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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)

30 ta’ April 2014 *

“Protezzjoni tal-konsumaturi — Regolament (KE) Nru 1924/2006 — Stqarrijiet dwar l-effetti tal-ikel
fuq is-sahha — Rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqgqis tar-riskju ta’ mard — Indikazzjoni ta’
fattur ta’ riskju — Legalita tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet relatati mat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard — Rikors ghal annullament — Interess guridiku — Interess dirett u individwali —
Ammissibbilta — Proporzjonalita — Obbligu ta’ motivazzjoni”

Fil-Kawza T-17/12,
Moritz Hagenmeyer, residenti fHamburg (il-Germanja),
Andreas Hahn, residenti fHanover (il-Germanja),
irrapprezentati minn T. Teufer, avukat,
rikorrenti,
Vs
II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn L. Pignataro-Nolin u S. Griinheid, bhala agenti,
konvenuta,
sostnuta minn
I1-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, irrapprezentat minn I. Sulce, Z. Kup¢ovd u M. Simm, bhala agenti,
intervenjent,
li ghandha bhala suggett talba ghall-annullament parzjali tar-Regolament (UE) Nru 1170/2011
tal-Kummissjoni, tas-16 ta’ Novembru 2011, li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ certi stqarrijiet dwar
l-effetti tal-ikel fuq is-sahha u li jirreferu ghat-tnaqgqis tar-riskju ta’ mard (GU L 299, p. 1),
IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla),
komposta minn A. Dittrich (Relatur), President tal-Awla, J. Schwarcz u V. Tomljenovi¢, Imhallfin,
Registratur: K. Andov4, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-15 ta’ Jannar 2014,

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: il-Germaniz.
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Sentenza

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti, M. Hagenmeyer u A. Hahn, huma, fir-rigward tal-ewwel wiehed, avukat u lecturer
fid-dritt tal-ikel fl-Universita ta’ Leibniz ta’ Hanover (il-Germanja) u, fir-rigward tat-tieni wiehed,
professur tax-xjenzi tal-ikel u tan-nutrizzjoni tal-bniedem fdin I-universita.

Skont 1-Artikolu 14(1)(a) u l-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill, tal-20 ta’ Dicembru 2006, dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija
fuq l-ikel (GU L 404, p. 9), emendat l-ahhar bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 116/2010, tad-
9 ta’ Frar 2010 (GU L 37, p. 16) (iktar ’il quddiem ir-“Regolament Nru 1924/2006”), ir-rikorrenti
applikaw, fil-11 ta’ Frar 2008, mal-awtorita kompetenti Germaniza, jigifieri 1-Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (l-uffic¢ju federali Germaniz ghal protezzjoni
tal-konsumaturi u tas-sigurta tal-ikel, iktar ’il quddiem il-“Bundesamt”), sabiex tawtorizza l-istqarrija
segwenti ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard: “Il-konsum regolari ta’ ammonti sinjifikattivi ta’ ilma jista’
jnaqqas ir-riskju tal-izvilupp tad-deidratazzjoni u n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni” (iktar il
quddiem 1-“istqarrija inkwistjoni”). L-applikazzjoni kienet testendi ghal kull stqarrija ohra li
probabbilment tista’ tinghata l-istess sinjifikat mill-konsumatur.

FI-10 ta’ Marzu 2008, ir-rikorrenti baghtu l-applikazzjoni taghhom ta’ awtorizzazzjoni lil Bundesamt,
wara li fid-29 ta’ Frar 2008, b’risposta ghal mistogsija dwar l-istat tal-fajl, gew informati minn dan
tal-ahhar li l-applikazzjoni mibghuta fil-11 ta’ Frar 2008 ma setghetx tinsab fid-dipartiment kompetenti
tal-Bundesamt.

B'ittra tat-8 ta’ Mejju 2008, il-Bundesamt ikkonferma li kien ircieva l-applikazzjoni mibghuta fil-
11 ta’ Frar 2008.

B'ittra tal-21 ta’ Lulju 2008, il-Bundesamt gibed l-attenzjoni tal-ewwel rikorrent dwar il-fatt li, fit-
18 ta’ April 2008, il-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej adottat ir-Regolament (KE) Nru 353/2008,
li jistabbilixxi r-regoli ta’ implimentazzjoni ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ allegazzjonijiet
ta’ sahha kif stipulat fl-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (GU L 109, p. 11), u talbu jipprezenta mill-gdid l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-istqarrija inkwistjoni billi juza l-formuli mfassla ghal dan il-ghan mill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta tal-Ikel (EFSA).

Bittra tal-21 ta’ Awwissu 2008 lill-Bundesamt, ir-rikorrenti rrifjutaw li jergghu jipprezentaw
l-applikazzjoni taghhom billi juzaw il-formoli mfassla mill-EFSA u talbu li l-applikazzjoni taghhom
tintbaghat minghajr dewmien lill-EFSA.

Bittra tal-15 ta’ Settembru 2008, il-Bundesamt baghat 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija
inkwistjoni lill-EFSA sabiex hija taghti l-opinjoni taghha fugha, skont I-Artikolu 16 tar-Regolament
Nru 1924/2006.

B'risposta ghal ittra tar-rikorrenti tal-20 ta’ Ottubru 2008 dwar ir-ragunijiet ghat-tul ta’ zmien li ghadda
bejn il-prezentazzjoni tal-applikazzjoni inkwistjoni u t-trazmissjoni taghha lill-EFSA, il-Bundesamt
informa lill-ewwel rikorrent, b’ittra tal-11 ta’ Novembru 2008, li huwa kien obbligat li jittrazmetti
lill-EFSA biss applikazzjonijiet kompleti u validi u li, rekwiziti ta’ natura formali u l-adozzjoni,
fil-frattemp, ta’ mizuri ta’ implementazzjoni kienu wasslu ghal zieda fil-hin necessarju ghall-verifika
tal-applikazzjonijiet.
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Bittra tal-10 ta’ Novembru 2008, il-Bundesamt spjega lill-ewwel rikorrent li I-EFSA kienet esprimietlu
d-dubji taghha dwar il-kwistjoni ta’ jekk l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni
kinitx taqa’ taht 1-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 1924/2006, peress li din ma kienet konnessa, la
direttament u lanqas indirettament, ma’ marda. Barra minn hekk, il-Bundesamt indika li, ghall-finijiet
ta’ ezami fil-forma korretta u dovuta tal-applikazzjoni inkwistjoni mill-EFSA, kien necessarju li tigi
indikata, fid-dokumenti mibghuta flimkien mal-applikazzjoni, ir-relazzjoni xjentifika bejn fattur ta’
riskju u marda jew diversi mardiet.

Wara li, b’ittra tat-28 ta’ Novembru 2008, ir-rikorrenti indikaw lill-Bundesamt li l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni kienet tikkoncerna marda, jigifieri d-“deidratazzjoni u
n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni”, dan tal-ahhar irrisponda, b’ittra tat-18 ta’ Dicembru 2008, li
ghat-trazmissjoni tal-applikazzjoni inkwistjoni kien ghad fadal li jigi indikat fattur ta’ riskju.

Bittra tal-10 ta’ Frar 2009, ir-rikorrenti indikaw lill-Bundesamt li 1-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju ma
kinitx necessarja, izda li t-tnaqqis tal-volum ta’ ilma fit-tessuti jista’ jinftiechem bhala fattur ta’ riskju,
skont interpretazzjoni ezatta tal-istqarrija inkwistjoni. Barra minn hekk, filwaqt 1li fakkru li
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni kienet testendi ghal kull stqarrija ohra li
tista’ tinghata l-istess sinjifikat mill-konsumatur, ir-rikorrenti pproponew formulazzjonijiet ohra
tal-istqarrija inkwistjoni li fihom it-telf ta’ ilma fit-tessuti kien imsemmi bhala fattur ta’ riskju.

B’ittra tal-20 ta’ Marzu 2009, il-Bundesamt ittrazmetta lill-EFSA l-ittri tar-rikorrenti tat-
28 ta’ Novembru 2008 u tal-10 ta’ Frar 2009.

Brisposta ghal mistogsijiet dwar l-istat tal-fajl u ghall-ittri tar-rikorrenti tal-15 ta’ Gunju, tas-27 ta’
Lulju, tal-15 ta’ Ottubru 2009 u tal-15 ta’ Jannar 2010, I-EFSA informat lir-rikorrenti, b’ittri tal-21 ta’
Lulju, tat-23 ta’ Settembru, tat-23 ta’” Novembru 2009 u tas-27 ta’ Jannar 2010, li, qabel ma tghaddi
ghall-evalwazzjoni xjentifika tal-istqarrija inkwistjoni, kien hemm kwistjonijiet dwar l-interpretazzjoni
tad-dispozizzjonijiet applikabbli li kellhom jigu ¢¢arati mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri.

Bittra tad-9 ta’ Lulju 2010, il-Kummissjoni informat lill-ewwel rikorrent li, mid-diskussjonijiet
tal-grupp informali ta’ xoghol dwar l-istqarrijiet relatati man-nutrizzjoni u s-sahha, li sehhew fit-
12 ta’ April 2010, irrizulta li l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni ma kinitx
tissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 peress li din ma kinitx tindika fattur ta’ riskju.

Brisposta ghall-ittra tal-EFSA tal-1 ta’ Ottubru 2010 fejn ir-rikorrenti gew mistiedna jipprecizaw
il-fattur ta’ riskju li fir-rigward tieghu huma kienu qed jipproponu li tittiehed azzjoni sabiex jitnaqqas
ir-riskju ta’ mard, ir-rikorrenti kkonfermaw, b’ittra tal-25 ta’ ottubru 2010, il-pozizzjoni taghhom
espressa fl-ittra tal-10 ta’ Frar 2009.

Fit-28 ta’ Jannar 2011, I-EFSA adottat l-opinjoni xjentifika taghha abbazi tal-istqarrija inkwistjoni, skont
I-Artikolu 16 tar-Regolament Nru 1924/2006. F'din l-opinjoni 1-EFSA ddecidiet li I-fatturi ta’ riskju
proposti mir-rikorrenti huma mizuri ta’ tnaqqis serju ta’ ilma u ghaldagstant huma mizuri tal-marda.
Konsegwentement, l-istqarrija inkwistjoni ma kinitx tissodisfa, skontha, ir-rekwiziti ta’ stqarrija dwar
tnaqqis tar-riskju ta’ mard, skont 1-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 1924/2006.

Fis-16 ta’ Frar 2011, l-opinjoni xjentifika tal-EFSA giet ippubblikata skont l-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006. Fit-tletin jum ta’ wara din il-pubblikazzjoni,
ir-rikorrenti u terzi interessati pprezentaw kummenti dwar l-opinjoni tal-EFSA quddiem
il-Kummissjoni, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6).

Fit-28 ta’ April 2011, il-Kummissjoni pprezentat, quddiem il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali (iktar il quddiem il-“Kumitat”, stabbilit bl-Artikolu 58(1)
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li
jistabbilixxi 1-princ¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar
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is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463), abbozz ta’ regolament dwar ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ certi
stqarrijiet dwar l-effetti tal-ikel fuq is-sahha u li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, u b’'mod
partikolari l-istqarrija inkwistjoni.

Fit-30 ta’ Gunju 2011, fuq talba tal-Kummissjoni, I-EFSA pproduciet rapport tekniku li jirrispondi ghal
certi kummenti pprezentati minn terzi interessati skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006.

Fil-11 ta’ Lulju 2011, skont il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista fl-Artikolu 17(3) u
fl-Artikolu 25(3) tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kumitat iddec¢ieda unanimament favur l-adozzjoni
tal-abbozz ta’ regolament tal-Kummissjoni u, fis-26 ta’ Lulju 2011, dan l-abbozz gie pprezentat
ghall-iskrutinju tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, li min-naha taghhom, ma
qajjmux oggezzjonijiet.

Fis-16 ta’ Novembru 2011, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament (UE) Nru 1170/2011, li jirrifjuta
l-awtorizzazzjoni ta’ certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-ikel fuq is-sahha u li jirreferu ghat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard (GU L 299, p. 1, iktar ’il quddiem ir-“regolament ikkontestat”). Skont 1-Artikolu 1,
moqri flimkien mal-Anness ta’ dan ir-regolament, l-istqarrija inkwistjoni ma hijiex inkluza fil-lista
tal-istqarrijiet awtorizzati tal-Unjoni Ewropea msemmija fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament
Nru 1924/2006. Bhala motivazzjoni ghal dan ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni, il-Kummissjoni b’mod
partikolari esponiet, fil-premessa 6 tar-regolament ikkontestat, filwaqt li ghamlet riferiment
ghall-Artikolu 2(2)(6) tar-Regolament Nru 1924/2006 u ghall-opinjoni xjentifika tal-EFSA, li, peress li
ma giex ipprovat it-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda, l-istqarrija inkwistjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 u ma ghandhiex tigi awtorizzata.

B'ittra tat-28 ta’ Novembru 2011, il-Kummissjoni informat lir-rikorrenti bid-decizjoni finali taghha
dwar l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni li tidher fir-regolament ikkontestat.

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-16 ta’ Jannar 2012, ir-rikorrenti ressqet
din il-kawza.

Permezz ta’ att separat ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-30 ta’ Marzu 2012, il-Kummissjoni
gajmet eccezzjoni ta’ inammissibbilta skont l-Artikolu 114(1) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti
Generali. Fl-14 ta’ Mejju 2012, ir-rikorrenti pprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom dwar l-e¢¢ezzjoni
ta’ inammissibbilta.

Permezz ta’ ittra pprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fis-16 ta’ April 2012, il-Kunsill talab sabiex
jithalla jintervjeni insostenn tat-talbiet tal-Kummissjoni. Fis-16 ta’ Mejju 2012, il-President tas-Seba’
Awla tal-Qorti Generali ddecieda li jissospendi d-deliberazzjoni dwar it-talba ta’ intervent sakemm
tinghata decizjoni dwar l-ec¢ezzjoni ta’ inammissibbilta.

Permezz ta’ digriet tal-Qorti Generali (Is-Seba’ Awla) tal-23 ta’ Novembru 2012, l-e¢¢ezzjoni ta’
inammissibbilta giet maghquda mal-mertu u l-ispejjez gew irrizervati.

It-talba ghal intervent tal-Kunsill giet milqugha b’digriet tal-President tas-Seba’ Awla tal-Qorti Generali
tal-4 ta’ Frar 2013, wara li nstemghu l-partijiet fil-kawza principali. II-Kunsill ipprezenta n-nota ta’
intervent tieghu fil-15 ta’ Marzu 2013. B’att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fis-17 ta’ Mejju
2013, ir-rikorrenti pprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom dwar din in-nota. II-Kummissjoni ma
pprezentatx osservazzjonijiet dwar din in-nota.
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Peress li kien hemm bidla fil-kompozizzjoni tal-Awli tal-Qorti Generali u I-Imhallef Relatur gie assenjat
lil Hames Awla, din il-kawza giet ghalhekk assenjata lil din I-Awla.

Fuq rapport tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (Il-Hames Awla) iddecidiet li tiftah il-procedura
orali.

Is-sottomissjonijiet orali tal-partijiet u r-risposti taghhom ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali
nstemghu fis-seduta tal-15 ta’ Jannar 2014. Matul din is-seduta, il-Kummissjoni rrepetiet it-talba
taghha sabiex jigi kkonstatat li ma hemmx lok li tinghata decizjoni, u dan tnizzel fil-process verbal
tas-seduta.

Ir-rikorrenti jitolbu li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla r-regolament ikkontestat sa fejn dan jirrigwarda l-istqarrija inkwistjoni;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

[I-Kummissjoni titlob li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors bhala inammissibbli jew, sussidjarjament, bhala infondat;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

[1-Kunsill jitlob li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tic¢had ir-rikors;

— tiddeciedi l-ispejjez skont il-kaz.

Id-dritt

Qabel ma jigu ezaminati l-motivi u l-argumenti tal-partijiet fuq il-mertu, ghandha tigi ezaminata
l-e¢¢ezzjoni ta’ inammissibbilta ec¢¢epita mill-Kummissjoni.

Fugq l-ammissibbilta

Insostenn tal-e¢c¢ezzjoni ta’ inammissibbilta taghha, il-Kummissjoni tec¢¢epixxi zewg eccezzjonijiet ta’
inammissibbilta. L-ewwel wahda hija bbazata fuq l-assenza ta’ interess guridiku tar-rikorrenti, filwaqt li
t-tieni wahda tikkoncerna n-nuqqas ta’ locus standi tar-rikorrenti minhabba li dawn la huma interessati
direttament u lanqas individwalment mir-regolament ikkontestat.

Fuq l-ewwel ec¢c¢ezzjoni ta’ inammissibbilta, ibbazata fuq l-assenza ta’ interess guridiku

II-Kummissjoni ssostni li r-rikorrenti ma ghandhomx interess guridiku, peress li l-istqarrija inkwistjoni
kienet iddettata biss minn interess teoretiku ghar-Regolament Nru 1924/2006. Dan jirrizulta, minn
naha, mill-fatt li r-rikorrenti bdew il-procedura amministrattiva relatata mal-istqarrija inkwistjoni billi
invokaw l-attivita potenzjali taghhom bhala persuni li joperaw fis-settur tal-ikel jew bhala
rapprezentanti potenzjali ta’ dawn il-persuni u, min-naha l-ohra, mill-fatt li r-rikorrenti kienu sostnew,
fil-kuntest tal-prezentazzjoni pubblika ta’ din il-procedura amministrattiva frivista spe¢jalizzata, li
l-possibbilta li tintalab awtorizzazzjoni kienet giet offruta mir-Regolament Nru 1924/2006 fl-interess
tal-umanita kollha kemm hi. Skont il-Kummissjoni, ghalkemm huwa possibbli li kull persuna tibda
procedura ghal awtorizzazzjoni ta’ stqarrija fis-sens tal-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament

ECLLEU:T:2014:234 5



37

38

39

40

41

SENTENZA TAT-30.4.2014 — KAWZA T-17/12
HAGENMEYER U HAHN vs IL-KUMMISSJONI

Nru 1924/2006, dan ma jfissirx li kull persuna ghandha wkoll l-interess li tikseb l-annullament ta’
regolament li permezz tieghu tincahad talba ghall-inkluzjoni ta’ stqarrija fil-lista ta’ stqarrijiet
awtorizzati skont din id-dispozizzjoni. B'mod partikolari, ir-rikorrenti ma jiksbux interess guridiku
minhabba 1-fatt li dawn talbu l-awtorizzazzjoni li juzaw l-istqarrija inkwistjoni u li l-adozzjoni
tar-regolament ikkontestat temmet il-procedura amministrattiva.

Ir-rikorrenti jiddikjaraw li ghandhom interess guridiku minhabba d-dritt taghhom 1li jitolbu
l-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, prevista fl-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006.
Huma ghandhom interess guridiku dirett veru u proprju li jista’ wkoll jintuza ghal finijiet ekonomici.
Skont ir-rikorrenti, huma ma ghandhom l-ebda rimedju gudizzjarju iehor sabiex jiksbu l-annullament
tar-regolament ikkontestat li permezz tieghu giet michuda t-talba ghal awtorizzazzjoni taghhom wara
li din tal-ahhar giet ezaminata fuq il-mertu mill-Kummissjoni. [l-kwistjoni ta’ jekk ir-rikorrenti humiex
persuni li joperaw fis-settur tal-ikel jew jekk jirrapprezentawx tali persuni hija irrilevanti. Skont
ir-rikorrenti, ladarba l-istqarrija dwar is-sahha proposta minnhom tigi awtorizzata huma jistghu fkull
hin isiru persuni li joperaw fis-settur tal-ikel jew jikkollaboraw ma tali persuni sabiex din l-istqarrija
tintuza kummerc¢jalment. Huma jsostnu li l-interess taghhom jinsab fil-fatt li tinkiseb 1-awtorizzazzjoni
tal-istqarrija inkwistjoni, li juzaw huma stess din l-istqarrija u li, fl-istess hin, jaghmluha possibbli li din
tkun tista’ tintuza minn ohrajn.

Skont gurisprudenza stabbilita, l-interess guridiku ta’ rikorrent ghandu, fid-dawl tas-suggett tar-rikors,
ikun prezenti fl-istadju tal-prezentata tieghu, u fin-nuqqas ta’ dan, ikun inammissibbli. Dan is-suggett,
l-istess bhall-interess guridiku, ghandu jibga’ jezisti sal-mument tad-decizjoni gudizzjarja, u fin-nuqqas
ta’ dan, ma jkunx hemm lok li tinghata decizjoni, li jippresupponi li r-rikors jista’, jekk dan jirnexxi,
jaghti benefic¢ju lill-parti li tkun ipprezentatu (ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tas-
17 ta’ April 2008, Flaherty et vs Il-Kummissjoni, C-373/06 P, C-379/06 P u C-382/06 P, Gabra
p. 1-2649, punt 25 u l-gurisprudenza ccitata) u li dan jiggustifika interess ezistenti u attwali
ghall-annullament tal-att ikkontestat (ara s-sentenza tal-Qorti Generali, tad-19 ta’ Gunju 2009,
Socratec vs Il-Kummissjoni, T-269/03, mhux ippubblikata fil-Gabra, punt 36 u I-gurisprudenza
ccitata). Dan ir-rekwizit effettivament jiggarantixxi, fuq livell pro¢edurali, li 1-qrati tal-Unjoni ma jigux
aditi b’talbiet ghal opinjoni jew b’mistogsijiet purament teoretici (sentenza Socratec vs II-Kummissjoni,
iccitata iktar il fuq, punt 38).

Mill-gurisprudenza jirrizulta wkoll li huwa r-rikorrent li ghandu jipproduci 1-prova tal-interess guridiku
tieghu, li jikkostitwixxi r-rekwizit essenzjali u ewlieni ta’ kull rikors gudizzjarju (digriet tal-President
tat-Tieni Awla tal-Qorti tal-Gustizzja tal-31 ta’ Lulju 1989, S. vs II-Kummissjoni, C-206/89 R, Gabra
p. 2841, punt 8; sentenza tal-Qorti Generali, tal-14 ta’ April 2005, Sniace vs II-Kummissjoni, T-141/03,
Gabra p. 1I-1197, punt 31). Barra minn hekk, jekk l-interess invokat mir-rikorrent jikkoncerna
sitwazzjoni guridika futura, huwa ghandu jistabbilixxi li I-pregudizzju ghal din is-sitwazzjoni diga huwa
cert. Ghalhekk, rikorrent ma jistax jinvoka sitwazzjonijiet futuri u incerti sabiex jiggustifika l-interess
tieghu li jitlob l-annullament tal-att ikkontestat (sentenzi tal-Qorti Generali, tas-17 ta’ Settembru 1992,
NBV u NVB vs II-Kummissjoni, T-138/89, Gabra p. 11-2181, punt 33, u Sniace vs Il-Kummissjoni,
iccitata iktar il fuq, punt 26).

Ghandu jigi osservat, hekk kif jallegaw ir-rikorrenti, li r-regolament ikkontestat huwa ta’ natura ibrida.
Fil-fatt, dan ir-regolament huwa ta’ natura normattiva fir-rigward tal-persuni kollha li joperaw fis-settur
tal-ikel u ta’ natura dec¢izjonali fir-rigward tal-persuni li jitolbu l-awtorizzazzjoni.

Minn naha, billi jipprovdi li l-istqarrija inkwistjoni ma ghandhiex tigi inkluza fil-lista ta’ stqarrijiet
awtorizzati tal-Unjoni prevista fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, ir-regolament
ikkontestat huwa intiz li jipprojbixxi lill-persuni kollha li joperaw fis-settur tal-ikel milli juzaw din
l-istqarrija. Fil-fatt, hekk kif jirrizulta mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament
Nru 1924/2006, dan japplika ghal stqarrijiet maghmula fkomunikazzjonijiet kummer¢jali. Barra minn
hekk, 1-Artikolu 6(2) ta’ dan ir-regolament jirrigwarda lill-persuni li joperaw fis-settur tal-ikel li, meta
jaghmlu stqarrija dwar is-sahha, ghandhom jiggustifikaw l-uzu taghha. Barra minn hekk, skont
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l-Artikolu 17(5) tal-imsemmi regolament, l-istqarrijiet dwar is-sahha li jidhru fil-lista prevista
fl-Artikolu 14 tal-istess regolament jistghu, bhala prin¢ipju, jintuzaw minn kull persuna li topera
fis-settur tal-ikel.

Min-naha l-ohra, ghandu jigi osservat li din il-kawza tikkoncerna proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni ta’
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, prevista fl-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006.
Id-decizjoni finali dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, ipprezentata mir-rikorrenti skont
l-Artikolu 15 ta’ dan ir-regolament, ittiehdet mill-Kummissjoni fir-regolament ikkontestat, skont
l-Artikolu 17(3) tar-Regolament Nru 1924/2006, kif jirrizulta mill-Artikolu 1 u mill-Anness
tar-regolament ikkontestat. Ghalhekk, din l-applikazzjoni giet michuda permezz tar-regolament
ikkontestat, li jikkostitwixxi l-punt finali tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni prevista fl-Artikoli 14 sa 17
tar-Regolament Nru 1924/2006, u dan huwa kkonfermat bl-ittra tal-Kummissjoni tat-
28 ta’ Novembru 2011 mibghuta lir-rikorrenti.

Dan jirrizulta wkoll mill-premessi 5, 6 u 9 tar-regolament ikkontestat, li jaghmlu esplicitament
riferiment ghall-applikazzjoni tar-rikorrenti. F'dan ir-rigward, il-premessa 5 tal-imsemmi regolament
tindika li, wara li saret din l-applikazzjoni, I-EFSA giet mistiedna taghti opinjoni fuq stqarrija dwar
is-sahha li tirrigwarda l-effetti tal-ilma u t-tnaqqis tar-riskju tal-izvilupp ta’ deidratazzjoni u ta’ nuqqas
konkomitanti tal-prestazzjoni. Din il-premessa tinkludi wkoll il-kliem tal-istqarrija inkwistjoni.
Il-premessa 6 tar-regolament ikkontestat tesponi fil-qosor il-procedura ta’ awtorizzazzjoni relatata
mal-istqarrija inkwistjoni. Skont il-premessa 9 ta’ dan ir-regolament, il-kummenti tal-applikanti u ta’
kull persuna ohra mibghuta lill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006
ittiehdu inkunsiderazzjoni meta gew stabbiliti l-mizuri tar-regolament ikkontestat.

Mill-Artikolu 15 tar-Regolament Nru 1924/2006 jirrizulta li 1-legizlatur ried jippermetti li kull persuna
fizika jew guridika tkun tista’ tipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni u li ma illimitax i¢-cirku
tal-applikanti ghal awtorizzazzjoni, fatt li gie ammess esplicitament mill-Kummissjoni matul is-seduta.
Fil-fatt, ir-regoli procedurali previsti fl-Artikoli 15 sa 17 u 19 tar-Regolament Nru 1924/2006 ma
jipprevedux, b’kuntrast mar-regoli procedurali previsti fl-Artikolu 18 ta’ dan ir-regolament, li persuna
li topera fis-settur tal-ikel tkun tista’ tapplika sabiex tikseb l-awtorizzazzjoni ta’ tali stqarrija. Dawn
semplicement isemmu, b'mod generali, l-applikanti. Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li
I-Kummissjoni ma c¢ahditx l-applikazzjoni tar-rikorrenti minhabba 1-fatt li dawn ma kinux awtorizzati
li japplikaw ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, persuna li tipprezenta, b’osservanza tar-regoli applikabbli fdan ir-rigward,
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, ghandha evidentement
l-interess li titlob l-annullament ta’ decizjoni li tirrifjuta l-awtorizzazzjoni korrispondenti. Fil-fatt,
il-konsegwenza tal-annullament tad-de¢izjoni tal-Kummissjoni li tirrifjuta 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni
mitluba huwa, ghal kull persuna li l-applikazzjonijiet taghha gew michuda, il-fatt li l-hrug ta’
awtorizzazzjoni jerga’ jsir possibbli wara ezami gdid ta’ dawn l-applikazzjonijiet li ghandu jitwettaq
mill-Kummissjoni [ara, fdan is-sens, is-sentenza Flaherty et vs II-Kummissjoni, punt 38 iktar ’il fuq,
punti 32 u 33, u s-sentenza tal-Qorti Generali tat-3 ta’ Dicembru 2009, Iranian Tobacco vs UASI —
AD Bulgartabac (TIR 20 FILTER CIGARETTES), T-245/08, mhux ippubblikata fil-Gabra, punti 17
sa 22].

Din il-konkluzjoni ma hijiex ikkonfutata mill-argument tal-Kummissjoni li jghid li r-rikorrenti kellhom
biss interess teoretiku fir-rigward tar-Regolament Nru 1924/2006. Ghalkemm huwa minnu li 1-qrati
tal-Unjoni ma jistghux jigu aditi b’'mistogsijiet purament teoretici, xorta jibqa’ 1-fatt li I-kawza prezenti
ma tikkoncernax tali mistogsijiet. Fil-fatt, dan ir-rikors jirrigwarda ¢-cahda tal-applikazzjoni individwali
ta’ awtorizzazzjoni pprezentata mir-rikorrenti skont il-procedura prevista fl-Artikoli 14 sa 17
tar-Regolament Nru 1924/2006.

B’konsegwenza ta’ dan, l-ewwel e¢c¢ezzjoni ta’ inammissibbilta ghandha tigi michuda.
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Fuq it-tieni eccezzjoni ta’ inammissibbilta, ibbazata fuq nuqqas ta’ locus standi

II-Kummissjoni ssostni li r-rikorrenti ma ghandhomx locus standi, peress li la huma interessati
direttament u lanqas individwalment mir-regolament ikkontestat.

— Fuq l-interess dirett tar-rikorrenti

II-Kummissjoni ssostni li r-rikorrenti ma humiex ikkoncernati direttament mir-regolament ikkontestat,
peress li 1-klassifikazzjoni tal-istqarrija fir-regolament ikkontestat tikkoncerna direttament biss
lill-persuni li joperaw fis-settur tal-ikel, fis-sens tar-Regolament Nru 1924/2006, li huma pprojbiti
mir-regolament ikkontestat milli juzaw din l-istqarrija fil-kuntest tal-attivitajiet ekonomic¢i taghhom.
Ir-rikorrenti la ddikjaraw li huma nnifishom kienu jezercitaw, fid-data tal-prezentata tar-rikors
taghhom, attivita ta’ persuna li topera fis-settur tal-ikel u lanqas ma indikaw jekk, kif, fliema kuntest
jew ghal liema prodotti huma kellhom, inkwantu persuni kkoncernati, juzaw huma nnifishom
l-istqarrija inkwistjoni. Interess purament intellettwali ghall-istruttura tar-Regolament Nru 1924/2006 u
ghall-istqarrija inkwistjoni ma huwiex bizzejjed sabiex jigi deciz li hemm interess dirett.

Skont ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, kull persuna fizika jew guridika tista’, taht
il-kundizzjonijiet previsti fl-ewwel u fit-tieni paragrafi tal-imsemmi artikolu, tipprezenta rikors kontra
att indirizzat lilha jew li jirrigwardaha direttament u individwalment, kif ukoll kontra atti regolatorji li
jirrigwardawha direttament u li ma jinvolvux mizuri ta’ implementazzjoni.

Fil-kawza prezenti, ir-regolament ikkontestat ma giex indirizzat lir-rikorrenti, li ghalhekk ma humiex
destinatarji ta’ dan l-att. Ghalkemm huwa minnu li, b’ittra tat-28 ta’ Novembru 2011, il-Kummissjoni
informat lir-rikorrenti, skont l-Artikolu 17(4) tar-Regolament Nru 1924/2006, bid-decizjoni finali
taghha dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni li tinsab fir-regolament ikkontestat, xorta jibqa’ 1-fatt
li din l-informazzjoni ma tippermettix li jigi deciz li r-regolament ikkontestat gie indirizzat
lir-rikorrenti. Fil-fatt, regolament ta’ portata generali u li huwa obbligatorju fl-elementi kollha tieghu u
direttament applikabbli fkull Stat Membru, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 288 TFUE, ma
huwiex indirizzat lil destinatarju partikolari izda jigi ppubblikat fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 297(2) TFUE. Ghalhekk, ir-regolament ikkontestat
gie ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali fis-17 ta’ Novembru 2011, skont I-Artikolu 2 tieghu.

Fdin is-sitwazzjoni, bis-sahha tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, ir-rikorrenti jistghu
jipprezentaw rikors ghal annullament kontra r-regolament ikkontestat biss bil-kundizzjoni li jkunu
direttament ikkonc¢ernati minnu.

Fir-rigward tal-interess dirett, skont gurisprudenza stabbilita dan ir-rekwizit jirrikjedi, fl-ewwel lok, li
I-mizura kkontestata tkun tipproduci effetti diretti fuq is-sitwazzjoni legali tal-persuna u, fit-tieni lok,
li hija ma tkun thalli l-ebda setgha diskrezzjonali lid-destinatarji ta’ dik il-mizura li huma inkarigati
bl-implementazzjoni taghha, peress li hija tkun ta’ natura purament awtomatika u tirrizulta biss
mil-legizlazzjoni tal-Unjoni minghajr l-applikazzjoni ta’ regoli intermedjarji ohra (sentenzi tal-Qorti
tal-Gustizzja, tal-5 ta’ Mejju 1998, Dreyfus vs Il-Kummissjoni, C-386/96 P, Gabra p. 1-2309, punt 43;
tad-29 ta’ Gunju 2004, Front national vs Il-Parlament, C-486/01 P, Gabra p. 1-6289, punt 34, u tal-
10 ta’ Settembru 2009, II-Kummissjoni vs Ente per le Ville vesuviane u Ente per le Ville vesuviane vs
II-Kummissjoni, C-445/07 P u C-455/07 P, Gabra p. 1-7993, punt 45.

Ghalhekk, ghandu jigi ezaminat jekk ir-regolament ikkontestat jipproducix effetti diretti fuq
is-sitwazzjoni legali tar-rikorrenti.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li r-regolament ikkontestat huwa ta’ natura ibrida (ara l-punti 40
sa 43 iktar il fuq).
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Minn naha, peress li l-legizlatur ried jippermetti li kull persuna fizika jew guridika tkun tista’
tipprezenta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni skont l-Artikolu 15 tar-Regolament Nru 1924/2006 u
peress li d-decizjoni finali ta’ ¢ahda fir-rigward tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tar-rikorrenti
tidher fir-regolament ikkontestat, li jikkostitwixxi l-punt finali tal-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni
ikkontemplata fl-Artikoli 14 sa 17 tar-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jigi kkonstatat li
r-regolament ikkontestat jipproduci effetti diretti fuq is-sitwazzjoni legali tar-rikorrenti. Min-naha
l-ohra, ghandu jigi osservat li din id-decizjoni ta’ ¢cahda hija ta’ natura purament awtomatika u li din
tirrizulta biss mir-regolament ikkontestat, minghajr l-applikazzjoni ta’ regoli intermed;ji ohra.

Konsegwentement, ir-regolament ikkontestat jinteressa direttament lir-rikorrenti fis-sens tar-raba’
paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE.

— Fuq l-interess individwali tar-rikorrenti

[I-Kummissjoni ssostni li r-rikorrenti ma humiex interessati individwalment mir-regolament
ikkontestat, peress li dan, inkwantu regolament li jiffoka fuq ir-regoli sostantivi u mhux fuq il-persuni,
jipprojbixxi lil kull persuna milli tuza l-istqarrija inkwistjoni. Barra minn hekk, is-semplici
prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ uzu ta’ stqarrija kif ukoll l-ittri eventwalment
skambjati sussegwentement mal-awtoritajiet aditi ma jistghux jitqiesu bhala sufficjenti sabiex applikant
jikseb locus standi.

Skont ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, dan ir-rikors ghal annullament huwa ammissibbli biss
jekk ir-rikorrenti huma interessati individwalment mir-regolament ikkontestat jew jekk dan tal-ahhar
huwa att regolatorju li ma jinkludix mizuri ta’ implementazzjoni.

Skont gurisprudenza stabbilita, persuni li ma humiex id-destinatarji ta’ att jistghu jallegaw li huma
interessati individwalment biss jekk dan l-att jaffettwahom minhabba certi kwalitajiet li huma spe¢ifici
ghalihom jew minhabba cirkustanzi fattwali li jikkaratterizzawhom meta mqabbla ma kull persuna ohra
u, minhabba dan, jidentifikahom individwalment bl-istess mod kif jigi identifikat individwalment
id-destinatarju tal-att (ara s-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-15 ta’ Lulju 1963, Plaumann vs
[I-Kummissjoni, 25/62, Gabra p. 197, 223, u Flaherty et vs II-Kummissjoni, punt 38 iktar 'il fugq,
punt 36, u l-gurisprudenza c¢itata).

Ghall-istess ragunijiet bhal dawk indikati fil-punti 38 sa 45 iktar ’il fuq f'dak li jikkonc¢erna l-interess
guridiku, ghandu jigi kkonstatat li r-regolament ikkontestat jinteressa lir-rikorrenti individwalment.
Fil-fatt, ladarba huma pprezentaw applikazzjoni individwali ta’ awtorizzazzjoni tal-istqarrija
inkwistjoni, huwa bizzejjed li jigi osservat li dan jikkostitwixxi ¢irkustanza li tista’, skont
il-gurisprudenza mfakkra fil-punt 60 iktar ’il fuq, tikkaratterizzahom meta mqabbla ma kull persuna
ohra u li tidentifikahom individwalment bl-istess mod kif jigu identifikati individwalment
id-destinatarji ta’ att (ara, fdan is-sens, is-sentenza Flaherty et vs II-Kummissjoni, punt 38 iktar il fuq,
punt 41, u s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tat-13 ta’ Ottubru 2011, Deutsche Post u Il-Germanja vs
[I-Kummissjoni, C-463/10 P u C-475/10 P, Gabra p. 1-9639, punt 74).

Minn dak li ntqal iktar il fuq jirrizulta li l-argument tal-Kummissjoni dwar l-interess individwali
tar-rikorrenti ghandu jigi michud.

Minn dan isegwi li t-tieni e¢¢ezzjoni ta’ inammissibbilta u, b’konsegwenza ta’ dan, l-e¢cezzjoni ta’
inammissibbilta kollha kemm hi tal-Kummissjoni, ghandhom jigu michuda.
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Fuq il-mertu

Insostenn tar-rikors taghhom, ir-rikorrenti iressqu disa’ motivi. L-ewwel erba’ motivi huma bbazati fuq
ksur tad-dritt tal-Unjoni minhabba, 1-ewwel nett, l-assenza tan-necessita li jigi indikat fattur ta’ riskju,
it-tieni nett, il-fatt li 1-Kummissjoni ma haditx inkunsiderazzjoni l-indikazzjoni effettiva ta’ fattur ta’
riskju, it-tielet nett, il-fatt li r-regolament ikkontestat huwa sproporzjonat u, ir-raba’ nett, l-assenza ta’
bazi legali suffi¢jenti. L-erba’ motivi ta’ wara huma bbazati fuq ksur tal-forom procedurali sostanzjali
minhabba, 1-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ regolament minflok decizjoni (il-hames motiv), nuqqas ta’
osservanza tat-tqassim tal-kompetenzi (is-sitt motiv), l-assenza ta’ tehid ta’ decizjoni fit-terminu previst
(is-seba’ motiv) u l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni shih tal-kummenti tar-rikorrenti u ta’ terzi
interessati (it-tmien motiv). Fl-ahhar nett, id-disa’ motiv huwa bbazat fuq ksur tal-obbligu ta’
motivazzjoni.

Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq zball ta’ ligi minhabba l-assenza tan-necessita li jigi indikat fattur ta’
riskju

Ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni kisret id-dritt tal-Unjoni sa fejn hija kkunsidrat li kien imperattiv
li, fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, jigi indikat fattur ta’ riskju, filwaqt li dan ir-rekwizit ma
jirrizultax mir-Regolament Nru 1924/2006.

Mill-premessa 6 tar-regolament ikkontestat jirrizulta li I-Kummissjoni rrifjutat li tawtorizza l-istqarrija
inkwistjoni minhabba li din ma tissodisfax ir-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 peress li
t-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda ma kienx ipprovat. Minn dan isegwi li, skont
il-Kummissjoni, 1-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni tehtieg li l-applikant jindika fattur ta’ riskju
fl-izvilupp ta’ marda. II-Kummissjoni tikkunsidra li tali indikazzjoni setghet issir jew fil-proposta ta’
formulazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni jew inkella fid-dokumenti mibghuta flimkien mal-applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni.

Ghalhekk, ghandu jigi ezaminat jekk, fl-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni,
ir-rikorrenti kellhomx jindikaw, fil-formulazzjoni proposta ghal din l-istqarrija jew fid-dokumenti
mibghuta flimkien mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda.

Skont 1-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006, l-istqarrijiet ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard
jistghu jsiru jekk ikunu gew awtorizzati skont il-proc¢edura prevista fl-Artikoli 15 sa 17 sa 19 ta’ dan
ir-regolament sabiex jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ stqarrijiet awtorizzati flimkien
mal-kundizzjonijiet kollha necessarji ghall-uzu ta’ dawn l-istqarrijiet. L-Artikolu 15(3) tar-Regolament
Nru 1924/2006 jinkludi 1-elementi li l1-applikant ghandu jinkludi fl-applikazzjoni tieghu.

Ghalkemm huwa minnu, hekk kif jallegaw ir-rikorrenti, li 1-formulazzjoni tal-Artikolu 14(1)(a) u dik
tal-Artikolu 15(3) tar-Regolament Nru 1924/2006 ma jsemmux it-termini “fattur ta’ riskju”, xorta jibqa’
I-fatt 1i I-kuncett ta’ stqarrija ghat-tnaqqis fir-riskju ta’ mard hija ddefinita fl-Artikolu 2(2)(6) ta’ dan
ir-regolament. Skont din id-definizzjoni dan il-kuncett jinkludi kull stqarrija dwar is-sahha li
tiddikjara, tissuggerixxi jew timplika li l-konsum ta’ kategorija ta’ ikel, xi ikel jew wiehed
mill-komponenti tieghu jnaqqsu b'mod sinjifikattiv fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ xi marda
tal-bniedem.

Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti jsostnu li l-kuncett ta’ “indikazzjoni [stqarrija] ta’ tnaqqis ta’ riskju ta’
mard” fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6) tar-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jigi interpretat b’mod
wiesa’ u jigbor tahtu kull tnaqqis tar-riskju ta’ mard issuggerit jew involut, ghaliex il-legizlatur ma
ghamel ebda distinzjoni bejn dan il-kuncett u dak ta’ “riskju ta’ mard”, fis-sens tal-Artikolu 14(1)(a) ta’
dan ir-regolament, kif jirrizulta wkoll minn stqarrija ghall-istampa tal-Kummissjoni u mis-sentenza
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tal-Qorti tal-Gustizzja tat-18 ta’ Lulju 2013, Green Swan (C-299/12, punt 25). Barra minn hekk,
ir-rikorrenti jenfasizzaw li, skont ir-regoli generali ta’ komprensjoni lingwistika u l-uzu fil-prattika, ma
tezistix distinzjoni sostanzjali bejn riskju u fattur ta’ riskju.

Dan l-argument ghandu jigi michud. Fil-fatt, ghalkemm certament il-qorti tal-Unjoni diga ddecidiet li
certu element tal-kuncett ta’ stqarrija dwar is-sahha, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(5) tar-Regolament
Nru 1924/2006, jigifieri 1-kelma “relazzjoni’ li ghandha tezisti bejn il-prodott tal-ikel u wiehed
mill-komponenti tieghu, minn naha, u s-sahha, min-naha l-ohra, ghandu jigi interpretat b’'mod wiesa’
(sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-6 ta’ Settembru 2012, Deutsches Weintor, C-544/10, punt 34).
Madankollu, ghandu jigi osservat li, anki jekk jitqies li l-legizlatur kellu fmohhu interpretazzjoni
wiesgha tal-kuncett ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006, dan ma jippermettix li l-element “fattur ta’ riskju” ma jittehidx
inkunsiderazzjoni. Barra minn hekk, li kieku ried jindirizza kull tnaqqis tar-riskju ta’ mard minghajr
ma jibbaza ruhu fuq in-necessita tal-ezistenza ta’ fattur ta’ riskju, ma kienx ikun necessarju li
jiddefinixxi dan il-kuncett, li jsemmi espli¢itament ir-rekwizit ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda.
Barra minn dan, sa fejn ir-rikorrenti jaghmlu riferiment, fdan il-kuntest, ghal stqarrija ghall-istampa
tal-Kummissjoni, ghandu jigi osservat li tali stqarria ma ghandha ebda valur legali fil-kuntest
tal-ezami ta’ din il-kawza.

Fir-rigward tal-argument dwar is-sentenza Green Swan, punt 70 iktar il fuq, ghandu jigi osservat li,
fil-parti li ghaliha jaghmlu riferiment ir-rikorrenti, il-Qorti tal-Gustizzja interpretat 1-Artikolu 2(2)(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006 fis-sens li, sabiex tigi kklassifikata bhala “indikazzjoni [stqarrija dwar
is-sahha] ta’ tnaqqis ta’ riskju ta’ mard”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, stqarrija dwar is-sahha ma
ghandhiex necessarjament tindika espli¢itament li I-konsum ta’ kategorija ta’ ikel, xi ikel jew wiehed
mill-komponenti tieghu jnaqqas “b’'mod sinifikanti” fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda tal-bniedem.
Issa, peress li din il-kwistjoni ma hijiex rilevanti fil-kawza prezenti, l-argument tar-rikorrenti ghandu
jigi michud.

Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006, tezigi, l-ewwel nett, minbarra l-indikazzjoni ta’ marda, dik ta’ fattur ta’
riskju fl-izvilupp ta’ din il-marda u, it-tieni nett, il-konstatazzjoni li tghid li 1-konsum ta’ kategorija ta’
ikel, xi ikel jew wiehed mill-komponenti tieghu jnaqqas b’'mod sinjifikattiv dan il-fattur.

Minn dan isegwi li, sabiex il-Kummissjoni tkun tista’ twettaq l-ezami tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, kien necessarju li r-rikorrenti jindikaw, minbarra marda,
fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ din il-marda.

Ghalkemm kien sufficjenti li tali indikazzjoni tirrizulta, minn tal-inqas impli¢itament,
mill-formulazzjoni proposta ghall din l-istqarrija jew mid-dokumenti mibghuta flimkien
mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, xorta jibqa’ I-fatt li r-rikorrenti kellhom jindikaw marda u
fattur ta’ riskju konkret fl-izvilupp ta’ din il-marda, li, skonthom, kellu jitnagqas b’'mod sinjifikattiv.
Fil-fatt, il-legizlatur ammetta, fl-Artikolu 14(2) tar-Regolament Nru 1924/2006, li marda ghandha
diversi fatturi ta’ riskju. Skont din id-dispozizzjoni, l-ittikkettjar jew, jekk tikketta ma tezistix,
il-prezentazzjoni jew ir-reklamar ghandu jkun fihom dikjarazzjoni li turi li I-marda, li ghaliha tirreferi
l-istqarrija, ghandha fatturi multipli ta’ riskju u li 1-bdil ta’ wiehed minn dawn il-fatturi ta’ riskju jista’
jkollu jew ma jkollux effett benefiku. Konsegwentement, minghajr l-indikazzjoni ta’ marda jew ta’
fattur ta’ riskju konkret mir-rikorrenti, il-Kummissjoni ma kinitx f'pozizzjoni li tevalwa liema fattur ta’
riskju fl-izvilupp ta’ liema marda kellu jitnaqqas b’'mod sinjifikattiv bil-konsum regolari ta’ kwantitajiet
sinjifikattivi ta” ilma.

Barra minn hekk, ghandu jigi osservat, hekk kif tallega I-Kummissjoni, li tali interpretazzjoni
tal-kuncett ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard tizgura l-osservanza tal-principju, stipulat
fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament Nru 1924/2006 fl-Artikolu 2(1)(b) tad-Direttiva 2000/13/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-20 ta’ Marzu 2000, fuq l-approsimazzjoni ta’ ligijiet tal-Istati

ECLLEU:T:2014:234 11



77

78

79

80

81

82

83

SENTENZA TAT-30.4.2014 — KAWZA T-17/12
HAGENMEYER U HAHN vs IL-KUMMISSJONI

Membri li ghandhom Xjagsmu ma’ tikkettjar, prezentazzjoni u riklamar ta’ oggetti tal-ikel (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 75), li jghid li l-ittikkettjar jew il-modalitajiet uzati
ghal dan il-ghan ma ghandhomx jattribwixxu lil prodott tal-ikel kwalitajiet ta’ prevenzjoni.

Ghalhekk, l-argument tar-rikorrenti, li jghid li 1-Kummissjoni kienet zbaljata meta kkunsidrat li
l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda kienet imperattiva, ghandu jigi michud.

Din il-konkluzjoni ma hijiex ikkonfutata mill-argumenti l-ohra mressqa mir-rikorrenti.

L-ewwel nett, ir-rikorrenti jsostnu li ma kienx possibbli li 1-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni taghhom
tigi michuda minhabba li ma kinitx tissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 peress li, skont
id-dispozizzjonijiet ikkunsidrati flimkien tal-Artikolu 17(1), tal-Artikolu 16(3), u tal-Artikolu 14(1)
tar-Regolament Nru 1924/2006, hija I-Kummissjoni li kellha tivverifika, abbazi tal-fajl tal-applikazzjoni
u tal-opinjoni tal-EFSA, jekk l-istqarrija inkwistjoni kinitx ibbazata fuq provi xjentifici u jekk
il-formulazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni kinitx tosserva l-kriterji stipulati fdan ir-regolament.
Ghaldagstant, il-Kummissjoni u I-EFSA astjenew ruhhom milli jezaminaw il-provi xjentifiki prodotti
mir-rikorrenti matul il-procedura ta’ awtorizzazzjoni. Barra minn hekk, bil-kontra ta’ dak li huwa
previst fl-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kummissjoni la bbazat id-decizjoni taghha
fuq id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-legizlazzjoni tal-Unjoni u lanqas fuq fatturi ohra legittimi u
rilevanti.

Fdan ir-rigward huwa bizzejjed 1i jigi osservat li, sabiex tkun tista’ tezamina, abbazi tal-fajl
tal-applikazzjoni u tal-opinjoni tal-EFSA, provi xjentifi¢i prodotti mir-rikorrenti u, sussegwentement
sabiex tkun tista’ tadotta decizjoni finali dwar din l-applikazzjoni, billi tiehu inkunsiderazzjoni
d-dispozizzjonijiet kollha applikabbli tal-legizlazzjoni tal-Unjoni kif ukoll fatturi ohra legittimi u
rilevanti ghall-kwistjoni ezaminata, il-Kummissjoni kellha jkollha quddiemha applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ stqarrijja ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6) u
tal-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006. Issa, kif gie kkonstatat (ara l-punt 75 iktar ’il
fuq), tali applikazzjoni kienet tezigi li r-rikorrenti jindikaw, minbarra l-marda inkwistjoni, fattur ta’
riskju konkret fl-izvilupp ta’ din il-marda, li, skonthom, kellu jitnaqqas b’'mod sinjifikattiv.

Inkwantu fdan ir-rigward ir-rikorrenti jiddikjaraw, billi jsostnu li l-istqarrija inkwistjoni ma hijiex
qarrieqa, li jezisti konsensus xjentifiku dwar din l-istqarrija b’tali mod li ma kinitx mehtiega prova
xjentifika u li, sabiex tipprotegi lil konsumaturi, il-Kummissjoni ma messhiex adottat ir-restrizzjoni
prevista fir-regolament ikkontestat, ghandu jitfakkar li 1-Kummissjoni ma rrifjutatx li tawtorizza
l-istqarrija inkwistjoni billi bbazat ruhha fuq l-assenza ta’ prova xjentifika dwar ir-relazzjoni bejn
id-deidratazzjoni u n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni. L-awtorizzazzjoni giet irrifjutata ghaliex
ma kinitx intweriet l-ezistenza ta’ tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda, li hija necessarja
skont is-sistema stabbilita bir-Regolament Nru 1924/2006. Barra minn hekk, hekk kif jirrizulta
mill-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1924/2006, is-sistema stabbilita minn dan ir-regolament
tippermetti l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar is-sahha minbarra dawk li jaghmlu riferiment
ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, li ma jezigux l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju. Madankollu, dan ma
huwiex il-kaz tal-applikazzjoni inkwistjoni. Ghalhekk, l-argument tar-rikorrenti ma jistax jigi milqugh.

[t-tieni nett, ir-rikorrenti jsostnu li l-paragrafu 2.2.3 tal-linji gwida ghall-uzu ta’ stqarrijiet dwar l-ikel u
s-sahha, adottati mill-Kummissjoni tal-Codex alimentarius tal-Organizzazzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti
ghall-Tkel u l-Agrikoltura (FAO) u tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-sahha (ODS) fI-1997, kif riveduti
f1-2004 u emendati, l-ahhar, fI-2008 (CAC/GL 23-1997), jinkludi Zewg ezempji ta’ stqarrijiet dwar
it-tnaqqis tar-riskju ta’ mard li ma jsemmux esplicitament fattur ta’ riskju specifiku.

Fdan ir-rigward, minn naha, ghandu jigi kkonstatat li, ¢ertament, mill-premessa 7 tar-Regolament
Nru 1924/2006 jirrizulta li 1-legizlatur ha debitament inkunsiderazzjoni d-definizzjonijiet u r-rekwiziti
esposti fdawn il-linji gwida. Madankollu, sabiex jiddefinixxi l-kuncett ta’ stqarrija ghat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard, ma llimitax ruhu li jaghmel sempli¢i riferiment ghad-definizzjoni pprovduta
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fl-imsemmija linji gwida, izda inkluda d-definizzjoni tieghu stess fl-Artikolu 2(2)(6) ta’ dan
ir-regolament. Min-naha l-ohra, ghandu jigi osservat li l-paragrafu 2.2.3 ta’ dawn il-linji gwida, meta
jiddefinixxi l-istqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’” mard, isemmi l-ezistenza ta’ fattur ta’ riskju. Fil-fatt,
skont din id-definizzjoni, it-tnaqqis ta’ riskju jfisser il-bdil sostanzjali ta’ fattur wiehed jew ta’ diversi
fatturi ta’ riskju importanti fl-izvilupp ta’ marda jew ta’ stat spec¢ifiku. L-imsemmija definizzjoni tindika
li I-mard ghandu diversi fatturi ta’ riskju u li 1-bdil ta’ wiehed minn dawn il-fatturi ta’ riskju jista” jkollu
jew ma jkollux effett benefiku. B'’konsegwenza ta’ dan, l-argument tar-rikorrenti ghandu jigi michud.

[t-tielet nett, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li jghid li, fir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1024/2009, tad-29 ta’ Ottubru 2009, dwar l-awtorizzazzjoni u r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ta’
certi indikazzjonijiet [stqarrijiet] dwar is-sahha maghmula dwar l-ikel u li jirreferu ghal tnaqqis
fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 283, p. 22), il-Kummissjoni awtorizzat
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard dwar l-effetti tac-chewing gum/pastilji tax-xylitol fuq ir-riskju
tat-thassir tas-snien, minghajr ma qieset li kien necessarju li tindika fattur ta’ riskju. Fil-fatt, l-istqarrija
awtorizzata mill-Kummissjoni fir-Regolament Nru 1024/2009 tindika b’'mod c¢ar li 1-plakka dentali
kienet il-fattur ta’ riskju mehud inkunsiderazzjoni. Barra minn hekk, peress li 1-kuncett ta’ stqarrija
ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6) tar-Regolament Nru 1924/2006, huwa ta’
natura legali u peress li ghandu jigi interpretat abbazi ta’ elementi oggettivi, dan ma jistax jiddependi
fuq evalwazzjoni suggettiva tal-Kummissjoni u ghandu jigi ddeterminat indipendentement minn kull
prassi precedenti ta’ din l-istituzzjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-
20 ta’ Mejju 2010, Todaro Nunziatina & C., C-138/09, Gabra p. [-4561, punt 21, u tal-Qorti Generali,
tas-27 ta’ Settembru 2012, Wam Industriale vs II-Kummissjoni, T-303/10, punt 82). Barra minn hekk,
ghandu jitfakkar li 1-principju ta’ ugwaljanza fit-trattament ma jistax jigi invokat sabiex tigi ggustifikata
r-repetizzjoni ta’ interpretazzjoni zbaljata ta’ att (sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-24 ta’ Marzu 1993,
CIRFS et vs II-Kummissjoni, C-313/90, Gabra p. I-1125, punt 45).

Ghaldagstant 1-ewwel motiv ghandu jigi mi¢hud.

Fuq it-tieni motiv, ibbazat fuq ksur tal-ligi minhabba I-fatt li 1-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni 1-indikazzjoni effettiva ta’ fattur ta’ riskju

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni kisret id-dritt tal-Unjoni sa fejn ma haditx inkunsiderazzjoni
l-indikazzjoni effettiva ta’ fattur ta’ riskju fil-proposti taghhom ta’ formulazzjoni fir-rigward
tal-istqarrija inkwistjoni. Fil-fatt, fl-ittra taghhom tat-28 ta’ Novembru 2008, huma kienu diga ghamlu
riferiment ghall-volum ta’ ilma fit-tessuti u, fuq parir tal-Bundesamt, espress fl-ittra tieghu tat-
18 ta’ Dicembru 2008, huma semmew, fl-ittra taghhom tal-10 ta’ Frar 2009, it-telf ta’ ilma fit-tessuti
bhala fattur ta’ riskju. Barra minn hekk, il-fattur ta’ riskju “deidratazzjoni” kien diga jidher
fil-formulazzjoni proposta tal-istqarrija inkwistjoni fil-kuntest tal-marda “nuqqas tal-prestazzjoni”.
Fkull kaz, I-EFSA u I-Kummissjoni setghu jbiddlu I-formulazzjoni tal-proposta tal-istqarrija inkwistjoni
fil-kuntest tas-setgha diskrezzjonali taghhom jew inkella, setghu jinterpretaw din il-proposta b’'mod
wiesa’.

L-ewwel nett, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li jghid li [-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni l-fatt li huma kienu semmew it-telf ta’ ilma fit-tessuti bhala fattur ta’ riskju, ghandu
jigi osservat li I-EFSA u 1-Kummissjoni hadu inkunsiderazzjoni din l-indikazzjoni. Fil-fatt, minn naha,
fl-opinjoni xjentifika taghha tat-28 ta’ Jannar 2011, I-EFSA ddecidiet li 1-fatturi ta’ riskju proposti
mir-rikorrenti, jigifieri t-telf ta” ilma fit-tessuti jew it-tnaqgqis tal-volum ta’ ilma fit-tessuti, kienu mizuri
ta’ tnaqqis serju ta’ ilma u, ghaldagstant mizuri tal-marda “deidratazzjoni” msemmija mir-rikorrenti.
Min-naha l-ohra, skont il-premessa 6 tar-regolament ikkontestat, wara talba ghal kjarifika, ir-rikorrenti
pprezentaw it-telf ta’ ilma fit-tessuti jew it-tnaqqis tal-volum ta’ ilma fit-tessuti bhala fatturi ta’ riskju
ta’ deidratazzjoni. Abbazi tal-opinjoni xjentifika tal-EFSA, il-Kummissjoni sussegwentement iddecidiet
li t-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda ma kienx gie pprovat.
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat, hekk kif tallega I-Kummissjoni u kif jirrizulta wkoll mill-opinjoni
xjentifika tal-EFSA, tat-28 ta’ Jannar 2011, li t-telf ta’ ilma fit-tessuti ma jikkostitwixxix fattur ta’ riskju
ghal marda “deidratazzjoni”, izda pjuttost jiddeskrivi l-istat ta’ deidratazzjoni u l-ezistenza ta’ dan l-istat
skont it-telf ta’ ilma kkonstatat. Ghalhekk, fil-premessa 6 tar-regolament ikkontestat, il-Kummissjoni
setghet gustament tiddeciedi, abbazi tal-opinjoni xjentifika tal-EFSA, li t-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju
fl-izvilupp ta’ marda ma kienx gie pprovat ghaliex it-telf ta’ ilma fit-tessuti jikkostitwixxi mizuri ta’
tnaqqis serju ta’ ilma u, ghaldagstant, mizura tal-marda “deidratazzjoni”.

Fdak li jirrigwarda, fdan il-kuntest, l-argument tar-rikorrenti li jghid li 1-EFSA u l-Kummissjoni
zbaljatament hadu inkunsiderazzjoni d-“deidratazzjoni” bhala marda u ma hadux inkunsiderazzjoni
d-“deidratazzjoni u n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni” bhala marda, kif indikat fl-ittri taghhom
tat-28 ta’ Novembru 2008, ghandu jigi osservat, hekk kif taghmel il-Kummissjoni, li nuqqas
konkomitanti tal-prestazzjonijiet ma jikkostitwixxix, fih innifsu, marda, izda I-konsegwenza jew
is-sintomu ta’ marda. Barra minn hekk, fl-ittra taghhom tat-28 ta’ Novembru 2008, ir-rikorrenti
ammettew li n-nuqqas tal-prestazzjoni jikkostitwixxi sintomu konkomitanti klassiku tad-deidratazzjoni
u konsegwenza ta’ din tal-ahhar. Bl-istess mod, fl-ittra taghhom tal-25 ta’ Ottubru 2010, ir-rikorrenti
kkunsidraw li d-deidratazzjoni tikkostitwixxi stat patologiku li kien akkumpanjat min-nuqqas
tal-prestazzjoni u li 1-konsum regolari ta’ kwantitajiet sinjifikattivi ta’ ilma jnaqqas ir-riskju li jkun
hemm deidratazzjoni, minghajr ma jsemmu n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni.

FP’dak li jirrigwarda l-argument tar-rikorrenti li jghid li huma indikaw it-telf ta’ ilma fit-tessuti bhala
fattur ta’ riskju fuq parir tal-Bundesamt, ghandu jigi kkonstatat li dan tal-ahhar semplicement indika,
fl-ittra tieghu tat-18 ta’ Dicembru 2008, li kien prevedibbli li r-rikorrenti jiehdu inkunsiderazzjoni,
sabiex jindikaw fattur ta’ riskju, it-telf ta’ ilma fit-tessuti. Il-Bundesamt ghalhekk bl-ebda mod ma
indika t-telf ta’ ilma fit-tessuti bhala fattur ta’ riskju tal-marda “deidratazzjoni”.

It-tieni nett, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li jghid li l-Kummissjoni zbaljatament ma haditx
inkunsiderazzjoni l-fattur ta’ riskju “deidratazzjoni” ghal marda “nuqqas tal-prestazzjoni” li kien jidher
esplicitament fil-formulazzjoni proposta tal-istqarrija inkwistjoni, huwa bizzejjed li jigi kkonstatat li
r-rikorrenti kienu, fuq talba tal-Bundesamt fl-ittra tieghu tal-10 ta’ Novembru 2008, esplicitament
indikaw, fl-ittra taghhom tat-28 ta’ Novembru 2008, li huma kienu qed jaghmlu riferiment ghal marda
“deidratazzjoni u n-nuqqas konkomitanti tal-prestazzjoni”. Minbarra I-fatt li n-nuqqas tal-prestazzjoni
ma jistax jitqies li huwa marda (ara l-punt 89 iktar il fuq), I-EFSA u l-Kummissjoni ghalhekk ma
setghux jikkunsidraw id-deidratazzjoni bhala fattur ta’ riskju fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6) u
tal-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006.

It-tielet nett, f'dak li jirrigwarda l-argument tar-rikorrenti li jghid li I-EFSA u 1-Kummissjoni kellhom,
abbazi tas-setgha diskrezzjonali taghhom, jifformulaw mill-gdid il-kliem tal-proposta tal-istqarrija
inkwistjoni, jinterpretaw dan il-kliem b'mod wiesa’ jew jissuggettaw l-uzu tal-istqarrija inkwistjoni
ghall-kundizzjoni li jigu indikati fatturi ohra, diga gie kkonstatat (ara l-punt 75 iktar il fuq) li
l-applikant huwa obbligat li jindika, minn tal-inqas impli¢itament, marda jew fattur ta’ riskju konkret
fl-izvilupp ta’ din il-marda li, skontu, ghandu jitnaqqas b’'mod sinjifikattiv. Fl-assenza ta’ tali
indikazzjoni, indipendentement mill-formulazzjoni konkreta tal-istqarrija inkwistjoni, la 1-EFSA u
lanqas il-Kummissjoni ma kienu fpozizzjoni li jevalwaw liema fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ liema
marda kellu jitnaqqas b’'mod sinjifikattiv bil-konsum ta’ certu ikel jew ta’ wiehed mill-komponenti
tieghu. Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-process, il-Bundesamt, I-EFSA u l-Kummissjoni kienu,
diversi drabi, gibdu l-attenzjoni tar-rikorrenti fuq ir-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju fl-izvilupp
ta’ marda (ara l-punti 9, 10, 14 u 15 iktar il fuq).

Ir-raba’ nett, sa fejn ir-rikorrenti jsemmu, fir-replika taghhom, it-tehid insuffi¢jenti ta’ ilma bhala fattur
ta’ riskju, huwa bizzejjed li jigi kkonstatat li minn argument li r-rikorrenti ghamlu fl-imsemmija replika
jirrizulta li dan it-tehid insuffi¢jenti ta’ ilma jikkostitwixxi, skonthom, fattur ta’ riskju addizzjonali li ma
kienx ikkoncernat mill-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni.

14 ECLL:EU:T:2014:234



94

95

96

97

98

SENTENZA TAT-30.4.2014 — KAWZA T-17/12
HAGENMEYER U HAHN vs IL-KUMMISSJONI

Konsegwentement, it-tieni motiv ghandu jigi michud.

Fuq it-tielet motiv, ibbazat fuq ksur tal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni kisret il-principju ta’ proporzjonalita billi adottat ir-regolament
ikkontestat. Skont ir-rikorrenti, i¢-cahda tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija
inkwistjoni la kienet xierqa u lanqas ma kienet necessarja sabiex jintlahaq 1-ghan imfittex
mir-Regolament Nru 1924/2006, jigifieri li jigi zgurat l-uzu ta’ stqarrijiet dwar is-sahha li jkunu
sufficjentement issostanzjati mil-lat xjentifiku. Fil-fatt, il-Kummissjoni setghet tbiddel il-formulazzjoni
proposta tal-istqarrija inkwistjoni b’osservanza tal-kontenut essenzjali taghha. Ghalhekk, fl-imsemmija
formulazzjoni 1-Kummissjoni setghet tohrog, b’'mod sufficjentement c¢ar, il-fattur ta’ riskju rikjest
minnha. B'mod iktar specifiku, ic-cahda ma hijiex xierqa sa fejn ir-Regolament Nru 1924/2006 ma
ghandux l-ghan li jipprojbixxi l-komunikazzjoni bl-uzu ta’ stqarrijiet dwar is-sahha suffi¢jentement
issostanzjati mil-lat xjentifiku. Barra minn hekk, i¢-¢ahda ma kinitx necessarja ghaliex ma jistax jigi
kkontestat 1i r-relazzjoni deskritta insostenn tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha bazi
xjentifika sufficjenti. Iktar minn hekk, i¢c-cahda hija sproporzjonata peress li din tipprekludi li
l-konsumatur jinghata informazzjoni li, sostantivament, ma tistax tigi kkontestata. Skont ir-rikorrenti,
ir-regolament ikkontestat jippregudika wkoll il-libertajiet moghtija lilhom mill-Artikoli 6 u 16
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea. Barra minn hekk, il-Kummissjoni kisret
il-princ¢ipju ta’ ugwaljanza fit-trattament inkwantu fil-passat hija awtorizzat stqarrijiet paragunabbli
relatati mat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard fl-assenza tal-indikazzjoni ta’ xi fattur ta’ riskju.

Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li jghid li 1-Kummissjoni kisret il-principju ta’
proporzjonalita billi adottat ir-regolament ikkontestat, ghandu jigi osservat li I-Kummissjoni rrifjutat li
tawtorizza l-istqarrija inkwistjoni minhabba n-nuqqas ta’ osservanza ta’ rekwizit obbligatorju
tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni previst fir-Regolament Nru 1924/2006. Fil-fatt, skont il-premessa 6
tar-regolament ikkontestat, il-Kummissjoni ma awtorizzatx l-istqarrija inkwistjoni ghaliex ir-rikorrenti
ma kinux ipprovaw it-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda, peress li l-fatturi ta’ riskju
proposti minnhom kienu mizuri tal-marda. Kif diga gie kkonstatat (ara l-punt 75 iktar il fuq),
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tali stqarrija, minbarra l-indikazzjoni tal-marda inkwistjoni,
tirrikjedi wkoll l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju konkret fl-izvilupp ta’ din il-marda, li, skont
ir-rikorrenti, ghandu jitnaqqas b’'mod sinjifikattiv. Barra minn hekk, mill-ezami tat-tieni motiv
jirrizulta i r-rikorrenti ma indikawx tali fattur ta’ riskju. F'dan il-kaz, il-Kummissjoni ghalhekk ma
kinitx fpozizzjoni li tevalwa liema fattur ta’ riskju fl-izvilupp tal-marda inkwistjoni kellu jitnaqqas
b’mod sinjifikattiv bil-konsum regolari ta’ kwantitajiet sinjifikattivi ta’ ilma. Bil-kontra ta’ dak li jallegaw
ir-rikorrenti, ghaldagstant, ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni ma kienx marbut
mal-formulazzjoni konkreta proposta ghall-istqarrija inkwistjoni. Fl-assenza ta’ indikazzjoni ta’ fattur
ta’ riskju mir-rikorrenti, bdil eventwali ta’ din il-formulazzjoni xorta wahda ma setax iwassal
ghall-awtorizzazzjoni mitluba. Konsegwentement, l-argument tar-rikorrenti li jghid li, billi adottat
ir-regolament ikkontestat, il-Kummissjoni kisret il-principju ta’ proporzjonalita, ghandu jigi michud.

Din id-dec¢izjoni ma hijiex ikkonfutata mid-dikjarazzjoni tar-rikorrenti li tghid li, skont is-sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja tal-15 ta’ Lulju 2004, Douwe Egberts (C-239/02, Gabra p. 1-7007), projbizzjoni
assoluta ta’ pubblicita tmur lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jintlahaq I-ghan ta’ protezzjoni
tal-konsumaturi kontra l-qerq. Fil-fatt, il-kawza prezenti ma tikkoncernax projbizzjoni assoluta
tal-istqarrija inkwistjoni, izda l-osservanza tar-rekwiziti tal-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni stipulata
fl-Artikoli 14 sa 17 tar-Regolament Nru 1924/2006.

Barra minn hekk, sa fejn ir-rikorrenti jsostnu li ¢-¢ahda tal-applikazzjoni taghhom hija sproporzjonata
peress li din tipprekludi li l-konsumatur jinghata informazzjoni li, sostantivament, ma tistax tigi
kkontestata, ghandu jitfakkar li r-Regolament Nru 1924/2006 jipprevedi wkoll, skont I-Artikolu 13
tieghu, l-awtorizzazzjoni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha minbarra dawk li jaghmlu riferiment ghat-tnaqqis
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tar-riskju ta’ mard, li ma jezigux l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju, u li permezz taghhom huwa possibbli
li tingibed l-attenzjoni fuq l-effett pozittiv li konsum sufficjenti ta’ ilma ghandu fuq il-gisem
tal-bniedem u l-funzjonijiet tieghu.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li jghid li r-regolament ikkontestat jippregudika
l-libertajiet moghtija mill-Artikoli 6 u 16 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, dwar id-dritt
ghal-liberta u ghas-sigurta kif ukoll dwar il-liberta tal-impriza, ghandu jigi osservat li r-rikorrenti
jillimitaw ruhhom li jelenkaw il-ksur tal-imsemmija dispozizzjonijiet b'mod astratt fil-kuntest ta’ dan
il-motiv. Issa, ksur tal-Artikoli 6 u 16 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali jikkostitwixxi motiv separat
u indipendenti minn dan il-motiv li huwa bbazat fuq ksur tal-principju ta’ proporzjonalita. Skont
l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 21 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, applikabbli
ghall-procedura quddiem il-Qorti Generali skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 53 tal-istess statut, u
1-Artikolu 44(1)(¢) tar-Regoli tal-Procedura, ir-rikors ghandu jinkludi, b’'mod partikolari, espozizzjoni
fil-qosor tal-motivi invokati. Ir-rikors ghandu jispjega fiex jikkonsisti l-motiv li fuqu huwa bbazat
ir-rikors, b’tali mod li semplici riferiment astratt ghalih ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-Istatut tal-Qorti
tal-Gustizzja u tar-Regoli tal-Procedura (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-Qorti Generali tal-14 ta’ Frar
2008, Provincia di Imperia vs II-Kummissjoni, T-351/05, Gabra p. 11-241, punt 87, u l-gurisprudenza
ccitata). Minn dan isegwi li l-argument tar-rikorrenti dwar ksur tal-Artikoli 6 u 16 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali ghandu jigi michud bhala inammissibbli.

Fit-tielet lok, l-argument tar-rikorrenti li jghid li I-Kummissjoni kisret il-principji ta’ proporzjonalita u
ta’ ugwaljanza fit-trattament inkwantu fil-passat hija awtorizzat stqarrijiet dwar is-sahha paragunabbli
fl-assenza tal-indikazzjoni ta’ xi fattur ta’ riskju, ghandu jigi michud. Fil-fatt, huwa bizzejjed li jigi
osservat, minn naha, li r-rikorrenti jaghmlu riferiment ghal stqarrijiet dwar is-sahha differenti minn
dawk li jaghmlu riferiment ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, awtorizzati mill-Kummissjoni abbazi
tal-Artikolu 13 tar-Regolament Nru 1924/2006. Issa, diga gie kkonstatat (ara I-punti 81 u 98 iktar il
fuq) li l-awtorizzazzjoni ta’ dawn l-istqarrijiet ma tirrikjedix l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju.
Min-naha l-ohra, huma jaghmlu riferiment ghall-awtorizzazzjoni, fir-Regolament Nru 1024/2009, ta’
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard dwar l-effetti tac-chewing gum/pastilji tax-xylitol fuq ir-riskju
tat-thassir tas-snien. Dan l-argument diga gie michud fil-kuntest tal-ewwel motiv (ara l-punt 84 iktar ’il
fuq).

Konsegwentement, it-tielet motiv ghandu jigi mi¢hud.

Fuq ir-raba’ motiv, ibbazat fuq l-assenza ta’ bazi legali suffic¢jenti

Ir-rikorrenti jsostnu li r-regolament ikkontestat ghandu jigi annullat ghaliex ma huwiex ibbazat fuq
bazi legali suffi¢jenti. Dan ir-regolament huwa bbazat fuq I-Artikolu 17(1) moqri flimkien
mal-Artikolu 14(1)(a) u l-Artikolu 10(1) tar-Regolament Nru 1924/2006. Skont ir-rikorrenti, dawn
id-dispozizzjonijiet imorru kontra d-dritt tal-Unjoni sa fejn dawn jiksru l-principju ta’ proporzjonalita,
stipulat fl-Artikolu 5(4) TUE. Permezz ta’ dan il-motiv, ir-rikorrenti ghalhekk jec¢epixxu ec¢cezzjoni ta’
illegalita kontra I-Artikolu 17(1) mogqri flimkien mal-Artikolu 14(1)(a) u l-Artikolu 10(1)
tar-Regolament Nru 1924/2006.

Ghandu jitfakkar li l-principju ta’ proporzjonalita jitlob li l-atti tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni ma
jeccedux il-limiti ta’ dak li huwa xieraq u necessarju ghat-twettiq tal-ghanijiet legittimi mfittxija
mil-legizlazzjoni inkwistjoni, peress li meta jkun hemm possibbilta ta’ ghazla bejn diversi mizuri
xierqa, ghandha tintghazel l-inqas wahda restrittiva, u li l-inkonvenjenzi li jinholqu ma ghandhomx
ikunu sproporzjonati meta mqabbla mal-ghanijiet previsti (ara s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-
9 ta’ Marzu 2006, Zuid-Hollandse Milieufederatie u Natuur en Milieu, C-174/05, Gabra p. 1-2443,
punt 28, u l-gurisprudenza c¢itata).
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F’dak li jirrigwarda l-istharrig gudizzjarju tar-rekwiziti msemmija fil-punt precedenti, ghandu jitfakkar li
l-bazi legali tar-Regolament Nru 1924/2006 hija 1-Artikolu 95 KE, li jghid li 1-legizlatur ghandu jadotta
I-mizuri dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi
tal-Istati Membri li l-ghan taghhom huwa l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq intern. Skont
il-paragrafu 3 ta’ dan l-artikolu, il-legizlatur ghandu, b’'mod partikolari fil-qasam tas-sahha u
tal-protezzjoni tal-konsumaturi, jadotta bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni billi jiehu
inkunsiderazzjoni b’'mod partikolari kull zvilupp gdid ibbazat fuq fatti xjentifici. F'dan ir-rigward,
sabiex ikun jista’ jwettaq il-kariga fdata lilu, il-legizlatur tal-Unjoni ghandu jinghata setgha
diskrezzjonali wiesgha f'qasam bhal dak tal-kaz prezenti, li jinvolvi, min-naha tieghu, ghazliet ta’ natura
politika, ekonomika u so¢jali, u fejn huwa msejjah jaghmel evalwazzjonijiet kumplessi. Hija biss
in-natura manifestament mhux xierqa ta’ mizura stabbilita fdan il-qasam, meta mqabbla mal-ghan
imfittex mill-istituzzjonijiet kompetenti, li tista’ taffettwa l-legalita ta’ tali mizura [ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-10 ta’ Dicembru 2002, British American Tobacco (Investments)
u Imperial Tobacco, C-491/01, Gabra p. 1-11453, punt 123; tal-14 ta’ Dicembru 2004, Swedish Match,
C-210/03, Gabra p. I-11893, punt 48; tas-6 ta’ Dicembru 2005, ABNA et, C-453/03, C-11/04, C-12/04 u
C-194/04, Gabra p. 1-10423, punt 69; u tat-12 ta’ Dicembru 2006, II-Germanja vs Il-Parlament u
I-Kunsill, C-380/03, Gabra p. 1-11573, punt 145; sentenza tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Settembru
2011, Dow AgroSciences et vs II-Kummissjoni, T-475/07, Gabra p. I11-5937, punt 150].

Fir-rigward tal-ghanijiet imfittxija mir-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jitfakkar i
mill-Artikolu 1(1) u mill-premessi 1 u 36 ta’ dan ir-regolament, jirrizulta li l-ghan tal-imsemmi
regolament huwa li jigi ggarantit il-funzjonament tajjeb tas-suq intern f'dak li jirrigwarda l-istqarrijiet
dwar l-ikel u s-sahha filwaqt li fl-istess hin jizgura livell gholi ta’ protezzjoni lill-konsumatur. Hekk kif
jirrizulta mill-premessi 1 u 18 tar-Regolament Nru 1924/2006, il-protezzjoni tas-sahha hija wahda
mill-ghanijiet principali ta’ dan ir-regolament (sentenza Deutsches Weintor, punt 71 iktar ’il fuq,
punt 45). Fdan ir-rigward, il-premessa 1 tal-imsemmi regolament tispecifika li 1-prodotti li jitqieghdu
fis-suq iridu jkunu siguri u ttikkettjati b’'mod xieraq. Skont il-premessa 9 ta’ dan ir-regolament,
il-prin¢ipji stabbiliti minn dan tal-ahhar ghandhom jizguraw li l-konsumatur jinghata livell gholi ta’
protezzjoni, li jinghata l-informazzjoni mehtiega biex l-ghazliet tieghu jaghmilhom b’gharfien shih
tal-fatti, kif ukoll li jinholqu kundizzjonijiet indaqs ghall-kompetizzjoni fl-industrija tal-ikel. F'dan
ir-rigward, il-premessa 23 tar-Regolament Nru 1924/2006 tistipula li l-uzu fl-Unjoni ta’ stqarrijiet dwar
is-sahha ghandu jigi awtorizzat biss wara evalwazzjoni xjentifika tal-oghla standard possibbli u li sabiex
tigi zgurata evalwazzjoni xjentifika armonizzata ta’ dawn l-istqarrijiet, din l-evalwazzjoni ghandha
titwettaq mill-EFSA.

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti jsostnu li l-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju
ta’ mard, prevista fl-Artikolu 10(1), fl-Artikolu 14(1)(a) u fl-Artikolu 17(1) tar-Regolament
Nru 1924/2006, ma hijiex adegwata sabiex tippermetti li jintlahaq l-ghan ta’ armonizzazzjoni tal-uzu
tal-istqarrijiet dwar is-sahha filwaqt li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni lill-konsumaturi. Skont
ir-rikorrenti, il-proc¢edura ta’ evalwazzjoni xjentifika fi hdan 1-EFSA ma hijiex trasparenti u twassal
ghal rizultati li ma humiex koerenti.

L-ewwel nett, insostenn ta’ din id-dikjarazzjoni, ir-rikorrenti jenfasizzaw li stqarrijiet simili ghal
istqarrija inkwistjoni f'din il-kawza ma jistghux jintuzaw fil-komunikazzjoni intiza ghall-konsumaturi,
ghalkemm 1-EFSA diga ammettiet, fopinjoni xjentifika separata, li r-rabtiet xjentific¢i li fughom hija
bbazata l-istqarrija inkwistjoni jistghu jigu kkunsidrati bhala suffi¢cjentement issostanzjati mil-lat
xjentifiku. Barra minn hekk, f'dan il-kaz 1-EFSA ezigiet 1-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju, filwaqt li ma
qisitx li l-indikazzjoni ta’ tali fattur kienet necessarja fkazijiet ohra dwar l-effetti tac-chewing
gum/pastilji tax-xylitol fuq ir-riskju tat-thassir tas-snien, agir li gie approvat mill-Kummissjoni.

Fdan ir-rigward, minn naha, ghandu jigi osservat li dawn il-kritiki tar-rikorrenti jikkonc¢ernaw,
essenzjalment, il-mod ta’ kif I-EFSA applikat il-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni. Issa, bhala
tali dawn l-elementi ma humiex ta’ natura li jaffettwaw il-legalita ta’ din il-procedura (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tat-12 ta’ Lulju 2005, Alliance for Natural Health e,
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C-154/04 u C-155/04, Gabra p. 1-6451, punti 87 u 88). Min-naha l-ohra, ghandu jigi kkonstatat li
l-opinjoni xjentifika, mehuda inkunsiderazzjoni mir-rikorrenti, tirrigwarda generalment valuri djeteti¢i
ta’ riferiment relatati mal-ilma, u li ghalhekk ma tittrattax l-effetti tal-konsum regolari ta’ kwantitajiet
sinjifikattivi ta’ ilma fuq fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda. F'dak li jirrigwarda l-argument dwar
l-allegat nuqqas ta’ koerenza meta mqabbel mal-kaz dwar l-effetti ta¢-chewing gum/pastilji tax-xylitol

.....

[t-tieni nett, sa fejn ir-rikorrenti jsostnu, minghajr ma jaghtu precizazzjonijiet addizzjonali, li 1-kuntest
legali 1i jirregola Il-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni ma huwiex adegwat peress li
dispozizzjonijiet specifici dwar l-evalwazzjoni xjentifika mwettqa mill-EFSA huma negqsin, huwa
bizzejjed i jigi osservat li 1-Kapitolu III tar-Regolament Nru 178/2002 jirregola fid-dettall il-metodu ta’
kif tahdem I-EFSA. Barra minn hekk, l-Artikolu 16 tar-Regolament Nru 1924/2006 jinkludi
dispozizzjonijiet dwar l-opinjoni tal-EFSA u, bl-adozzjoni tar-Regolament Nru 353/2008,
il-Kummissjoni stabbilixxiet ir-regoli ta’ implementazzjoni tal-Artikolu 15 tar-Regolament
Nru 1924/2006, inkluzi r-regoli dwar il-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard. Dan l-argument ghandu ghalhekk jigi
michud.

Konsegwentement, fid-dawl tal-argument tar-rikorrenti, jidher li 1-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ta’
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, prevista fl-Artikolu 10(1), fl-Artikolu 14(1)(a) u
fl-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, hija adegwata sabiex tippermetti li jintlahaq l-ghan
imfittex minn dan ir-regolament.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti jsostnu li l-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni ma hijiex necessarja
sabiex jintlahqu l-ghanijiet tar-Regolament Nru 1924/2006. Din il-procedura tipprevedi projbizzjoni
assoluta ta’ pubbli¢ita flimkien mal-possibbilta ta’ awtorizzazzjoni. Ghaldagstant, il-liberta ta’
promozzjoni u ta’ komunikazzjoni tal-persuni kkoncernati tkun inqas limitata jekk jinzamm
il-principju ta’ projbizzjoni tal-abbuz, previst fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 2000/13, li kien jintuza
sal-adozzjoni tar-Regolament Nru 1924/2006. Skont ir-rikorrenti, il-legizlatur seta juza l-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2000/13, li jghid li 1-projbizzjoni ta’ pubblicita permezz ta’ stqarrijiet marbuta ma marda
tista’ tigi limitata. Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-direttiva li jippermettu li jigi ezercitat, kaz b’kaz, livell
nazzjonali ta’ kontroll a posteriori fuq l-uzu ta’ stqarrijiet dwar is-sahha, kienu jkunu suffi¢jenti. Iktar
minn hekk, peress li l-kriterju xjentifiku jibqa’ l-istess, ir-raguni li ghaliha l-ghanijiet tar-Regolament
Nru 1924/2006 jistghu jintlahqu ahjar bl-ezami mwettaq mill-EFSA iktar milli b’dak imwettaq
mill-awtoritajiet nazzjonali, ma hijiex evidenti.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li l-legizlatur immotiva n-necessita tar-Regolament
Nru 1924/2006, u iktar precizament tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar tnaqqis
tar-riskju ta’ mard, meta mqabbla mal-ghanijiet ta’ dan ir-regolament, permezz tal-premessi li gejjin.
Fil-premessa 2 tar-Regolament Nru 1924/2006, huwa indika li d-differenzi bejn id-dispozizzjonijiet
nazzjonali dwar tali stqarrijiet, li jistghu jxekklu l1-moviment liberu tal-ikel u joholqu kundizzjonijiet
mhux ugwali ta’ kompetizzjoni, ghandhom impatt dirett fuq il-funzjonament tas-suq intern. Skont
il-premessa 10 tal-imsemmi regolament, l-uzu ta’ kriterji, fuq il-livell nazzjonali, sabiex jigi
ddeterminat jekk prodott jistax ikun is-suggett ta’ stqarrijiet, jista’ jirrizulta fostakoli ghall-kummer¢
fl-Unjoni u ghalhekk ghandu jigi armonizzat. Dan huwa pprecizat fil-premessa 14 ta’ dan
ir-regolament li tghid li varjeta kbira ta’ stqarrijiet li bhalissa qed jintuzaw fl-ittikkettjar u fir-reklamar
tal-ikel fxi Stati Membri huma relatati ma’ sustanzi li 1-benefi¢¢ji taghhom ma gewx ipprovat jew li
bhalissa ma hemmx bizzejjed qbil xjentifiku dwarhom. Fdan ir-rigward, il-premessa 17
tar-Regolament Nru 1924/2006 tipprovdi, minn naha, li l-evidenza xjentifika ghandha tkun l-aspett
ewlieni li jrid jitqies fl-uzu ta’ stqarrijiet dwar ikel u s-sahha u, min-naha l-ohra, li I-persuni li joperaw
fis-settur tal-ikel li juzaw l-istqarrijiet ghandhom jiggustifikawhom. Skont din il-premessa, stqarrija
ghandha tkun xjentifikament iggustifikata billi tiehu inkunsiderazzjoni d-data xjentifika kollha
disponibbli u billi tibbilan¢ja I-provi. Barra minn hekk, il-premessa 28 tar-Regolament Nru 1924/2006
tistipula li, peress li d-dieta hija biss wahda mill-hafna fatturi li jinfluwenzaw il-bidu ta’ ¢ertu mard
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fil-bniedem u li fatturi ohra jistghu jinfluwenzaw il-bidu ta’ dan il-mard, ghandhom jigu applikati
rekwiziti specifi¢i fil-qasam tal-ittikkettjar fdak li jirrigwarda l-istqarrijiet relatati mat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard.

Fid-dawl tal-argumenti mressqa mir-rikorrenti, ma jidhirx li dawn il-premessi ma humiex tali li
jimmotivaw il-htiega tad-dispozizzjonijiet inkwistjoni relatati mal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’
stqarrijiet dwar it-tnaqqis tar-riskju ta’ mard meta mgqabbla mal-ghanijiet tar-Regolament
Nru 1924/2006. Certament, il-libertd ta’ promozzjoni u ta’ komunikazzjoni tal-persuni kkoncernati
forsi kienet tkun inqas limitata li kieku nzammet is-sistema prevista fid-Direttiva 2000/13, li kienet
tintuza sal-adozzjoni tar-Regolament Nru 1924/2006. Madankollu, fid-dawl tar-ragunijiet indikati
fil-premessi msemmija fil-punt 112 iktar ’il fuq, ma jidhirx li mizuri adottati abbazi tas-sistema prevista
fid-Direttiva 2000/13 fil-qasam tal-istqarrijiet dwar tnaqqis tar-riskju ta’ mard ikunu, meta mgqabbla
mal-ghanijiet imsemmija fil-punt 105 iktar ’il fuq, dagstant xierqa daqs id-dispozizzjonijiet inkwistjoni
tar-Regolament Nru 1924/2006. Dan huwa dovut, b'mod partikolari, ghall-fatt li, minhabba li
r-Regolament Nru 1924/2006 introduca l-princ¢ipju ta’ projbizzjoni ta’ dawn l-istqarrijiet dwar
is-sahha, flimkien mal-possibbilta ta’ awtorizzazzjoni, dawn ghandhom ikunu s-suggett ta’ kontrolli
minn qabel.

Fdak li jirrigwarda t-trasferiment tal-ezami tal-istqarrijiet dwar is-sahha inkwistjoni mill-awtoritajiet
nazzjonali lejn 1-EFSA, id-dikjarazzjoni li tinsab fil-premessa 23 tar-Regolament Nru 1924/2006, li tghid
li, sabiex tigi ggarantita evalwazzjoni xjentifika armonizzata, jagbel li l-evalwazzjoni xjentifika
tal-istqarrijiet dwar is-sahha inkwistjoni titwettaq mill-EFSA, ma jidhirx li hija zbaljata. Fil-fatt,
ghalkemm l-awtoritajiet nazzjonali ghandhom japplikaw l-istess kriterji sabiex jevalwaw dawn
l-istqarrijiet, it-twettiq tal-evalwazzjonijiet xjentifici minn entita wahda jikkostitwixxi element
addizzjonali li jista’ jiggarantixxi l-armonizzazzjoni. Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-Artikolu 22(2),
(3) u (6) tar-Regolament Nru 178/2002, il-missjoni tal-EFSA hija, b’'mod partikolari, li tipprovdi
opinjonijiet xjentifici li ghandhom iservu bhala bazi xjentifika ghall-abbozzar u l-adozzjoni tal-mizuri
tal-Unjoni fl-ogsma li ghandhom impatt dirett jew indirett fuq is-sigurta tal-ikel u ghandha
tikkontribwixxi ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha.

L-argument tar-rikorrenti dwar l-assenza tan-necessita ta’ procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ stqarrijiet
dwar tnaqqis tar-riskju ta’ mard ghandu ghalhekk jigi michud.

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti jsostnu li l-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni, stabbilita
bir-Regolament Nru 1924/2006, ma hijiex xierqa kemm ghaliex timponi fuq il-persuni kkoncernati
l-oneru ta’ procedura twila u li tinvolvi hafna spejjez kif ukoll ghaliex ma hijiex trasparenti.
II-kwistjoni ta’ interpretazzjoni eventwalment differenti mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
tal-kriterju ta’ bazi xjentifika suffi¢cjenti, taht is-sistema tad-Direttiva 2000/13, setghet, fil-fehma
taghhom, tigi ttrattata permezz tal-proc¢edura ta’ rinviju ghal de¢izjoni preliminari quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja.

F'dak li jirrigwarda d-dikjarazzjoni li tghid li I-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni hija twila u ma
hijiex trasparenti, huwa bizzejjed li jigi osservat li din il-pro¢edura tipprevedi termini u hija rregolata,
fid-dettall, mill-Artikoli 14 sa 17 tar-Regolament Nru 1924/2006. B’'mod partikolari,
mill-Artikolu 15(2) ta’ dan ir-regolament jirrizulta li l-applikazzjoni ghandha tintbaghat lill-awtorita
nazzjonali kompetenti ta’ Stat Membru, li ghandha tikkonferma bil-miktub li tkun irceviet
l-applikazzjoni fi Zmien 14-il jum minn meta tircevieha u tinforma lill-EFSA bla dewmien. Skont
l-Artikolu 16(1) tal-imsemmi regolament, I-EFSA ghandha taghti l-opinjoni taghha fit-terminu ta’
hames xhur mid-data ta’ meta tkun ir¢evuta applikazzjoni valida u kull meta I-EFSA tistieden
applikant jipprovdi informazzjoni supplimentari, dan it-terminu jista’ jigi estiz sa xahrejn. Fl-ahhar
nett, skont l-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kummissjoni ghandha tissottometti
lill-Kumitat, fi Zzmien xahrejn minn meta tircievi l-opinjoni tal-EFSA, abbozz ta’ decizjoni dwar il-listi
ta’ stqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati. L-Artikolu 17(3) ta’ dan ir-regolament jipprevedi li d-de¢izjoni
dwar l-applikazzjoni tigi adottata skont il-procedura regolatorja bi skrutinju.
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Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li jghid li 1-proc¢edura inkwistjoni tinvolvi hafna spejjez, ghandu
jigi kkonstatat li la I-EFSA u lanqas il-Kummissjoni ma jir¢cievu kumpens ghall-ispejjez procedurali.
Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma pproducewx il-prova li I-proc¢edura inkwistjoni tinvolvi wisq spejjez
meta mqabbla mal-ghanijiet tar-Regolament Nru 1924/2006.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, l-argument tar-rikorrenti dwar armonizzazzjoni permezz
tal-procedura ta’ rinviju ghal decizjoni preliminari quddiem il-Qorti tal-Gustizzja ma jistax jigi
milqugh.

Konsegwentement, fid-dawl tal-argument tar-rikorrenti, jidher li l-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard hija xierqa meta mgqabbla mal-ghanijiet tar-Regolament
Nru 1924/2006.

Mill-kunsiderazzjonijiet esposti iktar ’il fuq jirrizulta 1i 1-Artikolu 10(1), l-Artikolu 14(1)(a) u
I-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006 ma humiex manifestament inadegwati fis-sens
tal-gurisprudenza msemmija fil-punt 104 iktar ’il fuq meta mqabbla mal-ghanijiet imfittxija
mill-istituzzjonijiet u li, konsegwentement, dawn id-dispozizzjonijiet ma humiex illegali minhabba ksur
tal-principju ta’ proporzjonalita.

Sa fejn fir-replika taghhom ir-rikorrenti jsostnu, minghajr ma jipprovdu precizazzjonijiet supplimentari,
ksur tal-Artikolu 14(1), tal-Artikolu 15(1), u tal-Artikolu 16 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, dwar
id-dritt ghall-edukazzjoni, il-liberta professjonali u l-liberta tal-impriza, dan l-argument ghandu jigi
michud bhala inammissibbli. Fil-fatt, minn naha, is-sempli¢i riferiment astratt ghal tali ksur ma
jissodisfax ir-rekwiziti tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja u tar-Regoli tal-Pro¢edura (ara l-punt 99 iktar
il fuq). Min-naha l-ohra, skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 48(2) tar-Regoli tal-Procedura,
il-produzzjoni ta’ motivi godda fil-mori tal-kawza hija pprojbita sakemm dawn il-motivi ma jkunux
ibbazati fuq punti ta’ ligi u ta’ fatt li johorgu matul il-procedura, li ma huwiex manifestament il-kaz
fil-kawza prezenti. Barra minn hekk, id-dikjarazzjoni ta’ ksur tad-dispozizzjonijiet tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali ma tikkostitwixxix estensjoni ta’ motiv imressaq precedentement,
direttament jew implicitament, fir-rikors promotur. Fkull kaz, ghandu jigi osservat li 1-projbizzjoni ta’
stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard li tirrizulta mit-twettiq tal-procedura prevista fl-Artikoli 14
sa 17 tar-Regolament Nru 1924/2006, ma tiksirx il-liberta professjonali u l-liberta tal-impriza (ara, fdan
is-sens, is-sentenza Deutsches Weintor, punt 71 iktar ’il fuq, punti 42 sa 59).

Ghalhekk ir-raba’ motiv ghandu jigi michud.

Fuq il-hames motiv, ibbazat fuq ksur tal-forom procedurali sostanzjali minhabba l-adozzjoni ta’
regolament

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni wettqet ksur tal-forom procedurali sostanzjali inkwantu hija
adottat regolament minflok dec¢izjoni sabiex tirrifjuta l-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni. Skont
l-Artikolu 17(1) sa (4) tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk
tawtorizzax jew le stqarrijiet dwar is-sahha permezz ta’ decizjoni fis-sens tal-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 288 TFUE. Skont ir-rikorrenti, l-adozzjoni ta’ regolament tmur kontra l-istruttura
tal-procedura prevista fl-Artikoli 15 et seq tar-Regolament Nru 1924/2006 ghaliex din giet ikkoncepita
mil-legizlatur bhala procedura ta’ applikazzjoni individwali.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti tar-rikorrenti. Fir-rigward tal-kwistjoni tal-ammissibbilta ta’
dan il-motiv, il-Kummissjoni ssostni li dan huwa inammissibbli sa fejn ir-rikorrenti ma kinux lezi
minhabba 1-forma guridika tal-att li jichad l-applikazzjoni taghhom. Fil-fatt, dawn jiddikjaraw li huma
wkoll affettwati direttament minn regolament.
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Dan l-argument tal-Kummissjoni huwa kontradittorju. Fil-fatt, il-Kummissjoni ma tistax, minn naha,
tiddikjara 1li r-rikors huwa inammissibbli u, min-naha l-ohra, tibbaza ruhha, sabiex turi
l-inammissibbilta ta’ dan il-motiv, fuq l-argument tar-rikorrenti li jghid li r-rikors huwa ammissibbli.

Madankollu, hekk kif tallega 1-Kummissjoni, dan il-motiv ma huwiex fondat. Mill-Artikolu 17(1) sa 4
tar-Regolament Nru 1924/2006 ma jirrizultax li 1-Kummissjoni kellha tadotta decizjoni fis-sens
tal-Artikolu 288 TFUE biex tirrifjuta l-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni. L-uzu tal-kelma
“decizjoni” fl-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 1924/2006 jfisser biss li 1-Kummissjoni ghandha
tiddeciedi b’'mod pozittiv jew negattiv fuq l-applikazzjoni inkwistjoni.

Fil-fatt, skont gurisprudenza stabbilita, sabiex tigi interpretata dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni,
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni, fl-istess hin, it-termini, il-kuntest u l-ghanijiet taghha (ara
s-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tat-18 ta’ Novembru 1999, Pharos vs Il-Kummissjoni, C-151/98 P,
Gabra p. 1-8157, punt 19, u l-gurisprudenza ¢citata). Fil-kawza prezenti, ghalkemm huwa minnu li
I-Artikolu 17(1) sa 4 tar-Regolament Nru 1924/2006 jinkludi l-istess kelma bhall-Artikolu 288 TFUE,
xorta jibqa’ l-fatt 1i l-interpretazzjoni tal-kelma “decizjoni” fl-Artikolu 17 tar-Regolament
Nru 1924/2006 ghandha ssir billi jittiehdu inkunsiderazzjoni l-kuntest li fih tintuza din il-kelma u
l-ghan ta’ din id-dispozizzjoni.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li l-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 1924/2006 jinkludi
dispozizzjonijiet dwar it-tmiem tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ stqarrijiet dwar is-sahha prevista
fl-Artikolu 14 ta’ dan ir-regolament, ladarba 1-EFSA taghti l-opinjoni xjentifika taghha, skont
l-Artikolu 16 tal-imsemmi regolament. Ghalhekk, 1-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006
jipprovdi li, fi zmien xahrejn minn meta tir¢ievi l-opinjoni tal-EFSA, il-Kummissjoni ghandha
tissottometti lill-Kumitat “abbozz ta’ decizjoni” dwar il-listi ta’ stqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati u li,
meta “l-abbozz tad-Decizjoni” ma jkunx konformi mal-opinjoni, hija ghandha tipprovdi r-ragunijiet
ghal dan. L-Artikolu 17(2) jipprec¢iza Il-kontenut tal-“abbozz tad-decizjoni”. L-Artikolu 17(3)
jiddetermina l-procedura ghall-adozzjoni tad-“[d]ecizjoni finali” li tinkludi, b’'mod partikolari,
“id-decizjoni” li tawtorizza jew le l-istqarrija, meta, fuq talba ta’ protezzjoni tad-data li hija proprjeta
eskluziva tal-applikant, il-Kummissjoni jkollha l-intenzjoni li tillimita l-uzu tat-talba favur l-applikant.
L-Artikolu 17(4) tar-Regolament Nru 1924/2006 jinkludi l-obbligu ta’ informazzjoni tad-“de¢izjoni
mehuda” u l-obbligu ta’ pubblikazzjoni “tad-decizjoni” fil-Gurnal Uffi¢jali.

Mill-uzu tal-kelma “decizjoni”, u b’'mod partikolari, mill-uzu tat-termini “abbozz”, “finali” u “mehuda”
fil-kuntest tal-kuncett “decizjoni” jirrizulta li 1-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 1924/2006 jikkonc¢erna
d-diversi stadji tal-procedura li l-Kummissjoni ghandha ssegwi sabiex taghti decizjoni finali fuq
applikazzjoni mressqa abbazi tal-Artikolu 14 ta’ dan ir-regolament. Min-naha l-ohra, ma jinghad xejn
prec¢iz dwar il-forma guridika ta’ din id-decizjoni. Pjuttost, il-legizlatur ihalli 1-ghazla tal-forma guridika
tal-att li ghandu jigi adottat ghad-diskrezzjoni tal-Kummissjoni. Ghalkemm huwa minnu li
mill-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 1924/2006 ma jirrizultax li 1-legizlatur jipprovdi ghall-adozzjoni
ta’ regolament mill-Kummissjoni, ma hemm xejn li jaghti lill-wiehed X’jithem li din id-dispozizzjoni
teskludi l-adozzjoni ta’ tali att.

Fl-ahhar nett, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li jghid li l-adozzjoni ta’ regolament tmur
kontra l-istruttura tal-procedura prevista fl-Artikoli 15 et seq tar-Regolament Nru 1924/2006 ghaliex
din giet ikkoncepita mil-legizlatur bhala procedura ta’ applikazzjoni individwali. Fil-fatt, ghalkemm
huwa minnu li s-suggett tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni huwa applikazzjoni individwali,
xorta jibqa’ 1-fatt li, skont 1-Artikolu 17(5) ta’ dan ir-regolament, l-istqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati
mill-Kummissjoni jistghu jintuzaw minn kull persuna li topera fis-settur tal-ikel. Ladarba din
id-dispozizzjoni tipprevedi effetti erga ommes, il-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni ghandha
ghalhekk natura doppja, jigifieri natura individwali u natura generali. Minn dan isegwi li l-adozzjoni ta’
regolament, li jkun ta’ portata generali, ma tmurx kontra l-istruttura tal-procedura inkwistjoni.
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Barra minn hekk, sa fejn ir-rikorrenti jsostnu, fdan il-kuntest, li 1-Kummissjoni zbaljat meta ma
semmietx l-indirizz taghhom fir-regolament ikkontestat, ghandu jigi osservat li tali obbligu jezisti biss,
skont 1-Artikolu 17(2) moqri flimkien mal-Artikolu 16(4)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006, fil-kaz ta’
de¢izjoni intiza 1li temenda I-listi ta’ stqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati, b’'mod konformi
mal-Artikolu 19 ta’ dan ir-regolament. Issa, dan ma huwiex il-kaz fil-kawza prezenti.

Ghaldagstant, il-hames motiv ghandu jigi michud.

Fugq is-sitt motiv, ibbazat fuq nuqqgas ta’ osservanza tat-tqassim tal-kompetenzi

Ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni wettqet ksur tal-forom procedurali sostanzjali inkwantu t-tqassim
tal-kompetenzi bejnha, bejn 1-EFSA u bejn il-Bundesamt ma giex osservat mill-Kummissjoni matul
il-procedura amministrattiva. Skont ir-rikorrenti, abbazi tar-Regolament Nru 1924/2006,
il-kompetenza sabiex jigu solvuti kwistjonijiet guridi¢i ta’ interpretazzjoni li jirrigwardaw il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-regolament hija eskluzivament tal-Kummissjoni, sa fejn il-Bundesamt huwa biss
“kaxxa tal-ittri” ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni u sa fejn 1-EFSA hija inkarigata biss li twettaq
l-ezami xjentifiku tad-data pprovduta u tal-proposta ta’ formulazzjoni fid-dawl tal-kriterji previsti
fl-imsemmi regolament. Issa, matul il-pro¢edura amministrattiva, I-EFSA u l-Bundesamt iddec¢idew
dwar zewg kwistjonijiet guridici, jigifieri dik tar-rekwizit tal-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju u dik
tal-kwalita ta’ impriza li topera fis-settur tal-ikel sabiex tkun tista’ tigi pprezentata applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard, u dan wassal ghal dewmien kunsiderevoli
fl-izvolgiment ta’ din il-procedura.

Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-argument li jghid li I-Bundesamt mar lil hinn mill-kompetenzi tieghu,
ghandu jigi osservat li, bil-kontra ta’ dak li jallegaw ir-rikorrenti, ir-rwol tal-awtorita nazzjonali
kompetenti ma huwiex biss dak li tkun sempli¢i “kaxxa tal-ittri” ghall-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni.
Fil-fatt, ghalkemm huwa minnu li applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ stqarrija ghat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard ghandha tigi pprezentata quddiem l-awtorita nazzjonali kompetenti, skont
I-Artikolu 15(2)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006, li jipprevedi li l-applikazzjoni ghandha tintbaghat
lill-awtorita nazzjonali kompetenti ta’ Stat Membru li min-naha taghha ghandha, tikkonferma
bil-miktub li r¢eviet din l-applikazzjoni fi Zmien erbatax-il jum wara li tir¢evieha, tinforma lill-EFSA
minghajr dewmien u tpoggi l-applikazzjoni u kull informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-applikant
ghad-dispozizzjoni tal-EFSA.

Madankollu, mill-ewwel sentenza tal-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006 jirrizulta li
l-awtorita nazzjonali kompetenti hija, minn tal-inqas f'partijiet indaqgs, responsabbli ghall-ezistenza ta’
applikazzjoni valida. Fil-fatt, skont din id-dispozizzjoni, I-EFSA ghandha taghti l-opinjoni taghha
fterminu ta’ hames xhur wara d-data ta’ meta tkun irceviet applikazzjoni valida. Dan jipprezupponi li
l-applikazzjoni mibghuta mill-awtorita nazzjonali kompetenti lill-EFSA ghandha tkun valida sabiex
tkun tista’ tghaddi ghall-istadju sussegwenti tal-proc¢edura, jigifieri 1-elaborazzjoni ta’ opinjoni xjentifika
mill-EFSA. Ghalhekk, din l-applikazzjoni ghandha tkun tissodisfa r-rekwiziti pro¢edurali u sostantivi
msemmija fir-Regolament Nru 1924/2006, u b’'mod partikolari r-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju,
rekwizit li fl-assenza tieghu 1-EFSA ma tistax taghti l-opinjoni taghha (fdan ir-rigward, ara l-ewwel
motiv).

Bil-kontra ta’ dak li jallegaw ir-rikorrenti, ma hemmx kontradizzjoni bejn din l-ewwel sentenza u t-tieni
sentenza tal-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, li tghid li kull meta 1-EFSA tistieden
applikant jipprovdi informazzjoni supplimentari, kif previst fil-paragrafu 2 tal-imsemmi artikolu, dan
it-terminu jigi estiz b’xahrejn l-aktar mid-data ta’ meta tkun waslet l-informazzjoni mitluba minghand
l-applikant. Fil-fatt, din il-frazi ma tikkonfutax ir-rekwizit ta’ trazmissjoni ta’ applikazzjoni valida
mill-awtorita nazzjonali kompetenti, trazmissjoni li mid-data taghha jibda’ jiddekorri t-terminu ta’
hames xhur li I-EFSA ghandha sabiex taghti l-opinjoni xjentifika taghha.
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Konsegwentement, il-fatt 1li 1-Bundesamt iddecieda, matul il-pro¢edura amministrattiva, dwar
ir-rekwiziti relatati mal-validita tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, ma
jikkostitwixxix irregolarita proc¢edurali.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-argument li jghid li I-EFSA marret lil hinn mill-kompetenzi meta ddecidiet
fuq kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni guridika ta’ dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1924/2006,
ghandu jigi osservat li, fl-ittri taghha tat-23 ta’ Novembru 2009 u tas-27 ta’ Jannar 2010 lill-ewwel
rikorrent, 1-EFSA kienet indikat b'mod ¢ar li ma kinitx kompetenti sabiex tinterpreta
d-dispozizzjonijiet tad-dritt tal-Unjoni. F'dan ir-rigward, hija ghamlet riferiment ghall-Kummissjoni u
ghall-Istati Membri. Barra minn hekk, sa fejn [-EFSA, fl-opinjoni xjentifika taghha, telqet
mill-prin¢ipju li I-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju mir-rikorrenti kien necessarju, ghandu jigi osservat li
diga mid-diskussjonijiet tal-grupp informali ta’ xoghol dwar l-istqarrijiet relatati man-nutrizzjoni u
s-sahha, li sehhew fit-12 ta’ April 2010, kien irrizulta li l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-istqarrija inkwistjoni ma kinitx tissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 peress li din
ma kinitx tindika fattur ta’ riskju (ara l-punt 14 iktar il fuq). Konsegwentement, l-argument
tar-rikorrenti ghandu jigi michud.

Anki jekk jitqies li 1-Bundesamt jew I-EFSA marru lil hinn mill-kompetenzi taghhom billi ddec¢idew
kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni guridika tar-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jitfakkar li
irregolarita procedurali tista’ twassal ghall-annullament totali jew parzjali ta’ att biss jekk jigi stabbilit
li, fl-assenza ta’ tali irregolarita, dan l-att seta jkollu kontenut differenti (ara, fdan is-sens, is-sentenzi
tal-Qorti tal-Gustizzja, tad-29 ta’ Ottubru 1980, van Landewyck et vs II-Kummissjoni, 209/78 sa
215/78 u 218/78, Gabra p. 3125, punt 47; tal-21 ta’ Marzu 1990, Il-Belgju vs Il-Kummissjoni,
C-142/87, Gabra p. 1-959, punt 48; u tal-25 ta’ Ottubru 2005, Il-Germanja u Id-Danimarka vs
[I-Kummissjoni, C-465/02 u C-466/02, Gabra p. 1-9115, punt 37).

Skont ir-rikorrenti, il-Kummissjoni astjeniet ruhha milli tuza l-kompetenza taghha fir-rigward
tal-interpretazzjoni guridika dwar ir-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju, izda llimitat ruhha li
tirriproduc¢i l-interpretazzjoni 1i tidher fl-opinjoni xjentifika tal-EFSA. Huwa probabbli li
I-Kummissjoni kienet taghti decizjoni pozittiva fir-rigward tal-applikazzjoni taghhom, li kieku I-EFSA
llimitat ruhha li tezercita 1-kompetenzi taghha.

Fdan ir-rigward, minn naha, ghandu jigi osservat li diga mill-ittra tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Lulju 2010
jirrizulta 1i, skont id-diskussjonijiet tal-grupp informali ta’ xoghol dwar l-istqarrijiet relatati
man-nutrizzjoni u s-sahha, li sehhew fit-12 ta’ April 2010, l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju kienet
necessarja (ara l-punt 14 iktar il fuq). Min-naha l-ohra, mill-ebda att tal-process ma jirrizulta li
I-Kummissjoni llimitat ruhha li tirriproduci l-opinjoni xjentifika tal-EFSA filwaqt li astjeniet ruhha
milli tinterpreta hija nnifisha r-rekwiziti previsti fl-Artikoli 14 sa 17 tar-Regolament Nru 1924/2006.
Bil-kontra ta’ dan, il-procedura ta’ awtorizzazzjoni tal-istqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard dwar
l-effetti tac-chewing gum/pastilji tax-xylitol fuq ir-riskju tat-thassir tas-snien, imsemmija mir-rikorrenti
bhala ezempju tal-prassi tal-Kummissjoni, tikkostitwixxi pjuttost indikazzjoni tal-fatt li I-Kummissjoni
ma tirriproducix, fil-kazijiet kollha, l-opinjoni xjentifika tal-EFSA. Fil-fatt, mill-premessi 7 u 8
tar-Regolament Nru 1024/2009, li bihom il-Kummissjoni awtorizzat l-imsemmija stqarrija, jirrizulta li
hija rrivediet il-formulazzjoni ta’ din l-istqarrija, wara li [-EFSA tat l-opinjoni taghha.

Konsegwentement, ir-rikorrenti ma rnexxilhomx juru li, li kieku 1-Bundesamt u I-EFSA ma marrux lil
hinn mill-kompetenzi taghhom, ir-regolament ikkontestat seta kellu kontenut differenti.

Ghaldagstant is-sitt motiv ghandu jigi michud.
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Fuq is-seba’ motiv, ibbazat fuq nuqqas ta’ osservanza tat-termini previsti

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni kisret il-forom procedurali sostanzjali billi ma rrispettatx
it-termini previsti mir-Regolament Nru 1924/2006 ghall-finijiet tat-trazmissjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni taghhom, ghall-elaborazzjoni tal-opinjoni xjentifika u ghall-adozzjoni tad-decizjoni
dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni taghhom.

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti jsostnu li, bil-kontra ta’ dak li huwa previst fl-Artikolu 15(2)(a)(i) u (ii)
tar-Regolament Nru 1924/2006, il-Bundesamt naqas milli jinformahom bil-miktub li r¢ieva
l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni taghhom fi Zzmien erbatax-il jum wara li réeviha u, fuq
istruzzjonijiet mill-Kummissjoni li jghidu li kien il-Bundesamt li kellu jezamina kull kwistjoni guridika
ta’ interpretazzjoni dwar il-kamp ta’ applikazzjoni tal-imsemmi regolament, dan tal-ahhar ma
ttrazmettiex din l-applikazzjoni lill-EFSA minghajr dewmien.

Fdan ir-rigward, l-ewwel nett, ghandu jigi osservat li mill-process jirrizulta li, b’ittra tat-8 ta’ Mejju
2008, il-Bundesamt informa lir-rikorrenti li kien ircieva l-applikazzjoni taghhom mibghuta fil-
11 ta’ Frar 2008 (ara l-punt 4 iktar ’il fuq). Anki jekk bhala bidu tad-dekorrenza tat-terminu
inkwistjoni tittiehed id-data tat-tieni darba li ntbaghtet l-applikazzjoni b’ittra tal-10 ta’ Marzu 2008, li
saret minhabba I-fatt li, skont il-Bundesamt, 1-ewwel kopja ma setghetx tinsab, ghandu jigi kkonstatat li
l-Bundesamt ma osservax it-terminu ta’ erbatax-il jum wara li réieva l-applikazzjoni biex jinforma li
kien ircieva din tal-ahhar, skont I-Artikolu 15(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1924/2006.

It-tieni nett, f'dak li jirrigwarda l-obbligu tal-Bundesamt li jittrazmetti l-applikazzjoni tar-rikorrenti
lill-EFSA, ghandu jigi osservat li, skont 1-Artikolu 15(2)(a)(ii) u (iii) tar-Regolament Nru 1924/2006,
il-Bundesamt ghandu, minn naha, jinforma lill-EFSA minghajr dewmien u, min-naha l-ohra, igieghed
l-applikazzjoni u kull informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-applikant ghad-dispozizzjoni tal-EFSA.
Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li, b’kuntrast ma dak li huwa previst ghall-obbligu ta’
informazzjoni stipulat fl-Artikolu 15(2)(a)(ii) tar-Regolament Nru 1924/2006, ebda terminu partikolari
ma huwa previst ghat-trazmissjoni tal-applikazzjoni u tal-informazzjoni addizzjonali lill-EFSA, skont
I-Artikolu 15(2)(a)(iii) ta’ dan ir-regolament.

Madankollu, ghandu jitfakkar li, skont il-principji generali tad-dritt tal-Unjoni, fil-kuntest ta’ proceduri
amministrattivi tal-Unjoni, ghandu jigi osservat terminu ragonevoli (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tal-Qorti Generali, tat-22 ta’ Ottubru 1997, SCK u FNK vs Il-Kummissjoni, T-213/95 u T-18/96, Gabra
p. 1I-1739, punt 56, u l-gurisprudenza ccitata). In-natura ragonevoli ta’ terminu ghandha tigi evalwata
skont ic-cirkustanzi specifi¢ci ta’ kull kawza u, b'mod partikolari, skont l-importanza tal-kawza
ghall-partijiet interessati, skont il-kumplessita tal-kawza kif ukoll skont l-agir tal-partijiet (ara, fdan
is-sens u b’analogija, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-25 ta’ Jannar 2007, Sumitomo Metal
Industries u Nippon Steel vs II-Kummissjoni, C-403/04 P u C-405/04 P, Gabra p. I-729, punt 116, u
l-gurisprudenza ccitata).

Fil-kawza prezenti, ghadda terminu ta’ madwar seba’ xhur bejn id-data ta’ meta ntbaghtet
l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, jigifieri 1-11 ta’ Frar 2008, u dik
tat-trazmissjoni taghha lill-EFSA, jigifieri 1-15 ta’ Settembru 2008. Hekk kif jirrizulta mill-process u,
b’'mod partikolari, mill-ittra tal-Bundesamt tal-11 ta’ Novembru 2008, dan it-terminu kien dovut, minn
naha, ghall-fatt li ghall-ewwel l-applikazzjoni tar-rikorrenti ma setghetx tinsab fid-dipartiment
kompetenti tal-Bundesamt u, min-naha l-ohra, minhabba l-fatt li l-Bundesamt ezamina, fuq talba
tal-Kummissjoni, il-validita tal-applikazzjoni inkwistjoni qabel ma trazmettiha lill-EFSA.

Fic-cirkustanzi tal-kawza prezenti, dan it-terminu jidher eccessiv. Fil-fatt, ghalkemm mill-proc¢ess ma
jirrizultax li l-importanza tal-kwistjoni ghar-rikorrenti, li ma humiex persuni li joperaw fis-settur
tal-ikel (ara l-punt 1 iktar ’il fuq), kienet daqshekk kbira, xorta jibga’ l-fatt li, wara l-mistogsija
tar-rikorrenti tad-29 ta’ Frar 2008 dwar l-istat tal-applikazzjoni taghhom u wara li din regghet
intbaghtet b’ittra tal-10 ta’ Marzu 2008, il-Bundesamt kien, wara li informa lir-rikorrenti li kien ircieva
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l-applikazzjoni b’ittra tat-8 ta’ Mejju 2008, semplicement gibed l-attenzjoni tar-rikorrenti dwar
l-adozzjoni tar-Regolament Nru 353/2008 u talabhom jergghu jipprezentaw din l-applikazzjoni billi
juzaw il-formoli mfassla mill-EFSA b’ittra tal-21 ta’ Lulju 2008 (ara l-punti 3 sa 7 iktar il fuq). Barra
minn hekk, ghalkemm ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni l-fatt li I-Kummissjoni talbet lill-Bundesamt
jittrazmetti biss applikazzjonijiet validi lill-EFSA u I-fatt li huwa l-Bundesamt li, minn tal-inqas
fpartijiet indaqs, huwa responsabbli ghall-ezistenza ta’ applikazzjoni valida abbazi tar-Regolament
Nru 1924/2006, kif diga gie kkonstatat (ara l-punt 136 iktar ’il fuq), ghandu jitfakkar li
1-Artikolu 15(2)(a)(i) u (ii), I-Artikolu 16(1) u l-Artikolu 17(1) ta’ dan ir-regolament jipprevedu termini
ghall-istadji tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni inkwistjoni. Ghalhekk, awtorita nazzjonali ghandha
tinforma li rceviet applikazzjoni fl-erbatax-il jum ta’ wara li tkun ir¢evietha u tinforma lill-EFSA
dwarha minghajr dewmien. Din tal-ahhar ghandha, bhala principju, taghti l-opinjoni taghha fterminu
ta’ hames xhur. II-Kummissjoni, min-naha taghha, ghandha tissottometti lill-Kumitat abbozz
tad-decizjoni fuq il-listi ta’ stqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati fi Zzmien xahrejn minn meta tircievi
l-opinjoni tal-EFSA. Mill-istruttura ta’ dawn id-dispozizzjonijiet jirrizulta li 1-kontroll tan-natura valida
ta’ applikazzjoni mill-awtorita nazzjonali fl-ebda kaz ma jista’ jdum seba’ xhur. Konsegwentement, ma
jidhirx li t-terminu li kien necessarju ghall-Bundesamt biex jittrazmetti l-applikazzjoni tar-rikorrenti
lill-EFSA huwa ragonevoli.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, l-argument tar-rikorrenti, li jghid li 1-Bundesamt la osserva
t-terminu sabiex jinformahom li kien ir¢ieva l-applikazzjoni taghhom, u lanqas dak sabiex jittrazmetti
l-applikazzjoni lill-EFSA, ghandu jigi milqugh.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti jsostnu li, bi ksur tal-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, 1-EFSA
ma osservatx it-terminu ta’ hames xhur sabiex taghti l-opinjoni taghha, izda kellha bzonn terminu ta’
disa’ u ghoxrin xahar sabiex taghmel dan.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, skont 1-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, 1-EFSA
ghandha taghti l-opinjoni taghha fterminu ta’ hames xhur wara d-data ta’ meta tkun irceviet
applikazzjoni valida. Sabiex tali applikazzjoni tkun valida, din ghandha tissodisfa r-rekwiziti
procedurali u sostantivi previsti mir-Regolament Nru 1924/2006, fosthom, b’'mod partikolari,
ir-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju, rekwizit li fl-assenza tieghu 1-EFSA ma tistax taghti l-opinjoni
taghha (f'dan ir-rigward ara l-ewwel motiv u l-punt 136 iktar ’il fuq).

Fil-kawza prezenti, mill-proc¢ess jirrizulta li, wara t-trazmissjoni tal-applikazzjoni lill-EFSA fil-
15 ta’ Settembru 2008, il-Bundesamt talab lir-rikorrenti, b’ittri tal-10 ta’ Novembru u tat-
18 ta’ Dicembru 2008 jindikaw fattur ta’ riskju. B’ittra tal-10 ta’ Frar 2009 r-rikorrenti indikaw
lill-Bundesamt li l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju ma kinitx necessarja, izda li t-tnaqgqis tal-volum ta’
ilma fit-tessuti jista’ jinftiehem bhala fattur ta’ riskju. Barra minn hekk, ir-rikorrenti pproponew
formulazzjonijiet ohra tal-istqarrija inkwistjoni li fihom it-telf ta’ ilma fit-tessuti kien imsemmi bhala
fattur ta’ riskju (ara l-punt 11 iktar il fuq). Minn dan isegwi li r-rikorrenti, fl-ittra taghhom tal-
10 ta’ Frar 2009, ipprezentaw it-tnaqgqis tal-volum ta’ ilma fit-tessuti jew it-telf ta’ ilma fit-tessuti bhala
fatturi ta’ riskju, u dan barra minn hekk jirrizulta wkoll mill-premessa 6 tar-regolament ikkontestat.
Peress li fil-kawza prezenti ma humiex inkwistjoni rekwiziti procedurali jew sostantivi ohra dwar
il-validita tal-applikazzjoni tar-rikorrenti, ghandu jigi kkonstatat li l-applikazzjoni tar-rikorrenti saret
valida wara l-indikazzjoni tal-fatturi ta’ riskju fl-ittra tal-10 ta’ Frar 20009.

Din il-konstatazzjoni ma hijiex ikkonfutata mill-argument tal-Kummissjoni li jghid li, kien biss wara
l-ittra tar-rikorrenti tal-25 ta’ Ottubru 2010 b’risposta ghall-ittra tal-EFSA tal-1 ta’ Ottubru 2010, li
l-applikazzjoni saret valida u kompleta. Fil-fatt, mill-process jirrizulta li l-kwistjonijiet li, matul
il-perijjodu ta’ bejn Marzu 2009 u Settembru 2010, ipprekludew lill-EFSA milli taghti l-opinjoni
taghha, kienu jirrigwardaw l-interpretazzjoni guridika tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament
Nru 1924/2006, u b’'mod partikolari r-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju (ara l-punti 13 u 14 iktar ’il
fuq). Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li, b'risposta ghat-talba tal-EFSA, b’ittra tal-1 ta’ Ottubru
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2010, biex jigi specifikat il-fattur ta’ riskju, ir-rikorrenti llimitaw ruhhom li jikkonfermaw il-pozizzjoni
taghhom espressa fl-ittra taghhom tal-10 ta’ Frar 2009, u dan madankollu ma pprekludiex lill-EFSA
milli taghti l-opinjoni xjentifika taghha.

Kif jirrizulta mill-process, l-ittra tar-rikorrenti tal-10 ta’ Frar 2009 giet trazmessa lill-EFSA
mill-Bundesamt b’ittra tal-20 ta’ Marzu 2009 (ara l-punt 12 iktar il fuq). Konsegwentement,
it-terminu ta’ hames xhur previst fl-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006 beda jiddekorri
mid-data ta’ meta I-EFSA rceviet l-ittra tal-Bundesamt tal-20 ta’ Marzu 2009. Peress li 1-EFSA tat
l-opinjoni xjentifika taghha fit-28 ta’ Jannar 2011, din tal-ahhar ghalhekk ma osservatx it-terminu ta’
hames xhur.

Ghalhekk, 1-argument tar-rikorrenti dwar in-nuqqas ta’ osservanza tat-terminu ta’ hames xhur, previst
fl-Artikolu 16(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jigi milqugh.

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni ma osservatx it-terminu previst fl-Artikolu 17(1)
tar-Regolament Nru 1924/2006 ghall-adozzjoni tad-decizjoni dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.
Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li din id-dispozizzjoni tipprevedi li 1-Kummissjoni ghandha
tissottometti lill-Kumitat, fi Zzmien xahrejn minn meta tircievi l-opinjoni tal-EFSA, abbozz ta’ de¢izjoni
dwar il-listi ta’ stqarrijiet dwar is-sahha awtorizzati. F'dan il-kaz, I-EFSA tat l-opinjoni taghha fit-
28 ta’ Jannar 2011 u din giet ippubblikata fis-16 ta’ Frar 2011. Ghalhekk, is-sottomissjoni ta’ abbozz
tad-decizjoni lill-Kumitat fit-28 ta’ April 2011 ma osservatx it-terminu previst fl-Artikolu 17(1)
tar-Regolament Nru 1924/2006. Konsegwentement, l-argument tar-rikorrenti ghandu jigi milqugh.

Fir-raba’ lok, fir-rigward tal-konsegwenzi guridi¢i tan-nuqqas ta’ osservanza tat-termini previsti
fl-Artikolu 15(2)(a)(i), fl-Artikolu 16(1) u fl-Artikolu 17(1) tar-Regolament Nru 1924/2006, ghandu jigi
kkonstatat li dan ir-regolament ma jipprevedi l-ebda sanzjoni fil-kaz li t-termini inkwistjoni ma jigux
osservati. F'tali kaz, ghandha titfakkar il-gurisprudenza li tghid li, fl-assenza ta’ dispozizzjoni li
tipprevedi, jew espressament, jew impli¢itament, il-konsegwenzi tan-nuqqas ta’ osservanza ta’ termini
procedurali bhal dawk fdan il-kaz, in-nuqqas ta’ osservanza inkwistjoni ma jistax iwassal
ghall-annullament komplet jew parzjali tal-att li l-process tieghu ta’ adozzjoni jinkludi t-termini
inkwistjoni jekk jigi stabbilit li, fl-assenza ta’ din l-irregolarita, l-imsemmi att seta’ kellu kontenut
differenti (ara s-sentenza Dow AgroSciences et vs Il-Kummissjoni, punt 104 iktar ’il fuq, punt 203, u
l-gurisprudenza ccitata).

Issa, ir-rikorrenti ma pprovawx li, fl-assenza tan-nuqqas ta’ osservanza tat-termini inkwistjoni,
il-Kummissjoni kienet tadotta regolament b’kontenut differenti. Fil-fatt, huma semplicement isostnu li
n-nuqqas ta’ osservanza tat-termini inkwistjoni huwa, essenzjalment, imputabbli ghal tqassim hazin
tal-kompetenzi bejn il-Kummissjoni, I-EFSA u 1-Bundesamt. Fl-opinjoni taghhom, li kieku 1-procedura
tmexxiet b'mod korrett, kien ikun hemm disponibbli rizorsi sabiex il-motivazzjoni tal-applikazzjoni
taghhom tigi ezaminata b’'mod suffi¢jenti, u l-Kummissjoni kienet ghalhekk tawtorizza l-istqarrija
inkwistjoni. F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li I-kwistjonijiet li pprekludew lill-EFSA, matul
il-perijodu ta’ bejn Marzu 2009 u Settembru 2010, milli taghti l-opinjoni taghha, kienu jirrigwardaw
l-interpretazzjoni guridika tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1924/2006, u b'mod partikolari
r-rekwizit li jigi indikat fattur ta’ riskju. Ghaldagstant, l-indikazzjoni ta’ tali fattur kienet diga giet
ikkunsidrata bhala necessarja qabel 1-adozzjoni tal-opinjoni xjentifika mill-EFSA (ara l-punt 155 iktar ’il
fuq).

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, is-seba’ motiv ghandu jigi michud.
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Fuq it-tmien motiv, ibbazat fuq l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni shih tal-kummenti tar-rikorrenti u
ta’ terzi interessati

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni kisret il-forom procedurali sostanzjali sa fejn ma haditx
inkunsiderazzjoni, fid-decizjoni taghha dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, parti
kunsiderevoli mill-kummenti taghhom u minn dawk ta’ terzi interessati li intervjenew fil-proc¢edura
quddiem il-Kummissjoni, abbazi tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament
Nru 1924/2006. Skont ir-rikorrenti, il-Kummissjoni ma rrispondietx l-argumenti zviluppati fdawn
il-kummenti u r-regolament ikkontestat ma jippermettix li jsir maghruf jekk il-Kummissjoni
ezaminatx dawn il-kummenti.

Ghandu jigi osservat li r-rikorrenti jsostnu, b'mod generali, li 1-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni 1l-kummenti pprezentati abbazi tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006. Fil-kuntest ta’ dan il-motiv huma ma jaghmlu riferiment ghall-ebda
kumment specifiku li ma ttehidx inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni.

Skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006, l-applikant jew kull
persuna ohra jistghu jaghmlu kummenti lill-Kummissjoni fi zmien tletin jum mill-pubblikazzjoni
tal-opinjoni xjentifika tal-EFSA. Dan id-dritt jimplika t-tehid inkunsiderazzjoni tal-kummenti
fil-process li jwassal ghall-adozzjoni tad-decizjoni finali dwar l-applikazzjoni inkwistjoni, izda ma
jimponix fuq il-Kummissjoni l-obbligu li timplementa proposti li jinsabu fdawn il-kummenti (ara, fdan
is-sens, id-digriet tal-Qorti tal-Gustizzja, tal-5 ta’ Mejju 2009, WWF-UK vs Il-Kunsill, C-355/08 P,
mhux ippubblikat fil-Gabra, punt 45).

Mill-process jirrizulta li I-Kummissjoni r¢eviet, minbarra 1-kummenti tar-rikorrenti, tmien kummenti
ta’ terzi interessati. Kif jirrizulta mill-ittri ta’ risposta li l-Kummissjoni baghtet lill-persuni li ghamlu
dawn il-kummenti bhala konferma li rc¢eviethom, il-Kummissjoni informathom bil-mod ta’ kif
il-kummenti taghhom kienu ser jigu ttrattati fil-kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni. Ghalhekk,
skont dawn l-ittri, hija ttrazmettiet il-kummenti dwar kwistjonijiet ta’ gestjoni tar-riskji u dwar
l-opinjoni xjentifika tal-EFSA lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri sabiex tiffacilita 1-ezami ta’
dawn il-kwistjonijiet fil-kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni, skont 1-Artikolu 17 tar-Regolament
Nru 1924/2006. Barra minn hekk, minn wahda minn dawn l-ittri jirrizulta li hija rrispondiet
direttament ghal certi kwistjonijiet imqajma minn terz interessat u minn ittra ohra jirrizulta li, sa fejn
il-kummenti kienu jikkon¢ernaw l-opinjoni xjentifika tal-EFSA, dawn gew ukoll trazmessi lill-EFSA li
fit-30 ta’ Gunju 2011 ipproduciet rapport tekniku b’risposta ghal dawn il-kummenti.

Kif jirrizulta mill-minuti tal-laqgha tal-Kumitat tal-11 ta’ Lulju 2011, il-kummenti pprezentati abbazi
tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006 gew ezaminati minn dan
il-kumitat, li approva unanimament l-abbozz tar-regolament ikkontestat.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, il-Kummissjoni setghet gustament tindika, fil-premessa 9
tar-regolament ikkontestat u fl-ittra taghha tat-28 ta’ Novembru 2011 li tinforma lir-rikorrenti
bid-decizjoni finali taghha dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni taghhom, li I-kummenti taghhom
u dawk ta’ kull persuna ohra trazmessi lill-Kummissjoni skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006 kienu ttiehdu inkunsiderazzjoni meta gew stabbiliti 1-mizuri
tar-regolament ikkontestat matul il-procedura ta’ awtorizzazzjoni.

Barra minn hekk, sa fejn ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni ma ttrazmettietx il-kummenti taghhom
lill-EFSA, huwa bizzejjed li jigi kkonstatat, minn naha, li huma ma jipproducu l-ebda element li
jippermetti li jigi deciz li tali trazmissjoni kienet necessarja u, min-naha l-ohra, li tali trazmissjoni
langas ma giet issuggerita mir-rikorrenti fil-kummenti taghhom.
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Minn dan isegwi li l-argument tar-rikorrenti li jghid li I-Kummissjoni ma haditx inkunsiderazzjoni,
fid-decizjoni taghha dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, parti kunsiderevoli mill-kummenti
taghhom u minn dawk ta’ terzi interessati li intervjenew fil-procedura quddiem il-Kummissjoni, abbazi
tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006, ma jistax jigi milqugh.

Ghaldagstant, it-tmien motiv ghandu jigi michud.

Fuq id-disa’ motiv, ibbazat fuq ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni

Ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni kisret l-obbligu ta’ motivazzjoni taghha meta ma ttrattatx,
fir-regolament ikkontestat, la l-argument taghhom li jghid li l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju ma kinitx
necessarja, la l-indikazzjoni ta’ fatturi ta’ riskju ohra ghajr it-telf ta’ ilma fit-tessuti jew it-tnaqqis
tal-volum ta’ ilma fit-tessuti, u lanqas il-kummenti taghhom u dawk ta’ terzi interessati pprezentati
abbazi tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006.

Ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, il-motivazzjoni mehtiega mit-tieni paragrafu
tal-Artikolu 296 TFUE ghandha tigi adattata ghan-natura tal-att inkwistjoni u ghandha turi, b'mod ¢ar
u inekwivoku, ir-ragunament tal-istituzzjoni, awtrici tal-att, b'mod li jippermetti li l-persuni
kkoncernati jkunu jafu l-gustifikazzjonijiet tal-mizura adottata u li l-qorti kompetenti twettaq
l-istharrig taghha. Ir-rekwizit ta’ motivazzjoni ghandu jigi evalwat fid-dawl tac-c¢irkustanzi tal-kaz.
II-motivazzjoni ma ghandhiex bilfors tispecifika l-punti kollha ta’ fatt u ta’ ligi rilevanti, sa fejn
il-kwistjoni dwar jekk il-motivazzjoni ta’ att tissodisfax ir-rekwiziti tat-tieni paragrafu
tal-Artikolu 296 TFUE ghandha tigi evalwata mhux biss fid-dawl tal-kliem taghha, izda wkoll f'dak
tal-kuntest taghha u tar-regoli kollha tad-dritt li jirregolaw is-suggett ikkoncernat. B'mod partikolari,
il-Kummissjoni ma ghandhiex l-obbligu li tiehu pozizzjoni fir-rigward tal-argumenti kollha invokati
quddiemha mill-partijiet ikkoncernati, izda huwa bizzejjed ghaliha 1i tesponi I-fatti u
l-kunsiderazzjonijiet guridi¢i li huma ta’ importanza essenzjali fl-istruttura tad-decizjoni (ara
s-sentenza Dow AgroSciences et vs II-Kummissjoni, punt 104 iktar il fuq, punt 246, u l-gurisprudenza
¢citata).

Fdan il-kaz, il-premessi 5 u 6 tar-regolament ikkontestat jinkludu r-ragunijiet ghar-rifjut
tal-applikazzjoni tar-rikorrenti ghall-awtorizzazzjoni tal-istqarrija  inkwistjoni. Il-premessa 5
tar-regolament ikkontestat tindika l-ismijiet tar-rikorrenti u l-proposta ta’ formulazzjoni tal-istqarrija
inkwistjoni. Fir-rigward tal-premessa 6 tar-regolament ikkontestat, din issemmi t-telf ta’ ilma fit-tessuti
u t-tnaqgqis tal-volum ta’ ilma fit-tessuti bhala fatturi ta’ riskju indikati mir-rikorrenti, wara li taghmel
riferiment ghall-kuncett ta’ stqarrija ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard li tidher fl-Artikolu 2(2)(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006. Fiha, 1-Kummissjoni ssemmi wkoll l-opinjoni xjentifika tal-EFSA, li
tghid li dawn il-fatturi huma mizuri ta’ tnaqqis serju ta’ ilma u ghaldagstant huma mizuri tal-marda, u
tippreciza li peress li ma giex ipprovat it-tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda, l-istqarrija
inkwistjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 u ma setghetx tigi
awtorizzata.

Din il-motivazzjoni ppermettiet li r-rikorrenti jsiru jafu 1-gustifikazzjoni tal-mizura adottata u li 1-Qorti
Generali twettaq l-istharrig taghha. Fil-fatt, il-proposta ta’ formulazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni, il-ligi
applikata mill-Kummissjoni u I-fatturi ta’ riskju indikati mir-rikorrenti jirrizultaw b’'mod c¢ar minn
dawn il-premessi. Barra minn hekk huwa indikat b’'mod car li, skont l-opinjoni tal-EFSA, dawn ma
kinux fatturi ta’ riskju fis-sens tar-Regolament Nru 1924/2006 u li, konsegwentement, fl-assenza ta’
prova li turi tnaqqis ta’ fattur ta’ riskju fl-izvilupp ta’ marda, l-istqarrija inkwistjoni ma tissodisfax
ir-rekwiziti tar-Regolament Nru 1924/2006 u ghalhekk ma setghetx tigi awtorizzata.

Din il-konkluzjoni ma hijiex ikkonfutata mill-argumenti tar-rikorrenti.
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L-ewwel nett, fir-rigward tal-argument li jghid li l-motivazzjoni ma tittrattax l-argument tar-rikorrenti
li jghid li l-indikazzjoni ta’ fattur ta’ riskju ma kinitx necessarja, huwa bizzejjed li jigi osservat li, billi
indikat, fil-premessa 6 tar-regolament ikkontestat, il-kliem tal-Artikolu 2(2)(6) tar-Regolament
Nru 1924/2006, il-Kummissjoni mmotivat suffi¢jentement ir-rekwizit ta’ indikazzjoni ta’ fattur ta’
riskju f'dan il-kaz.

It-tieni nett, f'dak li jirrigwarda l-argument li jghid li 1-motivazzjoni ma tittrattax il-fatturi l-ohra ta’
riskju indikati mir-rikorrenti, diga gie kkonstatat li l-uniku fattur ta’ riskju li, skont ir-rikorrenti, kien
ukoll jidher fil-formulazzjoni proposta tal-istqarrija inkwistjoni kienet id-deidratazzjoni, peress li
r-rikorrenti ma indikawx it-tehid insufficjenti ta’ ilma bhala fattur ta’ riskju fl-applikazzjoni taghhom
ghal awtorizzazzjoni tal-istqarrija inkwistjoni (ara l-punti 91 u 93 iktar il fuq). Issa, peress li
d-deidratazzjoni giet esplicitament indikata mir-rikorrenti bhala l-marda inkwistjoni, 1-EFSA u
I-Kummissjoni ma setghux jikkunsidrawha bhala fattur ta’ riskju fis-sens tal-Artikolu 2(2)(6) u
tal-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 1924/2006 (ara l-punt 91 iktar ’il fuq). Ghalhekk,
motivazzjoni specifika dwar l-assenza ta’ klassifikazzjoni tad-deidratazzjoni bhala fattur ta’ riskju ma
kinitx necessarja. Ghaldagstant, l-argument tar-rikorrenti ghandu jigi michud.

It-tielet nett, ghandu jigi michud l-argument li jghid li I-motivazzjoni ma tittrattax il-kummenti
tar-rikorrenti u ta’ terzi interessati pprezentati abbazi tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 16(6)
tar-Regolament Nru 1924/2006. Fil-fatt, mill-gurisprudenza msemmija fil-punt 173 iktar ’il fuq
jirrizulta li 1-Kummissjoni ma ghandhiex l-obbligu li tiehu pozizzjoni fir-rigward tal-argumenti kollha
invokati quddiemha mill-partijiet ikkoncernati, izda huwa bizzejjed ghaliha li tesponi I-fatti u
l-kunsiderazzjonijiet guridi¢i li huma ta’ importanza essenzjali fl-ekonomija tal-gudizzju. Ghalhekk,
il-Kummissjoni setghet gustament tillimita ruhha li tindika, fil-premessa 9 tar-regolament ikkontestat, li
l-kummenti tar-rikorrenti u ta’ kull persuna ohra trazmessi lill-Kummissjoni skont it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament Nru 1924/2006 kienu ttiehdu inkunsiderazzjoni meta gew stabbiliti
l-mizuri tar-regolament ikkontestat.

Din il-kunsiderazzjoni ma hijiex ikkonfutata mid-dikjarazzjoni tar-rikorrenti li tghid li 1-Kummissjoni
messha minn tal-inqas ittrattat zewg elementi pprezentati fil-kummenti, jigifieri l-opinjoni xjentifika
tal-EFSA dwar il-valuri djeteti¢i ta’ referenza dwar l-ilma u l-prassi decizjonali taghha. Fil-fatt, minn
naha, f'dak li jirrigwarda din l-opinjoni xjentifika tal-EFSA, diga gie kkonstatat (ara 1-punt 108 iktar ’il
fuq) li din ma tittrattax l-effetti ta’ konsum regolari ta’ kwantitajiet sinjifikattivi ta’ ilma fuq fattur ta’
riskju fl-izvilupp ta’ marda. Min-naha l-ohra, fir-rigward tal-prassi decizjonali tal-Kummissjoni,
ir-rikorrenti jaghmlu riferiment ghal awtorizzazzjonijiet li jirrigwardaw stqarrijiet dwar is-sahha
minbarra dawk li jaghmlu riferiment ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard u ghal stqarrija ghat-tnaqqis
tar-riskju ta’ mard dwar l-effetti tac-chewing gum/pastilji tax-xylitol fuq ir-riskju tat-thassir tas-snien.
minbarra dawk li jaghmlu riferiment ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ mard ma jirrikjedux l-indikazzjoni ta’
fattur ta’ riskju, fil-kaz tal-istqarrija dwar l-effetti tac-chewing gum/pastilji tax-xylitol, il-plakka dentali
kienet tikkostitwixxi I-fattur ta’ riskju mehud inkunsiderazzjoni. Ghalhekk ma kienx necessarju li
l-Kummissjoni tittratta dawn l-elementi fil-motivazzjoni tar-regolament ikkontestat.

Ir-raba’ nett, ir-rikorrenti jsostnu li mill-premessi tar-regolament ikkontestat jirrizulta li I-Kummissjoni
ma ezaminatx il-kummenti taghhom u dawk ta’ terzi interessati, izda li hija rriproduciet b’'mod globali
l-kunsiderazzjonijiet li jinsabu fl-opinjoni tal-EFSA minghajr ma wettqet ezami hija stess. F'dan
ir-rigward, ghandu jigi osservat li l-obbligu ta’ motivazzjoni hija kwistjoni separata minn dik
tal-fondatezza tal-motivi tal-att ikkontestat (ara s-sentenza Dow AgroSciences et vs Il-Kummissjoni,
punt 104 iktar ’il fuq, punt 245, u l-gurisprudenza c¢itata). L-argument dwar l-assenza ta’ ezami
tal-kummenti pprezentati mir-rikorrenti u minn terzi interessati jirrigwarda l-legalita sostantiva
tar-regolament ikkontestat u ghalhekk ma jistax iservi bhala bazi ghal ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni
tal-Kummissjoni. Fkull kaz, ghandu jigi osservat li dan l-argument diga gie michud fil-kuntest
tal-ezami tas-sitt u tat-tmien motivi (ara l-punti 141 u 142 kif ukoll il-punti 163 sa 171 iktar il fuq).
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182 Fl-ahhar nett, sa fejn ir-rikorrenti jsostnu li I-Kummissjoni messha semmiet l-indirizz taghhom, skont

(ara l-punt 132 iktar il fuq) li tali obbligu ma jezistix f'dan il-kaz.

183 Ghaldagstant, id-disa’ motiv u, konsegwentement, ir-rikors fit-totalita tieghu ghandhom jigu michuda.

Fuq l-ispejjez
184 Skont l-Artikolu 87(2) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef ghandha tbati l-ispejjez, jekk dawn
ikunu ntalbu. Skont 1-Artikolu 87(4) tar-Regoli tal-Procedura, l-istituzzjonijiet intervenjenti fil-kawza

ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom.

185 Peress li r-rikorrenti tilfu, ghandhom jigu ordnati jbatu, minbarra l-ispejjez taghhom, l-ispejjez
tal-Kummissjoni, kif mitlub minn din tal-ahhar. II-Kunsill ghandu jbati l-ispejjez tieghu.

Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)
taqta’ u tiddeciedi:
1) Ir-rikors huwa michud.

2) M. Hagenmeyer u A. Hahn ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom kif ukoll dawk sostnuti
mill-Kummissjoni Ewropea.

3) II-Kunsill tal-Unjoni Ewropea ghandu jbati l-ispejjez tieghu.
Dittrich Schwarcz Tomljenovic¢
Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-30 ta’ April 2014.
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30 ECLL:EU:T:2014:234



	Sentenza tal-Qorti Ġenerali (Il-Ħames Awla)
	Sentenza
	Il-fatti li wasslu għall-kawża
	Il-proċedura u t-talbiet tal-partijiet
	Id-dritt
	Fuq l-ammissibbiltà
	Fuq l-ewwel eċċezzjoni ta’ inammissibbiltà, ibbażata fuq l-assenza ta’ interess ġuridiku
	Fuq it-tieni eċċezzjoni ta’ inammissibbiltà, ibbażata fuq nuqqas ta’ locus standi
	– Fuq l-interess dirett tar-rikorrenti
	– Fuq l-interess individwali tar-rikorrenti


	Fuq il-mertu
	Fuq l-ewwel motiv, ibbażat fuq żball ta’ liġi minħabba l-assenza tan-neċessità li jiġi indikat fattur ta’ riskju
	Fuq it-tieni motiv, ibbażat fuq ksur tal-liġi minħabba l-fatt li l-Kummissjoni ma ħaditx inkunsiderazzjoni l-indikazzjoni effettiva ta’ fattur ta’ riskju
	Fuq it-tielet motiv, ibbażat fuq ksur tal-prinċipju ta’ proporzjonalità
	Fuq ir-raba’ motiv, ibbażat fuq l-assenza ta’ bażi legali suffiċjenti
	Fuq il-ħames motiv, ibbażat fuq ksur tal-forom proċedurali sostanzjali minħabba l-adozzjoni ta’ regolament
	Fuq is-sitt motiv, ibbażat fuq nuqqas ta’ osservanza tat-tqassim tal-kompetenzi
	Fuq is-seba’ motiv, ibbażat fuq nuqqas ta’ osservanza tat-termini previsti
	Fuq it-tmien motiv, ibbażat fuq l-assenza ta’ teħid inkunsiderazzjoni sħiħ tal-kummenti tar-rikorrenti u ta’ terzi interessati
	Fuq id-disa’ motiv, ibbażat fuq ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni


	Fuq l-ispejjeż



