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W Zbior Orzeczen

Sprawa T-302/21

Aboca SpA Soc. agr. iin.
przeciwko
Komisji Europejskiej

Wyrok Sadu (szosta izba w skladzie powiekszonym) z dnia 13 listopada 2024 r.

Ochrona konsumentéw — Substancje, ktérych stosowanie podlega zakazowi, ograniczeniu lub
kontroli przez Unie — Artykul 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 i zatacznik III do
tego rozporzadzenia — Zakazanie i objecie kontrola niektérych substancji i preparatow
zawierajacych pochodne hydroksyantracenu — Artykut 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia
oraz art. 1 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2021/468 — Pojecia ,substancji”, ,,sktadnika”

i ,preparatéw” — Naruszenie prawa
1. Zblizanie ustawodawstw — Srodki spozywcze — Dodawanie witamin i sktadnikéw
mineralnych oraz niektorych innych substancji — Rozporzgdzenie nr 1925/2006 —

Substancje, ktorych stosowanie podlega zakazowi, ograniczeniu lub kontroli przez Unie -
Preparaty — Pojecie — Zakres szerszy niz zakres pojec sktadnikow i substancji
[rozporzgdzenie nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 8 ust. 1, art. 8 ust. 2 lit. a)
ppkt (i), czesci A, C zatacznika III; rozporzgdzenie Komisji 2021/468, art. 1 pkt 1 pozycje
pierwsza, druga i trzecia, art. 1 pkt 2]

(zob. pkt 43, 51, 52, 55)

2. Zblizanie ustawodawstw — Srodki spozywcze — Dodawanie witamin i sktadnikéw
mineralnych oraz niektorych innych substancji — Rozporzgdzenie nr 1925/2006 —
Decyzja Komisji o zakazie dodawania do zZywnosci bgdz stosowania w produkcji zZywnosci
substancji -  Zlozone oceny techmniczne lub naukowe —  Szerokie uprawnienia

dyskrecjonalne — Kontrola sgdowa — Granice
[rozporzgdzenie nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 8 ust. 1, art. 8 ust. 2 lit. a)
ppkt (i), czes¢ A zatgcznika III; rozporzgadzenie Komisji 2021/468]

(zob. pkt 67-69)

3. Zblizanie ustawodawstw — Srodki spozywcze — Dodawanie witamin i skladnikéw
mineralnych oraz niektorych innych substancji — Rozporzgdzenie nr 1925/2006 —
Substancje, ktorych stosowanie podlega zakazowi, ograniczeniu lub kontroli przez Unie -
Decyzja Komisji o catkowitym zakazie dodawania do zZywnosci bgdz stosowania w produkcji
Zywnosci niektorych substancji i preparatow zawierajgcych pochodne hydroksyantracenu
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(HAD) — Brak danych naukowych pozwalajacych na okreslenie progu ryzyka szkodliwosci —
Naruszenie prawa

[rozporzgdzenie nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 8 ust. 1, art. 8 ust. 2 lit. a)
ppkt (i), czes¢ A zatgcznika I1I; rozporzgdzenie Komisji 2021/468, art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza,
druga i trzecial

(zob. pkt 83, 86, 89)
Streszczenie

Sad, rozpatrzywszy dwie skargi o stwierdzenie niewazno$ci, ktére uwzglednil, stwierdzit
niewazno$¢ art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia oraz art. 1 pkt 2 rozporzadzenia
2021/468'. W wyrokach tych Sad wypowiedzial si¢ po raz pierwszy w przedmiocie jednej
z przeslanek umozliwiajacych Komisji Europejskiej skorzystanie z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i)
rozporzadzenia nr 1925/2006* w celu umieszczenia substancji i sktadnikéw w wykazie zawartym
w czesci A zalacznika III do tego rozporzadzenia w celu zakazania ich lub objecia ich kontrola.
Ponadto w sprawie T-302/21 Sad stwierdzil tez, Ze znaczenie terminu ,preparaty” jest szersze niz
znaczenie terminu ,substancja” lub ,sktadniki”.

Skarzace sg spétkami specjalizujacymi si¢ w produkcji i sprzedazy produktéw zawierajacych
pochodne hydroksyantracenu (zwane dalej ,HAD”), w tym produktéw zawierajacych sok lub
galaretke z niektdérych gatunkéw Aloe.

W dniu 29 czerwca 2016 r. Komisja zwrdcita sie¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) o ocene dostepnych informacji na temat bezpieczenistwa stosowania HAD ze
wszystkich Zrédel w $rodkach spozywczych. Komisja zwrécita sie réowniez do tego urzedu
o zalecenie odno$nie do dziennego spozycia HAD, ktére nie budzi obaw co do ewentualnych
szkodliwych skutkéw dla zdrowia ogétu ludnosci oraz, w stosownych przypadkach, dla
wrazliwych podgrup ludnosci. W dniu 22 listopada 2017 r. ESFA wydala opini¢ naukows,
w ktdrej uznata zasadniczo genotoksyczny i rakotworczy charakter odnosnych substancji. Grupa
ekspertéw nie wydala jednak opinii na temat spozycia HAD, ktére nie budzi obaw co do
szkodliwych skutkéw dla zdrowia ogétu ludnosci oraz wrazliwych podgrup ludnosci. W dniu
18 marca 2021 r. Komisja przyjeta zaskarzone rozporzadzenie, w ktérym umiescita — w art. 1
pkt 1 pozycje pierwsza, druga i czwarta — aloeemodyne, emodyne i dantron oraz wszystkie
preparaty, w ktérych substancje te sa obecne, a takze — w pozycji trzeciej — preparaty z lisci
gatunkow Aloe zawierajace HAD w czesci A zatacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006, co
oznacza zakaz ich stosowania. W pkt 2 tego artykulu umie$cita ona réwniez niektére preparaty
zawierajace HAD w czeéci C tego zalacznika, obejmujac je w ten sposéb kontrola.

Ocena Sgdu

W pierwszej kolejnosci, co si¢ tyczy uzycia spornego terminu ,preparaty” w zaskarzonym
rozporzadzeniu (zarzut podniesiony w sprawie T-302/21), Sad stwierdzil, po pierwsze, ze owo
rozporzadzenie dotyczy w szczegélnosci z jednej strony specyficznych HAD, ktérymi sa
aloeemodyna i emodyna, a z drugiej strony preparatéw, w ktérych substancje te sa obecne,

! Rozporzagdzenie Komisji (UE) 2021/468 z dnia 18 marca 2021 r. zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do gatunkéw roslin zawierajacych pochodne hydroksyantracenu (Dz.U. 2021, L 96, s. 6,
zwane dalej ,zaskarzonym rozporzadzeniem”).

?  Rozporzgdzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. 2006, L 404, s. 26).
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preparatow z lisci gatunkéw Aloe zawierajacych HAD, jak réwniez zasadniczo preparatow z czesci
niektérych gatunkéw rheum, cassia i rhamnus, ktére zawieraja HAD. Sad wskazal, ze
aloeemodyne i emodyne nalezy uzna¢ za ,substancje” w rozumieniu rozporzadzenia
nr 1925/2006% a ponadto, ze zostaly one zakwalifikowane jako takie w zaskarzonym
rozporzadzeniu poprzez uzycie wyrazenia ,wszystkie preparaty, w ktérych substancja ta jest
obecna”. W zwiazku z tym Sad uznal, ze Komisja nie naruszyla prawa, gdy oparfa si¢ na
rozporzadzeniu nr 1925/2006 w celu umieszczenia tych DHA w wykazie substancji, ktérych
dodawanie do zywnosci lub stosowanie w produkcji zywnosci jest zakazane.

Po drugie, Sad zbadal, czy rozporzadzenie nr 1925/2006 pozwala na przyjecie przepiséw
zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotycza one réznych ,preparatéw”
zawierajagcych HAD. W tym wzgledzie stwierdzil on, Ze pojecia ,substancji” lub ,sktadnika
zawierajacego substancje”, ,substancji lub zawierajacego ja skladnika”, a takze pojecie
»preparatow” zawarte w zaskarzonym rozporzadzeniu nie zostaly wyraznie zdefiniowane ani
w rozporzadzeniu nr 1925/2006, ani w zaskarzonym rozporzadzeniu. Sad uznal jednak, ze
w kazdym razie z jednej strony w $wietle brzmienia przepiséw zaskarzonego rozporzadzenia,
ktore dotyczy niektérych HAD jako substancji oraz preparatéw, w ktérych substancje te sa
obecne, pojecie ,preparatéw” jest szersze niz pojecie ,substancji” zdefiniowane w rozporzadzeniu
nr 1925/2006, a zatem nie moze go zastepowac. Z drugiej strony Komisja przyznata na rozprawie,
ze znaczenie pojecia ,preparatow” rézni sie od znaczenia pojecia ,skladnika”. Ponadto Sad
podkreslil, ze nic nie pozwala uzna¢, iz termin ,preparaty” zawarty w przepisach zaskarzonego
rozporzadzenia nie moze obejmowac¢ miedzy innymi produktéw koncowych, ktére powstaja
w wyniku procesu produkcyjnego.

W zwiazku z tym, bez potrzeby ustalania dokladnej definicji tych réznych poje¢, Sad uznal, ze
pojecie ,preparatow” zawarte w zaskarzonych przepisach ma szerszy zakres i szersze znaczenie
niz pojecia ,substancji” i ,skladnikéw” w rozumieniu art. 8 rozporzadzenia nr 1925/2006 i nie
moze ich zastepowaé. Tymczasem rozporzadzenie nr 1925/2006 pozwala na umieszczenie
w cze$ci A zalacznika III do tego rozporzadzenia jedynie ,substancji” lub ,zawierajacego ja
skladnika”. To samo dotyczy wpisu do czesci C tego zalacznika, ktory pozwala jedynie na
umieszczenie ,substancji”. W zwigzku z tym Sad uznal, ze Komisja nie mogla oprze¢ sie na
rozporzadzeniu nr 1925/2006 w celu przyjecia art. 1 pkt 1 i 2 zaskarzonego rozporzadzenia
w zakresie, w jakim przepisy te nie pozwalaja na umieszczenie preparatéw w wykazach zawartych
w czesciach A lub C zalacznika III. Doszedl on do wniosku, ze owe przepisy zaskarzonego
rozporzadzenia przyjeto z naruszeniem rozporzadzenia nr 1925/2006 i stwierdzit ich niewaznos¢.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy braku progu ryzyka dla stosowania spornych produktéw, Sad
przypomnial, ze zgodnie z orzecznictwem Komisja dysponuje szerokim zakresem uznania
woéwcezas, gdy wymaga sie od niej dokonania zlozonych ocen technicznych lub naukowych.
W takim wypadku sprawowana przez sad Unii kontrola sadowa ogranicza si¢ do weryfikacji
poszanowania zasad proceduralnych, prawidlowosci ustalen faktycznych przyjetych przez
Komisje, braku oczywistego bledu w ocenie tych okolicznosci faktycznych oraz braku naduzycia
wladzy. Jednakze w odniesieniu do wnioskéw Komisji, ktére nie zawieraja zlozonych ocen
technicznych lub naukowych, sprawowana przez Sad kontrola sadowa jest petna.

*  Konkretnie, w rozumieniu art. 8 ust. 1 i art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) tego rozporzadzenia.
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Przede wszystkim Sad zauwazyl, Ze procedura ustanowiona w rozporzadzeniu nr 1925/2006*
charakteryzuje si¢ zasadnicza rola przypisana naukowej ocenie przez EFSA skutku dodania
substancji lub skladnika zawierajacego te substancje do zywnosci badZz ich stosowania
w produkcji zywnosci, aby umozliwi¢ Komisji okreslenie, przy pelnej znajomosci rzeczy, srodkéow
wlasciwych dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego. Tak wiec Komisja
moze podja¢ decyzje o zakazie lub zezwoleniu na okre$lonych warunkach na dodawanie do
zywnos$ci badz stosowanie w produkcji zywnosci substancji innej niz witaminy lub sktadniki
mineralne lub zawierajacego ja skladnika, a nawet o objeciu substancji kontrola Unii
Europejskiej®. Konkretnie Sad zauwazyl, ze rozporzadzenie nr 1925/2006 przewiduje dwie
przestanki wydania decyzji w sprawie takiego zakazu, a mianowicie, po pierwsze, fakt, ze
prowadzi to do ,spozycia iloéci znacznie przekraczajacych rozsadne przewidywane spozycie
w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie lub
stanowiacy[ch] inne potencjalne zagrozenie dla konsumentéw”, a po drugie, fakt, ze
»stwierdzono szkodliwy wplyw na zdrowie”.

W niniejszej sprawie Komisja oparla si¢ na opinii naukowej z 2017 r., aby umiesci¢ miedzy innymi
w czesci A zalacznika III do rozporzadzenia nr 1925/2006 ,aloeemodyne”, ,emodyne” oraz
»wszystkie preparaty, w ktdérych substancj[e] t[e] [sa] obecn[e]”, jak réwniez ,preparaty z lisci
gatunkéw Aloe zawierajace [HAD]”, wobec czego ich dodawanie do zywnosci badZ stosowanie
w produkcji zywnosci jest zakazane.

Nastepnie w odniesieniu do pierwszej przestanki Sad stwierdzil, ze w zaskarzonych przepisach
wszystkie sporne substancje i preparaty sa zakazane niezaleznie od ilosci DHA, ktéra zawieraja.
W tym wzgledzie Komisja wskazala, ze EFSA nie byla w stanie wyda¢ zalecen odnosnie do
dziennego spozycia HAD, ktdre nie powoduje zagrozenia dla zdrowia ludzi. Wydaje si¢ zatem, ze
Komisja uznala, iz niewystarczajace dane dotyczace dziennego spozycia, ktére nie powoduje
zagrozenia dla zdrowia, pozwalaly jej na zalozenie, ze nie istnieje zaden nieszkodliwy poziom
stosowania HAD, wobec czego mogta zakazac¢ ich w calosci. Sad uznat zas, ze ten brak progu jest
sprzeczny z rozporzadzeniem nr 1925/2006°¢, poniewaz procedura zakazu zaklada, ze stwierdzono
szkodliwe skutki dla zdrowia, w przypadku gdy substancje inne niz witaminy lub skfadniki
mineralne albo zawierajace je skladniki sa dodawane do zywnosci lub stosowane w jej produkgji.

Ponadto Sad wskazal, ze ani z opinii naukowej z 2017 r., ani z zadnego dokumentu zawartego
w aktach sprawy nie wynika, by przepisy zaskarzonego rozporzadzenia zostaly przyjete ze
wzgledu na to, iz sporne substancje i preparaty stanowily z innych wzgledéw potencjalne
zagrozenie dla konsumenta.

Poza tym aby méc umiesci¢ substancje w zataczniku III do rozporzadzenia nr 1925/2006, Komisja
powinna spelni¢ przestanki przewidziane w art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia. Tymczasem ogdlny
zakaz dodawania do zywnosci lub stosowania w produkcji Zywno$ci substancji i preparatéow
zawierajacych okreslone substancje, niezaleznie od ilosci tych substancji, nie jest zgodny
z wymogami rozporzadzenia nr 1925/2006.

* W jego art. 8.
Zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1925/2006 w zwiazku z jego art. 8 ust. 1.
¢ W szczegdlnosci z art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1925/2006 w zwiazku z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia.
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Wreszcie Sad wskazal, ze o ile na podmiotach gospodarczych dziatajacych na rynku spozywczym
spoczywa ciezar dowodu w zakresie bezpieczenstwa ich produktéw’, o tyle ciezar ten spoczywa na
nich jedynie w przypadku, gdy takie dodanie moze prowadzi¢ do spozycia w ilosciach znacznie
wiekszych od ilosci, ktére bylyby dostarczone dzieki odpowiedniej i zréznicowanej diecie.
Tymczasem w braku danych dotyczacych ilosci substancji, ktére moga by¢ dostarczone dzieki
takiej diecie lub ktére moga by¢ dostarczone w drodze ,rozsadnego przewidywanego spozycia
w normalnych warunkach konsumpcji przy zréwnowazonej i zréznicowanej diecie”®, podmiot
gospodarczy dzialajacy na rynku spozywczym nie jest w stanie dokona¢ odpowiedniego
poréwnania miedzy ilosciami substancji w normalnych warunkach konsumpcji a ilosciami tej
samej substancji w warunkach stosowania i dodawania jako koncentratéw.

W zwigzku z tym art. 1 pkt 1 pozycje pierwsza, druga i trzecia zaskarzonego rozporzadzenia
narusza przepisy rozporzadzenia nr 1925/2006 w zakresie, w jakim zakazuje on dodawania do
zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci HAD, ktérymi sa ,aloeemodyna” i ,emodyna”,
a takze preparatéw, w ktérych substancje te sa obecne, jak réwniez preparatéw z lisci gatunkéw
Aloe zawierajacych HAD, niezaleznie od ilosci HAD.

7 Zgodnie z motywem 20 rozporzadzenia nr 1925/2006.

8 W rozumieniu art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1925/2006.
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