanych potravin. Jelikoz tyto pojmy evokuji jiné pojmy, nemiize byt rozsah podrobeni
»pripravkd” prezkumu Unie stejny jako rozsah podrobeni latek nebo pripadné slozek prezkumu.

¢ — Clanek 1 bod 1 prvni, druh4 a ¢tvrta polozka natizeni 2021/486.

° — Clanek 1 bod 2 prvni, druh4 a tieti polozka natizeni 2021/486.

10— A konkrétnéji v ¢l. 1 bodu 2 prvni a druhé polozce naftizeni 2021/486.

1 — A konkrétnéji v ¢l. 8 odst. 1 a odst. 2 pism. a) bodu i) a pism. b) nafizeni ¢. 1925/2006.
12— Konkrétnéji definovan v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni ¢. 1925/2006.

13 _ Clanek 8 odst. 2 pism. a) bod i) naiizeni ¢. 1925/2006.
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Proto Tribundl zrusil ¢l. 1 bod 2 narizeni 2021/468, kterym Komise podrobila pfipravky z Rheum,
Cassia a Rhamnus obsahujici DHA prezkumu Unie. Pro prijeti tohoto ustanoveni se tak Komise
nemohla opfit o ¢l. 8 odst. 2 pism. b) nafizeni ¢. 1925/2006, které umoznuje pouze zarazeni
»latky” do ¢asti C prilohy III tohoto narizeni.

Na druhém misté se Tribunal vyjadril k podminkdm, za nichz miaze Komise k zarazeni latky jiné
nez vitaminy nebo minerdlni latky anebo slozky obsahujici latku jinou nez vitaminy nebo
mineralni latky do ¢asti A prilohy III nafizeni ¢. 1925/2006 pouzit ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bod i)
tohoto narizeni.

Uvodem Tribunal piipomnél, Ze podle judikatury disponuje Komise v ramci komplexnich
technickych nebo védeckych posouzeni Sirokou posuzovaci pravomoci, coz omezuje soudni
prezkum na ovéreni toho, zda byla dodrzena procesni pravidla, zda jsou skutkova zjisténi Komise
vécné spravnd a zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni téchto skutkovych zjisténi nebo
zda nedoslo ke zneuziti pravomoci. V pripadé zavéra Komise, které z komplexnich technickych
nebo védeckych posouzeni nevychézeji, vsak Tribunal provadi soudni prezkum v plném rozsahu.

V tomto kontextu Tribundl zdiraznil zdsadni vyznam, jenz je prikladan védeckému posouzeni
provadénému uradem EFSA, které se zaméfuje na ucinky pridavani latky nebo slozky, kterd ji
obsahuje, do potravin nebo jejich pouzivani pri vyrobé potravin. Na zdkladé povinné konzultace
s EFSA tak maji byt Komisi poskytnuty védecké poznatky nezbytné k tomu, aby mohla pri plné
znalosti véci urcit, jakd opatfeni jsou vhodna k zajisténi vysoké irovné ochrany verejného zdravi.

Tribundl upresnil podminky, za nichz Komise muze podle ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) narizeni
¢. 1925/2006 rozhodnout, zZe se zakazuje pridavat do potravin nebo pfi vyrobé potravin pouzivat
jinou latku nez vitaminy nebo mineralni latky anebo slozku, ktera ji obsahuje. Tyto podminky se
tykaji jednak pozivani dotcéené latky v mnozstvi, které podstatné prekracuje mnozstvi
predpokladana pri pozivani za béznych podminek spotreby pri vyvazené a pestré stravé a dale
identifikace skodlivého Gc¢inku na zdravi.

Co se tyce prvni z téchto podminek, Tribundl zdaraznil, ze EFSA nebyl schopen poskytnout
doporuceni ohledné denniho prijmu DHA, ktery nevyvolava obavy o lidské zdravi. Nicméné
narizeni 2021/468 zakazuje aloe-emodin, emodin, jakoz i vSechny pripravky, v nichz jsou tyto latky
pritomny, a pripravky z listd druhi aloe obsahujici DHA. V tomto kontextu Komise tedy podle
véeho méla za to, ze na zdkladé nedostatku udaji o dennim pfijmu, ktery nevyvolava obavy
o zdravi, maze predpokladat, Ze neexistuje zddna bezpec¢nd mira pouzivani DHA, takze je smi
zakdzat v plném rozsahu. Nestanoveni této prahové hodnoty pritom odporuje ¢l. 8 odst. 2
pism. a) bodu i) narizeni ¢. 1925/2006. Tento clanek totiz stanovi, ze postup pro zdkaz
predpoklada, ze byl zjistén skodlivy ucinek na zdravi, pokud se do potravin pridavaji nebo pri
jejich vyrobé pouzivaji jiné latky nez vitaminy nebo mineralni latky nebo slozky obsahujici tyto
latky, za podminek, které vedou k pozivani v mnozstvi, jez podstatné prekracuje mnozstvi
predpokladdand pfi pozivani za podminek vyvazené a pestré stravy.

Tribunadl tudiz shledal, ze plosny zakaz pridavat do potravin nebo pouzivat pfi vyrobé potravin
vSechny dotcené latky a pripravky, bez ohledu na mnozstvi DHA, které obsahuji, neni v souladu
s podminkami vyzadovanymi v ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) nafizeni ¢. 1925/2006. Nejsou-li
dostupné udaje o mnozstvich latky, ktera lze prijimat ,,pfi konzumaci primérené a pestré stravy”
nebo jsou ,v rozumné mire predpoklddand pri pozivani za béznych podminek spotfeby pri
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vyvazené a pestré stravé” ve smyslu nafizeni ¢. 1925/2006', provozovatelé potravinarskych
podnikd, ktefi jsou odpovédni za bezpecnost potravin, jez uvadéji na trh, a ktefi nesou dtkazni
bfemeno ve véci bezpecnosti téchto vyrobkd, nejsou schopni ndlezité porovnat mnozstvi latky za
béznych podminek spotfeby a mnozstvi této latky za podminek pouzivani a pridavani jako
koncentrata.

S ohledem na vyse uvedené Tribundl zrusil ¢l. 1 bod 1 prvni, druhou a tfeti polozku narizeni
2021/486. Ucinil totiz zavér, ze toto ustanoveni odporuje ¢l. 8 odst. 2 pism. a) bodu i) narizeni
¢. 1925/2006 v rozsahu, v némz zakazuje, aby byly do potravin pridavany nebo pri vyrobé
potravin pouziviny DHA aloe-emodin a emodin a pripravky, v nichz jsou tyto latky pfitomny,
jakoz i pripravky z listu druhu aloe obsahujici DHA bez ohledu na mnozstvi doty¢nych DHA.

* — Ve smyslu bodu 20 odivodnéni a ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 1925/2006.
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