KONKLUZJONIJIET JAASKINEN — KAWZA C-446/08

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
JAASKINEN
ipprezentati fis-17 ta’ Dicembru 2009"

1. Fil-kuntest ta’ din il-kawza, il-Qorti tal-
Gustizzja qed tintalab taghti decizjoni dwar
diversi kwistjonijiet relatati mal-ezistenza
u, jekk ikun il-kaz, l-ambitu tal-kompetenzi
tal-Istati Membri fil-qasam tas-supplimenti
tal-ikel, fil-kaz ta’ nuqqas ta’ adozzjoni mill-
Kummissjoni ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni
bil-ghan li jigu ffissati l-livelli massimi ta’
nutrijenti prezenti fis-supplimenti tal-ikel.

2. Fdan ir-rigward, nosserva li l-intenzjoni
tal-legizlatur kienet armonizzazzjoni
totali, fdak li jirrigwarda Il-vitamini u
l-minerali 1i jistghu jintuzaw fil-manifattura
ta’ supplimenti tal-ikel. Madankollu, fil-
prattika din il-armonizzazzjoni baqghet
ma nkisbitx, minhabba n-nuqqas ta’
adozzjoni mill-Kummissjoni tal-mizuri ta’
ezekuzzjoni mehtiega. Din is-sitwazzjoni
hija sors ta’ incertezza guridika ghall-imprizi
kkoncernati u tohloq diffikultajiet fil-processi
ta’ applikazzjoni u traspozizzjoni ghall-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.
Huwa b’hekk f’idejn il-Qorti tal-Gustizzja
biex issib bilan¢ bejn ir-rekwizit tal-moviment
liberu tal-merkanzija inkwistjoni u l-htiega

1 — Lingwa originali: il-Franciz.
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ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika f'dan il-
kuntest guridiku minghajr precedent.

3. Il-Conseil d’Etat Franéiz irrinvija lill-
Qorti tal-Gustizzja sensiela ta’ domandi
dwar l-interpretazzjoni tal-Artikoli 5, 11(2)
u 12 tad-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® (iktar
il quddiem id-“Direttiva 2002/46”), kif ukoll
tal-Artikoli 28 KE u 30 KE.

4. Din it-talba torigina mir-rikorsi kontra
decizjoni li hija allegatament ultra vires
ipprezentati quddiem il-qorti tar-rinviju
bejn il-11 ta’ Lulju 2006 u 1-24 ta’ Lulju 2006
mill-kumpannija Solgar Vitamin’s France u
seba’ rikorrenti ohrajn, li lkoll huma attivi
fis-settur tas-supplimenti tal-ikel (iktar ’il
quddiem “Solgar et”), kif ukoll mir-rikors
ipprezentat fit-28 ta’ Lulju 2006 mis-Syndicat
de la Diététique et des Compléments

2 — GUL183,p.51.
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Alimentaires (iktar il quddiem is-“Syndicat”)
kontra d-Decizjoni Interministerjali tad-
9 ta’ Mejju 2006 dwar in-nutrijenti li jistghu
jintuzaw  fil-manifattura  tas-supplimenti
tal-ikel (iktar il quddiem id-“decizjoni
tad-9 ta’ Mejju 2006”).

I — Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt tal-Unjoni Ewropea

5. Kif jirrizulta mill-Artikolu 1(1) tad-
Direttiva ~ 2002/46, din tirrigwarda
s-supplimenti tal-ikel mibjugha bhala oggetti
tal-ikel u pprezentati bhala tali.

6. Il-premessi 1, 2, 5, 13, 14 u 16 tad-
Direttiva 2002/46 huma fformulati kif gej:

“(1) Hemm numru dejjem jikber ta’ prodotti
fis-suq tal-Komunita bhala ikel li jkun
[...] fih sorsi kkoncentrati ta’ nutrijenti

2)

(5)

u prezentati biex isahhu I-konsum
ta’ dawk in-nutrijenti izjed mid-dieta
normali.

Dawk il-prodotti huma rregolati fl-
Istati Membri bregoli nazzjonali
differenti li jistghu ifixklu 1-moviment
liberu taghhom, joholqu kondizzjonijiet
mhux egwali ta’ kompetizzjoni, u
b’hekk ikollom impatt dirett fuq il-
funzjonament tas-suq intern. Ghalhekk
jinhtieg li jigu adottati r-regoli tal-
Komunita dwar dawk il-prodotti offruti
ghal bejgh bhala oggetti ta’ I-ikel.

Sabiex jigi assigurat livell gholi ta’
protezzjoni ghall-konsumaturi u mhaffa
1-ghazla taghhom, il-prodotti li johorgu
fis-suq ghandhom ikunu minghajr
perikolu u ghandhom ikollhom tikketti
sufficjenti u addattati.
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(14)

(16)
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Konsum eccessiv ta’ vitamini u minerali
jista’ jirrizulta feffetti negattivi, u
ghalhekk hemm il-htiega li wiehed
jistabbilixxi livelli massimi ta’ sigurta
ghalihom fis-supplimenti ta’ l-ikel,
kif jixraq. Dawk il-livelli ghandhom
jassiguraw li l-uzu normali tal-prodotti
skond l-istruzzjoniet ghall-uzu
pprovduti mill-manifattur ikunu siguri
ghall-konsumatur.

Ghalhekk meta I-livelli massimi huma
stabbiliti, ghandha tinghata importanza
xierqa lill-livelli massimi tas-sigurta tal-
vitamini u tal-minerali, kif stabbiliti bi
studju xjentifiku tar-riskju ibbazat fuq
l-informazzjoni xjentifika generalment
accettata, u tal-konsum ta’ dawk
in-nutrijenti  mid-dieta = normali.
Importanza xierqa trid tinghata wkoll
ta’ l-ammonti [normali] ta’ konsum
meta jkunu stabbiliti I-livelli massimi.

L-adozzjoni ta’ valuri specifici ghall-
livelli massimi u minimi ghall-vitamini
u l-minerali prezenti fis-supplimenti ta’
1-ikel, ibbazat fuq il-kriterji elenkati f'din
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id-Direttiva u l-parir xjentifiku xieraq,
tkun mizura ta’ l-implementazzjoni, u
ghandha tkun fdata lill-Kummissjoni”’

7. Skont l-Artikolu 2 tad-Direttiva 2002/46:

“Ghall-ghan ta’ din id-Direttiva:

a)

‘supplimenti ta’ l-ikel’ ifisser oggetti
ta’ l-ikel li l-ghan taghhom huwa li
jissupplementaw id-dieta normali u
l-fonti kkoncentrati ta’ nutrijenti jew
sustanzi ohrajn beffett nutrizzjonali jew
fizjologiku, wahedhom jew f’ghaqdiet,
mibjugha bdozi, jigifieri forom, bhala
kapsuli, pastillji, pirmli, pilloli u forom
ohra bhalhom, borzetti tat-terra, ampulli
ta’ likwidi, flixkien tal-qtar, u forom
ohra ta’ likwidi u trabijiet, intizi li jkunu
mehudin fi kwantitajiet ta’ mizura zghira;
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b) ‘nutrijenti’ tfisser is-sustanzi, kif gej:

i)  il-vitamini;

ii) il-minerali”

8. L-Artikolu 3 tad-Direttiva 2002/46 huwa
fformulat skont kif gej:

“L-Istati Membri ghandhom jassiguraw
li s-supplimenti ta’ I-ikel jistghu jkunu
pprezentati ghall-bejgh fil-Komunita biss jekk
huma jkunu konformi mar-regoli stabbiliti
f'din id-Direttiva”

9. L-Artikolu  4(1), (2) u (4) tad-

Direttiva 2002/46 jipprovdi:

“1. Dawk il-vitamini u l-minerali elenkati
f’Anness I, fil-forom elenkati f’Anness II
biss jistghu jintuzaw ghall-manifattura

tas-supplementi  ta’  l-ikel,

ghall-paragrafu 6.

soggetti

2. Il-kriterji  ghall-purita  ghas-sustanzi
elenkati f’Anness II ghandhom ikunu
adottati skond il-pro¢edura msemmija
f’Artikolu 13(2), hlief fejn japplikaw skond
il-paragrafu 3.

4. Ghal dawk is-sustanzi elenkati f’Anness II
li ghalihom il-kriterji tal-puritda m’humiex
specifikati mill-legizlazzjoni tal-Komunita, u
sakemm tali specifikazzjoniet jigu adottati,
kriterji ta’ purita generalment accettabbli
rrakkomandati minn korpi internazzjonali
jkunu applikabbli u r-regoli nazzjonali li
jistabbilixxu kriterji ta’ purita aktar stretti
jistghu jinzammu.
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10. L-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 huwa
fformulat hekk:

“l. L-ammonti massimi ta’ vitamini u
minerali prezenti f’supplimenti ta’ Il-ikel
ghal porzjon ta’ konsum ghal kull jum kif
irrakkommandat mill-manifattur ghandhom
ikunu stabbiliti, fuq il-bazi ta’ li gej:

a) Il-livelli massimi ta’ sigurta ta’ vitamini u
minerali stabbiliti minn kalkoli xjentifici
ta’ riskju bbazati fuq l-informazzjoni
generalment accettata, waqt li jiznu, kif
xieraq, il-gradi ta’ sensitivita li jvarjaw
fost gruppi differenti ta’ konsumaturi;

b) il-konsum ta’ vitamini u minerali minn
fonti ohrajn ta’ dieta.

2. Meta I-livelli massimi msemmija fil-
paragrafu 1 jkunu stabbiliti, konsiderazzjoni
xierqa ghandha tkun mehuda tal-konsum
normali ta’ vitamini u minerali fost
il-popolazzjoni.
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3. Sabiex jassiguraw li l-ammonti sinifikanti
ta’ vitamini u minerali jkunu prezenti fis-
supplimenti ta’ l-ikel, ammonti minimi
ghal porzjon ta’ konsum ghal kull jum kif
rakkommandati mill-manifattur ghandhom
jigu stabbiliti, kif xieraq.

4. L-ammonti massimi u minimi ta’ vitamini
u minerali msemmija fil-paragrafi 1, 2 u 3
ghandhom ikunu adottati skond il-proceduri
msemmija f’Artikolu 13(2)”

11. L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2002/46
jistabbilixxi:

“1. Minghajr pregudizzju ghal Artikolu 4(7),
l-Istati Membri ma ghandhomx, minhabba
l-kompozizzjoni, l-ispecifikazzjoniet
ta’ manifattura, il-prezentazzjoni jew
l-ittikkettjar taghhom, jipprojbixxu jew
jillimitaw il-kummer¢ fil-prodotti msemmija
f’Artikolu 1 li jkunu konformi ma’ din id-
Direttiva u, fejn xieraq, mal-Atti Komunitarji
adottati  fl-implementazzjoni ta’ din
id-Direttiva.

2. Minghajr ~ pregudizzju = ghat-Trattat
[KE], partikularment Artikoli 28 u 30
tieghu, il-paragrafu 1 m'ghandhux jaffettwa
d-dispozizzjonijiet —nazzjonali li huma
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applikabbli fl-assenza ta’ l-atti Komunitarji
adottati taht din id-Direttiva”

12. Skontl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46:

“l. Meta Stat Membru, brizultat ta’ xi
informazzjoni gdida jew ta’ xi rivalutazzjoni
ta’ l-informazzjoni ezistenti maghmula minn
mindu harget din id-Direttiva jew minn meta
l-implementazzjoni ta’ wiehed mill-atti tal-
Komunita kienu adottati, ikollu ragunijiet
dettaljati sabiex jistabbilixxi li l-prodott
msemmi f’Artikolu 1 jipperikola is-sahha
umana ghalkemm ikun konformi mal-
imsemmija Direttiva jew mal-imsemmija atti,
dak l-Istat Membru jista’ temporanjament
jissospendi jew jirrestringi l-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet f’dak il-kaz fit-territorju
tieghu. Dan ghandu immedjatament jinforma
lill-Istati Membri l-ohra u lil-Kummissjoni
bdan u jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni
tieghu

2. II-Kummissjoni ghandha tezamina mill-
aktar fis possibbli ir-ragunijiet migjuba
mill-Istat Membru kkoncernat u ghandha
tikkonsulta lill-Istati Membri fil-Kumitat
Permanenti dwar l-ikel u s-Sahha ta’
l-Annimali, u ghandha imbaghad taghti
l-opinjoni taghha minghajr dewmien u tiehu
l-mizuri xierqa.

3. Jekk  il-Kummissjoni tikkunsidra li
emendi ghal din id-Direttiva jew ghall-
implementazzjoni ta’ l-atti tal-Komunita
huma necessarji biex jirrimedjaw id-
diffikultajiet msemmija fil-paragrafu 1 u
sabiex jassiguraw il-protezzjoni tas-sahha
umana, hija ghandha tibda I-procedura
msemmija f’Artikolu 13(2) bil-ghan li tadotta
dawk l-emendi. L-Istat Membru li jadotta
mizuri ta’ sigurta jista' f'dak il-kaz izommhom
sakemm l-emendi jkunu adottati”

13. L-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2002/46
jipprovdi li 1-Kummissjoni ghandha tkun
assistita mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE)
Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 li
jistabilixxi l-prin¢ipji generali u l-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi 1-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi
l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel ®
(iktar il quddiem il-“Kumitat”).

14. Fil-kaz fejn isir riferiment ghall-
Artikolu  13(2) tad-Direttiva  2002/46,
lI-Artikoli 5 u 7 tad-Dec¢izjoni 1999/418/
KE tal-Kunsill tat-28 ta’ Gunju 1999, li
tipprovdi 1-proceduri ghall-ezercizzju tas-
setghat  tal-implementazzjoni  konferiti
fuq il-Kummissjoni* (iktar il quddiem id-
“decizjoni dwar il-komitologija”) ghandhom
japplikaw. L-Artikolu 5 tad-decizjoni dwar

3 — GUL3Lp. 1
4 — GUL184,p.23.
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il-komitologija
regolatorja.

jistabbilixxi  l-procedura

15. Il-premessa 16
Nru 178/2002 tindika:

tar-Regolament

“Mizuri adottati mill-Istati Membri u
l-Komunita li jirregolaw I-ikel u 1-ghalf
ghandhom generalment ikunu bbazati fuq
analizi tar-riskju hlief fejn dan ma jkunx
adattat ghac-cirkostanzi jew in-natura
tal-mizura. Rikors ghall-analizi tar-riskju
qabel l-adozzjoni ta’ dawk il-mizuri ghandu
jiffacilita biex jigu evitati barrieri mhux
gustifikati ghall-moviment liberu ta’ oggetti
ta’ 1-ikel”

B — Id-dritt nazzjonali

16. Id-Digriet =~ Nru  2006-352,  tal-
20 ta’ Marzu 2006, dwar is-supplimenti tal-
ikel (iktar il quddiem id-“digriet”), ghandu
b'mod partikolari l-ghan li jimplementa
d-Direttiva 2002/46 fid-dritt Franciz.

17. L-Artikolu 2 tad-digriet jippreciza li
l-kuncett ta’ “nutrijenti” fis-sens tad-digriet
jinkludi l-vitamini u I-minerali.
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18. Skont I-Artikolu 5 tad-digriet:

“In-nutrijenti ddefiniti fil-punt 2 tal-
Artikolu 2 ma jistghux jintuzaw fil-
manifattura tas-supplimenti tal-ikel hlief
taht il-kundizzjonijiet stipulati b'decizjoni
tal-ministri  responsabbli  ghall-konsum,
l-agrikoltura u s-sahha. Dik id-decizjoni
ghandha tistabbilixxi:

1° Il-lista ta’ nutrijenti li l-uzu taghhom
huwa awtorizzat;

2° Il-kriterji ta’ identita u ta’ purita li
ghandhom jissodisfaw;

3° Il-livelli massimi ac¢cettabbli u, jekk ikun
il-kaz, il-livelli minimi mehtiega;

4° Il-listata’ nutrijentilil-uzu taghhom huwa
awtorizzat sal-31 ta’ Dicembru 2009”.
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19. Skont l-Artikolu 15 tal-istess digriet:

“II-persuna responsabbli ghall-ewwel tqeghid
fis-suq ta’ suppliment tal-ikel li ma jaqax
taht il-procedura prevista fl-Artikolu 16
ghandha tinnotifika lid-Direttorat Generali
tal-Kompetizzjoni, il-konsum u t-trazzin ta’
frodi dwar it-tqeghid tal-prodott fis-suq billi
tibghatlu mudell tat-tikketti taghha.

II-kompozizzjoni tal-prodott kif imsemmija
fuq it-tikketta ghandha tissodisfa
1-kundizzjonijiet previsti mill-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 3.

II-proceduri dwar kif ghandha tintbaghat din
id-dikjarazzjoni ghandhom jigu pprecizati
b'decizjoni tal-ministri responsabbli ghall-
konsum, l-agrikoltura u s-sahha.”

20. Skont I-Artikolu 16 tal-imsemmi digriet:

“L-ewwel tqeghid fis-suq Franciz ta’
suppliment tal-ikel li jkun fih sustanza bi

skop nutrittiv jew fizjologiku, pjanta jew
preparazzjoni ta’ pjanta, li ma tkunx tinsab
fid-dec¢izjonijiet previsti fl-Artikoli 6 u 7, izda
li jkun immanifatturat jew mibjugh fi Stat
Membru iehor tal-Komunita Ewropea jew
Stat iehor li jkun parti ghall-ftehim dwar iz-
Zona Ekonomika Ewropea jaghti lok ghall-
procedura segwenti:

1° L-importatur jew il-manifattur stabbilit
fit-territorju ta’ Stat Membru tal-
Komunita Ewropea jew Stat iehor li
jkun parti ghall-ftehim dwar iz-Zona
Ekonomika Ewropea ghandu jaghmel
dikjarazzjoni lid-Direttorat Generali tal-
Kompetizzjoni, fuq il-konsum u t-trazzin
ta’ frodi.

5° Ir-rifut ta' awtorizzazzjoni
kummerc¢ jista’ jkun motivat:

ghall-

I - 3985



KONKLUZJONIJIET JAASKINEN — KAWZA C-446/08

b) [...]minnprovixjentifici,ipprezentati
b'mod  partikolari  mill-Agence
francaise de sécurité des aliments,
li juru li l-prodott jirrapprezenta
periklu ghas-sahha.

21. Id-decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006, li
giet adottata b’applikazzjoni ta’ dak l-istess
digriet, tistabbilixxi, b'mod partikolari, lista
ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-
manifattura tas-supplimenti tal-ikel, kif ukoll
id-dozi massimi ta’ kuljum fil-kuntest ta’ dak
l-uzu.

22. Skont  l-Artikolu 3
tad-9 ta’ Mejju 2006:

tad-decizjoni

“L-uzu tas-sustanzi ta’ vitamini u minerali
elenkati fl-Anness II ma ghandux iwassal
biex jingabzu d-dozi ta’ kuljum imsemmija fl-
Anness III ta’ din id-decizjoni, meta jitqies il-
porzjon ta’ kuljum tal-prodott irrakkomandat
mill-manifattur skont kif indikat fuq
it-tikketta”.
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23. Fir-rigward tal-floridu, I-Anness III tad-
decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006 jiffissa d-doza
massima ta’ kuljum ta’ dan il-mineral ghal
0 mg.

I — Il-fatti fil-kawza princ¢ipali u
d-domandi preliminari

24. Fil-kuntest  tal-procedura
quddiem il-Conseil d’Etat, ir-rikorrenti
kkontestaw il-legalita tad-decizjoni tad-
9 ta’ Mejju 2006 billi allegaw b'mod
partikolari li din ma hijiex konformi mad-
dritt Komunitarju u, iktar specifikament,
mal-Artikoli 28 KE u 30 KE, kif ukoll
mad-Direttiva 2002/46.

pendenti

25. Solgar et u s-Syndicat b'mod partikolari
sostnew quddiem il-qorti tar-rinviju li
d-Direttiva 2002/46 tipprojbixxi kwalunkwe
mizura nazzjonali li jkollha l-ghan li tiffissa
livelli massimi u minimi ta’ vitamini u
minerali prezenti fis-supplimenti tal-ikel.

26. Barra minn hekk, ir-rikorrenti fil-kawza
principali jallegaw li l-awtoritajiet Francizi
flissaw id-dozi massimi ta’ kuljum, min-naha,
indipendentement mill-porzjon ta’ kuljum
irrakkomandat mill-manifattur u, min-naha
l-ohra, minghajr ma kkunsidraw il-livelli
massimi ta’ sigurta stabbiliti wara kalkolu
xjentifiku tar-riskju kif ukoll id-differenzi
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fil-livelli ta’ sensittivita bejn id-diversi gruppi
ta’ konsumaturi.

27. Kien f'dan il-kuntest li 1-Conseil d’Etat
iddecieda lijissospendil-proceduri quddiemu
u li jirrinvija lill-Qorti tal-Gustizzja dawn id-
domandi preliminari:

“1) Id-Direttiva

2)

2002/46/KE tal-
10 ta® Gunju 2002, b'mod partikolari
l-Artikoli 5(4) u 11(2) taghha, ghandha
tigi interpretata fis-sens li jekk fil-
princ¢ipju huwa ghall-Kummissjoni li
tiddefinixxi l-livelli massimi ta’ vitamini u
ta’ minerali prezenti fis-supplimenti tal-
ikel, 1-Istati Membri jibqghu kompetenti
sabiex jadottaw ligi fil-qasam sakemm
il-Kummissjoni ma tkunx adottat l-att
Komunitarju mitlub?

Fil-kaz ta’ risposta fl-affermattiv ghal din
id-domanda:

a) L-Istati Membri, huma obbligati,
fl-iffissar ta’ dawn il-livelli massimi,
jirrispettaw il-kundizzjonijiet
imposti mill-Artikoli 28 [KE] u
30 [KE], li jibbazaw ruhhom fuq
il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 5
tad-Direttiva  [2002/46], inkluz

b)

ir-rekwizit ta’ kalkolu ta’ riskju
ibbazat fuq informazzjoni xjentifika
generalment  accettata  f’settur
li ghadu kkaratterizzat minn
incertezza relattiva?

Jista® Stat Membru jiffissa livelli
massimi meta huwa impossibbli,
bhal fil-kaz tal-floridu, li jikkalkula
bi precizjoni l-ammont ta’ vitamini
u minerali li gejjin minn sorsi ohra
tal-ikel, b'mod partikolari l-ilma tal-
vit, ghal kull grupp ta’ konsumaturi
u fuq bazi ta’ territorju b’territorju?
Jista, f'dan il-kaz, jiffissa livell zero
fejn huwa maghruf li hemm riskji,
minghajr il-bzonn li jirrikorru ghall-
procedura ta’ sigurta prevista fl-
Artikolu 12 tad-Direttiva [2002/46]?

Fl-iffissar ta’ livelli massimi, jekk
huwa possibbli li jittiehdu in
kunsiderazzjoni gradi differenti ta’
sensittivita ta’ gruppi differenti ta’
konsumaturi skont I-Artikolu 5(1)(a)
tad-[Direttiva 2002/46], Stat Membru
jista” wkoll jibbaza ruhu fuq
il-fatt i mizura ntiza biss ghall-
pubbliku  partikolarment  espost
ghar-riskju, perezempju ittikkettjar
xieraq, tista’® [t]liddiswadi dan il-
grupp milli jirrikorri ghal nutrijent
li jkun ta’ benefic¢ju ghalih f'doza
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zghira? It-tehid in kunsiderazzjoni ta’
din id-differenza ta’ sensittivita tista’
tirrizulta fl-applikazzjoni lill-poplu
kollu tal-livell massimu xieraq ghal
pubbliku sensittiv, b'mod partikolari
t-tfal?

d) Safejn jistghu jigu flissati livelli
massimi fin-nuqqas ta’ livelli ta’
sigurta fil-kaz fejn mhemm Il-ebda
perikolu ghas-sahha? B'mod
iktar generali, safejn u f{’liema
kundizzjonijiet l-ikkunsidrar ta’
kriterji li ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni  jista’ jwassal
sabiex jigu ffissati livelli massimi li
huma inqas b'mod sinjifikattiv mil-
livelli ta’ sigurta accettati ghal dawn
in-nutrijenti?”

III — Fuq l-ezistenza ta’ kompetenza
regolatorja tal-Istati Membri

A — Osservazzjonijiet preliminari

28. Qabel ma nezamina d-domandi rrinvjati
mill-qorti tar-rinviju, nixtieq nirrileva i,
fin-nota ta’ osservazzjonijiet taghha, Solgar
et tallega li l-illegalita tad-decizjoni tad-
9 ta’ Mejju 2006 tirrizulta b'mod partikolari
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min-nuqqas ta’ procedura ta’ rikonoxximent
reciproku f'dak li jirrigwarda s-supplimenti
tal-ikel abbazi ta’ vitamini u minerali li
joriginaw minn Stat Membru iehor. Fil-
fatt, jidhirli li I-Artikolu 16 tad-digriet
jeskludi mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-
procedura “allegata” prevista f'dak l-artikolu
s-supplimenti tal-ikel mibjugha legalment
fi Stat Membru iehor abbazi ta’ nutrijenti li
l-valuri taghhom jagbzu l-limiti ffissati mid-
decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006.

29. Madankollu, fid-dec¢izjoni tar-rinviju,
il-Conseil d’Etat ikkunsidra li 1-problema
tar-rikonoxximent reciproku tan-nutrijenti
ma kinitx is-suggett tal-pro¢edura pendenti
quddiemu. Ghaldagstant, ghalkemm il-
portata ezatta tal-kelma “uzu” li tinsab fl-
Artikolu 3 tal-imsemmija decizjoni tidhirli
li hija incerta®, minix ser nittratta dwar dik
il-kwistjoni.

B — Fugq in-nuqqas ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni
tad-Direttiva 2002/46

tal-ewwel domanda,
espressi  mill-partijiet i
osservazzjonijiet  bil-miktub

30. Fir-rigward
1-opinjonijiet
pprezentaw

5 — Fil-fatt, tqum il-kwistjoni jekk din il-kelma tkoprix kemm
il-manifattura kif ukoll il-bejgh jew inkella I-manifattura biss.
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fil-kuntest ta’ din il-kawza jaqghu taht zewg
gruppi.

31. Min-naha, Solgar ef u s-Syndicat
jipproponu  lill-Qorti  tal-Gustizzja  li
tirrispondi fis-sens li, 1-Istati Membri ma
ghandhomx kompetenza biex jadottaw
legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni
fil-kawza principali, anki meta l-Kummissjoni
ma tkunx adottat l-att mehtieg.

32. Min-nahal-ohra, il-Kummissjoni kif ukoll
il-Gvern Franciz u dak Pollakk jikkunsidraw li
d-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata
fis-sens li, fin-nuqqas tal-adozzjoni ta’
mizuri li jiffissaw il-kwantitajiet imsemmija
fl-Artikolu 5(4) ta’ dik id-direttiva, 1-Istati
Membri jibqghu kompetenti biex jiffissaw il-
limiti ta’ vitamini u ta’ minerali.

33. Wara li fakkart il-principji li jirregolaw il-
procedura prevista ghall-finijiet tal-adozzjoni
tal-mizuri  inkwistjoni, ghandhom jigu
indirizzati l-effetti ta’ nuqqas ta’ adozzjoni
tal-mizuri inkwistjoni mill-Kummissjoni.

34. Jirrizulta  mill-Artikolu
Direttiva 2002/46, li l-livelli

5(4) tad-
massimi u

minimi ta’ vitamini u minerali ghandhom
ikunu stabbiliti skont il-procedura regolatorja
ddefinita fl-Artikolu 5 tad-decizjoni dwar
il-komitologija.

35. Fil-kuntest ta’ dik il-procedura, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti lill-
Kumitat imsemmi fl-Artikolu 13(1) tad-
Direttiva 2002/46, abbozz tal-mizuri li
ghandhom jittiehdu, li fuqu 1-Kumitat jaghti
l-opinjoni tieghu. Fdin il-kawza, il-Kumitat
inkwistjoni ghadu ma giex ikkonsultat®. Fl-
osservazzjonijiet taghha, il-Kummissjoni
taghti rendikont fil-qosor hafna dwar l-istat
tax-xoghlijiet f'dan ir-rigward. Minkejja
l-adozzjoni ta’ “Discussion paper” fl-20067
u diskussjonijiet li saru mal-Istati Membri
u l-partijiet ikkoncernati fl-2007 u fl1-2008,
jidher li ebda abbozz ta’ mizuri ghadu ma gie
adottat sal-lum?®.

36. Huwa minnu li meta adotta
d-Direttiva 2002/46, il-legizlatur ma ffissa
ebda terminu ghall-adozzjoni tal-mizuri ta’
ezekuzzjoni abbazi tal-Artikolu 5(4) tad-
Direttiva 2002/46. Jidhirli li dan l-approce
huwa opportun meta wiehed iqis id-diffikulta
li jirrapprezenta l-iffissar ta’ livelli minimi u

6 — Fir-rigward  tal-istat tal-hidma tal-Kummissjoni,
ara r-risposta ta’ Androula Vassiliouy, Kummissarju
Ewropew  ghas-Sahha,  ghad-domanda  bil-miktub
Nru E-4319/09 tal-14 ta’ Settembru 2009, li saret
minn Marina Yannakoudakis (ECR) lill-Kummissjoni
(http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.
do?reference=E-2009-4319&language=FR).

7 — http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/
supplements/discus_paper_amount_vitamins.pdf

8 — Apparentament, il-Kummissjoni lanqas ma uzat id-dritt
ta’ inizjattiva taghha biex tipproponi emendi fid-direttiva
inkwistjoni.  Jidhirli li, fir-rigward tad-diffikultajiet
ikkonstatati, hija kien imissha agixxiet b'dan il-mod.
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massimi ta’ vitamini u ta’ minerali, u li b’hekk
jehtieg zmien konsiderevoli.

37. Fi  kwalunkwe kaz, nosserva li
d-Direttiva 2002/46 giet adottata fl-
10 ta’ Gunju 2002. L-Istati Membri kienu
obbligati 1li jdahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi necessarji sa mhux iktar
tard mill-31 ta’ Lulju 2003 u li japplikawhom
b'mod, minn naha, li jawtorizzaw, sa mhux
iktar tard mill-1 ta’ Awwissu 2003, il-kummer¢
ta’ prodotti konformi mad-Direttiva 2002/46
u, min-naha l-ohra, li jipprojbixxu, sa
mhux iktar tard mill-1 ta’ Awwissu 2005,
il-kummer¢ ta’ prodotti mhux konformi
mad-Direttiva 2002/46°.

38. Ghandu jigi kkonstatat li, fin-nuqqas
ta’ att mill-Kummissjoni li jiffissa livelli
massimi u minimi ta’ vitamini u minerali
prezenti fis-supplimenti tal-ikel, is-sistema
guridika tal-Unjoni fil-qasam tas-supplimenti
tal-ikel ghandha attwalment lakuna reali.
Billi ma adottatx il-mizuri mehtiega, il-
Kummissjoni ma ezercitatx il-kompetenzi
taghha ta’ ezekuzzjoni tad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2002/46, minkejja li t-terminu

9 — Barra minn hekk, skont l-Artikolu 4(6) tad-Direttiva
2002/46, sal-31 ta’ Dicembru 2009, I-Istati Membri jistghu,
taht certi kundizzjonijiet, jippermettu fit-territorju taghhom
l-uzu ta’ vitamini u minerali mhux elenkati fl-Anness I, jew
f’forom mhux elenkati fl-Anness II tal-imsemmija direttiva.

I - 3990

ghat-traspozizzjoni tal-imsemmija direttiva
ghall-Istati Membri skada bosta snin ilu.

39. Mhemmx dubju li I-Artikolu 5(4) tad-
Direttiva 2002/46, waqt li jawtorizza lill-
Kummissjonibiex tiddefinixxil-livelli massimi
u minimi ta’ vitamini u minerali, jobbligaha
wkoll biex tippreciza l-portata tal-imsemmija
direttiva. Fil-fatt, fin-nuqqas ta’ tali precizjoni,
il-kuncett ta’ “prodott konformi ma’ din id-
direttiva” jibqa, fil-prattika, impossibbli li
jigi applikat, ta’ mill-inqas b'mod uniformi.
Ma huwiex eskluz li n-nuqqas, fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 2002/46, ta’ dispozizzjoni
komparabbli ghal dik li tinsab fl-Artikolu 4(4)
tad-Direttiva 2002/46, huwa l-espressjoni
indiretta tal-volonta tal-legizlatur li jgieghel
lill-Kummissjoni tadotta d-decizjoni taghha,
l-iktar tard, mal-iskadenza tat-terminu ta’
traspozizzjoni, jigifieri Awwissu 2003.

40. Peress li I-Istati Membri jinsabu
f’sitwazzjoni fejn huwa impossibbli li jwettqu
l-process ta’ traspozizzjoni, jidhirli li din is-
sitwazzjoni hija inacc¢ettabbli mill-perspettiva
guridika. Fil-fatt, in-nuqqas ta’ mizuri ta’
ezekuzzjoni jaghmel l-approssimazzjoni
tal-legizlazzjonijiet nazzjonali inkwistjoni
ineffikaci u ftit li xejn trasparenti, kemm
ghall-Istati Membri u ghall-produtturi,
kif ukoll ghall-konsumaturi. Barra minn
hekk, id-dispozizzjonijiet ikkoncernati tad-
Direttiva 2002/46 jitilfu l-effettivita taghhom.
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41. Ghaldagstant, l-argument imressaq minn
Solgar et u mis-Syndicat, li 1-Istati Membri
ma ghandhomx kompetenza biex jadottaw
legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni
fil-kawza  principali’® minkejja i 1-
Kummissjoni ma adottatx l-att mehtieg, ma
jistax jigi accettat. Din l-interpretazzjoni tmur
kontra kemm l-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 152 KE u l-Artikolu 95(3) KE*, kif
ukoll il-premessa 13 tad-Direttiva 2002/46.
Fil-fatt, dan jirrigwarda sustanzi li I-konsum
eccessiv taghhom jista’ jkollu effetti nocivi
ghas-sahha umana, filwaqt li ¢certi sustanzi
li jinsabu fil-lista “pozittiva” tal-Anness I tad-
Direttiva 2002/46, bhall-floridu jew il-kromju,
li jistghu sahansitra jkunu tossici f’kazijiet
fejn jinqabzu I-limiti ta’ sigurta taghhom.

42. Ghaldagstant, f'dan il-kuntest partikolari
tal-legizlazzjoni dwar l-ikel u fl-istennija ta’
azzjoni mill-Kummissjoni, nikkunsidra li din
il-lakuna fil-legizlazzjoni tal-Unjoni tista;
jew ghandha, tigi rrimedjata mid-destinatarji

10 — Certi awturi jikkunsidraw ukoll il-livelli massimi nazzjonali
bhala li jmorru kontra d-Direttiva 2002/46: M. Hagenmeyer,
“Mad about the Food Supplements, ‘Nahrungserginzu-
ngsmittelverordnung’ — The German implementation
of Directive 2002/46/EC and its national peculiarities’,
European Food and Feed Law Review, 1/2006, p. 25 sa 32,
spe¢jalment p. 29.

11 — Jirrizulta mill-gurisprudenza li “l-ewwel subparagrafu ta’
I-Artikolu 152(1) KE jistipola li livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha umana ghandu jkun Zzgurat fid-definizzjoni u
fl-implementazzjoni tal-politika u fl-attivitajiet kollha
tal-Komunita u l-Artikolu 95(3) KE espressament jehtieg
li fl-ilhieq ta’ l-armonizzazzjoni, ghandu jkun garantit
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem” Ara,
f'dan is-sens, is-sentenzi tal-10 ta’ Dicembru 2002, British
American Tobacco (Investments) u Imperial Tobacco
(C-491/01, Gabra p. I-11453, punt 62); tal-14 ta’ Dicembru
2004, Arnold André (C-434/02, Gabra p. I-11825, punt 33),
u kif ukoll Swedish Match (C-210/03, Gabra p. 1-11893,
punt 32).

tad-Direttiva l-Istati

Membri.

2002/46, jigifieri

43. Fil-fehma tieghi jezistu zewg binarji
guridici li jistghu jiggustifikaw din il-
konkluzjoni. L-ewwel wiehed jikkonsisti
fli ssir referenza ghall-Artikolu 11(2) tad-
Direttiva 2002/46. It-tieni wiehed jista’
jkun ibbazat fuq il-gurisprudenza dwar
l-applikazzjoni tal-Artikoli 28 KE u 30 KE.

C — Fuq l-applikabbilta tal-Artikolu 11(2)
tad-Direttiva 2002/46

44. Fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom
imressqa  lill-Qorti tal—Gustizzja, il-
Kummissjoni u l-Gvern Franc¢iz enfasizzaw li,
fir-rigward tal-iffissar tal-limiti ta’ vitamini u
minerali, id-Direttiva 2002/46 ma tipprevedix,
ghall-kuntrarju tal-Artikolu 4(4) taghha dwar
il-kriterji tal-purita ghas-sustanzi elenkati fl-
Anness 11, 1-applikazzjoni ta’ regoli nazzjonali
sakemm l-ispecifikazzjonijiet komunitarji
jkunu ghadhom ma gewx adottati.

45. Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li
d-Direttiva 2002/46 tipprevedi, minn naha,
fl-Artikolu 3 taghha, li s-supplimenti tal-ikel
biss li jkunu konformi mad-Direttiva 2002/46
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jistghu jinbieghu fl-Unjoni. =~ Min-naha
l-ohra, jirrizulta mill-Artikolu 11(1) tad-
Direttiva 2002/46 li l-Istati Membri ma
jistghux jipprojbixxu jew jostakolaw il-
kummer¢ ta’ prodotti konformi mal-
imsemmija direttiva u mal-atti tal-Unjoni
Ewropea adottati ghall-implementazzjoni
taghha. Dik id-dispozizzjoni tirreferi ghall-
prodotti kollha msemmija fl-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2002/46, jigifieri ghas-supplimenti
tal-ikel mibjugha bhala oggetti tal-ikel u
pprezentati bhala tali.

46. Skont 1-Artikolu 11(2) tad-
Direttiva  2002/46, dik il-projbizzjoni
imposta fuq l-Istati Membri milli jostakolaw
il-kummer¢ ta’ prodotti konformi mad-
Direttiva 2002/46 ma taffettwax id-
dispozizzjonijiet =~ nazzjonali li  huma
applikabbli fin-nuqqas ta’ atti tal-Unjoni
adottati abbazi tad-Direttiva 2002/46.

47. Jirrizulta wkoll mill-imsemmi
Artikolu 11(2) 1i l-possibbilta moghtija lill-
Istati li jadottaw dispozizzjonijiet nazzjonali
fin-nuqqas ta’ atti tal-Unjoni hija inkwadrata
b'mod partikolari fi hdan l-obbligu li
jikkonformaw mal-princ¢ipju tal-moviment
liberu tal-merkanzija.

48. Certament, il-Qorti tal-Gustizzja diga
ddecidiet, fir-rigward tal-Artikolu 11(2)
tad-Direttiva 2002/46, li minn qari ta’ dik
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id-dispozizzjoni flimkien mal-premessa 8
ta’ dik l-istess direttiva jirrizulta li l-iskop
tal-imsemmija dispozizzjoni kien li tigi
pprezervata, fl-istennija ta’ legizlazzjoni
specifika tal-Unjoni, l-applikazzjoni,
bosservanza tat-Trattat, tar-regoli nazzjonali
dwar in-nutrijenti apparti l-vitamini
u l-minerali, jew dwar sustanzi ohra li
ghandhom effett nutrittiv jew fizjologiku, li
jintuzaw bhala ingredjenti fis-supplimenti
tal-ikel "%

49. 1-Qorti tal-Gustizzja pprecizat ukoll li
I-Artikolu 11(2) tad-Direttiva 2002/46 b’hekk
jirrigwarda unikament is-supplimenti tal-ikel
li jkun fihom nutrijenti jew sustanzi li ma
jaqghux taht il-kamp ta’ applikazzjoni ratione
materiae taghha .

50. Madankollu, fdin il-kawza, jiena
tal-fehma li l-kamp ta’ applikazzjoni tal-
Artikolu 11(2) tad-Direttiva 2002/46 ghandu
jigi mwessa’ permezz ta’ interpretazzjoni
li hija iktar qrib tas-sens letterali ta’ dik
id-dispozizzjoni. Bhekk, nipproponi li
t-termini “fin-nuqqas ta’ atti Komunitarji
adottati abbazi ta’ din id-direttiva” ghandhom
jigu interpretati fis-sens li jinkludu wkoll
in-nuqqas ta’ adozzjoni ta’ mizuri mill-
Kummissjoni bil-ghan li jigu pprecizati
I-livelli massimi u minimi ta’ vitamini u
minerali b’'mod konformi mal-Artikolu 5(4)

12 — Sentenza tat-12 ta’ Lulju 2005, Alliance for Natural Health
et (C-154/04 u C-155/04, Gabra p. [-6451, punt 59).
13 — Ibidem, punt 60.



SOLGAR VITAMIN’S FRANCE ET

tad-Direttiva 2002/46. Barra minn hekk,
jidhirli li, fl-istennija ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni
mill-Kummissjoni, certi Stati Membri, fil-
prattika, segwew din l-interpretazzjoni .

51. Ghaldagstant, nikkunsidra li
1-Artikolu 11(2) tad-Direttiva 2002/46 taghti
setgha lill-Istati Membri biex jagixxu fin-
nuqqas ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni tal-Unjoni.
B’hekk, fil-fehma tieghi 1-Istati Membri huma
awtorizzati biex jiddefinixxu l-livelli massimi
ta’ vitamini u minerali.

52. Jidhirli li din il-possibbilta tal-Istati
Membri hija wkoll indispensabbli fid-dawl
tal-htigiet imperattivi ta’ protezzjoni tas-
sahha umana li jirregolaw il-legizlazzjoni
dwar is-supplimenti tal-ikel, kif imfakkar
mill-premessa 13 tad-Direttiva 2002/46.
Barra minn hekk, 1-Istati Membri ghandhom
ghad-dispozizzjoni taghhom informazzjoni

14 — Ch. Hauer et, “Country Reports’, European Food and Feed
Law Review, 1/2006, p. 47 sa 65; Ch.A. Chaldoupis, u T.
Dekleva, “The Implementation of the Food Supplement
Directive 2002/46 in Greece’, European Food and Feed Law
Review, 5/2006, p. 302 sa 305; Hagenmayer, M., “Mad about
the Food Supplements’, European Food and Feed Law Review,
1/2006, p. 25 sa 32. Ara wkoll ir-risposti tal-Istati Membri
u d-diversi korpi dwar l-iffissar ta’ livelli ta’ vitamini u
minerali: http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/
supplements/resp_discus_paper_amount_vitamins.htm.
Dan il-fenomenu gie rrilevat ukoll mill-Kummissjoni, li
zgurat li ser taghmel sforz biex izzomm rendikont b'mod
rigoruz tal-legizlazzjonijiet nazzjonali kollha ezistenti. Ara
r-risposta kollettiva tal-Kummissjoni ghall-ittri indirizzati
lii M. Markos Kyprianou, Kummissarju Ewropew ghas-
Sahha u l-Protezzjoni tal-Konsumaturi, dwar l-iffissar
ta’ livelli massimi ghall-kompozizzjoni tal-oggetti tal-
ikel: (http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/
supplements/documents/coll_answer_fr.pdf).

xjentifika, stabbilita fuq livell nazzjonali, li
tista’ tintuza ghall-benefi¢¢ju tal-popolazzjoni
sakemm jigu adottati l-mizuri mehtiega
fuq livell tal-Unjoni. Fl-ahhar, nosserva li
diversi Stati Membri issa diga adottaw mizuri
legizlattivi jew hargu rakkomandazzjonijiet
bil-ghan li jidentifikaw il-limiti ta’ nutrijenti
prezenti fis-supplimenti tal-ikel *°.

D — Fuq l-uzu tal-Artikolu 30 KE bhala bazi
guridika tal-kompetenza residwali tal-Istati
Membri

53. Fl-ipotezi li 1-Qorti tal-Gustizzja ma
tkunx lesta li tiddevja mill-interpretazzjoni
tal-portata tal-Artikolu 11(2) tad-
Direttiva 2002/46 li hija adottat obiter dicta
fis-sentenza Alliance for Natural Health et,
iccitata iktar ‘il fuq'é, jidhirli li huwa possibbli
li tintlahaq l-istess konkluzjoni billi jigi segwit
ragunament alternattiv.

54. Fdan ir-rigward, ghandi nfakkar li, fis-
sentenza taghha Denkavit Futtermittel, il-
Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li 1-Artikolu 36
tat-Trattat KE (li sar wara emenda
l-Artikolu 30 KE) ma ghandux l-iskop li
jirrizerva certi materji ghall-kompetenza

15 — Ibidem.
16 — Punt 59.
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eskluziva tal-Istati Membri, izda jirrikonoxxi
biss li 1-legizlazzjonijiet nazzjonali jistghu
jaghmlu eccezzjoni ghall-prin¢ipji  tal-
moviment liberu tal-merkanzija inkwantu
dan ikun u jibqa’ gustifikat sabiex jintlahqu
l-ghanijiet ta’ dik id-dispozizzjoni .

55. Jirrizulta mill-gurisprudenza li, meta
skont l-Artikolu 95 KE, xi direttivi jkunu
jipprevedu l-armonizzazzjoni  tal-mizuri
mehtiega sabiex tigi ggarantita l-protezzjoni
tas-sahha tal-persuni u tal-annimali, l-uzu
tal-Artikolu 30 KE ma jibqax iggustifikat u
li huwa fil-kuntest delinjat mid-direttivi ta’
armonizzazzjoni li ghandhom isiru I-kontrolli
xierqa u jittiehdu l-mizuri ta’ protezzjoni'®.

56. Fil-fatt, meta kwistjoni tkun suggetta
ghal armonizzazzjoni fil-livell tal-Unjoni, il-
mizuri nazzjonali relattivi ghaliha ghandhom
jigu evalwati fir-rigward tad-dispozizzjonijiet
ta’ dik il-mizura ta’ armonizzazzjoni u mhux
dawk tat-Trattat ™.

17 — Sentenza tat-8 ta’ Novembru 1979,(251/78, Gabra p. 3369,
punt 14).

18 — Ara, f'dan is-sens, is-sentenza Denkavit Futtermittel,
iccitata iktar 'il fug, punt 14.

19 — Ara s-sentenzi tat-30 ta’ Novembru 1983, van Bennekom
(227/82, Gabra p. 3883, punt 35); tat-23 ta’ Novembru
1989, Eau de Cologne & Parfiimerie-Fabrik 4711
(C-150/88, Gabra p. 3891, punt 28); tat-12 ta’ Ottubru 1993,
Vanacker u Lesage (C-37/92, Gabra p. 1-4947, punt 9);
tat-13 ta’ Dicembru 2001, DaimlerChrysler (C-324/99,
Gabra p. 1-9897, punt 32); tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH
Warenvertrieb u Orthica (C-211/03, C-299/03 u C-316/03
sa C-318/03, Gabra p. I-5141, punti 58 u 59), u kif ukoll tal-
24 ta’ Jannar 2008, Roby Profumi (C-257/06, Gabra p. I-189,
punt 14).
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57. Fdin  il-kawza, jirrizulta, b'mod
partikolari, mit-tieni u mill-hames premessi
tad-Direttiva 2002/46 li din ghandha tendenza
li tirrikoncilja l-objettivi ta’ protezzjoni tas-
sahha umana u tal-moviment liberu tas-
supplimenti tal-ikel li fihom sustanzi ddefiniti
fl-annessi ta’ dik id-direttiva.

58. B'hekk, il-Qorti tal-Gustizzja diga
ddecidiet li l-projbizzjoni li jinbieghu
supplimenti tal-ikel mhux konformi mad-
Direttiva 2002/46, flimkien mal-obbligu
impost fuq I-Istati Membri, bis-sahha
tal-imsemmija direttiva, li jawtorizzaw il-
kummer¢ ta’ supplimenti tal-ikel konformi
maghha, ghandha I-ghan li telimina l-ostakoli
li jirrizultaw mid-differenzi bejn ir-regoli
nazzjonali fir-rigward tal-vitamini, il-
minerali u s-sustanzi ta’ vitamini jew minerali
awtorizzati jew ipprojbiti fil-manifattura
tas-supplimenti tal-ikel, filwaqt li jigi zgurat,
skont I-Artikolu 95(3) KE, livell ta’ protezzjoni
gholi fil-qasam tal-sahha umana®.

59. Fir-rigward tal-iffissar tal-limiti
applikabbli ghall-vitamini u minerali prezenti
fis-supplimenti tal-ikel, 1-Artikolu 5(1)

20 — Sentenza Alliance for Natural Health et, ic¢itata iktar 'il fuq,
punt 105.
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tad-Direttiva 2002/46 jiddetermina
l-parametri generali li fuq il-bazi taghhom
ghandhom jigu ffissati l-livelli massimi ta’
vitamini u minerali elenkati fl-Anness 1.

60. L-adozzjoni, kemm fuq il-bazi tal-kriterji
stabbiliti mid-Direttiva 2002/46 kif ukoll tal-
indikazzjonijiet specifici adattati, ta’ valuri
specifici li jikkorrispondu ghal-limiti massimi
u minimi ta’ vitamini u minerali prezenti fis-
supplimenti tal-ikel giet fdata, bhala mizura
ta’ applikazzjoni, lill-Kummissjoni.

61. Izda  fin-nuqqas  tal-iffissar  tal-
limiti inkwistjoni mill-Kummissjoni,
l-armonizzazzjoni mwettqa mid-

Direttiva 2002/46 ma tistax, f'dan l-istadju,
titgies bhala ezawrjenti.

62. Ghaldagstant, fid-dawl tal-gurisprudenza
ccitata iktar il fuq, 1-Istati Membri jibqghu
kompetenti biex jadottaw il-mizuri mehtiega
ghall-protezzjoni tas-sahha umana, b'mod
partikolari meta huma jipprevedu mizuri
intizi biex jipprevjenu l-uzu ta’ livelli

eccessivi, jew tossici, ta’ vitamini u minerali
fis-supplimenti tal-ikel.

63. Barra minn hekk, f'dan il-kuntest, il-
Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li tali setgha
diskrezzjonali fir-rigward tal-protezzjoni tas-
sahha pubblika hija partikolarmentimportanti
meta jintwera li jkun hemm incertezzi fl-istat
attwali tar-ricerka xjentifika fir-rigward ta’
certi sustanzi, bhal fir-rigward ta’ vitamini
li bhala regola generali ma jaghmlux hsara
fihom infushom, izda li jistghu jipproducu
effetti nocivi partikolari fl-uniku kaz meta
l-konsum taghhom ikun eccessiv flimkien
mad-dieta li I-kompozizzjoni taghha la tista’
tigi prevista u lanqas ikkontrollata*'.

E — Konkluzjoni dwar l-ewwel domanda
maghmula

64. Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal hawn
fuq, b’hekk ma nistax, min-naha tieghi,
nikkunsidra mod iehor ghajr li fin-nuqqas
ta’ adozzjoni mill-Kummissjoni tal-mizuri
ta’ ezekuzzjoni previsti fl-Artikolu 5(4) tad-
Direttiva 2002/46, 1-Istati Membri jibqghu
kompetenti biex jadottaw dispozizzjonijiet
intizi biex jiffissaw il-livelli massimi ta’
vitamini u minerali, filwaqt li josservaw

21 — Sentenza tat-23 ta’ Settembru 2003, Il-Kummissjoni vs
Id-Danimarka (C-192/01, Gabra p. I-9693, punt 43).
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il-principji li jirrizultaw mill-Artikoli 28 KE
u 30 KE.

IV — Fuq il-portata tal-kompetenza tal-
Istati Membri meta jiffissaw il-livelli
massimi u minimi ta’ vitamini u minerali

A — Osservazzjonijiet generali

65. Jekk jigi rikonoxxut li 1-Istati Membri
jibgghu kompetenti, f'din il-kawza, biex
jadottaw il-livelli massimi ta’ vitamini u
minerali prezenti fis-supplimenti tal-ikel,
ghandu jigi rrilevat li, fl-ezercizzju ta’ dik il-
kompetenza, huma mhumiex ezenti milli
josservaw il-principji generali tad-dritt
tal-Unjoni.

66. Fir-rigward tal-portata tal-obbligi tal-
Istati Membri matul il-fazijiet differenti tat-
traspozizzjoni ta’ direttiva, hija gurisprudenza
kostanti 1li qabel l-iskadenza tat-terminu
ghat-traspozizzjoni, 1-Istati Membri
ghandhom, minn naha, jiehdu I-mizuri kollha
mehtiega sabiex jizguraw li r-rizultat previst
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mid-direttiva jinkiseb mal-iskadenza ta’ dak
it-terminu u, min-naha l-ohra, li jastjenu milli
jadottaw dispozizzjonijiet ta’ tali natura li
jistghu jippregudikaw b'mod serju r-rizultat
previst minn dik id-direttiva?.

67. II-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat ukoll
il-pozizzjoni taghha dwar dispozizzjonijiet
tranzitorji previsti mid-direttivi u
applikabbli wara l-iskadenza tat-terminu
ta’ traspozizzjoni®”. Wara li kkunsidrat li
ma kienx hemm lok li d-dispozizzjonijiet
ikkonc¢ernati jigu interpretati bhala li
jikkostitwixxu obbligu ta’ “standstill”*, il-
Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li 1-prin¢ipji
stabbiliti fil-kuntest tal-gurisprudenza Inter-
Environnement Wallonie japplikaw ghall-
perijodi tranzitorji li matulhom l-Istati huma
awtorizzati li jkomplu japplikaw is-sistemi
nazzjonali taghhom minkejja li ma jkunux
konformi mad-direttiva inkwistjoni *.

22 — Sentenza tat-18 ta’ Dicembru 1997, Inter-Environnement
Wallonie (C-129/96, Gabra p. I-7411).

23 — Sentenzi tal-10 ta’ Novembru 2005, Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie (C-316/04, Gabra p. 1-9759),
u tal-14 ta’ Settembru 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie (C-138/05, Gabra p. 1-8339).

24 — Ara s-sentenzi ccitati iktar il fuq, tal-10 ta’ Novembru
2005, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punt 40,
u tal-14 ta’ Settembru 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, punt 40.

25 — Ara s-sentenzi ccitati iktar il fuq tal-10 ta’ Novembru
2005, Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, punti 42
u tal-14 ta’ Settembru 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Millieufederatie, punti 42 sa 44. Inkwantu 1-Artikolu 4(1)
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991, li
tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (GU L 230, p. 1), jissoggetta l-awtorizzazzjoni
ta’ tali prodott minn Stat Membru ghall-kundizzjoni li
s-suggetti attivi tieghu jkunu elenkati fl-Anness I tad-
direttiva u li I-kundizzjonijiet stipulati fl-imsemmi anness
ikunu sodisfatti, is-sistemi nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni
ma jistghux jizguraw it-traspozizzjoni kompluta tad-
Direttiva 91/414 qabel ma’ dak I-anness ikollu kontenut (ara
punt 33 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Jacobs fil-
kawza li wasslet ghas-sentenza tal-10 ta’ Novembru 2005,
Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, ic¢itata iktar 'il
fuq). Meta giet adottata d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid
fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 123, p. 1), l-annessi
taghha kienu vojta.
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68. Fil-fatt, skont il-Qorti tal-Gustizzja, id-
dritt tal-Istati Membri li jimmodifikaw is-
sistemi ta’ awtorizzazzjoni taghhom matul
il-perjodu tranzitorju ma jistax jitqies bhala
minghajr limitu .

69. Nikkunsidra li Il-istess ragunament
ghandu japplika a fortiori ghal sitwazzjoni
bhal dik inkwistjoni, li tirrizulta minn
nuqqas ta’ adozzjoni mill-Kummissjoni ta’
mizuri li jezegwixxu d-Direttiva, b'mod
spe¢jali inkwantu l-effetti vinkolanti tad-
Direttiva 2002/46 li jorbtu lill-Istati Membri
jkunu saru kompleti u definittivi ghall-finijiet
tat-terminu ta’ traspozizzjoni.

70. Ghaldagstant, fil-fehma tieghi, ghandu
jigi kkunsidrat li jirrizulta mill-applikazzjoni
tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10 KE u
t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 249 KE,
kif ukoll tad-Direttiva 2002/46 stess li, fin-
nuqqas ta’ adozzjoni mill-Kummissjoni
ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni li jiffissaw livelli
minimi u massimi ta’ vitamini u minerali
prezenti fis-supplimenti tal-ikel, 1-Istati
Membri ghandhom jadottaw il-mizuri kollha
mehtiega biex jipprezervaw l-effett utli tad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2002/46 filwaqt
li jastjenu milli jadottaw dispozizzjonijiet li
jistghu jippregudikaw ir-rizultat previst minn
dik id-direttiva.

26 — Sentenzi ccitati iktar il fuq, C-316/04, punt 41, u C-138/05,
punt 41.

71. Sussegwentement, ghandi  nfakkar
li, fil-kuntest tal-legizlazzjoni dwar l-ikel
ikkoncepita bhala politika intersettorjali,
huwa necessarju li jintlahaq bilan¢ bejn id-
diversi interessi, jigifieri l-protezzjoni tal-
konsumaturi, il-protezzjoni tas-sahha u
l-harsien tal-ambjent.

72. Fir-rigward tas-supplimenti tal-
ikel, huma b'mod partikolari I-principji
ta’ protezzjoni tal-konsumaturi u tal-
protezzjoni tas-sahha li jinsabu involuti.
Dan il-qasam specifiku tal-legizlazzjoni
dwar l-ikel jikkostitwixxi l-espressjoni ta’
rekwiziti, minn naha, tal-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 152(1) KE, li jipprevedi livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha umana fid-
definizzjoni u l-implementazzjoni ta’ kull
politika u l-azzjonijiet kollha tal-Unjoni,
u, min-naha I-ohra, tal-Artikolu 95(3) KE
li jezigi espressament li jigi ggarantit livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha umana fl-
armonizzazzjoni mwettqa*.

73. Barra minn hekk, kif irrilevat il-
Kummissjoni  f’komunikazzjoni tal-1997,
l-esperjenza turi “li s-sigurta alimentari ma
hijiex ta’ thassib biss ghall-konsumatur, izda
hija wkoll vitali ghall-funzjonament tajjeb
tas-suq. Is-sigurta alimentari b’hekk ma

27 — Skont il-premessa 8 tar-Regolament Nru 178/2002,
il-Komunita ghazlet livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha kif
jixraq fl-izvilupp tal-ligijiet dwar l-ikel, li hija tapplika b'mod
mhux diskriminatorju ghall-kummer¢ kemm nazzjonali kif
ukoll internazzjonali ta’ ikel u ghalf. Ara, wkoll, is-sentenza
Alliance for Natural Health et, i¢¢itata iktar 'il fuq, punt 31.
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hijiex biss kundizzjoni preliminari ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-konsumaturi izda
hija wkoll fl-interess tal-produtturi u ta’ dawk
li huma assoc¢jati mal-ipprocessar u l-bejgh
tal-oggetti tal-ikel” %,

74. Barra minn  hekk, Il-evalwazzjoni
xjentifika tikkostitwixxi aspett centrali ta’
sistema intiza biex issib bilan¢ bejn 1-objettiv
ta’ moviment liberu u dak tal-innovazzjoni
teknologika, inkwantu dawn iz-zewg objettivi
jaghtu lok ghal riskji li ghandhom jigu
analizzati®.

75. Huwa fid-dawl tal-elementi msemmija
hawn fuq li ghandhom jigu analizzati
d-domandi segwenti maghmula mill-qorti
tar-rinviju.

B — Fugq l-inciz (a) tat-tieni domanda

76. Fil-kuntest ta’ din id-domanda, il-
Qorti tal-Gustizzja ghandha tidentifika
d-dispozizzjonijiet li Stat Membru ghandu

28 — Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tat-30 ta’ April 1997,
intitolata “Is-sahha tal-konsumaturi u s-sigurta alimentari”
[COM(97) 183 finali, p. 6].

29 — L-analizi tar-riskju hija bbazata fuq tliet elementi:
l-evalwazzjoni, il-gestjoni u l-komunikazzjoni [ara
1-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002].
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jikkunsidra meta jiffissa livelli massimi ta’
vitamini u minerali prezenti fis-supplimenti
tal-ikel. Fil-fatt, il-qorti tar-rinviju ssaqsi dwar
il-kwistjoni jekk, lil hinn mill-Artikoli 28 KE
u 30 KE, Stat Membru huwiex obbligat li
jimxi mal-kriterji stipulati fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 2002/46.

77. Nirrileva lil-partijiet kollha li pprezentaw
osservazzjonijiet bil-miktub jagblu li ghandha
tinghata risposta affermattiva ghal din
id-domanda.

78. Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li 1-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 jistabbilixxi
tliet kriterji biex jigu ffissatil-livelli massimi ta’
vitamini u minerali prezenti fis-supplimenti
tal-ikel:

)

— il-livelli massimi ta’ sigurtd [Arti-

kolu 5(1)(a) tad-Direttiva 2002/46];

— il-konsum ta’ vitamini u minerali minn
sorsi ohrajn ta’ dieta [Artikolu 5(1)(b)
tad-Direttiva 2002/46], u
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)

— il-konsum normali* ta’ vitamini u
minerali fost il-popolazzjoni (Artikolu 5(2)
tad-Direttiva 2002/46).

79. Jirrizulta mill-gurisprudenza msemmija
hawn fuq li l-obbligu impost fuq kull
Stat Membru biex jadotta l-mizuri kollha
mehtiega sabiex jinkiseb ir-rizultat previst
minn direttiva huwa ta’ natura vinkolanti®.
Minn dan isegwi li mal-iskadenza tat-terminu
ghat-traspozizzjoni, fin-nuqqas ta’ adozzjoni
ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni mill-Kummissjoni,
l-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri
mehtiega sabiex jizguraw li jinkiseb ir-rizultat
previst mid-direttiva u ghandhom jastjenu
milli jadottaw dispozizzjonijiet li jistghu
jippregudikaw tali rizultat.

80. Sa fejn I-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46
jikkostitwixxi dispozizzjoni ewlenija fir-
rigward tal-iffissar tal-livelli massimi ta’

30 — Jirrizulta  mill-osservazzjonijiet  tal-Kummissjoni i
1-“konsum normali” ta’ vitamini u minerali jista’ jissejjah
ukoll il-“konsum ta’ kuljum irrakkomandat”. Il-Kummissjoni
tindika li dan huwa stabbilit skont il-bzonnijiet ta’
popolazzjoni jew kategorija tal-popolazzjoni. B'mod
generali, sabiex dak il-konsum ikun jista’ jkopri I-bzonnijiet
nutrittivi tal-bic¢a 1-kbira tal-popolazzjoni, dawn jigu
flissati b'mod li jinqabzu l-bzonnijiet medji ta’ zewg
devjazzjonijiet standard. Fi kliem iehor, dan jikkunsidra
I-varjazzjoni individwali tal-bzonnijiet u jinsab taht il-medja
b’'mod li jkopri I-bzonnijiet tal-individwi li jkunu jinsabu fuq
livell ta’ iktar minn zewg devjazzjonijiet standard ta’ bzonn
medju. B'hekk, b'dak il-konsum, il-bzonnijiet ta’ 97,5 % tal-
popolazzjoni huma koperti u r-riskju li ma jigux koperti
I-bzonnijiet huwa limitat ghal 2,5 % tal-popolazzjoni.

31 — Sentenzi tal-1 ta’ Frar 1977, Verbond van Nederlandse
Ondernemingen (51/76, Gabra p. 113, punt 22); tas-
26 ta’ Frar 1986, Marshall (152/84, Gabra p. 723,
punt 48); tal-24 ta’ Ottubru 1996, Kraaijeveld et (C-72/95,
Gabra p. 1-5403, punt 55) u kif ukoll is-sentenza Inter-
Environnement Wallonie, ic¢¢itata iktar il fuq, punt 40.

vitamini u minerali, l-Istati Membri ma
jistghux, sakemm jigi adottat att tal-Unjoni,
jinjoraw il-kriterji stipulati fl-imsemmi
artikolu  minghajr ma jippregudikaw
l-objettivi tad-Direttiva 2002/46.

81. Fdan ir-rigward, ghandu jsir riferiment
ukoll ghall-principji li jirregolaw il-legizlazzjoni
alimentari u, b'mod partikolari, l-objettiv ta’
harsien tas-sahha umana li fuqu huma bbazati
b'mod partikolari d-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46.

82. Fil-fatt, sabiex jigi ggarantit i
s-supplimenti tal-ikel ma joholqu ebda
riskju ghas-sahha, id-Direttiva 2002/46
tistabbilixxi metodu rigoruz sabiex jigi
zgurat li dawk il-prodotti ma jkunux ta’
hsara kif ukoll sabiex tinghata informazzjoni
adegwata lill-konsumatur. Dawn iz-zewg
aspetti jikkostitwixxu I-principji essenzjali
ta’ kull evalwazzjoni tal-preparazzjonijiet
inkwistjoni.

83. Nosserva li, fil-kawzi 1li taw lok
ghas-sentenzi Stichting Zuid Hollandse
Milieufederatie, c¢citati iktar il fuq, il-Qorti
tal-Gustizzja rrilevat l-importanza li jigu
kkunsidrati l-effetti fuq is-sahha umana
ta’ mizuri adottati minn Stat Membru
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matul  il-perijodu  tranzitorju stabbilit

mid-Direttiva 2002/46 2.

84. Barra minn hekk, l-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2002/46 huwa dispozizzjoni ta’
portata generali li tirrigwarda l-kalkolu
xjentifiku tar-riskju. Dan il-kriterju jaghmel
parti mill-principji ddikjarati wkoll fl-
Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002, li,
sabiex jintlahaq l-objettiv generali ta’ livell
gholi tal-protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-
bniedem, il-legizlazzjoni dwar l-ikel ghandha
tkun ibbazata fuq il-kalkolu tar-riskji, hlief
meta dan l-appro¢¢ ma jkunx adattat ghac-
c¢irkustanzi jew ghan-natura tal-mizura.

85. Certament, ir-Regolament Nru 178/2002,
bhala lex generalis, japplika fejn id-
Direttiva 2002/46, bhala lex specialis, ma
tapplikax *.

86. Madankollu, kif  sostnut  mill-
Kummissjoni, l-analizi tat-tliet kriterji
stipulati fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46

32 — Sentenza tal-14 ta’ Settembru 2006, Stichting Zuid-
Hollandse Milieufederatie, ic¢itata iktar ‘il fuq, punt 48.

33 — Ara l-punt 76 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali
Geelhoed fil-kawza li tat lok ghas-sentenza HLH
Warenvertrieb u Orthica, i¢¢itata iktar il fuq.
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tikkostitwixxi “kalkolu ta’ riskju” fis-sens
tar-Regolament Nru 178/2002, li, skont
1-Artikolu 1(2) tieghu, huwa intiz biex japplika
ghall-mizuri kollha li jirrigwardaw is-sigurta
tal-oggetti tal-ikel adottati kemm fuq livell
tal-Unjoni kif ukoll fil-livell tal-Istati Membri.

87. Fl-ahhar, jista’ jigi sostnut li, fid-dawl tal-
kuntest e¢c¢ezzjonali li jirrizulta min-nuqqas
ta’ adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ mizuri ta’
ezekuzzjoni, l-Istati Membri jissostitwuha
provvizjorjament ghall-finijiet tal-iffissar tal-
livelli massimi ta’ vitamini u minerali prezenti
fis-supplimenti tal-ikel. Konsegwentement,
dawn huma obbligati li jimxu mal-kriterji
stipulati fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46
u, fdan il-kuntest, li jillimitaw l-effetti
negattivi li jirrizultaw min-nuqqas ta’
mizuri ta’ ezekuzzjoni fil-livell tal-Unjoni
ghall-finijiet tal-kisba tal-objettivi segwiti
mid-Direttiva 2002/46.

88. Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal hawn fugq,
nipproponi li r-risposta li ghandha tinghata
ghall-inc¢iz (a) tat-tieni domanda ghandha
tkun fis-sens li, meta jadottaw il-mizuri
intizi biex jiddefinixxu l-livelli massimi ta’
vitamini u minerali prezenti fis-supplimenti
tal-ikel, I-Istati jkunu obbligati mhux biss li
josservaw l-Artikoli 28 KE u 30 KE, izda wkoll
li jimxu mal-kriterji stipulati fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 2002/46.
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C — Fuq l-inciz (b) tat-tieni domanda

89. Permezz ta’ din id-domanda, il-qorti
tar-rinviju tixtieq tkun taf jekk, fil-kaz li
jkun impossibbli, bhal fil-kaz tal-floridu,
li jigi kkwantifikat bi precizjoni l-konsum
ta’ vitamini u minerali provenjenti minn
sorsi ohrajn ta’ dieta, Stat Membru jista, fil-
prezenza ta’ riskji stabbiliti, jiffissa l-livelli
massimi ta’ mineral b'valur zero minghajr ma
jirrikorri ghall-procedura ta’ salvagwardja
prevista fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46.

90. Il-partijiet  kollha 1li  pprezentaw
osservazzjonijiet bil-miktub, hlief ghall-
Gvern Franciz, isostnu li l-iffissar ta’ rata
zero jwassal biex tigi stabbilita projbizzjoni
assoluta tal-uzu tal-floridu li madankollu
jinsab fil-lista pozittiva ta’ vitamini u minerali
li jistghu jintuzaw ghall-immanifatturar ta’
supplimenti tal-ikel. Huma jsostnu li jirrizulta
li 1-Istat Membru li jipprocedi b'dan il-mod
b’hekk ikun qieghed jirrestringi l-kamp
ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/46.
Ghaldagstant, il-partijiet inkwistjoni huma
tal-fehma li Stat Membru ma jistax jiffissa
livell massimu b’valur Zero minghajr ma
jirrikorri ghall-proc¢edura ta’ sigurta prevista
fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46.

91. Din il-pozizzjoni jidhirli li hija koerenti u
hija, minghajr dubju, facilment gustifikabbli
fid-dawl tal-principji generali applikabbli fil-
qasam tal-moviment liberu tal-merkanzija.
Izda xorta wahda nqajjem il-kwistjoni jekk
tali approce jissimplifikax izzejjed it-termini

tad-dibattitu  inkwistjoni. Fil-fatt, skont
dik il-logika, Stat Membru jkun jista’ jevita
sanzjonijiet ghall-eskluzjoni ta’ sustanza mill-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2002/46,
billi semplicement izomm valuri qrib iz-Zero,
bejn wiehed u iehor fittizzji, bhal perezempju
valur massimu ta’ 0,01 mg ghall-floridu.

92. Fil-fehma tieghi, tali prattika tmur
kontra d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2002/46. Kif indikajt iktar il fuq,
l-awtoritajiet nazzjonali ghandhom jimxu
mal-kriterji stipulati f'dak l-artikolu.

93. Bhekk ghad irid jigi ddeterminat jekk
l-inkluzjoni ta’ nutrijent fil-lista elenkata fl-
Anness I tad-Direttiva 2002/46 tipprekludix
fiha nfisha li applikazzjoni korretta tal-kriterji
tal-Artikolu 5 tal-imsemmija direttiva twassal
ghall-adozzjoni ta’ rata zero fil-kuntest tal-
iffissar tal-livell massimu awtorizzat tal-
mineral inkwistjoni.

94. 1l-Gvern Franciz jargumenta f'dan ir-
rigward li Stat Membru ghandu dritt li
jiffissa valur Zero bhala livell massimu meta
sustanza tkun tipprezenta riskji stabbiliti,
bhall-floridu, inkwantu jkun impossibbli li
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jigi ddeterminat bi precizjonil-konsum ta’ dik
is-sustanza provenjenti minn sorsi alimentari
ohrajn. Fdak il-kaz, l-Istat Membru ma
jkollux ghalfejn jirrikorri ghall-procedura
ta’ salvagwardja prevista fl-Artikolu 12
tad-Direttiva 2002/46.

95. II-Gvern Franciz isostni l-pozizzjoni
tieghu billi jirreferi ghal studji li saru mill-
Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments (AFSSA) li, minn naha, indikaw
id-data dwar il-koncentrazzjoni ta’ floridu
fl-ilma tal-vit fi Franza u, min-naha
l-ohra, identifikaw il-prezenza ta’ floridu,
fi kwantitajiet varjabbli, fl-ilma minerali,
l-imluha 1li fihom il-floridu u t-toothpastes
bil-floridu kif ukoll is-supplimenti medici ta’
floridu ghan-nutriment tat-trabi u tat-tfal ta’
taht it-12-il sena .

96. Fid-dawl  tal-opinjonijiet  xjentifici
mahruga mill-AFSSA®,  il-Kummissjoni
ghandha dubji dwar l-impossibbilta,
imsemmija mill-qorti tar-rinviju, li jigu
kkwantifikati bi precizjoni d-diversi konsumi
ta’ floridu. Ghall-kuntrarju, hija tikkunsidra li
jirrizulta minnhom li l-awtoritajiet Francizi
kellhom ghad-dispozizzjoni taghhom data
li kienet tippermettilhom jevalwaw is-sorsi
principali ta’ floridu. Fil-livell tal-Unjoni,
il-Kummissjoni  tirreferi  ghall-opinjoni
xjentifika  tal-Awtorita Ewropea dwar

34 — Ara l-opinjoni tal-AFSSA tat-12 ta’ Ottubru 2004 (Rikjesta
Nru 2004-SA-0210).

35 — Opinjoni tal-AFSSA tat-28 ta’ Marzu 2003 (Rikjesta
Nru 2003-SA-0032) u l-opinjoni msemmija iktar ’il fuq tat-
12 ta’ Ottubru 2004 (Rikjesta Nru 2004-SA-0210).
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is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) li tipprovdi data dwar
il-konsum li jirrizulta mill-ilma minerali*.

97. Filwaqt li nirrikonoxxi 1li jezistu
diffikultajiet biex jigu stabbiliti ¢ifri ezatti ta’
konsum fir-rigward tal-akkumulazzjoni ta’
sorsi differenti ta’ floridu ghal kull grupp ta’
konsumaturi u ghal kull territorju®, jiena
wkoll tal-fehma li l-awtoritajiet Francizi
kellhom ghad-dispozizzjoni taghhom data
li kienet tippermettilhom jidentifikaw, ta’
mill-inqas b'mod approssimattiv, il-konsum
ta’ floridu provenjenti minn sorsi alimentari
ohrajn u, b'mod partikolari, mill-ilma tal-
vit. Bhekk ninterpreta Il-pozizzjoni tal-
awtoritajiet Francizi fis-sens li I-margni bejn
il-kwantita ta’ floridu provenjenti minn sorsi
alimentari ohrajn u l-limitu ta’ sigurta ghal
dan il-mineral hija kkunsidrata bhala tant
limitata, jew sahanistra inezistenti, fi Franza u
li, ghal dikir-raguni, l-applikazzjoni tal-kriterji
msemmija fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46
tippermetti, skont l-awtoritajiet Francizi, li
jigi flissat livell massimu ta’ zero.

98. Bmod iktar generali, fir-rigward tal-
kwistjoni  jekk l-awtoritajiet  Francizi
kellhomx jirrikorru ghall-klawzola  ta’
salvagwardja f'din il-kawza, il-Gvern Franciz

36 — Opinion of the Scientific Panel of EFSA on Contaminants
in the Food Chain on a request of the Commission related
to concentration limits for boron and fluoride in natural
waters (Domanda Nru EFSA-Q-2003-21, ippubblikata fit-
22 ta’ Gunju 2005).

37 — Ara, f'dan ir-rigward, “Opinion of the Scientific Panel on
Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a request
from the Commission related to the Tolerable Upper
Intake Level of Fluoride” (Talba Nru. EFSA-Q-2003-018) li
taghmel parti minn rapport: Tolerable upper intake levels
for vitamins and minerals, European Food Safety Authority,
Frar 2006.
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jispjega li, peress li I-floridu gie kkunsidrat
mill-awtoritajiet Francizi bhala li jaqa’ taht
il-kategorija ta’ minerali li jipprezentaw riskju
partikolarment gholi ghal ¢erti kategoriji tal-
popolazzjoni®*, 1-Anness III tad-decizjoni
tad-9 ta’ Mejju 2006 jiffissa d-doza massima
ta’ kuljum ta’ dan il-mineral ghal 0 mg.

99. Barra minn hekk, fil-parir taghha,
1-AFSSA  kienet tal-fehma li fi Franza
kien jezisti riskju, ghat-tfal u ghall-adulti,
li jingabzu I-limiti ta’ sigurta tal-floridu
permezz tal-konsum ta’ supplimenti tal-ikel li
fihom il-floridu .

100. Fdan ir-rigward, infakkar, li skont
l-Artikolu 3 tad-Direttiva 2002/46, huma
biss is-supplimenti tal-ikel konformi mal-
imsemmija direttiva li jistghu jinbieghu fl-
Unjoni. Barra minn hekk, din l-istess direttiva

38 — Minn qari tal-opinjoni tal-AFSSA  (opinjoni tat-
12 ta’ Ottubru 2004, Rikjesta Nru 2004-SA-0210),
wiehed jikkonstata, b'mod partikolari, li fir-rigward tal-
multiplikazzjoni tas-sorsi potenzjali ta’ floridu li jistghu
jwasslu ghal dozi zejda u ghall-florozi, I-AFSSA rrilevat
l-importanza li jigi kkontrollat il-konsum ta’ floridu mit-tfal.

39 — Skont l-istudji tal-AFSSA (opinjoni tat-12 ta’ Ottubru
2004, Rikjesta Nru 2004-SA-0210), 15% tal-popolazzjoni
Franciza tikkonsma ilma tal-vit li l-kontenut tal-floridu
tieghu hija ta’ 0,3 mg/l jew iktar u 3% tal-popolazzjoni
tikkonsma ilma li l-kontenut ta’ floridu tieghu hija ta’
0,7 mg/l jew iktar. Id-doza profilattika ottimali ta’ floridu
rrakkomandata mill-AFSSA, fir-regjuni fejn l-ilma tal-
vit ikun fih rata ta’ 0,3 mg/l jew inqas hija ta’ 0,05 mg ta’
floridu/kg kuljum minghajr ma jinqabez 1 mg kuljum ghall-
konsum ta’ floridu kollu aggregat. L-AFSSA tindika wkoll
li 85% tat-tfal fi Franza jghixu f’regjuni fejn il-kontenut ta’
floridu fl-ilma tal-vit huwa ingas minn 0,3 mg/l. B'hekk,
hija tirrakkomanda li t-tfal jinghataw suppliment mediku.
Min-naha I-ohra, skont I-AFSSA, il-floridu huwa assorbit fi
kwantita kbira mill-adulti, jigifieri f'dozi ta’ iktar minn 8 mg
kuljum, u jista’ jkun responsabbli ghal florozi fl-ghadam.

tipprevedi, fl-Artikolu 11(1) taghha, li 1-Istati
Membri ma jistghux jipprojbixxu jew
jostakolaw il-kummer¢ ta’ dawk il-prodotti.

101. Ghaldanil-ghan, il-legizlatur stabbilixxa
lista pozittiva ta’ vitamini u minerali kif ukoll
ta’ sustanzi ta’ vitamini u minerali li jistghu
jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti
tal-ikel.

102. Jirrizulta  mill-Artikolu 12 tad-
Direttiva 2002/46 li Stat Membru jista, fil-
limiti previsti minn dik id-dispozizzjoni,
jadotta mizuri provizorji sabiex jissospendi
jew  jirrestringi  fit-territorju  tieghu
l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 2002/46 li jawtorizzaw it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti konformi maghha.

103. II-kuncett ta’ “konformita” b’hekk
jinsab fil-qalba tal-kwistjoni tal-applikabbilta
tal-klawzola ta’ salvagwardja.  Fil-fatt,
l-applikazzjoni ta’ dik il-klawzola tipprezumi
l-konformita ta’ sustanza inkwistjoni mad-
Direttiva 2002/46. L-imsemmija klawzola hija
intiza li tapplika biss jekk, preliminarjament,
is-sustanza kkoncernata tkun taqa’ taht
l-obbligu li ghandhom I-Istati Membri li
jawtorizzaw l-uzu u l-bejgh taghha.
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104. Attwalment, id-definizzjoni tal-
konformita ta’ sustanza uzata ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel mad-
Direttiva 2002/46 ma hijiex ezenti minn dubji.

105. Wiehed jista, fl-ewwel lok, jikkunsidra
li s-semplici fatt li vitamina jew minerali
jkun jinsab fil-lista pozittiva jwassal ghall-
imsemmija konformita.

106. Fdan il-kuntest, l-iffissar mil-legizlatur
Franciz, ghall-finijiet tal-immanifatturar
tas-supplimenti tal-ikel, ta’ livell massimu
ta’ floridu ghal 0 mg jwassal ghal eskluzjoni
unilaterali ta’ wiehed mill-prodotti msemmija
fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2002/46 u elenkati
fl-Anness I taghha mill-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva 2002/46.

107. TI-Qorti tal-Gustizzja digd ddecidiet
li I-kontenut tal-listi pozittivi annessi mad-
Direttiva 2002/46 jikkorrispondi mal-lista
ta’ sustanzi mgqassma taht il-kategoriji
“vitamini” u “minerali” elenkati fl-Anness
tad-Direttiva 2001/15/KE* li jikkostitwixxu
s-sustanzi  maghzula waqt li = gew
ikkunsidrati l-kriterji ta’ nuqqas ta’ hsara u
bijodisponibbilta, imsemmija fil-premessa 11
tad-Direttiva 2002/46 *'.

40 — Direttiva tal-Kummissjoni 2001/15/KE tal-15 ta’ Frar 2001
dwar sustanzi li jistghu jigu mizjuda ghal skopijiet nutrittivi
specifici fl-ikel ghal tipi ta’ uzu nutrittiv partikolari
(GUL52,p. 19).

41 — Sentenza Alliance for Natural Health ez, ic¢itata iktar il fuq,
punti 64 u 65.
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108. Madankollu, fid-dawl tat-test tal-
Artikolu 5(4) tad-Direttiva 2002/46, ninsab
inklinat li nikkunsidra li d-Direttiva 2002/46
tipprevedi grad doppju ta’ konformita li
jissarraf, minn naha, fl-inkluzjoni ta’ vitamini
u minerali fil-lista pozittiva u, min-naha
l-ohra, fl-iffissar ulterjuri tal-livelli massimi u
minimi taghhom skont il-kriterji stipulati fid-
Direttiva 2002/46. Fil-fatt, jekk suppliment
tal-ikel ikollu jitqies bhala konformi mad-
Direttiva 2002/46 ghas-semplici fatt li jkun
fih biss is-sustanzi msemmija fl-Anness I
tad-Direttiva 2002/46, minghajr ma jigu
kkunsidrati 1-livelli tas-sustanzi inkwistjoni,
ikun hemm riskju li l-moviment liberu
kkoncernat mid-Direttiva 2002/46 jigi
estiz ghal preparazzjonijiet perikoluzi, jew
sahanistra tossi¢i. Fil-fehma tieghi, tali
sitwazzjoni ma tkunx ragonevoli u tmur
kontra l-objettiv tal-Artikolu 152 KE. Din
hija r-raguni ghalfejn tali interpretazzjoni ma
tistax tigi accettata.

109. Ghaldagstant, fl-istat attwali tal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-supplimenti
tal-ikel, ma huwiex possibbli li ssir
dikjarazzjoni dwar il-konformita tad-dozi ta’
floridu mad-Direttiva 2002/46.

110. Barra minn hekk, wara
l-konsultazzjonijiet fil-kuntest tal-procedura
tal-komitologija,  il-Kummissjoni tista’
tadotta approcc li jikkonsisti fl-applikazzjoni
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ta’ limiti flessibbli, perezempju fil-forma ta’
medji, waqt li tigi kkunsidrata s-sitwazzjoni
partikolari ezistenti fi Stat Membru li jkun
invoka l-ezistenza ta’ riskji stabbiliti jew
il-prezenza sostanzjali ta’ certi minerali,
minhabba, b'mod partikolari, fatturi geologici
jew alimentari specifi¢i li jkunu partikolari
ghal dak I-Istat Membru jew ghal certi
partijiet ta’ dak I-Istat Membru.

111. Lanqas ma jista’ jigi eskluz li
1-Kummissjoni tkun obbligata tiffissa, minn
naha, limiti generali ghall-Unjoni Ewropea
kollha u, min-naha l-ohra, limiti specifici
applikabbli, b'deroga, f’¢erti Stati Membri jew
certi regjuni®.

112. Naturalment ir-responsabbilta
politika u guridika ta’ konsegwenzi ta’
natura necessarjament diskrezzjonarja tad-
decizjoni adottata f'dan ir-rigward taqa’ fuq
il-Kummissjoni.

113. Peress li l-livelli massimi ta’ floridu
ghadhom ma gewx stabbiliti fil-livell tal-
Unjoni, jiena tal-fehma li l-approc¢¢ adottat
mill-awtoritajiet Francizi ma jammontax
necessarjament ghal eskluzjoni illegali

42 — Ara, f'dan ir-rigward, id-domanda bil-miktub E-2841/09 li
saretlill-Kummissjoni mill-membri tal-Parlament Ewropew,
Eija-Riitta Korhola u Dorette Corbey, dwar il-bzonn
partikolari ta’ konsum tal-vitamina D3 ghall-popolazzjoni
Skandinava (http://www.europarl.europa.eu/sides/
getAllAnswers.do?reference=E-2009-2841&language=FR).

tal-floridu  mill-kamp  ta’
tad-Direttiva 2002/46.

applikazzjoni

114. Barra minn hekk, nosserva li
d-Direttiva 2002/46, li giet adottata fuq il-bazi
tal-Artikolu 95 KE, tikkostitwixxi ezempju
ta’ armonizzazzjoni bil-ghan li jigi stabbilit
livell gholi ta’ protezzjoni fil-qasam tas-
sahha u s-sigurta. L-evalwazzjoni xjentifika
tikkostitwixxi parti intrinsika minnha.

115. Fil-fatt, is-supplimenti tal-ikel jinsabu
fost il-prodotti “sensittivi” li maghhom huma
assocjati perikli u riskji partikolari®.

116. Ghaldagstant, id-Direttiva 2002/46
tipprevedi l-possibbilta tal-applikazzjoni
tal-klawzola ta’ salvagwardja li tinsab fl-
Artikolu 95(10) KE. Dik id-dispozizzjoni
tipprovdi 1li l-mizuri ta’ armonizzazzjoni
msemmija hawn fuq ghandhom, fil-kazijiet
xierqa, jinkludu klawzola ta’ salvagwardja li
tawtorizza lill-Istati Membri li jiehdu ghal

43 — Punti 38 u 45 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali
Geelhoed fil-kawza li tat lok ghas-sentenza HLH
Warenvertrieb u Orthica, i¢citata iktar il fuq.
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raguni wahda jew iktar li ma hijiex ta’ natura
ekonomika msemmija fl-Artikolu 30 tat-
Trattat, mizuri provvizorji suggetti ghall-
procedura tal-kontroll tal-Unjoni.

117. Skont il-gurisprudenza, il-klawzoli
ta’ salvagwardja jikkostitwixxu espressjoni
partikolari tal-principju ta’ prekawzjoni®.
L-Artikolu 95(10) KE jippermetti lil Stat
Membru, fil-kundizzjonijiet stipulati fih,
li japplika legizlazzjoni li tidderoga minn
mizura ta’ armonizzazzjoni **. Fil-fatt, il-Qorti
tal-Gustizzja diga ddecidiet li I-osservanza
tal-principju ta’ prekawzjoni jsib l-espressjoni
tieghu fil-possibbilta ta’ kull Stat Membru li
jillimita jew jipprojbixxi, fuq bazi provizorja,
l-uzu u/jew il-bejgh fit-territorju tieghu ta’
prodott li jkun suggett ghal kunsens li jkun
hemm ragunijiet validi biex jigi kkunsidrat
li jipprezenta riskju ghas-sahha umana jew
ghall-ambjent *.

118. Dawn id-dispozizzjonijiet ta’
salvagwardja jinsabu f'diversi atti tal-Unjoni
li jirrigwardaw il-legizlazzjoni dwar l-ikel ¥".

44 — Sentenza tad-9 ta’ Settembru 2003, Monsanto Agricoltura
Italia et (C-236/01, Gabra p. I-8105, punt 110).

45 — Ara, f'dan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Mejju 1994, Franza
vs II-Kummissjoni (C-41/93, Gabra p. I-1829, punt 23).

46 — Ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Marzu 2000,
Greenpeace France et (C-6/99, Gabra p. I-1651, punt 44).

47 — Artikolu 12 tar-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 L 43,
p. 1); l-Artikolu 53 tar-Regolament Nru 178/2002 li
ghalih issir referenza fl-Artikolu 34 tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tat-22 ta’ Settembru 2003, dwar ikel u ghalf modifikat
genetikament (GU L 268, p. 1); l-Artikolu 23 tad-
Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent
ta’ organizmi modifikati genetikament u li thassar
id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, p. 1).
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119. Peress li l-armonizzazzjoni mwettqa
mid-Direttiva 2002/46 ma hijiex kompluta
fl-istat attwali, nikkunsidra li l-procedura
ta’ salvagwardja prevista fl-Artikolu 12 tad-
Direttiva 2002/46 ma hijiex intiza li tigi
applikata fl-ipotezi sottomessa lill-Qorti tal-
Gustizzja f'din il-kawza .

120. Madankollu, inkwantu fl-ezer¢izzju tal-
kompetenzi taghhom sakemm jigu adottati
mizuri tal-Unjoni, l-Istati Membri jistghu
jadottaw dispozizzjonijiet nazzjonali biss
filwaqt li josservaw 1-Artikoli 28 KE u 30 KE,
ghandha tigi ezaminata l-konformita ta’
legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni
fil-kawza  princ¢ipali mal-principji  tal-
moviment liberu.

121. Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li
skont gurisprudenza kostanti, huwa fil-
kompetenza tal-Istati Membri, fin-nuqqas
ta’ armonizzazzjoni u inkwantu ghad
hemm incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka
xjentifika, biex jiddeciedu dwar il-livell safejn
iridu jizguraw il-protezzjoni tas-sahha u
tal-hajja tal-bniedem, u dwar ir-rekwizit ta’
awtorizzazzjoni qabel it-tqeghid fis-suq ta’

48 — Jekk, madankolly, il-Qorti tal—Gustizzja tikkunsidra li
I-klawzola ta’ salvagwardja hija applikabbli f'din il-kawza,
ghandu jigi identifikat il-fatt li jaghti lok ghall-applikazzjoni
tal-klawzola. Barra minn hekk, ikollu jigi ddeterminat jekk
ghandux jigi applikat ghas-semplici fatt li Stat Membru
jkun iffissa livell massimu jew jekk il-klawzola ghandhiex
tapplika wara l-iffissar ta’ livell massimu ta’ zero.
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oggetti tal-ikel, filwaqt li jikkunsidraw ir-
rekwiziti relatati mal-moviment liberu tal-
merkanzija fi hdan 1-Unjoni ®.

122. Ghaldagstant, il-mizura inkwistjoni
ghandha tigi ezaminata mill-qorti nazzjonali,
b'mod konformi mal-Artikoli 28 KE u
30 KE. Fil-fatt, din tinsab fl-ahjar pozizzjoni
biex tevalwa d-dettalji tad-data xjentifika
pprovduta mill-korpi xjentifi¢ci nazzjonali
fid-dawl tal-prin¢ipji msemmija hawn
fuq. Madankollu, fid-dawl tal-fatt li
I-Kummissjoni ma kinitx kapaci tifformula
l-pozizzjoni taghha dwar din il-kwistjoni
matul is-snin li ghaddew mill-adozzjoni tad-
Direttiva 2002/46, ma jistax jigi mistenni
li qorti nazzjonali tipprocedi ghal ezami
tal-mertu li jwassal ghal verita definittiva
dwar din il-kwistjoni, izda pjuttost li tizgura
kontroll tal-oggettivita u tan-newtralita tal-
evalwazzjoni tad-data matul il-proceduri
amministrattivi nazzjonali.

123. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet
kollha prec¢edenti, nipproponi li r-risposta li
ghandha tinghata ghad-domanda rrinvjata
ghandha tkun fis-sens li f’sitwazzjoni bhal
dik inkwistjoni, fejn, fin-nuqqas ta’ mizuri ta’
ezekuzzjoni mill-Kummissjoni, Stat Membru
jiffissa rata massima ta’ Zero ghal sustanza li
tinsab fil-lista pozittiva tad-Direttiva 2002/46,

49 — Sentenza tal-5 ta’ Marzu 2009, II-Kummissjoni vs Spanja
(C-88/07, Gabra p. I-1353, punt 86).

dak l-Istat Membru ma ghandux ghalfejn
jirrikorri ghall-klawzola ta’ salvagwardja, izda
ghandu madankollu jagixxi billi jigu osservati
1-Artikoli 28 KE u 30 KE.

D — Fugq l-inciz (¢) tat-tieni domanda

124. Fl-ewwel parti ta’ din id-domanda,
il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk, kemm-il
darba jkun possibbli li jigu kkunsidrati gradi
differenti ta’ sensittivita ta’ gruppi differenti ta’
konsumaturi, b'mod konformi mal-Artikolu 5
tad-Direttiva 2002/46, l-Istat Membru jistax
jiggustifika wkoll l-iffissar ta’ livell massimu
billi jibbaza ruhu fuq l-ipotezi li mizura
li tirrigwarda biss gruppi ta’ konsumaturi
partikolari esposti ghar-riskju, bhal tikketti
adattati, tista’ tiskoraggixxi lil dawk il-
konsumaturi milli jiehdu ¢erti vitamini u
minerali li huma ta’ benefic¢ju ghalihom
f'doza baxxa.

125. Il-qorti tar-rinviju sussegwentement
tixtieq tkun tafjekk it-tehid inkunsiderazzjoni
ta’ din id-differenza ta’ sensittivita tistax
tirrizulta fl-applikazzjoni ghall-popolazzjoni
kollha tal-livell massimu xieraq ghal gruppi
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ta’ konsumaturi sensittivi, b'mod partikolari
t-tfal ®.

126. Fuq dan il-punt, hemm divergenza
sostanzjali bejn l-opinjonijiet tal-partijiet
li pprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub.
Dawn ma huwiex wisq ta’ sorpriza, meta
wiehed iqis il-kumplessita ta’ din il-
kwistjoni. Jiena stess kelli xi diffikultajiet biex
niddetermina l-portata ezatta taghha.

127. Fuq bazi preliminari, ghandu jitqieghed
dubju fuq il-premessa li tghid li mizura li
l-ghan taghha tikkonsisti fil-protezzjoni tas-
sahha ta’ grupp fir-riskju u li tkun tikkonsisti
f’tikketti adattati jista’ jkollha effett diswaziv
fuq il-grupp inkwistjoni. Fil-fatt, huwa
ftit probabbli li, minkejja l-effett benefiku
taghhom f’doza baxxa, dawn il-persuni jieqfu

50 — Fl-osservazzjonijiet tieghu, il-Gvern Franciz isostni li
l-ewwel parti ta’ din id-domanda tirrigwarda, b'mod
partikolari, il-livell massimu stabbilit mill-awtoritajiet
Francizi ghall-vitamina K. It-tieni parti ta’ din id-domanda
tirrigwarda l-livelli massimi stabbiliti fil-legizlazzjoni
Franciza ghall-vitamina B6. Fir-rigward, b'mod partikolari,
tal-vitamina K, l-imsemmi Gvern Franciz jispjega li tali
sustanza tohloq riskji partikolari ghal pazjenti li jkunu qed
jinghataw trattament antikoagulanti, li, peress li l-iktar ta’
spiss ikunu persuni anzjani, ikollhom diffikultajiet biex
jifhmu t-tikketti. Fir-rigward tal-vitamina B6, il-Gvern
Franciz ifakkar li I-kumitat xjentifiku ghall-alimentazzjoni
tal-bniedem, li gie ssostitwit mill-EFSA, kien iddefinixxa
limiti ta’ sigurta skont il-piz tal-gisem tal-individwu u
I-eta tieghu f'opinjoni tad-19 ta’ Ottubru 2000 (disponibbli
fuq is-sit tal-internet: http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/
out80c_en.pdf). Il-limitu ta’ sigurta gie ddefinit ghal 25 mg
kuljum ghall-adulti u 7 mg kuljum ghat-tfal ta’ bejn 4 u 6
snin.
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jikkunsmaw certi nutrijenti minhabba dik it-
tikketta adattata.

128. Fil-fatt, skont il-gurisprudenza, tikketta
adattata, li tinforma lill-konsumaturi dwar
in-natura, l-ingredjenti u l-karatteristici tal-
oggetti tal-ikel arrikkiti, tista’ tippermetti
lill-konsumaturi li ghalihom jista’ jkun riskjuz
il-konsum eccessiv ta’ sustanza nutrittiva,
mizjuda ma’ dawk l-oggetti tal-ikel, biex
jidde¢iedu huma stess dwar l-uzu ta’ dik
is-sustanza®’.

129. Barra minn hekk, jirrizulta mill-
premessa 5 tad-Direttiva 2002/46 li tikketti
adattati jikkontribwixxu sabiex jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni ghall-konsumaturi.

130. Fir-rigward tal-applikazzjoni generali,
jigifieri l-applikazzjoni ghall-popolazzjoni
kollha, tal-livell massimu adattat ghal gruppi
ta’ konsumaturi sensittivi, nosservalijirrizulta
mir-risposta ghall-in¢iz (a) tat-tieni domanda

51 — Sentenza tal-5 ta’ Frar 2004, Il-Kummissjoni vs Franza
(C-24/00, Gabra p. I-1277, punt 75).
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li, meta jadattaw mizuri li jiffissaw il-livelli ta’
vitamini u minerali, I-Istati Membri huma
obbligati josservaw il-kriterji stipulati fl-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 2,

131. Fir-rigward tal-limiti ta’ sigurta, dawn
ifissru limitu li lil hinn minnu l-konsum ta’
nutriment ikun johloq riskju ghas-sahha
umana.

132. Approce lil-Istat Membru jkun obbligat
jiffissa livelli massimi fuq livell ikkunsidrat
bhala adattat ghal popolazzjoni fir-riskju
jidhirli li jmur kontra l-indikazzjonijiet tal-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46.

133. Naturalment, limitu ta’ sigurta jkun
sostanzjalment differenti ghat-tfal u ghall-
adulti. B’hekk, livell massimu adattat ghal
grupp partikolari jista’ jirrizulta bhala
insuffi¢jenti ghall-gruppi ta’ konsumaturi
l-ohrajn u, ghaldagstant, sproporzjonat
f’relazzjoni mal-ghan imfittex.

134. Madankollu, din il-konstatazzjoni
ma tippregudikax l-adozzjoni ta’ mizuri

52 — Aral-punt 78 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

nazzjonali specifi¢i intizi biex jipprotegu
b'mod effikaci grupp partikolarment
sensittiv, bhat-tfal, filwaqt li ghandu jigi
osservat il-princ¢ipju tal-proporzjonalita u
tal-prekawzjoni.

135. Ghaldagstant, nipproponi li r-risposta
li ghandha tinghata ghal din id-domanda
ghandha tkun fis-sens li, meta jiffissaw il-
livelli massimi ta’ nutrijenti fis-sens tad-
Direttiva 2002/46, l-Istati Membri ma
jistghux  japplikaw ghall-popolazzjoni
kollha I-livell massimu adattat ghal gruppi
ta’ konsumaturi sensittivi, bhat-tfal, li
I-bzonnijiet nutrittivi taghhom jistghu
jirrizultaw li huma ampjament insuffi¢jenti
ghall-gruppi ta’ konsumaturi l-ohrajn. Barra
minn hekk, il-premessa li tghid li t-tikketti
adattati jistghu jiddiswadu lill-grupp ta’
konsumaturi fir-riskju milli jiehdu certi
nutrijenti, li jkunu ta’ benefi¢¢ju ghalihom
f'doza baxxa, ghandha tigi michuda fl-istat
attwali tad-dritt tal-Unjoni.

E — Fugq l-inciz (d) tat-tieni domanda

136. Permezz ta’ dinid-domanda, il-qorti tar-
rinviju ssagsi jekk Stat Membru ghandux id-
dritt li jiffissa livelli massimi, minkejja li, fin-
nuqqas ta’ periklu stabbilit ghas-sahha, ma
jkunux gew iddefiniti limiti ta’ sigurta minn
qabel. Bmod iktar generali, hija ssaqgsi safejn
u f’liema kundizzjonijiet Stat Membru jista’
jiffissa livelli massimi li huma inqas b'mod
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sinjifikattiv mil-livelli ta’ sigurta accettati
ghan-nutrijenti ®.

137. Meta titqies l-istruttura ta’ din id-
domanda, li fir-rigward taghha l-opinjonijiet
li esprimew il-partijiet li ssottomettew
osservazzjonijiet bil-miktub ivarjaw ukoll
b'mod = sinjifikattiv, nipproponi li din
tigi interpretata fis-sens li tittratta dwar
l-iffissar ta’ valuri massimi, minn naha, mill-
perspettiva tan-necessita li jigu adottati
fin-nuqqas ta’ limiti ta’ sigurta u, min-naha
l-ohra, mill-perspettiva tan-natura jew
l-intensita taghhom, fil-prezenza ta’ limiti ta’
sigurta diga ezistenti.

138. Fir-rigward tal-ewwel parti tad-
domanda, kif diga rrilevajt®, l-evalwazzjoni
xjentifika tikkostitwixxi aspett centrali ta’
sistema intiza biex issib bilan¢ bejn l-objettiv
ta’ moviment liberu u dak tal-innovazzjoni
teknologika. Naturalment, dawn iz-zewg

53 — II-Gvern Franciz jispjega, f'dan ir-rigward, li d-domanda
tirrigwarda zewg tipi ta’ sustanzi: minn naha, dawk li
ghalihom ma gie stabbilit ebda limitu ta’ sigurta u, min-
naha l-ohra, dawk li ghalihom dan sar. Skont il-Gvern
Franciz, fl-ewwel parti tad-domanda taghha, il-qorti
nazzjonali tirreferi ghall-kwantitajiet massimi stabbiliti
mil-legizlazzjoni nazzjonali ghall-vitamini B1, B2, B5, B8
u B12. Fit-tieni parti tad-domanda taghha, il-qorti tar-
rinviju tirreferi ghall-kaz tal-vitamini B3, C u E, kif ukoll
ghal minerali bhall-fosforu, ir-ram, il-manganiz, il-potassju,
is-selenju, il-kromju u I-molibidenu.

54 — Aral-punt 74 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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rekwiziti jistghu t-tnejn li huma jaghtu lok
ghal riskji li ghandhom jigu analizzati.

139. Fil-fehma tieghi, l-assenza ta’ limiti ta’
sigurta tista’ tirrifletti l-istat attwali tar-ricerka
xjentifika minghajr ma dan necessarjament
jimplika l-ezistenza ta’ riskji®.

140. Skont is-sittax  il-premessa  tar-
Regolament Nru 178/2002, il-mizuri li
jirregolaw  l-oggetti tal-ikel ghandhom
generalment ikunu bbazati fuq analizi tar-
riskju, hlief fejn dan ma jkunx adattat ghac-
cirkustanzi jew in-natura tal-mizura. Ir-rikors

55 — Fdan ir-rigward, jidhirli li huwa utli li jigi enfasizzat li
l-problema tal-vitamini u l-minerali hija wahda gdida
f’relazzjoni mal-approcei klassici fit-tossikologija minhabba
n-natura essenzjali ta’ dawn l-elementi. L-analizi tar-riskju
f'dan il-qasam taghti lok ghal ghadd ta’ diffikultajiet li
gew irrilevati fil-kuntest tal-osservazzjonijiet tal-Ministru
Franciz tal-Ekonomija, tal-Finanzi u tal-Industrija
quddiem il-Conseil d’Etat. II-Ministru ghamel referenza
b'mod partikolari ghal pubblikazzjoni ta’ S.M. Barlow
et, “Hazard identification by methods of animal-based
toxicology’, Food and Chemical Toxicology Nru 40, 2002,
p- 145 sa 191, li tghid hekk; “Conventional toxicity studies
may often be applicable to the testing of micronutrients,
such as vitamins and minerals, but such studies may
require unique considerations, particularly with respect
to nutritional imbalance. For example, disturbances in
calcium and phosphorus levels can affect bone formation

Thus any effects seen from administration of high
doses of one micronutrient might not be attributable to
that substance per se but to consequential changes in
related micronutrients. Interpretation of the outcome
of such studies requires good nutritional as well as
toxicological knowledge and the possible extension of
conventional endpoints to include others might identify
nutritional changes. There are also important study design
considerations in relation to micronutrient dosing and the
likelihood of detecting thresholds for adverse effects. This is
because the margin between desirable beneficial effects and
the onset of adverse effects may be very small, so smaller
dose intervals may be required”.
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ghall-analizi tar-riskju qabel l-adozzjoni ta’
dawk il-mizuri ghandu jiffacilita l-prevenzjoni
ta’ ostakli mhux gustifikati ghall-moviment
liberu ta’ oggetti tal-ikel.

141. Jirrizulta wkoll —mill-gurisprudenza
li kalkolu tar-riskji jista’ juri li tippersisti
incertezza xjentifika dwar l-ezistenza jew il-
portata ta’ riskji reali ghas-sahha pubblika.
Ptali c¢irkustanzi, ghandu jigi rikonoxxut
li Stat Membru jista; skont il-principju ta’
prekawzjoni, jiehu mizuri ta’ protezzjoni
minghajr ma ghandu ghalfejn jistenna li
r-realta u l-gravita ta’ dawk ir-riskji jintwerew
bis-shih. Madankollu, il-kalkolu tar-riskji ma
jistax ikun ibbazat fuq kunsiderazzjonijiet
purament ipotetici .

142. L-iffissar ta’ livelli massimi fin-nuqqas
ta’ limiti ta’ sigurta jaghti lok ghal ostakli
ghal ragunijiet ipotetic¢i, meta l-periklu ghas-
sahha ma jkunx gie stabbilit.

143. Tali mizura tmur ukoll kontral-prin¢ipju
ta’ prekawzjoni li jezigi li l-mizuri adottati
fl-istennija  ta’ informazzjoni xjentifika

56 — Sentenza IlI-Kummissjoni vs Franza, ic¢itata iktar il fuq,
punt 56.

ohra bil-ghan li tkun tista’ ssir evalwazzjoni
iktar kompluta tar-riskju ghandhom ikunu
proporzjonati u ma jistghux jimponu iktar
restrizzjonijiet ghall-kummer¢ milli huwa

mehtieg sabiex jinkiseb livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha®’.
144. Fir-rigward tal-kriterji previsti fl-

Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, huwa car
li l-istabbiliment ta’ livelli massimi ta’ sigurta
ghandu jkun ibbazat fuq il-kalkoli xjentifici ta’
riskju bbazati fuq data xjentifika generalment
accettata.

145. Ghaldagstant, jiena tal-fehmali ghandha
tinghata risposta negattiva ghall-ewwel parti
tad-domanda, izda minghajr ma tigi eskluza
l-possibbilta ta’ analizijiet u evalwazzjonijiet
regolari tas-sustanzi prezenti fis-suq tas-
supplimenti tal-ikel.

146. Fir-rigward tat-tieni parti tad-domanda,
jiena tal-fehma li, fin-nuqqas ta’ mizuri

57 — Aral-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002.
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ta’ ezekuzzjoni tal-Unjoni, ma jistax jigi
eskluz i I-Istati Membri jaghzlu, filwaqt li
josservaw il-kriterji stipulati fl-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2002/46, li jiffissaw limiti li jkunu
sostanzjalment taht il-limiti ta’ sigurta. Kif
jirrizulta mir-risposti moghtija ghad-domandi
precedenti, l-Istati huma obbligati, meta
jippro¢edubdanil-mod, li josservaw il-principji
li jirrizultaw mill-Artikoli 28 KE u 30 KE.

147. Inkwantu tali ghazla tal-awtoritajiet
nazzjonali hija necessarjament ibbazata
fuq kalkoli xjentifici, huwa unikament
fil-kompetenza tal-qorti nazzjonali biex
tivverifika jekk il-kunsiderazzjoni tal-interessi
li jkunu wasslu ghall-adozzjoni ta’ dawk il-
mizuri hijiex iggwidata minn metodologija
accettabbli  fir-rigward  tar-rekwiziti i
jirrizultaw mid-Direttiva 2002/46.

V — Konkluzjoni

148. Fid-dawl tal-konsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja
li tirrispondi skont kif gej ghad-domandi preliminari maghmula mill-Conseil d’Etat:

“Fin-nuqqas ta’ adozzjoni mill-Kummissjoni tal-mizuri ta’ ezekuzzjoni previsti fl-
Artikolu 5(4) tad-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, 1-Istati Membri jistghu jadottaw dispozizzjonijiet li jiffissaw
il-livelli massimi ta’ vitamini u minerali, filwaqt li josservaw il-principji li jirrizultaw
mill-Artikoli 28 KE u 30 KE;

Meta jadottaw il-mizuri msemmija hawn fuq bl-osservanza tal-principiji li jirrizultaw
mill-Artikoli 28 KE u 30 KE, I-Istati Membri huma obbligati wkoll li josservaw il-
kriterji stipulati fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46.
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Fin-nuqqas ta’ mizuri ta’ ezekuzzjoni previsti mid-Direttiva 2002/46, l-iffissar minn
Stat Membru ta’ rata massima ta’ zero fir-rigward ta’ sustanza elenkata fl-Anness I
tad-Direttiva 2002/46 ma jwassalx ghall-applikazzjoni tal-klawzola ta’ salvagwardja
prevista fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46. Dik il-mizura madankollu taqa’ taht il-
kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikoli 28 KE u 30 KE*;

Meta jiffissaw il-livelli massimi ta’ nutrijenti fis-sens tad-Direttiva 2002/46, 1-Istati
Membri ma jistghux japplikaw ghall-popolazzjoni kollha livell massimu adattat ghal
gruppi ta’ konsumaturi sensittivi, bhat-tfal, li I-bzonnijiet nutrittivi taghhom jistghu
jirrizultaw li huma insuffi¢jenti ghall-gruppi ta’ konsumaturi ohrajn. Barra minn hekk,
il-premessa li tghid li t-tikketti adattati jistghu jiddiswadu lill-grupp ta’ konsumaturi
fir-riskju milli jiehdu certi nutrijenti, li jkunu ta’ benefi¢¢ju ghalihom f'doza baxxa,
ghandha tincahad fl-istat attwali tad-dritt tal-Unjoni Ewropea.

Fin-nuqqas ta’ limiti ta’ sigurta xjentifikament stabbiliti ghal certi sustanzi, 1-Istati
Membri ma jistghux jiffissaw livelli massimi ghal dawk in-nutrijenti prezenti fis-
supplimenti tal-ikel. Min-naha l-ohra, ladarba I-limiti ta’ sigurta jkunu stabbiliti fuq
il-bazi ta’ data xjentifika generalment accettata, l-iffissar, skont il-kriterji stipulati fl-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, ta’ livelli massimi inferjuri ghall-imsemmija limiti
ma jidhirx li huwa eskluz”

58 — Fid-dawl tal-fatt li l-kawza principali tirrigwarda I-legalita ta’ decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006, ir-referenzi ghad-dispozizzjonijiet
tat-Trattat KE jsegwu n-numerazzjoni applikabbli qabel id-dhul fis-sehh tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.
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