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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
BOBEK
ipprezentati fil-21 ta’ Lulju 2016"

Kawza C-282/15

Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Vs

Bundesrepublik Deutschland

[talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva
ta’ Brunswick, il-Germanja)]

“Sigurta tal-prodotti tal-ikel — Legizlazzjoni ta’ Stat Membru li tipprojbixxi l-manifattura u t-tqeghid
fis-suq ta’ supplimenti tal-ikel li jkun fihom a¢idi ammini¢i — Possibbilta ta’ deroga diskrezzjonali”

I — Introduzzjoni

1. Din il-kawza tirrigwarda I-procedura skont id-dritt Germaniz sabiex tinkiseb deroga
mill-projbizzjoni generali imposta mid-dritt nazzjonali fuq il-manifattura u fuq il-bejgh ta’ prodotti
tal-ikel li jkun fihom, fost affarijiet ohra, acidi amminiéi.

2. Fit-talba taghha, il-qorti nazzjonali tistaqsi essenzjalment jekk il-htiega li tinkiseb deroga temporanja
u diskrezzjonali qabel prodotti tal-ikel bhal dan jigi mmanifatturat u mibjugh fil-Germanja hijiex
kompatibbli mal-Artikolu 34 TFUE sal-Artikolu 36 TFUE, mar-Regolament (KE) Nru 178/2002 (iktar
il quddiem “ir-Regolament dwar il-ligi dwar l-ikel”) u mar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 (iktar ’il
quddiem “ir-Regolament dwar addittivi tal-ikel”).

II - Il-kuntest guridiku
A — Id-dritt tal-Unjoni Ewropea

1. Ir-Regolament Nru 178/2002: ir-Regolament dwar il-ligi dwar 1-ikel

3. Ir-Regolament Nru 178/2002° jistabbilixxi l-principji u r-rekwiziti generali tal-ligi dwar l-ikel.
L-Artikolu 1 jipprovdi li r-Regolament ghandu l-ghan li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem, waqt li jigi zgurat it-thaddim effettiv tas-suq intern. Jistabbilixxi wkoll “il-mezzi ta’
provvista ta’ bazi xjentifika soda [...] biex isostni it-tehid ta’ decizjonijiet fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’
l-ikel u 1-ghalf”.

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabilixxi l-principji generali u I-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel (GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463).
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4. L-Artikolu 4, intitolat “Kamp ta’ applikazzjoni”, jikkonferma li 1-Kapitolu II tar-Regolament (li
jinkludi 1-Artikoli 4 sa 21) “jirrelata ma’ l-istadji kollha tal-produzzjoni, l-ipprocesar u t-tqassim ta’
ikel” u li “[l]-principji mnizzla fl-Artikoli 5 sa 10 ghandhom jiffurmaw qafas generali [ta’ natura
orizzontali li ghandu jigi segwit meta jittiehdu mizuri]”.

5. L-Artikolu 6, intitolat “Analizi tar-riskju”, jipprovdi li 1-ligi dwar l-ikel ghandha bhala prin¢ipju tkun
ibbazata fuq analizi tar-riskju u li stima tar-riskju “ghandha tkun ibbazata fuq ix-xhieda xjentifika
disponibbli u mwettqa b'mod indipendenti, oggettiv u trasparenti”.

6. L-Artikolu 7(1), intitolat “Prin¢ipju ta’ prekawzjoni”, jghid li “[f]¢irkostanzi specifici fejn, wara stima
tat-taghrif disponibbli, il-possibbilta ta’ effetti ta’ hsara fuq is-sahha tigi identifikata izda tkun tippersisti
incertezza xjentifika, mizuri provvizorji ta’ l-amministrazzjoni tar-riskju mehtiega biex jizguraw livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha maghzula fil-Komunita jistghu jigu adottati, sakemm ikun hemm aktar
taghrif xjentifiku disponibbli ghal stima tar-riskju aktar komprensiva”. L-Artikolu 7(2) jipprovdi li tali
mizuri ghandhom ikunu proporzjonati.

7. L-Artikolu 14 jezigi li prodott tal-ikel ma ghandux jitqieghed fis-suq jekk ma jkunx tajjeb, u ghandu
jitgies li ma jkunx tajjeb jekk ikun ta’ hsara ghas-sahha jew ma jkunx tajjeb ghall-konsum uman.
L-Artikolu 14(7) jipprovdi li ikel li jkun jikkonforma “mad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-Komunita li
jirregolaw is-sigurta ta’ l-ikel ghandu jitqies li jkun tajjeb sal-limitu li huma kkoncernati l-aspetti
koperti bid-dispozizzjonijiet specifici tal-Komunita.” L-Artikolu 14(9) jghid li “[m]eta ma jkun hemm
ebda dispozizzjonijiet specifici tal-Komunita, 1-ikel ghandu jitqies li jkun tajjeb meta jkun jikkonforma
mad-dispozizzjonijiet specifici tal-ligi nazzjonali dwar l-ikel ta’ l-Istat Membru li fit-territorju tieghu
l-ikel jitqieghed fis-suq, b’dawk id-dispozizzjonijiet jithejjew u jigu applikati minghajr pregudizzju
ghat-Trattat, b'mod partikolari 1-Artikoli 28 u 30 tieghu.”

8. L-Artikolu 53 jippermetti li jkunu adottati mizuri ta’ emergenza mill-Kummissjoni meta jkun ¢ar li
l-prodotti tal-ikel jew l-ghalf ikunu jikkostitwixxu riskju serju li ma jkunx jista’ jitrazzan b’'mod
sodisfacenti mill-Istati Membri. L-Artikolu 55 jaghti lill-Kummissjoni l-permess thejji pjan generali
ghall-immaniggar ta’ krizi.

2. Ir-Regolament Nru 1925/2006: ir-Regolament dwar addittivi tal-ikel

9. Il-premessa 2 tar-Regolament Nru 1925/2006° tipprovdi li fin-nuqqas ta’ regoli specifici tal-Unjoni
Ewropea “regoli nazzjonali rilevanti jistghu japplikaw minghajr pregudizzju ghad-disposizzjonijiet
tat-Trattat”.

10. L-Artikolu 1 jghid li r-Regolament ghandu x’jagsam maz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ certi
sustanzi ohra mal-prodotti tal-ikel, bil-ghan li jkun zgurat il-funzjonament effettiv tas-suq intern,
filwaqt li jkun provdut livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur.

11. L-Artikolu 2 jiddefinixxi “sustanza ohra” bhala “sustanza apparti minn vitamina jew minerali li
ghandha effett nutrittiv jew fizjologiku”.

12. Il-Kapitolu III tar-Regolament ghandu bhala titolu “Zieda ta’ certi sustanzi ohra”. Ghandu biss
l-Artikolu 8. L-Artikolu 8 jipprovdi ghal procedura li “ghandha tkun segwita” essenzjalment meta
sustanza li ma tkunx vitamina jew mineral tizdied mal-ikel bir-rizultat li jkun hemm ingestjoni ta’
ammonti oghla minn normal jew xorta ohra tkun tirrapprezenta riskju potenzjali ghall-konsumaturi.
L-Artikolu 8 ikompli jghid li I-Kummissjoni “tista” tiehu dec¢izjoni sabiex tinkludi fil-lista s-sustanza
jew l-ingredjent fl-Anness III tar-Regolament.

3 — Regolament (KE) Nru 1925/2006 t;xl—Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-20 ta’ Dicembru 2006, dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u
ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404, p. 26).
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13. L-Artikolu 8(6) jipprovdi li I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi regoli ta’ implementazzjoni
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8. Dawn kienu gew adottati fil-forma tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012*

14. L-Artikolu 11, bit-titolu “Dispozizzjonijiet nazzjonali”, jipprovdi li legizlazzjoni nazzjonali gdida
dwar il-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni fuq iz-zieda ta’ sustanzi ohra ma’ ikel ghandha tkun innotifikata
lill-Kummissjoni u ssuggettata ghal procedura specifika mnizzla fl-Artikolu 12 tar-Regolament dwar
addittivi tal-ikel.

B — Id-dritt nazzjonali

15. Id-dispozizzjonijiet nazzjonali li gejjin tal-Kodi¢i Germaniz dwar il-prodotti tal-ikel, oggetti
ghall-konsum u ghalf [Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch (iktar il
quddiem 1-“LFGB”)]® jifformaw il-qafas legali tat-tilwima skont id-dritt nazzjonali.

16. L-Artikolu 2(2) u (3) tal-LFGB jirreferi ghad-definizzjoni ta’ “ikel” li hemm fl-Artikolu 2
tar-Regolament Nru 178/2002 u ghad-definizzjoni ta’ “addittiv tal-ikel” li hemm fl-Artikoli 3(2)(a)
u 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008°. Barra dan, it-tieni sentenza tal-Artikolu 2(3), tassimila
ma’ addittivi tal-ikel:

“l1. is-sustanzi bi jew minghajr valur nutrittriv li normalment ma jigux ikkonsmati bhala ikel minnhom
infushom jew bhala l-ingredjent karatteristiku ta’ ikel u li z-zieda taghhom mal-prodotti tal-ikel ghal
ragunijiet minbarra dawk teknologic¢i matul il-manifattura jew l-ipprocessar [...]

[...]
3. l-ac¢idi amminici u d-derivattivi taghhom [...]”

17. L-Artikolu 4 tal-LFGB jipprovdi li d-dispozizzjonijiet tal-LFGB ghal addittivi tal-ikel japplikaw ukoll
ghal sustanzi assimilati ghalihom skont it-tieni sentenza tal-Artikolu 2(3).

18. L-Artikolu 6 tal-LFGB jghid li huwa pprojbit:
“1. fil-manifattura jew fl-ipprocessar ta’ prodotti tal-ikel bl-intenzjoni li jitqieghdu fis-suq,
a) l-uzu ta’ addittivi tal-ikel mhux approvati, mhux imhallta jew f'tahlitiet ma’ sustanzi ohra,

[...]

2. it-tqeghid fis-suq permezz tal-kummer¢ ta’ prodotti tal-ikel immanifatturati jew ipprocessati bi ksur
tal-projbizzjoni stabbilita fil-punt 1, jew li ma jkunux konformi ma’ regolament mahrug skont
1-Artikolu 7(1) jew (2), punti 1 jew 5 [...]”

4 — Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012, tal-11 ta’ April 2012, li jistabbilixxi regoli ta’ implimentazzjoni
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 102, p. 2).

5 — Tat-3 ta’ Gunju 2013 (BGBL I p. 1426), kif l-ahhar emendat bil-Ligi tal-5 ta’ Dicembru 2014 (BGBL I p. 1975).
6 — Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 2008, dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354, p. 16).
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19. L-Artikolu 54(2) u (3) tal-LEGB jipprovdi ghall-finijiet ta’ importazzjoni derogi li jista’ jkun hemm
mill-projbizzjoni tal-Artikolu 6. Derogi bhal dawn jinghataw wara li tkun saret stima tar-riskju,
megqjusa t-taghrif xjentifiku internazzjonali u d-drawwiet tal-ikel fil-Germanja. Id-de¢izjonijiet ikunu
generali u japplikaw ghall-importaturi kollha tal-prodott rilevanti. Id-decizjonijiet ghandhom jigu
adottati fperijodu ragonevoli ta’ zmien. Ghandhom jinghataw ragunijiet meta dan il-perijodu jagbez
disghin jum.

20. L-Artikolu 68 tal-LFGB jipprovdi dan li gej:“(1) Fkazijiet eccezzjonali derogi mid-dispozizzjonijiet
ta’ din il-ligi u mir-regolamenti bbazati fuq din il-ligi jistghu jinhargu wara li ssir applikazzjoni skont
il-paragrafi 2 u 3.

(2) Derogi jistghu jigu awtorizzati biss

1. ghall-manifattura, ghall-ipproc¢essar jew ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-ikel specifi¢i jekk ikunu
mistennija rizultati li jistghu jkunu sinjifikattivi ghal modifika jew suppliment tar-regolamenti li
japplikaw ghall-prodotti tal-ikel [...], taht osservazzjoni tal-awtorita kompetenti jew jekk ma tkunx
ghadha saret armonizzazzjoni tar-regolamenti ma’ atti legali [...] tal-Unjoni Ewropea; l-interessi
legittimi tal-individwu, kif ukoll il-fatturi kollha li jistghu jinfluwenzaw il-qaghda kompetittiva
generali tal-fergha tal-industrija milquta, ghandhom jinghataw attenzjoni xierqa,

[...]

4. fkazijiet ohra fejn, minhabba cirkustanzi partikolari, l-iktar minhabba li I-prodotti tal-ikel ma
jdumux ma jithassru [...], tkun tidher il-htiega li tigi evitata tbatija bla bzonn; [...]

(3) Derogi ghandhom jinhargu biss jekk il-fatti jiggustifikaw il-prezunzjoni li ma jkunx hemm riskju
ghas-sahha tal-bnedmin u tal-annimali; [...]

[...]

(5) Id-deroga skont il-paragrafu 2 tkun tista’ tinhareg ghal massimu ta’ tliet snin. Fil-kazijiet imsemmija
fil-punt 1 tal-paragrafu 2, hija tista’, jekk jintalab, tigi estiza ghal tliet darbiet [...] kull darba ghal
perijodu massimu ta’ tliet snin kemm-il darba 1-kundizzjonijiet tal-ghoti jkunu ghadhom qieghdin jigu
ssodisfatti.”

IIT - Il-fatti, il-procedura u d-domandi preliminari maghmula

21. Queisser Pharma GmbH & Co. KG (iktar ’il quddiem “Queisser”) hija stabbilita fil-Germanja. Hija
timmanifattura u tbigh is-suppliment tal-ikel Doppelherz aktiv + Iron + Vitamin C + histidine +
Folic Acid, li fih, fost affarijiet ohra, L-histidine (iktar ’il quddiem “il-prodott Doppelherz’).
L-L-histidine huwa ac¢idu amminiku.

22. FMarzu 2006, Queisser applikat ghand il-Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (uffic¢ju federali ghall-protezzjoni tal-konsumatur u s-sigurta fl-ikel, iktar ’il
quddiem il-“BVL”) ghal deroga skont 1-Artikolu 68 tal-LFGB. Hija talbet, b'mod partikolari, permess
timmanifattura u tbigh il-prodott Doppelherz bhala suppliment tal-ikel fil-Germanja.

23. FNovembru 2012, l-applikazzjoni ta’ Queisser giet michuda. Skont l-Artikolu 68(3) tal-LFGB,
deroga setghet tinhareg biss jekk il-fatti kienu jiggustifikaw il-prezunzjoni li ma jkunx hemm riskju
ghas-sahha tal-bnedmin u tal-annimali. II-BVL ma qiesx li l-acidu amminiku L-histidine li kien
fil-prodott Doppelherz kien ta’ hsara ghas-sahha. Madankollu huwa fil-fatt kien imhasseb dwar
il-prodott minhabba l-kontenut ta’ hadid tieghu. L-applikazzjoni giet, ghalhekk, michuda, mhux
minhabba l-a¢cidu amminiku L-histidine, izda minhabba I-kontenut ta’ hadid.
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24. Queisser ikkontestat id-decizjoni permezz ta’ ilment imressaq quddiem il-BVL. Hija ssottomettiet
xhieda xjentifika li l-kontenut ta’ hadid tal-prodott Doppelherz ma kienx jaghmel hsara. Din
il-kontestazzjoni giet michuda fi Frar 2013.

25. FMarzu 2013, Queisser ipprezentat rikors kontra din id-decizjoni quddiem il-qorti tar-rinviju.
Wagqt li din il-kawza kienet ghaddejja, b’dec¢izjoni tas-17 ta’ Frar 2015, il-BVL qaleb id-de¢izjoni tieghu
u hareg deroga ghal perijodu ta’ tliet snin lil Queisser skont 1-Artikolu 68(1) u l-punt 1
tal-Artikolu 68(2) tal-LFGB.

26. F'dawn ic-cirkustanzi, il-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva, Brunswick)
issospendiet il-proceduri u ghamlet id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“(1) L-Artikoli 34, 35 u 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea [iktar ’il quddiem
it-“TFUE’] flimkien mal-Artikolu 14 tar-Regolament [Nru 178/2002,] ghandhom jigu interpretati
fis-sens li jipprekludu ligi nazzjonali li tipprojbixxi l-manifattura, l-ipprocessar jew it-tqeghid
fis-suq ta’ supplimenti tal-ikel b’acidu amminiku (hawnhekk, L-Histidin), sakemm ma tkunx
inghatat deroga limitata fiz-zmien mill-awtorita nazzjonali, li ghandha diskrezzjoni fdan
ir-rigward, u biss jekk numru ta’ kundizzjonijiet fattwali ohra jigu ssodisfatti?

(2) Mill-istruttura tal-Artikoli 14, 6, 7, 53 u 55 tar-Regolament [Nru 178/2002], jirrizulta li
projbizzjonijiet nazzjonali ta’ certi oggetti tal-ikel jew ingredjenti tal-ikel jistghu jigu awtorizzati
biss taht il-kundizzjonijiet imsemmija hemmhekk, u dan jipprekludi ligi nazzjonali bhal dik
deskritta fl-ewwel domanda preliminari?

(3) L-Artikolu 8 tar-Regolament [Nru 1925/2006,] ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi ligi
nazzjonali bhal dik deskritta fl-ewwel domanda preliminari?”

27. Osservazzjonijiet bil-miktub kienu sottomessi minn Queisser, mill-Gvern Germaniz u
mill-Kummissjoni. Queisser u 1-Kummissjoni ghamlu sottomissjonijiet orali fis-seduta tat-
12 ta’ Mejju 2015.

IV — Analizi

A — Introduzzjoni

28. Il-qorti tar-rinviju tistagsi essenzjalment jekk il-htiega ta’ deroga ghall-produzzjoni u ghall-bejgh ta’
supplimenti tal-ikel li jkun fihom acidi amminici hijiex kompatibbli ma’ (i) ir-regoli tat-Trattat dwar
il-moviment liberu tal-merkanzija, (ii) ir-Regolament Nru 178/2002 u (iii) ir-Regolament
Nru 1925/2006. F'dawn il-konkluzjonijiet ser nindirizza d-domandi tal-qorti tar-rinviju billi nibda
mit-tielet wahda.

29. Ghar-ragunijiet li stabbilixxejt iktar ’l isfel, inqis li, sa fejn tapplika ghal ac¢idi amminici, is-sistema
ta’ deroga nazzjonali ma hijiex koperta mir-Regolament Nru 1925/2006".

7 — Inzid li fil-fehma tieghi, fdin il-kawza, is-sistema ta’ deroga nazzjonali ma hijiex koperta la mir-Regolament (KE) Nru 1333/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 2008, dwar I-addittivi tal-ikel (GU L 354, p. 16) u lanqas mid-Direttiva 2002/46/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-10 ta’ Gunju 2002, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti
tal-ikel (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 29, p. 490). Skont l-Artikolu 3(2)(a)(ix), ir-Regolament Nru 1333/2008 ma
japplikax ghal ac¢idi amminici li ma jkollhom ebda funzjoni teknologika. L-Artikolu 11(2) tad-Direttiva Nru 2002/46 jipprovdi li, fl-assenza ta’
atti ta’ implementazzjoni relatati ma’ “sustanzi ohra” (li jinkludu ac¢idu amminiku), jistghu japplikaw dispozizzjonijiet nazzjonali minghajr
pregudizzju ghat-Trattat. Ebda att rilevanti bhal dawn ma kien gie adottat. Ghalhekk. iz-zewg strumenti legali ma humiex applikabbli ghal dan
il-kaz.
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30. Madankollu, din is-sistema hija koperta mir-Regolament Nru 178/2002, u b’'mod partikolari
mill-Artikoli 6 u 7 tieghu. Dawn id-dispozizzjonijiet jezigu, rispettivament, (a) li mizuri nazzjonali
adottati fil-qasam tal-ligijiet dwar l-ikel ikunu sostnuti minn analizi tar-riskju bbazata fuq xhieda
xjentifika u (b) li restrizzjonijiet li japplikaw il-principju ta’ prekawzjoni jkunu proporzjonati. Inqis li
sistema ta’ deroga tat-tip deskritta fit-talba tal-qorti tar-rinviju fil-fatt tohloq ghadd ta’ mistogsijiet
dwar il-kompatibbilta taghha ma’ dawn id-dispozizzjonijiet.

31. Fir-rigward tal-Artikolu 34 TFUE sal-Artikolu 36 TFUE, inqgis li dawn ma humiex applikabbli
minhabba li s-sitwazzjoni attwali hija wahda purament interna.

B — Fugq it-tielet domanda

32. Permezz tat-tielet domanda taghha l-qorti tar-rinviju tistagsi jekk l-Artikolu 8 tar-Regolament
Nru 1925/2006 jipprekludix sistema ta’ deroga tat-tip deskritt fid-digriet tar-rinviju taghha.

33. Acidi amminici, jekk ikollhom effett nutrittiv jew fizjologiku u jizdiedu mal-prodotti tal-ikel,
jikkostitwixxu “sustanzi ohra” skont it-tifsira tal-Artikolu 2(2) tar-Regolament Nru 1925/2006.

34. L-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 jistabbilixxi l-procedura li ghandha tigi segwita sabiex
tigi elenkata “sustanza ohra” fl-Anness III ta’ dan ir-regolament (li ghandu listi ta’ “sustanzi ohra” li
l-uzu taghhom huwa pprojbit jew marbut b’kundizzjoni jew li dwaru jkun hemm incertezza xjentifika).
Dan iqajjem id-dubju jekk il-fatt biss li acidu amminiku ma jkunx elenkat fl-Anness III izommx
lill-Istati Membri milli jimponu restrizzjonijiet fuq l-uzu tieghu fil-prodotti tal-ikel.

35. Inqis li r-risposta ghal din id-domanda hija b’'mod ¢ar fin-negattiv.

36. Huwa minnu li. skont lI-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006, il-procedura stabbilita fdin
id-dispozizzjoni “ghandha tkun segwita” meta “sustanza li mhix vitamina” tizdied mal-ikel b’certi
kundizzjonijiet®. L-uzu tal-kelma “ghandha” jista’ jfisser li jimplika li I-pro¢edura hija obbligatorja
fil-kazijiet kollha ta’ projbizzjoni jew impozizzjoni ta’ restrizzjonijiet ghall-uzu ta’ sustanza.

37. Madankollu, kif argumentat il-Kummissjoni fis-sottomissjonijiet taghha bil-miktub, tali
interpretazzjoni ma hijiex sostnuta mill-Artikolu 11 u mill-premessa 2 tar-Regolament. Il-premessa 2
tar-Regolament Nru 1925/2006 tipprovdi li meta ma jkunux gew adottati regoli specifici tal-Unjoni
Ewropea dwar “sustanzi li mhumiex vitamini”, ikunu jistghu japplikaw regoli nazzjonali rilevanti.
L-Artikolu 11 tar-Regolament, bit-titolu “Dispozizzjonijiet nazzjonali”, jipprovdi li meta Stat Membru
jikkunsidra li jkun mehtieg li tigi adottata legizlazzjoni gdida dwar il-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni
tal-uzu ta’ “sustanzi ohra” fil-prodotti tal-ikel, huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni u jsegwi
l-pro¢edura mnizzla fl-Artikolu 12 tar-Regolament.

38. Isegwi, ghalhekk, mill-Artikolu 11 u mill-premessa 2 li regoli nazzjonali rilevanti adottati wara
d-dhul fis-sehh tar-Regolament ghandhom ikunu nnotifikati, skont procedura specifika, u jistghu
effettivament ma jigux approvati mill-Kummissjoni. Ghall-kuntrarju, ir-Regolament ma jzommx
l-applikazzjoni ta’ regoli nazzjonali li kienu jezistu qabel ma huwa kien dahal fis-sehh.

39. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ir-risposta ghat-tielet domanda tal-qorti tar-rinviju hija
li I-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 ma jipprekludix dispozizzjonijiet statutorji nazzjonali li
jipprojbixxu l-manifattura jew l-ipproc¢essar u/jew it-tqeghid fis-suq ta’ suppliment tal-prodotti tal-ikel
li jkun fih a¢idi amminici, sakemm ma tkunx inharget deroga temporanja fid-diskrezzjoni tal-awtorita
nazzjonali.

8 — Essenzjalment meta tinholoq il-possibbilta ta’ riskju, I-iktar minhabba ingestjoni ta’” ammonti oghla min-normal tas-“sustanzi l-ohra”.
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C — Fuq it-tieni domanda

40. Permezz tat-tieni domanda l-qorti tar-rinviju tistagsi jekk I-Artikoli 6, 7, 14, 53 u 55
tar-Regolament Nru 178/2002 jipprekludux sistema ta’ deroga tat-tip deskritt fid-digriet tar-rinviju
taghha.

41. Skont l-Artikolu 1, ir-Regolament Nru 178/2002 “jipprovdi l-princ¢ipji generali li jirregolaw b’'mod
generali l-ikel u l-ghalf, u b’'mod partikolari s-sigurta ta’ l-ikel u l-ghalf, fil-livell tal-Komunita u dak
nazzjonali”. Japplika “ghall-istadji kollha ta’ produzzjoni, ipprocessar u tqassim ta’ ikel”.
L-Artikolu 4(2) jipprovdi li 1-Artikoli 5 sa 10 “jiffurmaw qafas generali [ta’ natura orizzontali li ghandu
jigi segwit meta jittiehdu mizuri]”. L-Artikolu 4(3) jghid li “[1]-ligi ezistenti dwar l-ikel ghandha tigi
addattata kemm jista’ jkun malajr u sa’ 1-1 ta’ Jannar 2007 l-aktar tard biex tkun tikkonforma ma’
1-Artikoli 5 sa 10”.

42. Isegwi mill-kliem car tad-dispozizzjonijiet iktar il fuq li dispozizzjonijiet nazzjonali statutorji bhal
dawk imsemmija fl-ewwel domanda tal-qorti tar-rinviju jkollhom jigu adatti sabiex ikunu konformi
ma’, fost 1-ohrajn, 1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament Nru 178/2002 sal-1 ta’ Jannar 2007.

1. L-applikabbilta tal-Artikoli 14, 53, u 55 tar-Regolament Nru 178/2002

43. Qabel ma niddiskuti fid-dettall 1-Artikoli 6 u 7 fit-tagsimiet li gejjin, ser inqis l-ewwel nett fil-qosor
id-dispozizzjonijiet 1-ohra tar-Regolament Nru 178/2002 imsemmija mill-qorti nazzjonali fit-tieni
domanda taghha.

44. L-Artikolu 14(9) tar-Regolament Nru 178/2002 jipprovdi li, meta ma jkun hemm ebda
dispozizzjoni Komunitarja specifika, prodotti tal-ikel ghandhom jitgiesu li jkunu tajba jekk ikunu
konformi mal-ligijiet nazzjonali, minghajr pregudizzju ghat-Trattat. Ir-regoli tat-Trattat, b’'mod
partikolari tal-moviment liberu tal-merkanzija, li ghalih jirreferi I-Artikolu 14(9), huma diskussi iktar ’il
quddiem, fit-Tagsima D. Minbarra t-Trattat, I-Artikolu 14(9) xorta ohra jirreferi semplicement ghal
regoli nazzjonali. Ghalhekk, din id-dispozizzjoni fiha nfisha ma tipprekludix sistema ta’ deroga tat-tip
deskritt fit-talba tal-qorti tar-rinviju ghal decizjoni preliminari.

45. Barra dan, l-Artikolu 14(9) tar-Regolament Nru 178/2002 ma jistax jibdel il-konkluzjoni dwar
l-applikabbilta tal-Artikoli 6 u 7. L-Artikolu 14(9) imur lura u jirreferi ghal dispozizzjonijiet nazzjonali
ghal dawk l-elementi (partikolari) kollha li ma jkunux koperti espressament minn regoli tal-Unjoni
Ewropea. Certament dan ma jfissirx li hemm deroga mill-prin¢ipji stabbiliti fl-Artikoli 6 u 7
tar-Regolament Nru 178/2002, li jibqghu, bhala dispozizzjonijiet generali u orizzontali, applikabbli

46. Dwar dak li ghandu X’jagsam mal-paragrafi l-ohra tal-Artikolu 14, sa fejn ma jkunux japplikaw
regoli specifi¢i tal-Unjoni Ewropea, 1-Artikolu 14(7) u (8) tar-Regolament Nru 178/2002 ma huwiex ta’
rilevanza diretta ghal dan il-kaz. L-Artikolu 14(1) sa (6) essenzjalment jipprovdi li prodott tal-ikel ma
ghandux jitqieghed fis-suq jekk ma jkunx tajjeb jew ma jkunx adatt ghall-konsum mill-bniedem.
Ghaldagstant, dawn id-dispozizzjonijiet fihom infushom ma jipprekludux sistema ta’ deroga tat-tip
deskritt fit-talba tal-qorti tar-rinviju.

47. Fir-rigward tal-Artikoli 53 u 55 tar-Regolament Nru 178/2002, dawn id-dispozizzjonijiet

jikkon¢ernaw mizuri ta’ emergenza u mmaniggar ta’ krizi. Bhala tali fihom infushom ma jipprekludux
sistema ta’ deroga tat-tip deskritt fit-talba tal-qorti tar-rinviju.
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2. Osservazzjonijiet generali dwar 1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament Nru 178/2002

48. L-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002 jezigi li mizuri ta’ amministrazzjoni tar-riskju fligijiet
nazzjonali dwar l-ikel ghandhom iqisu r-rizultati ta’ stima tar-riskju. L-istima tar-riskju ghandha tkun
ibbazata fuq “ix-xhieda xjentifika disponibbli u mwettqa b’'mod indipendenti, oggettiv u trasparenti”.

49. L-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002, intitolat “Principju ta’ prekawzjoni”, jipprovdi li, jekk
wara stima tar-riskju tibqa’ tippersisti incertezza xjentifika, ikunu jistghu jigu adottati mizuri
provvizorji tal-amministrazzjoni tar-riskju “sakemm ikun hemm aktar taghrif xjentifiku disponibbli
ghal stima tar-riskju aktar komprensiva”. Kull mizura bhal din ghandha tkun proporzjonata.

50. Hemm osservazzjoni preliminari importanti X’issir hawnhekk dwar ir-relazzjoni bejn dawn iz-zewg
dispozizzjonijiet u n-natura tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni kif espressa fl-Artikolu 7. Skont il-kliem car ta’
din l-ahhar dispozizzjoni, 1-Istati Membri jistghu jibbazaw biss mizuri tal-amministrazzjoni tar-riskju
fuq l-Artikolu 7 wara li tkun twettqet stima tat-taghrif disponibbli. Fi kliem iehor, 1-Artikolu 7 jista’
jibda jopera u jigi invokat wara li jkunu gew osservati l-procedura u s-sustanza tal-Artikolu 6.

51. Isegwi li sistema ta’ deroga tat-tip deskritt fit-talba tal-qorti tar-rinviju ma tistax tkun ibbazata fuq
l-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002 sakemm qabel il-projbizzjoni tal-uzu ta’ addittivi tal-ikel
mhux awtorizzati skont il-ligi Germaniza ma tkunx saret stima tat-taghrif disponibbli, li tirrizulta
fincertezza xjentifika dwar riskju. Strettament, ftali cirkustanzi, ma jistax jigi invokat 1-Artikolu 7
bhala gustifikazzjoni ghal tali sistema.

52. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, l-analizi li gejja tiffoka principalment fuq 1-Artikolu 6
tar-Regolament Nru 178/2002.

3. Bazi xjentifika ghal tehid ta’ decizjonijiet

53. L-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002 jesprimi princ¢ipju baziku ta’ regolamentazzjoni
tar-riskju, jigifieri li mizuri ghandhom ikunu bbazati fuq ix-xjenza’. Fl-ahhar mill-ahhar, mizuri
restrittivi li jigu adottati sabiex jindirizzaw riskji identifikati jistghu jirriflettu wkoll xi
kunsiderazzjonijiet ta’ politika usa’. Il-punt tat-tluq ghandu, madankolly, ikun ix-xjenza .

54. L-Artikolu 6 ikun, ghalhekk, manifestament qgieghed jipprekludi regola nazzjonali li tipprojbixxi
l-manifattura u t-tqeghid fis-suq ta’ ingredjent ta’ ikel minghajr kas ta’ xejn ta’ xhieda xjentifika u
minghajr possibbilta ta’ deroga. Madankollu, dan ma huwiex it-tip ta’ sitwazzjoni li 1-Qorti
tal-Gustizzja ghandha quddiemha fdin il-kawza. Skont is-sistema deskritta fid-digriet tar-rinviju,
hemm projbizzjoni izda jistghu jinkisbu derogi, u fdan il-kaz kienet inghatat wahda. Ix-xjenza ma
hijiex qieghda tinghata l-genb; il-problema potenzjali hija aktarx li jidher li inizjalment hemm
prezunzjoni skont id dritt nazzjonali li ingredjent ma jkunx tajjeb.

9 — Irrispettivament mill-adozzjoni tar-Regolament Nru 178/2002, kien diga stabbilit mill-gurisprudenza li restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu
tal-prodotti tal-ikel jew ta’ ingredjenti tal-ikel minhabba thassib dwar sahha pubblika li jorigina mill-kostitwenti taghhom setghu jitgiesu
proporzjonati jekk kellhom bhala 1-bazi taghhom evalwazzjoni tax-xjenza rilevanti - ara, perezempju, is-sentenzi tal-5 ta’ Frar 2004 fil-kawza
Greenham u Abel (C-95/01, EU:C:2004:71, punti 39 et seq), u tat-23 ta’ Settembru 2003 fil-kawza Il-Kummissjoni vs Id-Danimarka
(C-192/01, EU:C:2003:492, punti 40 et seq).

10 — L-istess hsieb huwa wkoll ¢entrali ghall-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002. Jekk ikun hemm incertezza xjentifika, jistghu jigu adottati

mizuri ta’ kontroll tar-riskju, imma din hija soluzzjoni temporanja sakemm ikun hemm xhieda xjentifika ulterjuri.
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55. Il-kwistjoni bazika tat-tieni domanda tal-qorti tar-rinviju hija, ghalhekk: liema limitazzjonijiet
jimponi r-Regolament Nru 178/2002 fuq tali pro¢edura ta’ deroga? B'mod partikolari, wara kollox hija
accettabbli sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel (jigifieri, hija qatt accettabbli prezunzjoni li
ingredjent ma jkunx tajjeb)? Jekk hija accettabbli, liema huma l-kundizzjonijiet minn qabel? Min
ghandu jipprovdi t-taghrif mehtieg ghall-istima tar-riskju u min ghandu jaghmel din l-istima (I-Istat
Membru jew operatur tas-suq)? Min igorr l-oneru tal-prova?

56. Qabel ma nghaddi ghal dawn il-kwistjonijiet, nibda b’diskussjoni tas-sentenza ewlenija tal-Qorti
tal-Gustizzja fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar) .

4. TI-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar)

57. Ftit huma s-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja li specifikament jinterpretaw I-Artikoli 6 u 7
tar-Regolament Nru 178/2002". Madankollu, kien hemm diversi sentenzi fil-qasam tal-moviment
liberu tal-merkanzija li zviluppaw principji generali fir-rigward ta’ proceduri ta’ awtorizzazzjoni minn
qabel u ta’ stima tar-riskju b’rabta mal-ligijiet dwar l-ikel®>. Dawn il-princ¢ipji fil-parti 1-kbira taghhom
huma trasponibbli ghal dan il-kuntest.

58. Ta’ interess partikolari hija s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza
(ghajnuniet ghall-ipprocessar) ', l-iktar minhabba li ghandha rabta mal-legalita ta’ sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel (ghall-kuntrarju ta’ decizjonijiet ta’ awtorizzazzjoni individwali ftali
sistema). Dik il-kawza kienet tirrigwarda ligi fi Franza li kienet timponi sistema ta’ awtorizzazzjoni
minn qabel fuq ghajnuniet ghall-ipprocessar u fuq prodotti tal-ikel immanifatturati bl-uzu ta’
ghajnuniet ghall-ipproc¢essar. Awtorizzazzjoni minn qabel kienet mehtiega anki meta 1-ghajnuniet jew
il-prodotti tal-ikel kienu mmanifatturati legalment fi Stat Membru iehor. Il-Kummissjoni kienet
ressqet azzjoni ta’ ksur kontra Franza, billi ssottomettiet li s-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel
kienet tikser id-dispozizzjonijiet tat-Trattat dwar il-moviment hieles ".

59. 11-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li s-sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel kienet tikkostitwixxi
restrizzjoni fuq il-moviment liberu tal-merkanzija. Madankollu, hija kkonfermat ukoll gurisprudenza
stabbilita precedentement li skontha sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel “ma hijiex, bhala prin¢ipju,
kuntrarja ghad-dritt Komunitarju sakemm ikunu sodisfatti certi kundizzjonijiet”'’, sabiex ikun zgurat li
s-sistemi setghu jkunu ggustifikati u jkunu proporzjonati.

11 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza [I-Kummissjoni vs Franza (C-333/08, EU:C:2010:44).

12 — Sentenza tad-9 ta’ Settembru 2011 Franza vs II-Kummissjoni (T-257/07, EU:T:2011:444) [din is-sentenza hija relatata mal-kompatibbilta
mal-principju ta’ prekawzjoni sabiex jitnaqqsu I-mizuri restrittivi adottati fil-glieda kontra l-encefalopatiji spongiformi; ikkonfermata fl-appell
bis-sentenza tal-11 ta’ Lulju 2013 fil-kawza Franza vs II-Kummissjoni (C-601/11 P, EU:C:2013:465)]; sentenza tal-21 ta’ Mejju 2015 fil-kawza
Rubinum vs II-Kummissjoni (T-201/13, EU:T:2015:311) (diskussa iktar ’il quddiem mill-punt 72 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, din is-sentenza
hija relatata mal-kompatibbilta mal-Artikolu 6 ta’ Regolament ta’ implementazzjoni tal-Kummissjoni). Is-sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010
fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza (C-333/08, EU:C:2010:44), li hija diskussa iktar 'il quddiem, issemmi I-Artikolu 6, izda hija azzjoni ta’
ksur ibbazata purament fuq dak li llum huwa l-Artikolu 34 TFUE.

13 — Ara, perezempju, is-sentenzi tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44); tal-5 ta’ Frar 2004
fil-kawza Greenham u Abel (C-95/01, EU:C:2004:71); tat-2 ta’ Dicembru 2004 fil-kawza II-Kummissjoni vs L-Olanda (C-41/02,
EU:C:2004:762); tat-23 ta’ Settembru 2003 fil-kawza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka (C-192/01, EU:C:2003:492); u tal-14 ta’ Lulju 1983
fil-kawza Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).

14 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44). Ghajnuniet ghall-ipprocessar jintuzaw sabiex
jghinu l-process tal-immanifatturar tal-prodotti tal-ikel b'ghadd ta’ modi (perezempju, bhala katalisti jew agenti ghat-tnehhija ta’
impuritajiet).

15 — Is-sentenza taghmel riferiment ghar-Regolament Nru 178/2002, izda l-Kummissjoni ma tissottometti xejn dwar il-ksur ta’ dan ir-regolament
bhala motiv ghall-ksur.

16 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 80). Ara wkoll is-sentenzi tat-
23 ta’ Settembru 2003 fil-kawza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka (C-192/01, EU:C:2003:492, punt 44), u tal-5 ta’ Marzu 2009 fil-kawza
II-Kummissjoni vs Spanja (C-88/07, EU:C:2009:123, punt 87).
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60. I1-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet zewg kundizzjonijiet bhal dawn'’. L-ewwel wahda hija li ghandu
jkun hemm procedura trasparenti u accessibbli ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni, fi Zmien ragonevoli, u li
tkun suggetta ghal stharrig minn qrati nazzjonali (“il-kundizzjoni proc¢edurali”). It-tieni wahda hija li
talba ghal awtorizzazzjoni tista’ tigi michuda biss meta s-sustanza tipprezenta theddida genwina
ghas-sahha pubblika (“il-kundizzjoni sostantiva”).

61. Is-sistema Franciza fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza pprezentat ghadd ta’ nuqqasijiet procedurali
serji. Fir-rigward tal-kundizzjoni sostantiva 1-Qorti tal-Gustizzja ghamlet dawn l-osservazzjonijiet
importanti li gejjin.

62. L-ewwel, id-diskrezzjoni tal-Istati Membri b’rabta mal-protezzjoni tas-sahha pubblika hija
partikolarment wiesgha meta jkun hemm incertezzi Xxjentifici. It-tieni, Stati Membri li jinvokaw
eccezzjoni ghall-moviment liberu ghandhom “jistabbilixxu, fkull kaz partikolari u fid-dawl tar-rizultati
tar-ricerka xjentifika internazzjonali, li I-legizlazzjoni taghhom hija mehtiega sabiex jigu protetti b’'mod
effettiv l-interessi msemmija fl-[Artikolu 36 TFUE]”. Barra dan, il-projbizzjoni fuq ghajnuniet
ghall-ipprocessar fdik il-kawza kellha tkun “ibbazata fuq evalwazzjoni approfondita tar-riskju allegat
mill-Istat Membru”. It-tielet, kull mizura adottata minn Stat Membru ghandha tkun proporzjonata. Ir-
raba’ u l-ahhar, kull invokazzjoni tal-principju ta’ prekawzjoni ghandha tkun ippreceduta minn
“evalwazzjoni komprensiva tar-riskju ghas-sahha bbazata fuq l-iktar data xjentifika affidabbli
disponibbli u fuq l-iktar rizultati recenti tar-ricerka internazzjonali”.

63. 11-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat li s-sistema Franciza ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ma kinitx
konformi ma’ dawn il-kundizzjonijiet sostantivi. B'mod partikolari, il-Qorti tal-Gustizzja qieset li
n-natura generali tas-sistema kienet problematika. II-Qorti tal-Gustizzja qalet li s-sistema missha
kellha biss fil-mira taghha ghajnuniet ghall-ipproc¢essar li kienu jaqghu f“kategoriji perikoluzi jew
suspettuzi”'®. Madankollu, is-sistema Franciza nagset taghmel “distinzjoni skont id-diversi ghajnuniet
ghall-ipprocessar jew skont il-livell tar-riskju li l-uzu taghhom seta’ eventwalment johloq
ghas-sahha” . Il-Qorti tal-Gustizzja kompliet tghid li “Stat Membru ma jistax jiggustifika sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel sistematika u mhux selettiva [...] billi jenfasizza li huwa impossibbli li
jitwettqu ezamijiet minn qabel iktar ezawrjenti minhabba l-kwantita kunsiderevoli ta’ [ghajnuniet
ghall-ipprocessar] li setghu jintuzaw [...]”*.

64. Is-sentenza  tal-Qorti  tal-Gustizzja fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet
ghall-ipprocessar) tikkonferma b’'mod c¢ar li sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ma humiex per se
eskluzi skont ir-regoli tal-moviment liberu. Madankollu, tant iehor tezisti b’'mod c¢ar antipatija ghal
sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel li ma jiddiskriminawx u li ma jkollhom l-ebda bazi xjentifika*'.

65. Madankollu, fil-fehma tieghi II-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar) ma taghtix
risposta ghad-domandi iktar iddettaljati mqajma fil-punt 55 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, 1-iktar dwar
min ghandu jipprovdi t-taghrif fil-kuntest tal-istima tar-riskju u l-oneru tal-prova relatata. Nghaddi
ghal dawn issa.

5. Provvista ta’ taghrif u l-oneru tal-prova

66. Sabiex nohloq kuntest, generalment jezistu zewg estremi opposti li jistghu jkunu previsti dwar
dawn l-affarijiet.

17 — Kontinwazzjoni tal-gurisprudenza stabbilita 1-ewwel bis-sentenza tal-14 ta’ Lulju 1983 fil-kawza Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
18 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza IlI-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 95).

19 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 100).

20 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 103).

21 — Ara wkoll brabta mal-htiega ta’ evalwazzjoni kaz kaz, is-sentenza tal-5 ta’ Marzu 2009 fil-kawza II-Kummissjoni vs Spanja (C-88/07,
EU:C:2009:123, punti 92 u 93).
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67. Minn naha, l-Istat Membru jgorr ghalkollox l-oneru tal-prova. Huwa ghandu jipprovdi t-taghrif
xjentifiku rilevanti kollu li jipprovdi ghal stima komprensiva tar-riskju ta’ kull sustanza individwali.
Jekk ma jaghmilx hekk, l-Istat Membru ma jkun jista’ jimponi ebda mizura fil-qasam tal-ligijiet dwar
l-ikel 1i tirrestringi l-uzu jew it-tqeghid fis-suq ta’ din is-sustanza, inkluza kull sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel (iktar ’il quddiem il-“mudell ta’ liberalizzazzjoni b’kundizzjoni”).

68. Min-naha l-ohra, l-Istat Membru jimponi projbizzjoni generali fuq ingredjent jew kategorija ta’
ingredjenti, minghajr ma jaghmel ebda stima tar-riskju. Meta jaghmel hekk I-Istat Membru
effettivament jaqleb l-oneru tal-prova ghal fuq l-operatur tas-sugq, li jkollu jipprovdi t-taghrif xjentifiku
mehtieg sabiex issir l-istima komprensiva tar-riskju (iktar ’il quddiem il-“mudell ta’ projbizzjoni
b’kundizzjoni”).

69. Ghandi rizervi kbar dwar dawn iz-zewg approcci. Barra dan, ma nqisx li I-wiehed jew l-iehor isib
sostenn fil-gurisprudenza.

a) II-mudell ta’ “liberalizzazzjoni b’kundizzjoni”

70. Fir-rigward tal-ewwel mudell, dak ta’ “liberalizzazzjoni b’kundizzjoni”, huwa minnu li l-logika
tal-moviment liberu tiddetta li l-Istat Membru jgorr l-oneru li jiggustifika kull restrizzjoni fuq
il-moviment liberu tal-merkanzija. Hemm, madankollu, zewg twissijiet ghal dikjarazzjoni wiesgha bhal
din. L-ewwel, din id-dikjarazzjoni hija tabilhaqq generali, li tistabbilixxi, bhala principju, il-punt
tat-tluq. It-tieni, infakkar li ma humiex I-Artikoli 34 u 36 TFUE li qeghdin jigu interpretati hawn. Dak
li qieghed jigi interpretat huwa l-Artikolu 6 (u parzjalment, 1-Artikolu 7 wkoll) tar-Regolament
Nru 178/2002, jigifieri, dispozizzjonijiet ta’ ligi sussidjarja fqasam pjuttost sensittiv.

71. Barra dan, kif kien ikkonfermat fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar),
il-gurisprudenza dwar il-moviment liberu stess ma zzommx lill-Istati Membri milli jkollhom rekwiziti
ta’ awtorizzazzjoni minn qabel. Lanqas ma tipprekludi lill-Istati Membri milli jezigu li kumpanniji
jipprovdu taghrif li ghandu jghin fl-evalwazzjoni dwar jekk l-Istat Membru ghandux jippermetti tqeghid
fis-suq fit-territorju tieghu ta’ prodotti tal-ikel li jkun fihom certi ingredjenti*. Kien ikkonfermat ukoll
fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar) li 1-ghazla ghall-Istati Membri li
jadottaw sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ghandha tkun genwina. Ma ghandhiex tisfa irrilevanti
minhabba kundizzjonijiet li fil-prattika jzommu lill-Istat Membru milli jkun jista’ jivverifika n-nuqqas
ta’ riskju genwin ghas-sahha pubblika qabel ma jhalli jitqieghdu prodotti fis-suq tieghu®. Ingis li Stat
Membru li jkun jehtieglu jipproduci analizi kompleta, ¢erta u komprensiva tat-taghrif xjentifiku kollu
disponibbli qabel ma jithalla jissospendi tqeghid fis-suq permezz ta’ sistema ta’ awtorizzazzjoni minn
qabel iwassal mill-qrib sabiex b’'mod perikoluz isir hekk. Fl-ahhar nett, nenfasizza li s-sistema deskritta
fil-qosor fdin il-kawza ma tinvolvix projbizzjoni minghajr deroga. Tirrigwarda sistema ta’
awtorizzazzjoni minn qabel. Metaforikament l-Istat Membru ma jkunx qieghed jaghfas il-buttuna stop,
imma biss il-buttuna pause. Dak li jkun mehtieg f'termini ta’ stima tar-riskju u gustifikazzjoni ghal din
tal-ahhar ghandu logikament ikun inqas minn dak ghal tal-ewwel. Dawn il-punti kollha jxaqilbu
I-bilan¢ favur approc¢ iktar ibbilanc¢jat ghall-oneru tal-prova.

22 — Ara, perezempju, is-sentenza tal-14 ta’ Lulju 1983 fil-kawza Sandoz (174/82, EU:C:1983:213, punt 23).
23 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punti 108 u 109).
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72. Wiehed jista’ jasal ghall-istess konkluzjoni jekk joqghod fuq is-sentenza fil-kawza Rubinum?®, li
fil-fehma tieghi tikkonferma impli¢itament appro¢¢ iktar ibbilanc¢jat ghall-oneru tal-prova skont
I-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002. Din il-kawza kienet tirrigwarda rikors ghall-annullament
ta’ regolament tal-Kummissjoni® li kien issospenda awtorizzazzjonijiet ghal ¢ertu addittiv ta’ ghalf li
kien fl-ghamla ta’ mikroorganizmu. Is-sospensjoni kienet adottata minhabba li l-mappatura
tal-genoma tal-addittiv tal-ghalf zvelat geni li kienu jaghtu rezistenza lil ¢erti antibijoti¢i li setghu jigu
trazmessi lill-annimali jew lill-bnedmin. L-addittiv tqies, ghalhekk li ma kienx tajjeb.

73. Meta kkonfermat ir-regolament tal-Kummissjoni kkontestat il-Qorti Generali ¢ahdet
is-sottomissjoni tar-rikorrenti li I-Kummissjoni ma kinitx ghamlet stima tar-riskju shiha. Qalet li kien
gie stabbilit li kiem hemm riskju mhux ipotetiku u li r-rikorrenti ma kienet ipproduciet ebda prova u
ma pprezentat ebda sottomissjoni konkreta li stima tar-riskju (ezawrjenti) kienet tirrizulta
fkonstatazzjoni li t-thassib li kellha I-Kummissjoni kien jingheleb mill-vantaggi tal-prodott™.

74. Fi kliem iehor, fil-kawza Rubinum, wara stima mill-awtorita pubblika (fdan il-kaz il-Kummissjoni)
abbazi tat-taghrif li kellha, kien identifikat riskju. L-operatur privat seta’ kkontesta din il-konstatazzjoni
billi jipproduci iktar provi, izda naqas jaghmel hekk. Ingis li l-gsim tal-oneru tal-prova b’dan il-mod
huwa ghalkollox naturali fdan il-kuntest: kull parti tkun mistiedna tistabbilixxi u tipprova
d-dikjarazzjonijiet pozittivi taghha stess.

75. Barra dan, hemm ghadd ta’ oggezzjonijiet prammatici ghall-approc¢¢ ta’ “liberalizzazzjoni
b’kundizzjoni”. L-ewwel nett, ma huwiex ovvju li l-awtorita pubblika tkun fl-ahjar qaghda sabiex iggib
flimkien l-ahjar xhieda xjentifika mehtiega sabiex issir stima tar-riskju komprensiva®”. Barra minn
hekk, ghall-inqas f'xi kazijiet, jidher logiku li 1-entita li jkollha l-interess ekonomiku fit-tqeghid fis-suq
tal-prodott rilevanti — ghall-kuntrarju ta’ socjeta — tikkontribwixxi ghall-ezer¢izzju tal-gbir ta’
taghrif*.

76. Fl-ahhar nett, l-applikazzjoni fdan il-qasam tal-mudell ta’ “liberalizzazzjoni b’kundizzjoni” l-iktar
l-iktar bilkemm tkun adatta ma’, u fl-aghar possibbilta, f'kontradizzjoni fil-berah mal-appro¢¢ mehud
fogsma ohra simili. L-ezempju l-iktar ovvju huwa r-Regolament dwar ikel gdid*. Dan ir-regolament
bazikament jadotta 1-mudell ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni” ghall-prodotti tal-ikel kollha li ma kinux
tant uzati fl-Unjoni Ewropea qabel 1-1997. Jidher daqsxejn arbitrarju li fdin id-data partikolari
1-Unjoni Ewropea qalbet kompletament minn “mudell ta’ liberalizzazzjoni b’kundizzjoni” ghal mudell
ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni”. Mhux il-gurisprudenza biss, izda anki s-sens komun izomm ma’
approc¢ ibbilang¢jat ghall-perijodu qabel 1-1997*

24 — Sentenza tal-21 ta’ Mejju 2015 fil-kawza Rubinum vs II-Kummissjoni, (T-201/13, EU:T:2015:311).

25 — Ghalkemm din il-kawza tirrigwarda kontestazzjoni ta’ mizura tal-Unjoni Ewropea u mhux ta’ mizura nazzjonali, il-ksur allegat kien ukoll
tal-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002. Ma hemmx raguni ghaliex din id-dispozizzjoni ghandha tkun interpretata b’'mod differenti
fdawn iz-zewg tipi ta’ kawzi: ma ghandux jimporta jekk il-mizura kkontestata kinitx adottata mill-Unjoni Ewropea jew minn istituzzjoni ta’
Stat Membru. It-tnejn huma obbligati japplikaw I-Artikolu 6 u ghandhom jaghmlu hekk bl-istess mod.

26 — Sentenza tal-21 ta’ Mejju 2015 fil-kawza Rubinum vs II-Kummissjoni, (T-201/13, EU:T:2015:311, punti 90 u 91).

27 — PFdak li ghandu x’jagsam ma’ rizorsi (finanzjarji u umani), gharfien tal-prodotti rilevanti u access ghal data/taghrif xjentifiku rilevanti.

28 — Ara perezempju, Szajkowska, A., “The Impact of the Defintion of the Precautionary Principle in EU Food Law”, CML Rev. 47, 2010 p. 173
sa 196 fp. 192.

29 — Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Jannar 1997, dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 18, p. 244), li ghandu jithassar u jigi ssostitwit bir-Regolament (UE) 2015/2283
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-25 ta’ Novembru 2015, dwar ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 (GU L 327, p. 1).

30 — Certament hemm ragunijiet eccellenti ghaliex wiehed ghandu jahseb sewwa qabel ma jiddubita minn kemm ikunu tajbin ingredjenti tal-ikel
li jkunu ghamlu parti mid-dieta tal-bniedem ghal millenja ta’ snin. Madankollu, huwa wkoll il-kaz li hafna ingredjenti ta’ ikel ikkoncernati
huma relattivament recenti u semplicement ma jintuzawx b’mod naturali fl-ghamla jew fil-livell ta’ konc¢entrazzjoni li biha jitqieghdu fis-suq.
Approce estrem ghall-interpretazzjoni tal-legizlazzjoni intiza li tigi applikata ghal tali cirkustanzi fattwalment tant differenti minn xulxin
aktarx li ma jkollux tmiem felici.
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b) II-mudell ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni”

’ o«

77. Ghandi wkoll rizervi serji fir-rigward tal-mudell ta
osservazzjonijiet dwar dan.

projbizzjoni b’kundizzjoni”. Ser naghmel zewg

)«

78. L-ewwel nett, diga hemm uzata xi haga simili ghall-mudell ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni” f'ghadd
ta’ ogsma specifici. Fir-rigward ta’ supplimenti tal-ikel id-Direttiva 2002/46 tistabbilixxi approc¢¢
ibbazat fuq listi pozittivi. Vitamini u minerali ma jistghux jintuzaw fsupplimenti tal-ikel jekk ma
jkunux jidhru fdawn il-listi. Meqjus li l-legizlatur Ewropew ghazel esplicitament approcc ta’ listi
pozittivi fir-rigward ta’ dawn is-sustanzi billi adotta legizlazzjoni sussidjarja, ma jidhirx li huwa
ggustifikat li -mudell ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni” jigi estiz ghal sustanzi ohra meta ma tkunx
tezisti tali legizlazzjoni®.

79. It-tieni nett, fil-kuntest tad-dispozizzjonijiet tal-moviment liberu, II-Kummissjoni vs Franza
(ghajnuniet ghall-ipprocessar), diskussa iktar ’il fuq, tikkonferma li 1-projbizzjonijiet generali fuq l-uzu
ta’ sustanzi fil-prodotti tal-ikel, suggetti possibbilment ghal awtorizzazzjoni, huma problemati¢i. Tkun
mehtiega xi prova ta’ riskju fir-rigward ta’ kull sustanza individwali, jew ghall-inqas fir-rigward ta’
kategorija ta’ sustanzi li fihom tkun tidher is-sustanza.

80. Madankollu, ma kienx hemm diskussjoni ddettaljata f'dik il-kawza dwar kif l-oneru tal-prova seta’
jinqasam jew jinqaleb bejn l-awtorita pubblika u l-operatur privat. Lanqas ma kien hemm diskussjoni
tal-kaz prima facie dwar kemm l-awtorita pubblika ghandu jkollha sabiex tistabbilixxi qabel ma
tissospendi l-uzu jew it-tqeghid fis-suq ta’ sustanza rilevanti sakemm tkun waslet data ulterjuri.
Il-kawza Rubinum, diskussa iktar ’il fuq fil-punti 72 et seq., kienet tissuggerixxi approc¢¢ iktar
ibbilang¢jat.

¢) Il-mudell intermedju: gsim tal-oneru tal-prova

81. Fid-dawl ta’ dan kollu, nara li hemm argumenti sodi kontra z-zewg pozizzjonijiet estremi —
il-mudelli ta’ “liberalizzazzjoni b’kundizzjoni” u ta’ “projbizzjoni b’kundizzjoni”. Liema allura jkun
l-ahjar mudell intermedju?

82. Il-mudell intermedju ghandu jqis il-htiega tal-Istati Membri li jiggustifikaw l-impozizzjoni ta’
sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel abbazi ta’ sustanza sustanza. Ghandu jaqdi wkoll
il-limitazzjonijiet pratti¢ci fuq il-kapacita ta’ Stat Membru li jwettaq stimi tar-riskju minn qabel,
kompleti u ezawrjenti tas-sustanzi rilevanti kollha. B'mod usa’ nqis li approc¢ iktar ibbilan¢jat huwa
wkoll mehtieg minhabba li r-Regolament Nru 178/2002 jirrikonoxxi li 1-ligi dwar l-ikel ghandha
generalment tkun ibbazata fuq ix-xjenza. Ma jezigix semplicement li restrizzjonijiet adottati fil-qasam
tal-ligi dwar l-ikel ikunu bbazati fuq ix-xjenza.

83. Ghall-kuntrarju, qabel ma jimponi sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel fir-rigward ta’ sustanza
partikolari, Stat Membru ghandu bhala princ¢ipju juri, specifikament fir-rigward ta’ dik is-sustanza, li
jkun jezisti riskju genwin ghas-sahha pubblika. Ma nqisx li sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel
fir-rigward ta’ kategoriji ta’ sustanzi ghandhom necessarjament jigu eskluzi. Madankollu, tali approc¢
ikun jehtieglu jigi ggustifikat b’'mod car mill-Istat Membru, perezempju abbazi ta’ similaritajiet
strutturali bejn is-sustanzi tal-kategorija.

31 — L-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni Ewropea kienet ukoll li jinholqu listi pozittivi bhal dawn fir-rigward ta’ sustanzi ohra, inkluzi l-ac¢idi
amminici, izda dan ghadu ma sehhx.
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84. Dak li jehtieg hawnhekk huwa kaz prima facie sod u konvincenti, mhux analizi ezawrjenti
tat-taghrif  xjentifiku disponibbli kollu (kuntrarjament ghall-appro¢¢ ta’ “liberalizzazzjoni
b’kundizzjoni”). Il-kaz prima facie jiggustifika r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni minn qabel. Ir-rekwizit ta’
awtorizzazzjoni minn qabel jista’ imbaghad iservi bhala qafas procedurali sabiex jingabar it-taghrif
mehtieg sabiex issir stima iktar kompleta. Fl-ahhar mill-ahhar hija r-responsabbilta tal-Istat Membru li
jaghmel din l-istima tar-riskju, imma huwa ghandu jkun jista’ jitlob l-appogg ta’ operaturi privati sabiex
jghinuh jigbor flimkien id-data mehtiega ghal din I-istima®.

85. Minn dan l-aspett, oneru ta’ prova bhal dan jista’ jissejjah wiehed maqsum. Ghar-ragunijiet
deskritti diga fit-taqsimiet precedenti, huwa johrog b’'mod naturali fil-kuntest ta’ kazijiet simili:
essenzjalment kull wahda mill-partijiet tintalab tistabbilixxi u tipprova d-dikjarazzjonijiet affermattivi
taghha. L-ewwel nett, I-Istat Membru ghandu jistabbilixxi, abbazi ta’ taghrif xjentifiku sod, li jkun
hemm kaz kredibbli ghal dubji. Wara dan, jekk ikun hemm oppozizzjoni ghal u kontestazzjoni ta’ din
l-istima, ikun imbaghad ghall-parti li tkun qieghda tikkontradixxi x-xjenza invokata jew stabbilita
mill-Istat Membru li tipproduci prova fdan ir-rigward. Fl-ahhar nett, il-provi kollha migbura b’dan
il-mod jigu evalwati liberament mill-awtorita kompetenti.

86. Skont gurisprudenza ezistenti dwar l-Artikolu 34 TFUE, projbizzjoni fuq tqeghid fis-suq “tista’ tigi
adottata biss jekk ir-riskju reali allegat ghas-sahha pubblika jidher li jkun stabbilit suffi¢jentement
abbazi tal-iktar data xjentifika recenti disponibbli”®. Meta x-xjenza ma tkunx konkluziva “izda
l-probabbilta ta’ hsara reali ghas-sahha pubblika tippersisti”, il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni kif espress
fl-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002 ikun jista’ jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri restrittivi*.

87. Inqis l-approc¢¢ ta’ hawn fuq huwa konsistenti mas-sentenza l-iktar rilevanti fil-qasam tal-moviment
liberu tal-merkanzija, jigifieri fil-kawza Il-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet ghall-ipprocessar). Din
il-kawza wkoll tirrikonoxxi li I-Istati Membri jistghu, bhala princ¢ipju, jadottaw sistemi ta’
awtorizzazzjoni minn qabel, izda b'mod qawwi tirrifjuta sistemi ta’ awtorizzazzjoni minn qabel li ma
jiddiskriminawx u li jkunu arbitrarji. Ghaldagstant hija tezigi li 1-Istati Membri jaghmlu 1-kaz taghhom
ghal awtorizzazzjoni minn qabel abbazi ta’ sustanza sustanza. Madankollu, meta jaghmlu hekk hija ma
timponix rekwizit ta’ stima tar-riskju minn qabel u ezawrjenti. Minflok hija tippermetti qafas
procedurali ghal gbir ta’ taghrif, bl-oneru fl-ahhar jaqa’ fuq l-Istati Membri sabiex jaghmlu l-istima u
jistabbilixxu r-riskju.

6. Kundizzjonijiet procedurali

88. Kif imsemmi iktar ’il fuq fil-kuntest tal-kawza Il-Kummissjoni vs Franza (ghajnuniet
ghall-ipproc¢essar), minbarra l-kundizzjonijiet sostantivi deskritti fil-qosor iktar il fuq, proceduri ta’
awtorizzazzjoni minn qabel ghandhom ukoll josservaw c¢erti kundizzjonijiet procedurali. Ghalhekk,
proceduri ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ghandhom ikunu accessibbli, trasparenti, maghmula fi Zmien
ragonevoli u suggetti ghal stharrig gudizzjarju.

89. Inqis li dawn ir-rekwiziti huma trasponibbli ghall-kuntest tal-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament
Nru 178/2002.

32 — Ara, iktar il fuq, is-sentenza tal-14 ta’ Lulju 1983 fil-kawza Sandoz (174/82, EU:C:1983:213).
33 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 89).
34 — Sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010 fil-kawza II-Kummissjoni vs Franza, (C-333/08, EU:C:2010:44, punt 93).
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7. Applikazzjoni ghal din il-kawza

90. Fl-ahhar mill-ahhar huwa ghall-qorti nazzjonali li tapplika ghas-sistema ta’ deroga inkwistjoni
fil-kawza principali l-kundizzjonijiet sostantivi u procedurali li 1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament
Nru 178/2002 jimplikaw u li huma deskritti iktar il fuq. Madankollu, fid-dawl tad-domandi espressi
maghmula mill-qorti tar-rinviju u abbazi tat-taghrif fattwali pprovdut, sistema ta’ deroga tat-tip deskritt
fit-talba tal-qorti tar-rinviju, fil-fehma tieghi, fil-fatt tqajjem ghadd ta’ mistogsijiet dwar il-kompatibbilta
ma’ dawn id-dispozizzjonijiet.

91. Fir-rigward tal-kundizzjonijiet sostantivi, is-sistema ta’ deroga tidher li pjuttost ma tiddiskriminax.
Tissuggetta ghal awtorizzazzjoni minn qabel addittivi tal-ikel u sustanzi li jistghu jigu assimilati ma’
addittivi tal-ikel, inkluzi l-acidi ammini¢i kollha. Madankollu, bla hsara ghal fatti ulterjuri li jigu
stabbiliti mill-qorti nazzjonali, ma jidhirx li sar xi kaz prima facie ta’ riskju ghas-sahha pubblika
fir-rigward ta’ dawn l-ac¢idi amminici li jista’ jiggustifika tali approc¢¢ indiskriminat.

92. Barra dan, jidher li stima ta’ prodotti tal-ikel 1li jkun fihom ac¢idu amminiku specifiku ssir
fil-Germanja abbazi ta’ kaz kaz u tirrizulta fdecizjonijiet individwali. Sakemm fil-fatt kien ezista kaz
prima facie ta’ riskju, izda ezami iktar iddettaljat ta’ fajl individwali wiehed jew iktar kien qaleb
l-impressjoni inizjali dwar dan l-acidu amminiku, ma huwiex car ghaliex il-prezunzjoni ta’ riskju u
r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni minn qabel ghandhom jibqghu japplikaw ghal dan l-a¢idu amminiku.
Dawn huma wkoll domandi li 1-qorti nazzjonali ghandha tqis. Meta taghmel dan l-ezami l-qorti
nazzjonali tista’ wkoll tqis il-fatt li derogi generalment applikabbli jitgiesu li jistghu jkunu adatti ghal
oggetti importati skont 1-Artikolu 54 tal-LFGB. Tqum il-kwistjoni, ghaliex, skont 1-Artikolu 68, derogi
generalment applikabbli ma jitqisux adatti, izda skont I-Artikolu 54, potenzjalment ghall-istess
sustanzi, jitqiesu li jkunu.

93. Fir-rigward tal-kundizzjonijiet procedurali, ma narax ghaliex ghandu jkun hemm thassib.

94. L-ewwel nett, ma huwiex car li l-procedura tad-deroga ssir fperijodu ragonevoli ta’ zmien. Skont
it-talba ghal decizjoni preliminari, kien ghadda perijodu ta’ iktar minn sitt snin bejn it-tressiq tat-talba
minn Queisser u d-decizjoni inizjali tal-awtorita nazzjonali kompetenti. Mal-ewwel daqqa ta’ ghajn dan
il-perijodu jidher eccessiv fih u minnu nnifsu. Din il-fehma tkompli tissahhah mill-proc¢edura stabbilita
fl-Artikolu 54 tal-LFGB, li tipprovdi li ghandhom jinghataw ragunijiet meta decizjoni tiehu iktar minn
disghin jum sabiex tinghata. Huwa wkoll ghall-qorti nazzjonali li tiddeciedi dwar, b’'mod generali,
kemm huwa ragonevoli li ma jkunx hemm skadenza sabiex tinghata decizjoni, skont 1-Artikolu 68
tal-LFGB, u, b'mod spe¢ifiku, dwar kemm kien ragonevoli z-zmien mehud fil-kawza Queisser.

95. It-tieni nett, skont 1-Artikolu 68(5) tal-LFGB derogi jinghataw fuq bazi temporanja (tliet snin) u
jistghu jiggeddu tliet darbiet biss. Ma huwiex ¢ar mill-inkartament xjigri wara li dan il-perijodu jkun
ghadda. Jekk ir-risposta tkun li tittiehed decizjoni definittiva ghal permess jew projbizzjoni®, ma nqisx
li n-natura temporanja tad-derogi fiha nfisha tohloq problemi ta’ kompatibbilta mal-Artikoli 6 u 7
tar-Regolament Nru 178/2002 u mal-kundizzjonijiet procedurali li dawn id-dispozizzjonijiet jimplikaw
fil-kuntest ta’ sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel. Madankollu, mill-aspett tal-kundizzjonijiet
sostantivi imposti minn dawn id-dispozizzjonijiet, in-natura temporanja tad-derogi ghandha tkun
iggustifikata. Dwar dan, mill-waqt li fih jigi stabbilit b’¢ertezza li ma jkunx hemm riskju, access ghal
derogi temporanji ghandu, bhala principjuy, jigi eskluz ™.

35 — Jekk projbizzjoni tkun l-uniku rizultat possibbli, din bhala principju tkun inkompatibbli mal-kundizzjonijiet sostantivi relattivi ghall-iskema
ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, minhabba li tkun indipendenti mill-istima tar-riskju.

36 — Barra dan, il-fatt li restrizzjonijiet temporanji huma ammessi biss fejn l-incertazzjoni dwar riskju tippersisti huwa sostnut testwalment b’'mod
car fl-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002.
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96. Fl-ahhar nett, dwar ir-rekwizit ghal stharrig gudizzjarju, awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jithallew ikollhom diskrezzjoni wiesgha fqasam bhal dan involut fdin il-kawza, li fiha
l-awtorita kompetenti gieghda tissejjah taghmel stimi kumplessi. Konsegwentement, il-legalita ta’
mizura adottata fdan il-qasam tista’ tintlagat biss jekk il-mizura tkun manifestament mhux xierqa,
megqjus l-ghan li l-istituzzjoni kompetenti tkun qieghda tfittex issegwi®. Ghalhekk, il-fatt li jithalla
margni ta’ diskrezzjoni lill-awtorita nazzjonali kompetenti fih innifsu ma johlogx kwistjonijiet ta’
kompatibbilta mar-Regolament Nru 178/2002.

97. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet pre¢edenti, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi ghat-tieni
domanda tal-qorti tar-rinviju kif gej: 1-Artikoli 14, 53 u 55 tar-Regolament Nru 178/2002 ma
jipprekludux sistema ta’ deroga tat-tip deskritt fit-talba ghal decizjoni preliminari. L-Artikoli 6 u 7
tar-Regolament Nru 178/2002 ghandhom jigu interpretati bhala li jipprekludu dispozizzjonijiet
nazzjonali statutorji li jipprojbixxu l-manifattura jew l-ipprocessar u/jew it-tqeghid fis-suq ta’
suppliment tal-ikel b’ac¢idi ammini¢i, sakemm ma tkunx inharget deroga temporanja fid-diskrezzjoni
tal-awtorita nazzjonali, bla hsara ghal rekwiziti fattwali addizzjonali specifici, sa fejn dawn
ir-restrizzjonijiet japplikaw ghal ingredjenti jew kategoriji ta’ ingredjenti minghajr ma jkun gie stabbilit
ebda riskju prima facie mill-Istat Membru fir-rigward ta’ dawn l-ingredjenti jew kategoriji ta’
ingredjenti. Sakemm tali dispozizzjonijiet nazzjonali jkunu ggustifikati abbazi ta’ riskju prima facie,
1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament 178/2002 jezigu li l-procedura sabiex tinkiseb deroga mill-projbizzjoni
generali tkun accessibbli, trasparenti u lesta fi zmien ragonevoli u li d-dec¢izjonijiet li jirrizultaw ikunu
suggetti ghal stharrig gudizzjarju.

D — L-Artikoli 34 sa 36 TFUE

98. Queisser hija stabbilita fil-Germanja u timmanifattura I-prodott Doppelherz fil-Germanja ghas-suq
Germaniz. Bhala rizultat, it-talba ghal decizjoni preliminari tikkoncerna sitwazzjoni purament interna
minghajr rabta ma’ importazzjoni ta’ prodotti fkummer¢ intra-UE *. Ninnota wkoll li I-LFGB ghandu
dispozizzjoni specifika — l-Artikolu 54 relatat mal-importazzjoni minn Stati Membri ohra tal-Unjoni
Ewropea.

99. Isegwi li 1-Artikolu 34 TFUE ma japplikax fdan il-kaz. Din il-konkluzjoni ma tinbidilx minhabba
I-fatt li I-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 178/2002 esplicitament jirreferi ghall-Artikolu 34 TFUE.
Fl-assenza ta’ kull element transkonfinali, I-Artikolu 34 TFUE ma jzid xejn gdid ghall-analizi.

100. Kif innotat mill-Gvern Germaniz, xejn fl-LFGB ma ghandu l-ghan specifikament li jkun ta’
zvantagg ghall-esportazzjoni vis-a-vis l-kummer¢ intern®. B'rizultat ta’ dan, l-Artikolu 35 TFUE lanqas
ma japplika fdan il-kaz.

101. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi
ghall-ewwel domanda tal-qorti nazzjonali fis-sens li 1-Artikoli 34, 35 u 36 TFUE flimkien
mal-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 178/2002 ma jipprekludux sistema ta’ deroga tat-tip deskritt
fit-talba ghal decizjoni preliminari.

37 — Ara fdan is-sens is-sentenza tat-12 ta’ Lulju 2005 fil-kawza Alliance for Natural Health ez (C-154/04 u C-155/04, EU:C:2005:449, punt 52).
38 — Ara, perezempju, is-sentenza tal-5 ta’ Dicembru 2000 fil-kawza Guimont (C-448/98, EU:C:2000:663, punt 21).

39 — Sentenzi tat-8 ta’ Novembru 1979 fil-kawza Groenveld (15/79, EU:C:1979:253, punt 7), u tas-16 ta’ Dicembru 2008 fil-kawza Gysbrechts u
Santurel Inter (C-205/07, EU:C:2008:730, punt 40).
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V - Konkluzjoni

102. Nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi ghad-domandi preliminari maghmula lilha
mill-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva, Brunswick) kif gej:

Fuq l-ewwel domanda

L-Artikoli 34, 35 u 36 TFUE flimkien mal-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabilixxi 1-princ¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar
l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi 1-proceduri fi kwistjonijiet
ta’ sigurta tal-ikel, ma jipprekludux dispozizzjonijiet nazzjonali li jipprojbixxu I-manifattura jew
l-ipprocessar u/jew it-tqeghid fis-suq ta’ suppliment tal-ikel li jkun fih acidi ammini¢i, sakemm ma
tkunx inharget deroga temporanja fid-diskrezzjoni tal-awtoritd nazzjonali, bla hsara ghal rekwiziti
fattwali addizzjonali specifici.

Fugq it-tieni domanda

L-Artikoli 14, 53 u 55 tar-Regolament Nru 178/2002 ma jipprekludux sistema ta’ deroga tat-tip deskritt
fit-talba ghal decizjoni preliminari. L-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament Nru 178/2002 ghandhom jigu
interpretati bhala li jipprekludu dispozizzjonijiet nazzjonali li jipprojbixxu l-manifattura jew
l-ipprocessar u/jew it-tqeghid fis-suq ta’ suppliment tal-ikel b’acidi amminici, sakemm ma tkunx
inharget deroga temporanja fid-diskrezzjoni tal-awtorita nazzjonali, bla hsara ghal rekwiziti fattwali
ta’ ingredjenti minghajr ma jkun gie stabbilit ebda riskju prima facie mill-Istat Membru fir-rigward ta’
dawn l-ingredjenti jew kategoriji ta’ ingredjenti. Sakemm tali dispozizzjonijiet nazzjonali jkunu
ggustifikati abbazi ta’ riskju prima facie, 1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament Nru 178/2002 jezigu li
l-pro¢edura sabiex tinkiseb deroga mill-projbizzjoni generali tkun ac¢cessibbli, trasparenti u lesta fi
zmien ragonevoli u li d-decizjonijiet li jirrizultaw ikunu suggetti ghal stharrig gudizzjarju.

Fugq it-tielet domanda

L-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
20 ta’ Dicembru 2006, dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel, ma
jipprekludix dispozizzjonijiet nazzjonali statutorji li jipprojbixxu l-manifattura jew l-ipprocessar u/jew
it-tqeghid fis-suq ta’ suppliment tal-ikel li jkun fih ac¢idi ammini¢i, sakemm ma tkunx inharget deroga
temporanja fid-diskrezzjoni tal-awtorita nazzjonali.
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