g

W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)

19 ta’ Jannar 2017 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Moviment liberu tal-merkanzija — Artikoli 34 sa 36 TFUE —
Sitwazzjoni purament interna — Sigurta tal-prodotti tal-ikel — Regolament (KE) Nru 178/2002 —
Artikolu 6 — Prin¢ipju tal-analizi tar-riskji — Artikolu 7 — Prin¢ipju ta’ prekawzjoni — Regolament
(KE) Nru 1925/2006 — Legizlazzjoni ta’ Stat Membru li tipprojbixxi l-manifattura u t-tqeghid fis-suq
ta’ supplimenti tal-ikel li jkun fihom acidi amminic¢i — Sitwazzjoni li fiha deroga temporanja minn din
il-projbizzjoni taqa’ taht is-setgha diskrezzjonali tal-awtorita nazzjonali”

Fil-Kawza C-282/15,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva ta’ Braunschweig, il-Germanja), permezz
ta’ decizjoni tas-27 ta’ Mejju 2015, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-11 ta’ Gunju 2015, fil-procedura
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Vs
Bundesrepublik Deutschland,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn T. von Danwitz, President tal-Awla, E. Juhasz, C. Vajda, K. Jiirimée u C. Lycourgos
(Relatur), Imhallfin,

Avukat Generali: M. Bobek,

Registratur: K. Malacek, Amministratur,

wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tat-12 ta’ Mejju 2016,

wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Queisser Pharma GmbH & Co. KG, minn A. Meisterernst, avukat,

— ghall-Gvern Germaniz, minn T. Henze u B. Beutler, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn S. Griinheid u E. Manhaeve, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-21 ta’ Lulju 2016,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabilixxi l-princ¢ipji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi
l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6,
p. 463), 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 (GU
2006, L 404, p. 26), kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 108/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tal-15 ta’ Jannar 2008 (GU 2008, L 39, p. 11) (iktar ’il quddiem ir-“Regolament
Nru 1925/2006”), kif ukoll tal-Artikoli 34 sa 36 TFUE.

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn Queisser Pharma GmbH & Co. KG (iktar il quddiem
“Queisser Pharma”) u l-Bundesrepublik Deutschland (ir-Repubblika Federali tal-Germanja), dwar talba
ghal deroga mill-projbizzjoni li jigi mmanifatturat u kkummerd¢jalizzat suppliment tal-ikel li jkun fih
l-acidu amminiku L-histidine.

I1-kuntest guridiku
Id-dritt tal-Unjoni

Ir-Regolament Nru 178/2002
L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 178/2002 jiddefinixxi 1-ghan u I-kamp ta’ applikazzjoni tieghu kif gej:

“l. Dan ir-Regolament jipprovdi 1-bazi ghall-assigurazzjoni ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u l-interessi tal-konsumatur li ghandhom Xx’jagsmu ma’ l-ikel, waqt li jinghata kont b’'mod
partikolari tad-diversita fil-provvista ta’ l-ikel inkluzi prodotti tradizzjonali, waqt li jigi zgurat
it-thaddim effettiv tas-suq intern. Jistabbilixxi principji komuni u responsabbiltajiet, il-mezzi ta’
provvista ta’ bazi xjentifika soda, arrangamenti efficjenti ta’ organizzazzjoni u proc¢eduri biex isostni
it-tehid ta’ decizjonijiet fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel u l-ghalf.

2. Ghall-ghanijiet tal-paragrafu 1, dan ir-Regolament jipprovdi l-principji generali li jirregolaw b’'mod

generali 1-ikel u l-ghalf, u b’'mod partikolari s-sigurta ta’ l-ikel u l-ghalf, fil-livell tal-Komunita u dak
nazzjonali.

[...]”

L-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament jipprevedi:

“Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament:

[...]

11) ‘stima tar-riskju’ tfisser process ibbazat xjentifikament li jkun jikkonsisti ferba’ stadji:

l-identifikazzjoni tal-perikolu, il-karatterizzazzjoni tal-perikolu, Il-istima ta’ l-esponiment u
l-karatterizzazzjoni tar-riskju;

[...]"
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II-Kapitolu II tal-imsemmi regolament, intitolat “Ligi generali dwar l-ikel”, jinkludi 1-Artikoli 4 sa 21 ta’
dan ir-regolament. L-imsemmi Artikolu 4, li huwa intitolat “Kamp ta’ applikazzjoni”, jiddisponi
fil-paragrafi 2 u 3 tieghu:

“2. Il-princ¢ipji mnizzla fl-Artikoli 5 sa 10 ghandhom jiffurmaw qafas generali tan-natura orizzontali li
ghandha tigi segwita meta jittiehdu 1-mizuri.

3. Il-principji u l-proceduri tal-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.”

L-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002, intitolat “Analizi tar-riskju”, jipprevedi:

“1. Biex jintlahaq l-ghan prin¢ipali ta’ livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u l-hajja, il-ligi
dwar l-ikel ghandha tkun ibbazata fuq analizi tar-riskju u fejn dan ma jkunx adattat ghac-¢irkostanzi
jew in-natura tal-mizura.

2. L-istima tar-riskju ghandha tkun ibbazata fuq ix-xhieda xjentifika disponibbli u mwettqa b’'mod
indipendenti, oggettiv u trasparenti.

3. L-amministrazzjoni tar-riskju ghandha taghti kont tar-rizultati ta’ l-istima tar-riskju, u b’'mod
partikolari, ta’ l-opinjonijiet ta’ l-Awtorita imsemmija fl-Artikolu 22, fatturi ohra legittimi
ghall-kwistjoni taht konsiderazzjoni u l-prin¢ipju ta’ prekawzjoni fejn il-kondizzjonijiet imnizzla
fl-Artikolu 7(1) huma relevanti, biex jintlahqu Il-objettivi generali tal-ligi dwar I-ikel stabbiliti
fl-Artikolu 5.”

L-Artikolu 7 tal-imsemmi regolament, intitolat “Principju ta’ prekawzjoni”, jistipula:

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.

2. Mizuri adottati fuq il-bazi tal-paragrafu 1 ghandhom ikunu proporzjonati u ma jkunux aktar
restrittivi ghan-negozju milli mehtieg biex jintlahaq il-livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha maghzul
fil-Komunita, waqt li jinghata kont tal-possibbilta teknika u ekonomika u ta’ fatturi ohra megjusa
bhala legittimi fil-kwistjoni taht konsiderazzjoni. Il-mizuri ghandhom jigu riveduti fperijodu
ragonevoli ta’ zmien skond in-natura tar-riskju ghall-hajja jew sahha identifikat u t-tip ta’ taghrif
xjentifiku mehtieg biex tigi c¢carata l-incertezza xjentifika u biex titwettaq stima tar-riskju aktar
komprensiva.”

L-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 178/2002, intitolat “Htigijiet ta’ sigurta ta’ l-ikel”, jiddisponi:

“1. L-ikel m’ghandux jitgieghed fuq is-suq jekk ma jkunx tajjeb.

2. L-ikel ghandu jitqies li ma jkunx tajjeb jekk ikun megqjus li:

(a) jkun ta’hsara ghas-sahha;

(b) ma jkunx tajjeb ghall-konsum uman.

[...]
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7. Ikel li jkun jikkonforma mad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-Komunita li jirregolaw is-sigurta ta’ 1-ikel
ghandu jitqies li jkun tajjeb sal-limitu li huma kkoncernati l-aspetti koperti bid-dispozizzjonijiet
specifi¢i tal-Komunita.

[...]

9. Meta ma jkun hemm ebda dispozizzjonijiet specifici tal-Komunita, 1-ikel ghandu jitqies li jkun tajjeb
meta jkun jikkonforma mad-dispozizzjonijiet specifi¢i tal-ligi nazzjonali dwar l-ikel ta’ 1-Istat Membru li
fit-territorju tieghu l-ikel jitqieghed fis-suq, b’dawk id-dispozizzjonijiet jithejjew u jigu applikati
minghajr pregudizzju ghat-Trattat [FUE], b’'mod partikolari 1-Artikoli [34 u 36] tieghu.”

L-Artikolu 53 ta’ dan ir-regolament jirrigwarda l-mizuri ta’ emergenza applikabbli ghall-prodotti
tal-ikel u ghall-ghalf li jorigina mill-Komunita jew importat minn pajjiz terz. L-Artikolu 55
tar-Regolament Nru 178/2002 jirrigwarda l-pjan generali ghall-immaniggjar ta’ krizi.

Ir-Regolament Nru 1925/2006
Il-premessi 1 u 2 tar-Regolament Nru 1925/2006 jistipulaw:

“(1) Hemm varjeta kbira ta’ nutrijenti u ingredjenti ohra li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ l-ikel,
inkluzi, imma mhux biss, vitamini, minerali inkluzi elementi ta’ tra¢¢a, amino acidi, acidi
mxahhma essenzjali, fibra, diversi pjanti u estratti ta’ hxejjex. Iz-zieda taghhom ma’ l-ikel hija
regolata fl-Istati Membri minn regoli nazzjonali differenti li jfixklu I-moviment liberu ta’ dawn
il-prodotti, joholqu kondizzjonijiet ta’ zbilanc¢ fil-kompetizzjoni u b’hekk ikollhom impatt dirett
fuq il-funzjonament tas-suq intern. Huwa ghalhekk mehtieg li jkunu adottati regoli Komunitarji
li jarmonizzaw id-disposizzjonijiet nazzjonali li jirrelataw maz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’
¢erti sustanzi ohra ma’ l-ikel.

(2) Dan ir-Regolament ghandu l-ghan li jirregola z-zieda ta’ vitamini u minerali ma’ l-ikel u l-uzu ta’
certi sustanzi jew ingredjenti ohra li fihom sustanzi ohra barra vitamini jew minerali li huma
mizjuda ma’ l-ikel jew uzati fil-manifattura ta’ ikel taht kondizzjonijiet li jirrizultaw fl-ingestjoni
ta’ ammonti li jagbzu b’hafna dawk ragonevolment mistennija li jigu ingestiti taht kondizzjonijiet
normali ta’ konsum ta’ dieta bilanc¢jata u varjata u/jew kieku jirrapprezentaw riskju identifikat
l-uzu ta’ sustanzi jew ingredjenti li fihom sustanzi li mhumiex vitamini jew minerali taht dan
ir-Regolament jew taht disposizzjonijiet Komunitarji specifici ohra, regoli nazzjonali rilevanti
jistghu japplikaw minghajr pregudizzju ghad-disposizzjonijiet tat-Trattat.”

L-Artikolu 2 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Definizzjonijiet”, jiddisponi:
“Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament”:

[...]

2) ‘sustanza ohra’ tfisser sustanza apparti minn vitamina jew minerali li ghandha effett nutrittiv jew
fizjologiku.”
L-Artikolu 8 tal-imsemmi regolament, intitolat “Sustanzi projbiti, ristretti, jew taht skrutinju

Komunitarju”, jipprevedi:

“1. Il-procedura prevista fdan l-Artikolu ghandha tkun segwita fejn sustanza li mhix vitamina jew
mineral, jew ingredjent li fih sustanza li mhix vitamina jew mineral, ikunu mizjuda ma’ l-ikel jew uzati
fil-manifattura ta’ l-ikel taht kundizzjonijiet li kieku jirrizultaw fl-ingestjoni ta’ ammonti ta’ din
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is-sustanza li jagbzu sew dawk ragonevolment mistennija li jkunu ingeriti taht kondizzjonijiet normali
ta’ konsum ta’ dieta bilancjata u varjata u/jew kieku jirrapprezentaw bi kwalunkwe mod iehor riskju
potenzjali ghall-konsumaturi.

2. Bl-inizjattiva taghha stess jew fuq il-bazi ta’ informazzjoni moghtija mill-Istati Membri,
il-Kummissjoni tista’ tiehu dec¢izjoni, imfassla biex temenda l-elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, wara li f'kull kaz issir evalwazzjoni ta’ l-informazzjoni disponibbli mill-Awtorita u skond
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 14(3), biex tinkludi, jekk ikun mehtieg,
is-sustanza jew l-ingredjent fl-Anness III. B'mod partikulari:

(a) jekk ikun gie identifikat xi effett ta’ hsara ghas-sahha, is-sustanza u/jew l-ingredjent li jkun fih
is-sustanza ghandhom:
i) jitpoggew fl-Anness III, Parti A, u z-zieda taghhom fl-ikel jew l-uzu taghhom fil-manifattura ta’
l-ikel ghandhom ikunu pprojbiti; jew;
ii) jitpoggew fl-Anness III, Parti B, u z-zieda taghhom fl-ikel jew l-uzu taghhom fil-manifattura ta’
l-ikel ghandhom jithallew biss bil-kundizzjonijiet specifikati f'dak ir-rigward;

(b) jekk tkun giet identifikata l-possibilita ta’ xi effett ta’ hsara ghas-sahha imma tibga’ l-incertezza
xjentifika, is-sustanza ghandha titpogga fl-Anness III, Parti C.

[...]”

L-Artikolu 11 ta’ dan l-istess regolament, intitolat “Disposizzjonijiet nazzjonali”, jistipula fil-paragrafu 2
tieghu:

“Jekk Stat Membru, fin-nuqqas ta’ disposizzjonijiet Komunitarji, jikkunsidra li huwa mehtieg li tigi
adottata legislazzjoni gdida:

(a) dwar iz-zieda obbligatorja ta’ vitamini u minerali ma’ ikel jew kategoriji ta’ ikel specifikati; jew

(b) dwar il-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni fuq l-uzu ta’ certi sustanzi ohra fil-manifattura ta’ ikel
specifikat,

hu ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni skond il-procedura mnizzla fl-Artikolu 12.”

Id-dritt Germaniz

II-Lebensmittel und Futtermittelgesetzbuch (kodi¢i dwar il-prodotti tal-ikel u ghalf, BGB1. 2005 I,
p. 2618), ghandu l-ghan li jipprotegi s-sahha tal-bniedem permezz ta’ mizuri ta’ prevenzjoni fil-qasam
domestiku privat jew li jipprevjeni riskju li jipprezentaw jew jistghu jipprezentaw dawn il-prodotti.
Il-qorti tar-rinviju taghmel riferiment ghall-verzjoni tal-imsemmi kodi¢i ppubblikat fit-
3 ta’ Gunju 2013 (BGBI. 2013 I, p. 1426), kif emendat bl-Artikolu 2 tal-Ligi tal-5 ta’ Dicembru 2014
(BGBL1. 2014 I, p. 1975) (iktar ’il quddiem 1-“LFGB”).

Konformement mal-Artikolu 1(3) tal-LFGB, dan tal-ahhar huwa intiz li jittrasponi u li jimplementa atti
guridic¢i tal-Unjoni Ewropea li jirrigwardaw ogsma koperti minnu, bhar-Regolament Nru 178/2002.

L-Artikolu 2 tal-LFGB, intitolat “Definizzjonijiet”, jistipula:

“l..]

2. ‘prodotti tal-ikel’ tfisser prodotti tal-ikel fis-sens tal-Artikolu 2 tar-Regolament [Nru 178/2002].

ECLLEU:C:2017:26 5



17

18

19

tmilcjeSENTENZA TAD-19.1.2017 — KAWZA C-282/15
QUEISSER PHARMA

3. ‘addittivi tal-ikel’ tfisser addittivi tal-ikel fis-sens tad-dispozizzjonijiet mehuda flimkien
tal-Artikolu 3(2)(a) u tal-Artikolu 2(2) tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 2008, dwar l-addittivi tal-ikel [(GU 2008, L 354, p. 16)], emendat
l-ahhar darba permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 298/2014, tal-21 ta’ Marzu 2014
[(GU 2014, L 89, p. 36)]. Dawn li gejjin huma assimilabbli ghal addittivi tal-ikel:

1) is-sustanzi bi jew minghajr valur nutrittiv i 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 teknologi¢i matul il-manifattura jew l-ipprocessar ghandha l-effett,
jew tista’ ragonevolment ikollha l-effett, li huma stess jew id-derivattivi taghhom isiru, direttament
jew indirettament, komponent ta’ dawn il-prodotti tal-ikel; bl-ec¢ezzjoni ta’ sustanzi ta’ origini
naturali jew kimikament identici ghas-sustanzi naturali u li, skont l-uzu taghhom, huma
prin¢ipalment uzati ghall-valur nutrittiv, ghar-riha, ghat-toghma jew ghad-dehra taghhom,

[...]

3) l-acidi amminici u d-derivattivi taghhom,

[...]”

L-Artikolu 4 tal-LFGB, intitolat “Kamp ta’ applikazzjoni”, jipprevedi fil-paragrafu 1 tieghu:
“Id-dispozizzjonijiet ta’ din il-ligi

[...]

2) ghal addittivi tal-ikel japplikaw ukoll ghal sustanzi assimilati ghalihom skont it-tieni sentenza
tal-Artikolu 2(3), jew il-punt 2 tal-paragrafu (3),

[...]”

L-Artikolu 5 tal-LFGB, intitolat “Projbizzjonijiet intizi li jipprotegu s-sahha”, jiddisponi fil-paragrafu 1
tieghu:

“Huwa pprojbit li jigu mmanifatturati jew iffabbrikati prodotti tal-ikel ghal haddiehor b’'mod li

l-konsum taghhom ikun ta’ hsara ghas-sahha fis-sens tal-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament

[Nru 178/2002], bla hsara

1) ghall-projbizzjoni li jitqieghdu fis-suq prodotti tal-ikel ta’ hsara ghas-sahha li tirrizulta
mid-dispozizzjonijiet mehuda flimkien tal-Artikolu 14(1) u (2)(a) tar-Regolament [Nru 178/2002],
[...]

[...]”

L-Artikolu 6 tal-LFGB, dwar il-projbizzjonijiet fir-rigward tal-addittivi tal-ikel, jispecifika fil-paragrafu 1
tieghu:

“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 ftahlitiet ma’ sustanzi ohra,

[...]

6 ECLILEU:C:2017:26



20

21

22

tmilcjeSENTENZA TAD-19.1.2017 — KAWZA C-282/15
QUEISSER PHARMA

2) it-tqeghid fis-suq permezz tal-kummerc¢ 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

[...]”

Bis-sahha tal-Artikolu 7 tal-LFGB, il-Bundesministerium (ministeru federali, il-Germanja) huwa
awtorizzat jaghti, b’digriet, derogi ghall-projbizzjonijiet previsti fl-Artikolu 6(1) tal-LFGB.

L-Artikolu 54(2) u (3) tal-LFGB huwa fformulat kif gej:

“2. Decizjonijiet ta’ portata generali ghandhom jigu adottati mill-Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit [(uffi¢¢ju federali ghall-protezzjoni tal-konsumaturi u ghas-sigurta
tal-prodotti tal-ikel, il-Germanja)] [...], sakemm ragunijiet imperattivi ta’ protezzjoni tas-sahha ma
jipprekludux dan. Dawn ghandhom jintalbu mill-persuna li ghandha l-intenzjoni ddahhal il-prodotti
fil-pajjiz. Fl-istima tar-riskji li prodott ghandu ghas-sahha, it-taghrif ta’ ricerka internazzjonali kif ukoll,
ghall-prodotti tal-ikel, I-abitudini tal-ikel fir-Repubblika Federali tal-Germanja, ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni. I1d-dec¢izjonijiet ta’ portata generali msemmija fl-ewwel sentenza ghandhom joperaw
favur l-importaturi kollha tal-prodotti kkoncernati li joriginaw mill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea
jew minn Stati ohrajn li huma parti ghall-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea.

3. Mat-talba ghandhom jigu mehmuza deskrizzjoni ezatta tal-prodott kif ukoll id-dokumenti
disponibbli, necessarji ghad-decizjoni. It-talba ghandha tigi deciza fi zmien ragonevoli. Jekk ma tkunx
ghadha tista’ tinghata decizjoni definittiva fuq it-talba wara disghin jum, l-applikant ghandu jinghata
r-ragunijiet li wasslu ghal dan.”

L-Artikolu 68 tal-LFGB jistipula:

“l. Fuq talba individwali, derogi mid-dispozizzjonijiet ta’ 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-ipprocessar jew ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-ikel specifici, [...], 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 ¢irkustanzi partikolari, l-iktar minhabba li l-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; [...]

4. Il-hrug tad-derogi msemmija fil-punti 1 u 3 tal-paragrafu (2) jaqa’ taht il-kompetenza tal-Uffi¢¢ju

federali ghall-protezzjoni tal-konsumaturi u ghas-sigurta tal-prodotti tal-ikel [...]. L-awtorizzazzjoni
tista” tkun suggetta ghal kundizzjonijiet.
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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 qeghdin jigu
ssodisfatti.

6. L-awtorizzazzjoni ghal deroga tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe hin ghal raguni importanti. Din
ghandha tissemma fl-awtorizzazzjoni.

[...]”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Queisser Pharma, impriza stabbilita fil-Germanja, timmanifattura suppliment tal-ikel imsejjah
“Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin C + Histidin + Folsdure” li d-doza rrakkommandata tieghu taghti
kuljum, b’'mod partikolari, 100 mg ta’ acidu amminiku L-histidine u 10 mg ta’ hadid.

Fis-27 ta” Marzu 2006, Queisser Pharma pprezentat fl-Ufficcju federali ghall-protezzjoni
tal-konsumaturi u ghas-sigurta tal-prodotti tal-ikel (iktar ’il quddiem I-“Uffi¢c¢ju”) talba ghal deroga
skont l-Artikolu 68 tal-LFGB sabiex timmanifattura u tikkummerc¢jalizza dan il-prodott bhala
suppliment tal-ikel fit-territorju tar-Repubblika Federali tal-Germanja.

Permezz ta’ decizjoni tat-2 ta’ Novembru 2012, l-Uffic¢ju cahad din it-talba, ghar-raguni li
l-kundizzjonijiet ghall-hrug ta’ deroga skont I-Artikolu 68 tal-LFGB ma kinux issodisfatti. Skont
1-Uffi¢¢ju, konformement mal-Artikolu 68(3) tal-LFGB, id-deroga setghet tinhareg biss jekk kienu
jezistu fatti li jiggustifikaw il-prezunzjoni li ma jkunx hemm riskju ghas-sahha tal-bnedmin jew
tal-annimali. Minkejja li 1-Uffi¢¢ju qies li 1-L-histidine li kien fil-prodott inkwistjoni fil-kawza principali
ma kienx ta’ hsara ghas-sahha, huwa xorta wahda kien imhasseb fir-rigward ta’ kemm dan il-prodott
kien tajjeb ghas-sahha peress li dan kien jipprovdi ta’ kuljum 10 mg ta’ hadid ghall-metabolizmu.

Wara li l-ilment li hija kienet ressqet kontra din id-decizjoni gie mi¢hud, Queisser Pharma adixxiet
lill-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva ta’ Braunschweig, il-Germanja) b’rikors
intiz li jikkonstata li ma hija mehtiega ebda deroga skont I-ewwel sentenza tal-Artikolu 68(1) tal-LFGB
ghall-manifattura u lI-kummercjalizzazzjoni tal-prodott kontenzjuz.

Permezz ta’ decizjoni tas-17 ta’ Frar 2015, adottata matul il-procedura quddiem il-qorti tar-rinviju,
I-Uffi¢cju rtira d-decizjoni tieghu tat-2 ta’ Novembru 2012 u ta lil Queisser Pharma deroga skont
I-Artikolu 68 tal-LFGB ghal perijodu ta’ tliet snin. L-Uffi¢¢ju indika f'dan ir-rigward li, kuntrarjament
ghal dak li huwa kien qies f'din id-decizjoni tal-ahhar, ma kienx hemm lok li jittiehed inkunsiderazzjoni
I-hadid inkluz fil-prodott inkwistjoni fil-kawza principali matul l-ezami tal-kundizzjonijiet mehtiega
fl-Artikolu 68 tal-LFGB. Madankollu, Queisser Pharma zammet ir-rikors taghha quddiem il-qorti
tar-rinviju.

Fdan ir-rigward, dik il-qorti tosserva li, skont id-dritt Germaniz dwar kwistjonijiet amministrattivi,
ir-rikors imressaq fit-22 ta’ Marzu 2013 minn Queisser Pharma tibqa’ ammissibbli, peress li din
il-kumpannija tiggustifika 1-fatt li ma kienx mehtieg tintalab tali deroga bhala interess legittimu.

Il-qorti tar-rinviju, filwaqt li bbazat ruhha b’'mod partikolari fuq il-gurisprudenza nazzjonali, b’'mod
partikolari dik de¢iza mill-Bundesgerichtshof (qorti federali, il-Germanja), tistagsi jekk is-sistema ta’
deroga prevista mil-LFGB hijiex konformi mad-dritt tal-Unjoni. Fil-fatt, skont din il-gurisprudenza,
id-dispozizzjonijiet nazzjonali fil-qasam ta’ sigurta tal-prodotti tal-ikel ghandhom ikunu konformi
mad-dritt primarju tal-Unjoni, b’'mod partikolari mal-Artikoli 34 u 36 TFUE, peress li dawn l-artikoli
ma humiex limitati biss ghas-sitwazzjonijiet transkonfinali, fatt li jirrizulta mir-rinviju specifiku ghal
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dawn l-artikoli fl-Artikolu 14(9) tar-Regolament Nru 178/2002. Il-qorti tar-rinviju tiddubita
l-kompatibbilta tal-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza principali mal-Artikoli 34 sa 36 TFUE
minhabba n-nuqqas ta’ osservanza tal-principju ta’ proporzjonalita.

Barra minn hekk, il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar il-konformita ta’ legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali, mar-Regolament Nru 178/2002 kif wukoll mar-Regolament
Nru 1925/2006. Fil-fatt, skont din il-gurisprudenza, 1-Artikoli 6, 7 u 14 tar-Regolament Nru 178/2002
jistghu jitgiesu li rregolaw il-qasam tas-sigurta tal-prodotti tal-ikel b’'mod ezawrjenti, b’'mod li
projbizzjoni nazzjonali ta’ prodotti jew ingredjenti tal-ikel tista’ tinhareg biss jekk il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-imsemmija artikoli jigu ssodisfatti. Bl-istess mod, jista’ jitqies li l-procedura prevista
fl-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 tirregola b’'mod ezawrjenti 1-possibbilta li jizdiedu xi acidi
amminici ma’ supplimenti tal-ikel, fatt li jkollu l-effett li jostakola legizlazzjoni nazzjonali divergenti.

Ghaldagstant, il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk il-legizlazzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza principali
hijiex kuntrarja ghad-dritt tal-Unjoni, sa fejn, minn naha, hija tipprojbixxi l-uzu ta’ a¢idi amminici fi
prodotti tal-ikel b’'mod generali, indipendentement mill-kwistjoni jekk hemmx ragunijiet bizzejjed
sabiex jigi ssusspettat li hemm riskju ghas-sahha u, min-naha l-ohra, hija tissuggetta l-possibbilta li
tinkiseb deroga ghal xi restrizzjonijiet.

Fdawn i¢-cirkustanzi, il-Verwaltungsgericht Braunschweig (qorti amministrattiva ta’ Braunschweig)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi
preliminari li gejjin:

“l1) L-Artikoli 34, 35 u 36 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea 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?”

Fuq id-domandi preliminari

Permezz tad-domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi,
essenzjalment, jekk 1-Artikoli 14, 6, 7, 53 u 55 tar-Regolament Nru 178/2002 u l-Artikolu 8
tar-Regolament Nru 1925/2006, kif ukoll 1-Artikoli 34 sa 36 TFUE ghandhomx jigu interpretati
fis-sens li jipprekludu legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, li tipprojbixxi
l-manifattura, l-ipprocessar jew it-tqeghid fis-suq ta’ kwalunkwe suppliment tal-ikel li jkun fih ac¢idi
amminic¢i, sakemm ma tkunx inghatat deroga limitata fiz-zmien mill-awtorita nazzjonali, li ghandha
setgha diskrezzjonali fdan ir-rigward.

Preliminarjament, ghandu jigi rrilevat 1li certi dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni msemmija
fid-domandi preliminari ma humiex applikabbli fil-kuntest tal-kawza principali.
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L-ewwel nett, fir-rigward tar-Regolament Nru 1925/2006, minn qari mehud flimkien tal-premessa 1 kif
ukoll tal-Artikolu 1(1) u tal-Artikolu 2(2) ta’ dan ir-regolament, jirrizulta li l-acidi amminici, sa fejn
ghandhom effett nutrittiv jew fizjologiku u jizdiedu ma’ ikel jew jintuzaw fil-manifattura ta’ ikel, jidhlu
fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-imsemmi regolament bhala “sustanza ohra”, kif iddefinita fl-Artikolu 2(2)
tal-imsemmi regolament.

Madankollu, bhalma jirrizulta mill-premessa 2 tar-Regolament Nru 1925/2006, fin-nuqqas ta’ regoli
tad-dritt tal-Unjoni specifi¢i li jirrigwardaw il-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ sustanzi ohrajn
jew ta’ ingredjenti b’din is-“sustanza ohra”, ir-regoli nazzjonali xierqa jistghu japplikaw bla hsara
ghad-dispozizzjonijiet tat-trattat. Issa, fl-istat attwali tad-dritt tal-Unjoni, l-a¢idi ammini¢i ma huma
s-suggett ta’ ebda projbizzjoni jew restrizzjoni specifika, konformement mal-Artikolu 8 ta’ dan
ir-regolament, li jistabbilixxi 1-procedura dwar il-projbizzjoni ta’ “sustanza ohra” fuq livell tal-Unjoni.

Ghaldagstant, minkejja li, taht I-Artikolu 11(2)(b) tar-Regolament Nru 1925/2006, ir-regoli nazzjonali
rilevanti adottati wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-regolament ghandhom jigu nnotifikati
lill-Kummissjoni, l-Istati Membri jistghu, bhala principju, ikomplu japplikaw, b'mod partikolari,
ir-regoli nazzjonali dwar il-projbizzjoni tal-uzu ta’ acidi amminici fis-supplimenti tal-ikel li kienu
jezistu meta dahal fis-sehh l-imsemmi regolament. Konsegwentement, ir-Regolament Nru 1925/2006
ma jistax japplika fil-kuntest tal-kawza principali, minghajr madankollu dan ir-regolament ma jeskludi

is-“sustanza ohra” jew ta’ dispozizzjonijiet tat-trattat.

Sussegwentement, fir-rigward tal-Artikoli 34 sa 36 TFUE, mid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li 1-fatti
kollha ta’ din il-kawza huma limitati fi hdan ir-Repubblika Federali tal-Germanja.

Bhalma rrileva 1-Avukat Generali fil-punti 98 sa 100 tal-konkluzjonijiet tieghu, minhabba I-fatt, minn
naha, li l-imsemmija fatti kollha huma limitati fi hdan Stat Membru wiehed (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tat-30 ta’ Novembru 1995, Esso Espanola, C-134/94, EU:C:1995:414, punt 13, u tal-
15 ta’ Novembru 2016, Ullens de Schooten, C-268/15, EU:C:2016:874, punt 47) u, min-naha l-ohra, li
d-dispozizzjonijiet tal-LFGB inkwistjoni fil-kawza principali ma ghandhomx l-ghan jew l-effett li
jizvantaggaw l-esportazzjoni meta mgqabbla mal-kummerc¢ fi hdan dan l-Istat Membru (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tas-16 ta’ Dicembru 2008, Gysbrechts u Santurel Inter, C-205/07, EU:C:2008:730,
punt 40), 1-Artikoli 34 sa 36 TFUE ma jistghux ikunu applikabbli ghall-kawza principali.

Il-qorti tar-rinviju tqis madankollu li, minkejja 1-fatt li din il-kawza hija nieqsa minn kull element
transkonfinali, 1-Artikoli 34 sa 36 TFUE jistghu jkunu applikabbli, ghar-raguni li, skont

l-ikel jitqieghed fis-suq, u dawn id-dispozizzjonijiet huma stabbiliti u applikati bla hsara
ghat-Trattat FUE, u b'mod partikolari tal-Artikoli 34 u 36 tieghu.

Madankollu ghandu jigi rrilevat, bhalma jindika essenzjalment il-Gvern Germaniz fl-osservazzjonijiet
bil-miktub tieghu, li rinviju espress ghall-Artikoli 34 sa 36 TFUE, bhalma hemm fl-Artikolu 14(9)
tar-Regolament Nru 178/2002, ma jistax jestendi l-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikoli 34 sa 36 TFUE
ghal sitwazzjoni, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, li ma ghandha ebda element iehor li jwassal
ghall-konkluzjoni li dawn l-artikoli tal-ahhar jistghu jkunu applikabbli.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tar-Regolament Nru 178/2002, l-elementi fil-process issottomessi lill-Qorti
tal-Gustizzja jippermettu l-konstatazzjoni li 1-Artikoli 53 u 55 ta’ dan ir-regolament, li jirrigwardaw
sitwazzjonijiet meta ghandhom jittiehdu mizuri ta’ urgenza kif ukoll sitwazzjonijiet ta’ gestjoni ta’ krizi,
rispettivament, ma jistghux japplikaw fil-kuntest ta’ din il-kawza.
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Minn dan isegwi li I-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006, 1-Artikoli 34 sa 36 TFUE kif ukoll
lI-Artikoli 53 u 55 tar-Regolament Nru 178/2002 ma humiex applikabbli fil-kuntest tal-kawza
principali u ma jipprekludux legizlazzjoni nazzjonali bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali.

Fdak li jirrigwarda 1-Artikoli 6, 7 u 14 tar-Regolament Nru 178/2002, ghandu jitfakkar li, skont
I-Artikolu 14(1) u (2) ta’ dan ir-regolament, il-prodotti tal-ikel ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq jekk
ma jkunux tajbin, jigifieri jekk ikunu ta’ hsara ghas-sahha jew ma jkunux tajbin ghall-konsum uman.
Konsegwentement, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-ikel li huma ta’ hsara ghas-sahha jew ma humiex
tajbin ghall-konsum uman ghandhom jigu pprojbiti.

Fdan ir-rigward, mill-Artikolu 14(7) u (9) tal-imsemmi regolament jirrizulta li, meta ma jkun hemm
ghandhom jitqiesu bhala tajbin meta jkunu jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet specifi tal-ligi
nazzjonali dwar l-ikel tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu l-ikel jitqieghed fis-suq. F’tali sitwazzjoni,
din id-dispozizzjoni tippermetti ghalhekk lil dan l-Istat Membru jistabbilixxi regoli li jirregolaw
is-sigurta tal-prodotti tal-ikel.

Fdan il-kuntest ghandu jitfakkar li, fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni u sa fejn ghadhom jezistu inc¢ertezzi
fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika, huma l-Istati Membri li ghandhom jiddeciedu dwar il-livell sa fejn
jixtiequ jizguraw il-protezzjoni tas-sahha u tal-hajja ta’ persuni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-
14 ta’ Lulju 1983, Sandoz, 174/82, EU:C:1983:213, punt 16; tat-23 ta’ Settembru 2003, II-Kummissjoni
vs Id-Danimarka, C-192/01, EU:C:2003:492, punt 42, u tat-28 ta’ Jannar 2010, Il-Kummissjoni vs
Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 85).

Madankolluy, il-konformita ta’ legizlazzjoni nazzjonali li tirregola s-sigurta tal-prodotti tal-ikel, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali, mas-sistema prevista mir-Regolament Nru 178/2002, hija suggetta
ghall-osservanza minnha tal-principji generali tal-legizlazzjoni dwar l-ikel, b’'mod partikolari
tal-principju tal-analizi tar-riskji u tal-principju ta’ prekawzjoni, previsti fl-Artikoli 6 u 7 rispettivament
ta’ dan ir-regolament.

Fil-fatt, konformement mal-Artikolu 1(2) tieghu, l-imsemmi regolament jistabbilixxi l-prin¢ipji generali
li jirregolaw il-prodotti tal-ikel u l-ghalf b’'mod generali, u s-sigurta tal-prodotti tal-ikel u tal-ghalf
b’mod partikolari, fuq livell tal-Unjoni u fuq il-livell nazzjonali.

Barra minn hekk, l-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 178/2002 jiddisponi li l-principji generali
ddefiniti fl-Artikoli 5 sa 10 ta’ dan ir-regolament ghandhom jiffurmaw qafas generali ta’ natura
orizzontali li ghandu jigi segwit meta jittiehdu mizuri. Skont 1-Artikolu 4(3) tal-imsemmi regolament,
il-principji u l-proceduri ezistenti fil-qasam ta’ legizlazzjoni dwar l-ikel ghandhom jigu adattati kemm
jista’ jkun malajr u sal-1 ta’ Jannar 2007 l-iktar tard, sabiex ikunu konformi mal-imsemmija Artikoli 5
sa 10.

Minn dan isegwi li l-legizlazzjoni nazzjonali dwar l-ikel inkwistjoni fil-kawza principali li tipprojbixxi,
hlief fil-kaz ta’ deroga minn qabel, il-manifattura, l-ipprocessar u t-tqeghid fis-suq ta’ supplimenti
tal-ikel 1li jkun fihom ac¢idi amminic¢i, ghandha tkun konformi mal-qafas generali kopert
mill-imsemmija dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 178/2002.

II-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li 1-Artikoli 6 u 7 ta’ dan ir-regolament huma intizi sabiex jintlahaq
l-ghan generali ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-
28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 103).

F’dan ir-rigward, mill-Artikolu 6(1) u (2) tar-Regolament Nru 178/2002 jirrizulta li l-istima tar-riskji li

fugha ghandha tigi bbazata l-legizlazzjoni dwar l-ikel hija bbazata fuq il-provi xjentifici disponibbli u li
titwettaq b'mod indipendenti, oggettiv u trasparenti.
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Ghandu jitfakkar li I-punt 11 tal-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament jiddefinixxi l-istima tar-riskji bhala
process li jistrieh fuq bazi xjentifika u li ghandu erba’ stadji, jigifieri 1-identifikazzjoni tal-perikolu,
il-karatterizzazzjoni tal-perikolu, l-istima tal-esponiment u l-karatterizzazzjoni tar-riskju.

Fir-rigward tal-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002, dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni,
mill-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu jirrizulta li, fdawn il-kazijiet partikolari fejn evalwazzjoni
tal-informazzjoni disponibbli tizvela l-possibbilta ta’ effetti ta’ hsara ghas-sahha, izda fejn ghadha
tezisti certa incertezza xjentifika, mizuri provvizorji ta’ gestjoni tar-riskju, mehtiega sabiex jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha maghzul mill-Unjoni, jistghu jigu adottati sakemm ikun hemm
iktar informazzjoni xjentifika fid-dawl ta’ stima iktar kompleta tar-riskju.

Bhalma rrileva 1-Avukat Generali fil-punt 50 tal-konkluzjonijiet tieghu, mizuri provvizorji ta’ gestjoni
tar-riskju, applikati skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 178/2002, jistghu jintuzaw biss ladarba
l-istima tal-informazzjoni disponibbli, fis-sens tal-Artikolu 6 ta’ dan ir-regolament, tkun saret u tkun
zvelat xi incertezzi Xjentifici fir-rigward tal-effetti ta’ hsara ghas-sahha ta’ prodotti tal-ikel jew ta’
sustanza inkorporata fi prodott tal-ikel.

Fdan ir-rigward, applikazzjoni korretta tal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni tipprezumi, fl-ewwel lok,
l-identifikazzjoni tal-konsegwenzi potenzjalment negattivi ghas-sahha tas-sustanzi jew tal-prodotti
tal-ikel ikkoncernati u, fit-tieni lok, stima komprensiva tar-riskju ghas-sahha bbazata fuq l-iktar data
xjentifika affidabbli disponibbli u fuq l-iktar rizultati recenti tar-ricerka internazzjonali (ara, fdan
is-sens, is-sentenzi tad-9 ta’ Settembru 2003, Monsanto Agricoltura Italia et, C-236/01, EU:C:2003:431,
punt 113, kif ukoll tat-28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 92).

Ghaldagstant, meta d-determinazzjoni b’¢ertezza tal-ezistenza jew tal-portata tar-riskju allegat tirrizulta
impossibbli minhabba n-natura insuffi¢jenti, mhux konkluziva jew mhux preciza tar-rizultati tal-istudji
maghmula, izda l-probabbilta ta’ hsara reali ghas-sahha pubblika tippersisti fl-ipotezi li r-riskju
jimmaterjalizza ruhu, il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri restrittivi, sakemm
dawn ma jkunux diskriminatorji u jkunu oggettivi (sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs
Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 93 u l-gurisprudenza ccitata).

Minn dan isegwi li, taht 1-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 178/2002, Stat Membru huwa, bhala
prin¢ipju, fondat jadotta sistema, bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali, li tipprojbixxi b’'mod
generali u hlief fil-kaz ta’ deroga, l-uzu ta’ ac¢idi amminici fil-prodotti tal-ikel, jekk din is-sistema, li
tikkostitwixxi essenzjalment sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, hija bbazata, b'mod partikolari, fuq
il-principji ta’ analizi tar-riskji u ta’ prekawzjoni, koperti mill-Artikoli 6 u 7 ta’ dan ir-regolament, kif
dawn il-princ¢ipji huma spjegati fil-punti 51 sa 57 ta’ din is-sentenza.

Barra minn hekk, konformement mal-Artikolu 7(2) tar-Regolament Nru 178/2002, il-mizuri adottati
skont 1-Artikolu 7(1) ta’ dan ir-regolament ghandhom ikunu proporzjonati u ma jimponux iktar
restrizzjonijiet ghall-kummer¢ minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahaq il-livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha maghzul mill-Unjoni, fid-dawl tal-possibbiltajiet tekni¢i u ekonomi¢i u ta’ fatturi ohrajn
megqjusa legittimi skont i¢-cirkustanzi inkwistjoni. Barra minn hekk, dawn il-mizuri ghandhom jigu
ezaminati mill-gdid fi Zmien ragonevoli, skont in-natura tar-riskju identifikat ghall-hajja jew
ghas-sahha u skont it-tip ta’ informazzjoni xjentifika mehtiega sabiex tigi ¢carata l-incertezza xjentifika
u titwettaq stima iktar kompleta tar-riskju.

Tali incertezza, li hija inseparabbli mill-kuncett ta’ prekawzjoni, taffettwa l-portata tas-setgha
diskrezzjonali tal-Istat Membru u ghalhekk taffettwa wkoll il-mod kif jigi applikat il-prin¢ipju ta’
proporzjonalita. F'tali cirkustanzi, ghandu jigi rrikonoxxut li Stat Membru jista’, skont il-principju ta’
prekawzjoni, jiehu mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma jkollu ghalfejn jistenna li r-realta u l-gravita ta’
dawn ir-riskji jkunu stabbiliti kompletament. Madankollu, l-evalwazzjoni tar-riskju ma tistax tkun
ibbazata fuq kunsiderazzjonijiet purament ipotetici (sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs
Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 91 u l-gurisprudenza ccitata).
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F'dan il-kaz, il-qorti tar-rinviju ma tipprovdix bizzejjed informazzjoni li twassal ghall-konstatazzjoni li
l-projbizzjoni tal-prodotti tal-ikel li jkun fihom acidi amminici, prevista mil-LFGB, kienet ibbazata fuq
il-princ¢ipji generali tal-legizlazzjoni dwar l-ikel li tirrizulta mill-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament
Nru 178/2002. Madankollu, fl-osservazzjonijiet bil-miktub li huwa pprezenta quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja, il-Gvern Germaniz jargumenta li r-regoli nazzjonali dwar l-a¢idi amminici li jinsabu
fl-Artikolu 6(1) tal-LFGB, moqri flimkien mal-punt 3 tat-tieni sentenza tal-Artikolu 2(3) tal-LFGB,
huma intizi effettivament li jirrimedjaw ir-riskju ghas-sahha li jirrizulta miz-zieda ta’ ac¢idi amminici
ghall-prodotti tal-ikel. Skont dan il-gvern, il-fortifikazzjoni ta’ prodotti tal-ikel b’acidi amminici
jipprezenta riskji ghas-sahha izda I-gharfien xjentifiku attwali huwa inkomplet u ghadu ma
jippermettix stima definittiva ta’ tali riskji.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-analizi tal-kompatibbilta tas-sistema prevista mil-LFGB
mar-Regolament Nru 178/2002 taqa’ fuq il-qorti tar-rinviju. Fil-kuntest ta’ din l-analizi, dik il-qorti
ghandha, l-ewwel nett, tizgura li l-analizi tar-riskji 1li jgib mieghu l-uzu ta’ ac¢idi ammini¢i
fis-supplimenti tal-ikel tkun twettqet b’'mod li jissodisfa 1-kundizzjonijiet imsemmija fil-punti 53 u 56
ta’ din is-sentenza u ma humiex ibbazati fuq kunsiderazzjonijiet purament ipotetici.

It-tieni nett, meta jintwera li ghad hemm xi incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika fir-rigward
tal-effetti li jaghmlu hsara ghas-sahha ta’ certi sustanzi, is-setgha ta’ evalwazzjoni tal-Istati Membri
dwar l-ghazla tal-livell huma jixtiequ jizguraw ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika hija ta’ importanza
partikolari (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-29 ta’ April 2010, Solgar Vitamin’s France et, C-446/08,
EU:C:2010:233, punti 35 u 36). Konsegwentement, bhalma rrileva 1-Avukat Generali fil-punt 96
tal-konkluzjonijiet tieghu, il-fatt li, f¢irkustanzi bhal dawk inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, l-awtorita
nazzjonali kompetenti jkun jista’ jkollha margini ta’ diskrezzjoni ma jqajjem fih innifsu ebda problema
ta’ kompatibbilta mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 178/2002.

It-tielet nett, is-sistema prevista mil-LFGB tkopri, minghajr distinzjoni, bhalma jirrizulta mill-punt 2
tal-Artikolu 6(1) tal-LFGB, moqri flimkien mal-punt 3 tat-tieni sentenza tal-Artikolu 2(3) u
mal-punt 2 tal-Artikolu 4(1) tal-LFGB, l-acidi ammini¢i u d-derivattivi taghhom kollha, minghajr
distinzjoni fir-rigward ta’ kategoriji eventwali jew ta’ tipi ta’ sustanzi. Issa, minkejja li tali sistema ta’
projbizzjoni generali ma hijiex, ghal din ir-raguni biss, kuntrarja ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament
Nru 178/2002, l-analizi tar-riskji li huma l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li ghandhom jaghmlu,
konformement mal-Artikolu 6 ta’ dan ir-regolament, ghandu madankollu ji¢¢ara liema huma
l-elementi jew il-karatteristi¢ci komuni tas-sustanzi kkoncernati li r-riskju reali tieghu ghas-sahha
umana ma jistax jigi eskluz.

F’dan il-kaz, fid-dawl tal-informazzjoni pprovduta mill-Gvern Germaniz fl-osservazzjonijiet bil-miktub
tieghu, u bla hsara ghall-verifiki mehtiega li 1-qorti tar-rinviju ghandha twettaq, l-analizi tar-riskji kif
ukoll l-applikazzjoni tal-principju ta’ prekawzjoni li jirrizulta minn dan jidher li jirrigwarda biss certi
acidi amminici, fatt li huwa insuffi¢jenti sabiex jiggustifika sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel, kif
prevista mil-LFGB, li tapplika minghajr distinzjoni ghall-acidi amminici kollha.

Fil-kuntest ta’ din il-verifika, ghandu jitfakkar li d-diffikultajiet prattic¢i li titwettaq stima kompleta
tar-riskju ghas-sahha tal-prodotti tal-ikel b’acidi amminici, konformement mal-gurisprudenza ccitata
fil-punt 56 ta’ din is-sentenza, ma jistghux jiggustifikaw l-assenza ta’ tali stima kompleta qabel
l-adozzjoni ta’ sistema ta’ awtorizzazzjoni minn qabel sistematika u mhux selettiva (ara, b’analogija,
is-sentenza tat-28 ta’ Jannar 2010, II-Kummissjoni vs Franza, C-333/08, EU:C:2010:44, punt 103).

Ir-raba’ nett, 1-Artikolu 68(5) tal-LFGB jiddisponi li d-derogi mill-projbizzjoni koperta mill-Artikolu 6
tal-LFGB jinhargu ghal perijodu limitat ta’ massimu ta’ tliet snin, li jista’ jiggedded ghal tliet darbiet
biss, u kull darba ghal perijodu massimu ta’ tliet snin. F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-ewwel
wahda minn dawn id-dispozizzjonijiet, sa fejn din tipprevedi tali restrizzjonijiet temporanji ghall-ghoti
ta’ dawn id-derogi, anki fil-kaz meta jigi stabbilit li s-sustanza ma hijiex perikoluza, tikkostitwixxi
mizura sproporzjonata sabiex jintlahaq I-ghan ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika mfittex mil-LFGB.
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Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li 1-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament Nru 178/2002
ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma jipprekludu legizlazzjoni nazzjonali, bhal dik inkwistjoni
fil-kawza principali, li tipprojbixxi l-manifattura, l-ipprocessar jew it-tqeghid fis-suq ta’ kwalunkwe
suppliment tal-ikel li jkun fih acidi ammini¢i, hlief fil-kaz ta’ deroga minn awtoritd nazzjonali li
ghandha setgha diskrezzjonali fdan ir-rigward, meta din il-legizlazzjoni hija bbazata fuq analizi
tar-riskji li tirrigwarda biss ¢erti acidi amminici, fatt li hija l-qorti tar-rinviju li ghandha tivverifika. Fi
kwalunkwe kaz, dawn l-artikoli ghandhom jigu interpretati li jipprekludu tali legizlazzjoni nazzjonali,
meta din tipprevedi li d-derogi mill-projbizzjoni intiza mill-imsemmija legizlazzjoni jistghu jinhargu
biss ghal perijodu determinat anki fil-kaz li jigi stabbilit li s-sustanza ma hijiex perikoluza.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Ir-Raba’ Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
28 ta’ Jannar 2002, li jistabilixxi l-principji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi
I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta
tal-ikel, ghandhom jigu interpretati fis-sens li huma jipprekludu legizlazzjoni nazzjonali, bhal
dik inkwistjoni fil-kawza principali, li tipprojbixxi l-manifattura, l-ipprocessar jew it-tqeghid
fis-suq ta’ kwalunkwe suppliment tal-ikel li jkun fih ac¢idi amminici, hlief fil-kaz ta’ deroga minn
awtorita nazzjonali li ghandha setgha diskrezzjonali fdan ir-rigward, meta din il-legizlazzjoni
hija bbazata fuq analizi tar-riskji li tirrigwarda biss certi acidi amminici, fatt li hija l-qorti
tar-rinviju li ghandha tivverifika. Fi kwalunkwe kaz, dawn l-artikoli ghandhom jigu interpretati
li jipprekludu tali legizlazzjoni nazzjonali, meta din tipprevedi li d-derogi mill-projbizzjoni intiza
mill-imsemmija legizlazzjoni jistghu jinhargu biss ghal perijodu determinat anki fil-kaz li jigi
stabbilit li s-sustanza ma hijiex perikoluza.

Firem
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