SENTENZA TAD-29.4.2010 — KAWZA C-446/08

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla)
29 ta’ April 2010*

Fil-Kawza C-446/08,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 234 KE,
imressqa mill-Conseil d’Etat (Franza), permezz ta’ decizjoni tat-17 ta’ Dicembru 2007,
li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-9 ta’ Ottubru 2008, fil-procedura

Solgar Vitamin’s France,

Valorimer SARL,

Christian Fenioux,

L’Arbre de Vie SARL,

Source Claire,

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz.
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SOLGAR VITAMIN’S FRANCE ET

Nord Plantes EURL,

RCS Distribution,

Ponroy Santé,

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires

VS

Ministre de PEconomie, des Finances et de I'Emploi,

Ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports,

Ministre de PAgriculture et de la Péche,

fil-prezenza ta’:

Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires,
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn K. Lenaerts, President tal-Awla, R. Silva de Lapuerta (Relatur),
G. Arestis, J. Malenovsky u T. von Danwitz, Imhallfin,

Avukat Generali: N. Jaaskinen,
Registratur: R. Grass,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Solgar Vitamin’s France, Valorimer SARL, M. Fenioux, UArbre de Vie SARL,
Source Claire, Nord Plantes EURL, RCS Distribution u Ponroy Santé, minn
P. Beucher, avukat,

— ghal Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires, minn
J.-C. André, avukat,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn G. de Bergues u A. Adam kif ukoll minn R. Loosli-
Surrans, bhala agenti,

— ghall-Gvern Pollakk, minn M. Dowgielewicz, bhala agent,
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— ghall-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej, minn L. Pignataro-Nolin u
M. Owsiany-Hornung, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-
17 ta’ Dicembru 2009,

taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikoli 5, 11 u 12
tad-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-10 ta’ Gunju 2002,
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 29, p. 490).

Din it-talba giet imressqa fil-kuntest ta’ kawza li topponi lil Solgar Vitamin’s France,
Valorimer SARL, M. Fenioux, LUArbre de Vie SARL, Source Claire, Nord Plantes
EURL, RCS Distribution u Ponroy Santé (iktar il fuq, flimkien, ir-“rikorrenti fil-kawza
principali”) u kif ukoll is-Syndicat de la Diététique et des Compléments Alimentaires
(iktar il quddiem is-“SDCA”) mal-ministre de I’Economie, des Finances et de I’Emploi,
il-ministre de la Santé, de la Jeunesse et des Sports u l-ministre de 'Agriculture et de la
Péche rigward id-Dec¢izjoni Interministerjali tad-9 ta’ Mejju 2006 dwar in-nutrijenti li
jistghu jintuzaw fil-manifattura tas-supplimenti tal-ikel (JORF tat-28 ta’ Mejju 2006,
p- 7977, iktar il quddiem id-“decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006”).
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II-kuntest guridiku

1l-legizlazzjoni tal-Unjoni

Skont il-premessi 1, 2, 5, 13, 14 u 16 tad-Direttiva 2002/46:

“(1) Hemm numru dejjem jikber ta’ prodotti fis-suq tal-Komunita bhala ikel li jkun
jkun fih sorsi kkonc¢entrati ta’ nutrijenti u prezentati biex isahhu l-konsum ta’
dawk in-nutrijenti izjed mid-dieta normali.

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

(5) Sabiex jigi assigurat livell gholi ta’ protezzjoni ghall-konsumaturi u mhaffa
l-ghazla taghhom, il-prodotti li johorgu fis-suq ghandhom ikunu minghajr
perikolu u ghandhom ikollhom tikketti suffi¢cjenti u addattati.
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(14)
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SOLGAR VITAMIN’S FRANCE ET

Konsum eccessiv ta’ vitamini u minerali jista’ jirrizulta feffetti negattivi, u
ghalhekkhemmil-htiegaliwiehedjistabbilixxilivellimassimita’sigurtaghalihom
fis-supplimenti ta’ 1-ikel, kif jixraq. Dawk il-livelli ghandhom jassiguraw li I-uzu
normali tal-prodotti skond l-istruzzjoniet ghall-uzu pprovduti mill-manifattur
ikunu siguri ghall-konsumatur.

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

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

L-Artikolu 1(1) tad-Direttiva 2002/46 jipprevedi:

“Din id-Direttiva tikkonc¢erna s-supplimenti ta’ I-ikel mibjugha bhala oggetti ta’ I-ikel
u pprezentati bhala tali. Dawn il-prodotti ghandhom ikunu offruti lill-konsumatur
finali biss f'imballagg minn qabel”
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L-Artikolu 2 ta’ din id-direttiva huwa redatt kif gej:

“Ghall-ghan ta’ din id-Direttiva:

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

(b) ‘nutrijenti’ tfisser is-sustanzi, kif gej:

(i) il-vitamini,

(ii) il-minerali”
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L-Artikolu 3 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

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

L-Artikolu 5 tal-istess direttiva jipprovdi kif gej:

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

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

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

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

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

L-Artikolu 11 tad-Direttiva 2002/46 jipprovdi:

“l1. Minghajr pregudizzju ghal Artikolu 4(7), l-Istati Membri ma ghandhomx,
minhabba l-kompozizzjoni, l-ispecifikazzjoniet ta’ manifattura, il-prezentazzjoni jew
l-ittikkettjar taghhom, jipprojbixxu jew jillimitaw il-kummer¢ fil-prodotti msemmija
f’Artikolu 1 li jkunu konformi ma’ din id-Direttiva u, fejn xieraq, mal-Atti Komunitarji
adottati fl-implementazzjoni ta’ din id-Direttiva.

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

Skont l-Artikolu 12 ta’ din id-direttiva:

“l1. Meta Stat Membru, b'rizultat ta’ xi informazzjoni gdida jew ta’ xi rivalutazzjoni
ta’ l-informazzjoni ezistenti maghmula minn mindu harget din id-Direttiva jew minn
meta l-implementazzjoni ta’ wiehed mill-atti tal-Komunita kienu adottati, ikollu
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ragunijiet dettaljati sabiex jistabbilixxi li I-prodott msemmi f’Artikolu 1 jipperikola
is-sahha umana ghalkemm ikun konformi mal-imsemmija Direttiva jew mal-
imsemmija atti, dak l-Istat Membru jista’ temporanjament jissospendi jew jirrestringi
l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet f'dak il-kaz fit-territorju tieghu. Dan ghandu
immedjatament jinforma lill-Istati Membri l-ohra u lil-Kummissjoni b'dan u jaghti
r-ragunijiet ghad-dec¢izjoni tieghu.

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

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

L-Artikolu 13 tal-imsemmija direttiva jipprevedi:

“1. II-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna minn mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina ta’ I-Ikel u s-Sahha ta’ I-Annimali stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 178/2002
[tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-28 ta’ Jannar 2002, li jistabilixxi l-principji
generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurtd fl-Tkel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463)] (minn hawn il-quddiem
msejjah ‘Il-Kumitat’).
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2. Meta referenza hija maghmula ghal dan il-paragrafu, Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni
[tal-Kunsill] 1999/468/KE [tat-28 ta’ Gunju 1999, li tipprovdi l-proceduri ghall-
ezercizzju tas-setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 124)] japplikaw, wara li jkunu gew
megqjusa d-dispozizzjonijiet ta’ Artikolu 8 taghha.

II-perijodu stabbilit f’Artikolu 5(6) tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE ghandu tkun stabblit
ghal tlett xhur.

3. II-Kummitat ghandu jadotta r-regoli tieghu ta’ procedura’”

Bis-sahha tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 15 tad-Direttiva 2002/46, l-Istati
Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi necessarji biex ikunu konformi ma’ din id-direttiva sal-31 ta’ Lulju 2003
u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bdan minnufih.

L-Annessi I u II tad-Direttiva 2002/46 jelenkaw, rispettivament, il-“[v]itamini u
minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura tas-supplimenti ta’ I-ikel” u s-“[s]ustanzi
ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ supplimenti ta’ I-ikel”.

1l-legizlazzjoni nazzjonali

Billi giet adottata skont I-Artikolu 5 tad-Digriet Nru 2006-352, tal-20 ta’ Marzu 2006,
dwar is-supplimenti tal-ikel (JORF tal-25 ta’ Marzu 2006, p. 4543), id-dec¢izjoni tad-
9 ta’ Mejju 2006 tistabbilixxi, b'mod partikolari, lista ta’ vitamini u minerali li jistghu
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jintuzaw ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel u d-dozi massimi ta’ kull jum li ma
jistghux jinqabzu fil-kuntest ta’ dan l-uzu.

Fir-rigward tal-floridu, 1-Anness III tad-decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006 jiffissa’ d-doza
massima ta’ kull jum ta’ dan il-mineral ghal 0 mg.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

B'rikorsi pprezentati fil-11, 13, 17, 18, 24 u 28 ta’ Lulju 2006 quddiem il-qorti tar-
rinviju, ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali u s-SDCA talbu l-annullament tad-dec¢izjoni
tad-9 ta’ Mejju 2006. Barra minn hekk, is-SDCA interveniet insostenn tar-rikorrenti
fil-kawza principali.

B'mod partikolari, ir-rikorrenti fil-kawza principali u s-SDCA jsostnu li
d-Direttiva 2002/46 tipprekludi kull intervent ta’ mizura nazzjonali dwar l-iffissar ta’
kwantitajiet massimi u minimi ta’ vitamini u minerali prezenti fis-supplimenti tal-
ikel.

Fkull kaz, huma jikkontestaw il-modalitajiet ta’ ffissar ta’ dozi massimi ta’ kull jum
ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel,
previsti mid-decizjoni tad-9 ta’ Mejju 2006.

I - 4025



SENTENZA TAD-29.4.2010 — KAWZA C-446/08

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

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

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

a)

L-Istati Membri, huma obbligati, fl-iffissar ta’ dawn il-livelli massimi,
jirrispettaw il-kundizzjonijiet imposti mill-Artikoli 28 [KE] u 30 [...] KE, li
jibbazaw ruhhom fugq il-kriterji stabbiliti fl- Artikolu 5 tad-Direttiva [2002/46],
inkluz ir-rekwizit ta’ kalkolu ta’ riskji ibbazat fuq informazzjoni xjentifika
generalment accettata f’settur li ghadhu kkaratterizzat minn incertezza
relattiva?

Jista’ Stat Membru jiffissa’ livelli massimi meta huwa impossibbli, bhal fil-kaz
tal-floridu, li jikkalkula bi precizjoni l-ammont ta’ vitamini u minerali li gejjin
minn sorsi ohra tal-ikel, b'mod partikolari 1-ilma tal-vit, ghal kull grupp ta’
konsumaturi u fuq bazi ta’ territorju b'territorju? Jista, f'dan il-kaz, jiffissa’
livell zero fejn huwa maghruf li hemm riskji, minghajr il-bzonn li jirrikorru
ghall-procedura ta’ sigurta prevista fl-Artikolu 12 tad-Direttiva [2002/46]?

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

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

Fuq id-domandi preliminari

Fugq l-ewwel domanda

Bl-ewwel domanda, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi, essenzjalment, jekk id-
Direttiva 2002/46 ghandhiex tigi interpretata fis-sens li 1-Istati Membri jibqghu
kompetenti sabiex jadottaw legizlazzjoni dwar il-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u
ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel sakemm il-
Kummissjoni ma stabbilixxietx dawn il-kwantitajiet.

Jirrizulta mill-Artikolu 5(4) tal-imsemmija direttiva li I-kwantitajiet massimi u minimi
ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel
huma stabbiliti mill-Kummissjoni skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 13(2) ta’
din id-direttiva.
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Madankollu, huwa stabbilit li I-Kummissjoni ghadha ma stabbilixxietx l-imsemmija
kwantitajiet.

Fdan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li, skont I-Artikolu 11(2) tad-
Direttiva 2002/46, fin-nuqqas tal-legizlazzjoni specifika tal-Unjoni prevista minn
din id-direttiva, ir-regoli nazzjonali jistghu jigu applikati minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet tat-Trattat (ara s-sentenza tal-15 ta’ Novembru 2007, II-Kummissjoni
Vs Il—Germanja, C-319/05, Gabra p. 1-9811, punt 84).

Ghaldagstant, minghajr pregudizzju ghat-Trattat, fin-nuqqas ta’ adozzjoni, mill-
Kummissjoni, ta’ mizuri li jistabbilixxu, skont I-Artikolu 5(4) tal-imsemmija direttiva,
il-kwantitajiet massimi u minimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel, id-dispozizzjonijiet nazzjonali li jistabbilixxu
dawn il-kwantitjaiet huma applikabbli.

Fdawn ic¢-¢irkustanzi, hemm lok li tinghata risposta ghall-ewwel domanda fis-sens
li d-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata fis-sens li, minghajr pregudizzju
ghat-Trattat, 1-Istati Membri jibqghu kompetenti sabiex jadottaw legizlazzjoni dwar
kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’
supplimenti tal-ikel sakemm il-Kummissjoni ma stabbilixxietx dawn il-kwantitajiet
b’'mod konformi mal-Artikolu 5(4) ta’ din id-direttiva.

Fuq l-inciz (a) tat-tieni domanda

Bl-in¢iz (a) tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment,
jekk barra mill-obbligu li jigu osservati I-Artikoli 28 KE u 30 KE, 1-Istati Membri
humiex obbligati wkoll li jispiraw ruhhom mill-elementi stipulati fl-Artikolu 5 tad-
Direttiva 2002/46, inkluz ir-rekwizit ta’ kalkolu tar-riskji bbazat fuq data xjentifika
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generalment accettata, sabiex jigu ffissati 1-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’
minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel.

Ghalkemm l-Istati Membri jibqghu kompetenti sabiex jadottaw legizlazzjoni dwar
l-imsemmija kwantitajiet sakemm il-Kummissjoni ma ffissatx dawn il-kwantitajiet
b’mod konformi mal-Artikolu 5(4) tal-imsemmija direttiva, jibqa’ l-fatt li, fl-ezercizzju
ta’ din il-kompetenza, huma ghandhom josservaw id-dritt tal-Unjoni.

Fdan ir-rigward, jehtieg jitfakkar li I-obbligu ghal Stat Membru li jiehu l-mizuri
necessarji kollha biex jikseb ir-rizultat previst minn direttiva huwa obbligu vinkolanti
impost mit-tielet paragrafu tal-Artikolu 249 KE u mid-direttiva nfisha (sentenza tat-
18 ta’ Dicembru 1997, Inter-Environnement Wallonie, C-129/96, Gabra p. 1-7411,
punt 40).

Ir-rizultat previst mid-Direttiva 2002/46 ma jintlahaqgx jekk 1-Istati Membri ma jihdux
inkunsiderazzjoni l-elementi stipulati fl-Artikolu 5 ta’ din id-direttiva, meta, filwaqt
li jistennew li I-Kummissjoni tiffissa, skont is-subparagrafu 4 ta’ din id-dispozizzjoni,
il-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’
supplimenti tal-ikel, huma stess jiffissaw dawn il-kwantitajiet.

Fil-fatt, is-subparagrafi 1 u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 jikkostitwixxu
dispozizzjoni fundamentali fir-rigward tal-iffissar tal-kwantitajiet massimi ta’
vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel,
billi jenumeraw l-elementi li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni biex jigu ffissati
dawn il-kwantitajiet.

Dawnl-elementijohorguminn analizi tar-riskji, fis-sens tar-Regolament Nru 178/2002,
li, bis-sahha tas-subparagrafu 2 tal-Artikolu 1 hija intiza sabiex tapplika ghall-mizuri
kollha dwar is-sigurta tal-ikel, inkluz dawk mehuda fuq livell nazzjonali.
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Barra minn dan, jirrizulta mis-subparagrafi 1 u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46,
moqrija f’konnessjoni mat-tlettax u mal-erbatax il-premessa ta’ din id-direttiva, li
l-iffissar, abbazi tal-imsemmija elementi, tal-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’
minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel huwa intiz
sabiex jizgura l-protezzjoni tas-sahha umana.

FPdawn i¢-¢irkustanzi, hemm lok li tinghata risposta ghall-in¢iz (a) tat-tieni domanda
fis-sens li, barra l-obbligu li jigu osservati 1-Artikoli 28 KE u 30 KE, 1-Istati Membri
huma wkoll obbligati li jispiraw ruhhom mill-elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u
2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, inkluz ir-rekwizit ta’ kalkolu tar-riskji bbazat
fuq data xjentifika generalment accettata, sabiex jigu ffissati I-kwantitajiet massimi
ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-
ikel sakemm il-Kummissjoni tiffissa dawn il-kwantitajiet skont is-subparagrafu 4 tal-
Artikolu 5.

Fuq l-inciz (b) tat-tieni domanda

Bl-in¢iz (b) tat-tieni domanda, il-qorti tar-rinviju tistagsi essenzjalment, jekk, meta
huwa impossibbli li jigi kkwantifikat bi precizjoni I-konsum ta’ vitamini u minerali li
gejjin minn sorsi ohrajn ta’ ikel, Stat Membru jistax, fil-prezenza ta’ riskji stabbiliti,
jiffissa’ l-kwantita massima ta’ mineral li jista’ jintuza’ ghall-manifattura ta’ supplimenti
tal-ikel b'valur zero minghajr ma jirrikorri ghall-procedura prevista fl-Artikolu 12
tad-Direttiva 2002/46.

Din il-kwistjoni, li hija bbazata fuq il-premessa, li tohrog mill-evalwazzjoni tal-qorti
tar-rinviju, li skontha huwa impossibbli li jigi kkwantifikat bi precizjoni l-konsum ta’
floridu li gej minn sorsi differenti tal-ikel, tirrizulta mill-fatt li, permezz tad-dec¢izjoni
tad-9 ta’ Mejju 2006, l-awtoritajiet Francizi ffissaw id-doza massima ta’ kull jum ta’
dan il-mineral ghal 0 mg.
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Skont gurisprudenza kostanti, fin-nuqqas ta’ armonizzazzjoni u sa fejn jibga’ jkun
hemm incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika, huma I-Istati Membri li
ghandhom jiddeciedu dwar il-livell ta’ protezzjoni tas-sahha u tal-hajja tal-persuni
li huma ghandhom l-intenzjoni li jizguraw u dwar il-htiega ta’ awtorizzazzjoni minn
qabel ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-ikel, filwaqt li jiechdu inkunsiderazzjoni
r-rekwiziti tal-moviment liberu tal-merkanzija fi hdan 1-Unjoni (sentenzi tat-
23 ta’ Settembru 2003, II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, C-192/01, Gabra p. [-9693,
punt 42, u tal-5 ta’ Frar 2004, II-Kummissjoni vs Franza, C-24/00, Gabra p. [-1277,
punt 49).

Dinis-setghadiskrezzjonali dwaril-protezzjonitas-sahha pubblika hija partikolarment
importanti meta jintwera li ghad hemm incertezzi fl-istat attwali tar-ricerka xjentifika
fir-rigward ta’ certi sustanzi, bhall-vitamini li bhala regola generali mhumiex nocivi
per se, izda li jistghu jipproducu effetti dannuzi partikolari fil-kaz biss tal-konsum
eccessiv taghhom fl-uniku kaz meta I-konsum taghhom ikun eccessiv flimkien mad-
dieta li I-kompozizzjoni taghha la tista’ tigi prevista u lanqas ikkontrollata (sentenzi
ccitati iktar il fuq II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 43, u [I-Kummissjoni vs
Franza, punt 50).

Barra minn dan, jehtieg jitfakkar li, kif gie deciz fil-punti 24 u 32 ta’ din is-sentenza,
sakemm, konformi mal-Artikolu 5(4) tad-Direttiva 2002/46, il-Kummissjoni ma
tkunx iddecidiet il-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw
ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel, l-Istati Membri jibqghu kompetenti biex
jiffissaw dawn il-kwantitajiet u li, fl-ezer¢izzju ta’ din il-kompetenza, huma ghandhom
b'mod partikolari jispiraw ruhhom mill-elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u 2 tal-
Artikolu 5.

Skont 1-Artikolu 3 tad-Direttiva 2002/46, biss is-supplimenti tal-ikel konformi mar-
regoli stabbiliti f'din id-direttiva jistghu jigu kkummer¢jalizzati fl-Unjoni.
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Barra minn dan, skont I-Artikolu 11(1) tal-imsemmija direttiva, l-Istati Membri ma
jistghux jipprojbixxu jew jostakolaw il-kummer¢ tas-supplimenti tal-ikel li huma
konformi ma’ din id-direttiva u, meta jkun il-kaz, mal-atti tal-Unjoni stabbiliti ghall-
implementazzjoni taghha ghal motivi marbuta mal-kompozizzjoni, mal-karatteristici
ta’ manifattura jew ta’ prezentazzjoni jew mal-ittikkettjar ta’ dawn is-supplimenti tal-
ikel.

L-Istati Membrijhallu biss possibbiltajietlimitatilijirrestringul-kummerc¢jalizzazzjoni
ta’ tali supplimenti tal-ikel. Fil-fatt, l-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46 jipprevedi
li meta Stat Membru, brizultat ta’ xi informazzjoni gdida jew ta’ xi rivalutazzjoni
tad-data ezistenti maghmula minn mindu harget din id-direttiva jew minn meta
l-implementazzjoni ta’ wiehed mill-atti tal-Unjoni kienu adottati, ikollu ragunijiet
dettaljati sabiex jistabbilixxi li suppliment tal-ikel jipperikola s-sahha umana
ghalkemm dan is-suppliment tal-ikel ikun konformi mal-imsemmija direttiva jew
mal-imsemmija atti tal-Unjoni, dak I-Istat Membru jista’ temporanjament jissospendi
jew jirrestringi l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet inkwistjoni fit-territorju tieghu.

Ghaldagstant, l-applikazzjoni tal-Artikolu 12 tad-Direttiva 2002/46 hija suggetta
ghall-implementazzjoni ta’ din id-direttiva u, b'mod partikolari, tal-Artikolu 5
taghha, jigifieri ghall-iffissar, mill-Kummissjoni, ta’ kwantitajiet massimi msemmija
f’dan l-ahhar artikolu.

Madankollu, billi I-Kummissjoni ghadha ma ffissatx dawn il-kwantitajiet massimi,
1-Artikolu 12 ma huwiex applikabbli.

Fdan ir-rigward, jehtieg jitfakkar li I-kwantitajiet massimi msemmija fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 2002/46 ghandhom jigu ffissati abbazi tal-elementi stipulati f’din id-
dispozizzjoni.
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Fdan il-kuntest, ma jistax jigi eskluz li t-tehid inkunsiderazzjoni ta’ element jew numru
ta’ elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 jista’
jwassal ghall-iffissar ta’ valur baxx hafna, jew Zero, fil-kuntest tal-kwantita massima
ta’ vitamina jew minerali li tista’ tintuza ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel,
minkejja 1-fatt li din il-vitamina jew dan il-mineral jaghmel parti mill-vitamini jew
minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel, elenkati fl-
Anness I tal-imsemmija direttiva.

B’'mod partikolari, l-inciz (b) tas-subparagrafu 1 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46
jipprevedi li l-imsemmija kwantitajiet massimi huma ffissati skont il-porzjon ta’
konsum ghal kull jum irrakkomandat billi jittiehdu inkunsiderazzjoni l-konsum ta’
vitamini u ta’ minerali li gejjin minn sorsi ohra tal-ikel.

Din id-dispozizzjoni timplika ghalhekk li, f’sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni fil-
kawza principali, fejn, fl-iffissar tal-kwantita massima ta’ floridu li jista’ jintuza’ ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel, ikun, skont il-qorti tar-rinviju, impossibbli li
jigi ddeterminat bi precizjoni I-konsum ta’ floridu li gej minn sorsi tal-ikel, ghandha
tittiehed inkunsiderazzjoni l-ezistenza ta’ riskju reali li dan il-konsum jilhaq il-livell
massimu ta’ sigurta stabbilita ghal dan il-mineral.

Ftali sitwazzjoni, it-tehid inkunsiderazzjoni ta’ tali riskju jista’ jwassal ghall-iffissar
ta’ valur zero fir-rigward tal-kwantita massima ta’ floridu li jista’ jintuza' ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel.

Fdawn i¢-cirkustanzi, hemm lok li r-risposta ghall-inciz (b) tat-tieni domanda tkun
li d-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata fis-sens li, f’sitwazzjoni bhal dik fil-
kawza principali, fejn, fl-iffissar tal-kwantita massima ta’ mineral li jista’ jintuza’ ghall-
manifattura tas-supplimenti tal-ikel, huwa impossibbli li jigi kkwantifikat bi pre¢izjoni
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l-konsum ta’ dan il-minerali li gej minn sorsi tal-ikel ohra, u sakemm il-Kummissjoni
ma flisatx il-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel skont is-subparagrafu 4 tal-Artikolu 5 ta’ din
id-direttiva, Stat Membru jista; jekk jezisti riskju reali li dan il-konsum jilhaq livell
massimu ta’ sigurta stabbilit ghall-mineral inkwistjoni u bil-kundizzjoni li jigu
osservati l-Artikoli 28 KE u 30 KE, jiffissa’ I-imsemmija kwantita massima ghal valur
zero minghajr ma jirrikorri ghall-procedura prevista fl-Artikolu 12 ta’ din id-direttiva.

Fuq l-inciz (¢) tat-tieni domanda

Bl-in¢iz (¢) tat-tieni domanda, il-qorti tar-rinviju tistaqsi, essenzjalment, jekk peress
li l-inc¢iz (a) tas-subparagrafu 1 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 jipprevedi li, fl-
iffissar tal-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel, jittiehdu inkunsiderazzjoni l-gradi differenti ta’
sensittivita fost gruppi differenti ta’ konsumaturi, Stat Membru jistax, sabiex jiffissa’
l-imsemmija kwantitajiet, jiehu wkoll inkunsiderazzjoni tal-fatt i mizura li tirrigwarda
biss grupp ta’ konsumaturi partikolarment espost ghal riskju, bhal ittikkettjar xieraq,
tista’ tiddiswadi dan il-grupp milli jirrikorri ghal nutrijent li jkun ta’ benefi¢cju ghalih
f'doza zghira u jekk it-tehid inkunsiderazzjoni ta’ din id-differenza ta’ sensittivita
tistax tirrizulta fl-applikazzjoni lill-popolazzjoni kollha tal-kwantita massima xierqa
ghal grupp ta’ konsumaturi sensittivi, bmod partikolari t-tfal?

Fdan ir-rigward, jehtieg jigi rrilevat mill-bidu nett li ¢-cirkustanza li ttikkettjar xieraq
jista’ jiddiswadi l-grupp ta’ konsumaturi li ghalih dan huwa indirizzat milli jirrikorri
ghal nutrijent li jkun ta’ benefic¢ju ghalih f'doza zghira mhijiex inkluza fost I-elementi
msemmija fis-subparagrafi 1 u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, li jehtieg li
jigu kkunsidrati sabiex jigu ffissati l-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li
jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel.
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Barra minn hekk, ghandu jitfakkar li ttikkettjar xieraq, li jinforma’ lill-konsumaturi
dwar in-natura, l-ingredjenti u l-karatteristici tal-oggetti tal-ikel arrikkiti, jista’
jippermetti lill-konsumaturi li ghalihom jista’ jkun riskjuz il-konsum eccessiv ta’
sustanza nutrittiva, mizjuda ma’ dawk l-oggetti tal-ikel, biex jidde¢iedu huma stess
dwar l-uzu ta’ dawn tal-ahhar (ara s-sentenza II-Kummissjoni vs Franza, iccitata iktar
il fuq, punt 75), u li din is-soluzzjoni, filwaqt li jigi osservat I-ghan ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika, iggib restrizzjonijiet inqas sinjifikanti ghall-moviment liberu
tal-merkanzija (ara s-sentenza Il-Kummissjoni vs Il-Germanja, i¢citata iktar ’il fuq,
punt 95).

Bl-istess mod, jirrizulta mill-hames premessa tad-Direttiva 2002/46 li ttikkettjar
xieraq u adattat jikkontribwixxi sabiex jiggarantixxi livell gholi ta’ protezzjoni tal-
konsumaturi u sabiex jiffacilita’ 1-ghazla ta’ dawn tal-ahhar.

Fir-rigward tal-possibbilta, fid-dawl tal-gradi differenti ta’ sensittivita fost gruppi
differenti ta’ konsumaturi, li tigi applikata lill-popolazzjoni kollha 1-kwantita massima
xierqa ghal grupp ta’ konsumaturi sensittivi, b’'mod partikolari dak tat-tfal, hemm
lok li jigi rrilevat li l-imsemmija differenza tikkostitwixxi element li, bis-sahha tal-
inciz (a) tas-subparagrafu 1 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, jista’ jittiehed
inkunsiderazzjoni fil-kuntest ta’ kalkoli xjentifi¢i tar-riskji intizi sabiex jigu stabbiliti
livelli massimi ta’ sigurta ghall-vitamini u I-minerali.

Meta jezercitaw is-setgha diskrezzjonali taghhom dwar il-protezzjoni tas-sahha
pubblika, 1-Istati Membri ghandhom josservaw il-prin¢ipju tal-proporzjonalita. Il-
mezzi li jaghzlu ghandhom ghalhekk ikunu limitati ghal dak li huwa effettivament
necessarju sabiex tkun zgurata l-harsien tas-sahha pubblika jew sabiex ikunu sodisfatti
ezigenzi imperattivi, dwar, perezempju, id-difiza tal-konsumaturi. Dawn il-mezzi
ghandhom ikunu proporzjonali ghall-ghan imfittex, li ma kienx ikun jista’ jintlahaq
b’'mizuri li huma inqas restrittivi fuq il-kummer¢ fi hdan 1-Unjoni (ara s-sentenzi
ccitati iktar ’il fuq II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 45; II-Kummissjoni vs
Franza, punt 52; II-Kummissjoni vs Franza, punt 52, u Il-Kummissjoni vs Il-Germanja,
punt 87).
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Barra minn dan, huma l-awtoritajiet nazzjonali li ghandhom jippruvaw, f’kull
kaz specifiku, fid-dawl tad-drawwiet alimentari nazzjonali u tar-rizultati tar-
ricerka xjentifika internazzjonali, li l-legizlazzjoni taghhom hija necessarja sabiex
thares effettivament l-interessi previsti fl-Artikolu 30 KE u, b’'mod partikolari, li
l-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti inkwistjoni tipprezenta riskju reali ghas-sahha
pubblika (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi ccitati iktar ’il fuq II-Kummissjoni vs Id-
Danimarka, punt 46; u Il-Kummissjoni vs Franza, punt 53).

Ghandu ghalhekk jigi stabbilit li, fid-dawl tad-drawwiet alimentari nazzjonali u tar-
rizultati tar-ricerka xjentifika internazzjonali, mizura li tikkonsisti filli tigi applikata
lill-popolazzjoni kollha kwantita massima xierqa ghal grupp ta’ konsumaturi sensittivi,
bhal dak tat-tfal, hija necessarja sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha tal-persuni
li jappartjenu lil dan il-grupp, minhabba li I-kummer¢jalizzazzjoni ta’ supplimenti tal-
ikel li I-livell ta’ nutrijenti taghhom jec¢c¢edi din il-kwantita massima tipprezenta riskju
reali ghas-sahha pubblika, u li dan 1-ghan ma jistax jintlahaq b’mizuri inqas restrittivi
ta’ kummer¢ fi hdan 1-Unjoni.

Fdanil-kuntest, il-qorti tar-rinviju ghandha tezaminab’'mod partikolarijekkittikkettjar
xieraq, li jinforma lill-konsumaturi dwar in-natura, l-ingredjenti u l-karatteristici tas-
supplimenti tal-ikel inkwistjoni, jikkostitwixxix mizura suffi¢jenti biex jippermetti li
tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha tal-imsemmija persuni, b'mod partikolari sabiex
jigu evitati l-effetti no¢ivi marbuta ma’ konsum ec¢essiv tan-nutrijenti kkoncernati.

Fdan ir-rigward, barra mill-elementi msemmija fil-punti 51 u 55 ta’ din is-
sentenza, ghandu jitfakkar li, bis-sahha tal-premessa 6 tad-Direttiva tal-
Kummissjoni Nru 2003/40/KE, tas-16 ta’ Mejju 2003, li tistabbilixxi l-lista, il-limiti
ta’ koncentrazzjoni u l-htigiet ta’ tikkettjar ghall-kostitwenti tal-ilmijiet minerali
naturali u l-kondizzjonijiet ghall-uzu ta’ arja arrikkita b'ozonu ghat-trattament
ta’ ilmijiet minerali naturali u ilmijiet min-nixxieghat (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kapitolu 13, Vol. 31, p. 193), sabiex jigu protetti t-trabi u t-tfal zghar, li huma
l-iktar sensittivi ghar-riskju tal-fluworosi, fejn il-kontenut ta’ floridu fl-ilma minerali
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naturali jagbez il-valur ta’ gwida ghall-floridu fl-ilma tax-xorb irrikommandat mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, referenza ghal dan il-fatt, li I-konsumatur jista’
jara facilment, ghandha ssir fuq it-tikketta.

Ghalhekk, 1-Artikolu 4(1) tad-Direttiva Nru 2003/40/KE jipprevedi li l-ilmijiet
minerali naturali b’koncentrazzjoni ta’ fluworidu li tagbez 1,5 mg/l ghandhom
ikollhom fugq it-tikketta l-kliem “fih aktar minn 1,5 mg/l ta’ fluworidu: mhux tajjeb
ghal konsum regolari minn trabi u tfal ta’ taht is-7 snin”. L-Artikolu 4(2) ikompli jghid
li din l-informazzjoni fuq it-tikketta ghandha tidher qrib l-isem kummercjali f’karattri
li jidhru b'mod car.

Fdan il-kuntest, ghandu jitfakkar ukoll li ghalkemm il-kriterju tal-bzonn nutrittiv tal-
popolazzjoni ta’ Stat Membru huwa importanti fl-evalwazzjoni dettaljata mwettqa
minn dan tal-ahhar tar-riskju li Z-zieda ta’ elementi nutrittivi mal-oggetti tal-ikel jista’
jipprezenta ghas-sahha pubblika, in-nuqqas ta’ tali bzonn ma jistax, per se, jiggustifika
projbizzjoni totali, abbazi tal-Artikolu 30 KE, tal-kummercjalizzazzjoni tal-oggetti
tal-ikel ta’ kull jum legalment immanifatturati u/jew ikkummercjalizzati fi Stati
Membri ohra (ara s-sentenzi II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, i¢citata iktar il fugq,
punt 54; II-Kummissjoni vs Franza, i¢citata iktar ’il fuq, punti 59 u 60, kif ukoll tad-
9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u Orthica, C-211/03, C-299/03 u C-316/03 sa
C-318/03, Gabra p. I-5141, punt 69).

Fdawn i¢-cirkustanzi, hemm lok li tinghata risposta ghall-in¢iz (¢) tat-tieni domanda
li I-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 ghandu jigi interpretat fis-sens li ¢-¢irkustanza li
ttikkettjar xieraq jista’ jiddiswadil-grupp ta’ konsumaturi li ghalih dan huwa indirizzat
millijirrikorri ghal nutrijentlijkun ta’ benefi¢¢ju ghalih f'doza zghira ma tikkostitwixxix
element rilevanti sabiex jigu ffissati I-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u minerali li
jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel. It-tehid inkunsiderazzjoni
tal-gradi differenti ta’ sensittivita fost gruppi differenti ta’ konsumaturi jippermetti
lil Stat Membru li japplika fuq il-popolazzjoni kollha kwantita massima xierqa ghal
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grupp ta’ konsumaturi sensittivi, bhal dak tat-tfal, biss jekk din il-mizura hija limitata
ghal dak li huwa necessarju sabiex tigi zgurata l-protezzjoni tas-sahha tal-persuni li
jappartjenu lil dan il-grupp u jekk l-imsemmija mizura hija proporzjonali ghall-ghan
imfittex, li ma jistax jintlahaq b'mizuri li huma inqas restrittivi fuq il-kummerc¢ fi hdan
1-Unjoni, xi haga li ghandha tigi vverifikata mill-qorti tar-rinviju.

Fuq l-inciz (d) tat-tieni domanda

Bl-in¢iz (d) tat-tieni domanda, il-qorti tar-rinviju tistagsi, essenzjalment, jekk il-
kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw mill-manifattura
ta’ supplimenti tal-ikel jistghux jigu ffissati meta, fin-nuqqas ta’ perikolu stabbilit
ghas-sahha, livelli massimi ta’ sigurta ma gewx stabbiliti ghal dawn in-nutrijenti u,
b’mod iktar generali, sa fejn u f’liema kundizzjonijiet Stat Membru jista’ jiffissa livelli
massimi li huma inqas b’'mod sinjifikattiv mil-livelli ta’ sigurta a¢cettati ghal dawn in-
nutrijenti.

Ghandu jitfakkar li, kif gie deciz fil-punt 32 ta’ din is-sentenza, l-iffissar ta’ kwantitajiet
massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti
tal-ikel ghandu jigi bbazat fuq l-elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u 2 tad-
Direttiva 2002/46.

Fdan ir-rigward, skont l-in¢iz (a) tas-subparagrafu 1 tal-Artikolu 5, dawn il-
kwantitajiet ghandhom ikunu stabbiliti abbazi tal-porzjon ta’ konsum ghal kull jum
irrakkomandat mill-manifattur billi jiehdu inkunsiderazzjoni l-livelli massimi ta’
sigurta ta’ vitamini u minerali stabbiliti minn kalkoli xjentifici ta’ riskju bbazati fuq
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data generalment accettata, waqt li jiznu, kif xieraq, il-gradi ta’ sensitivita li jvarjaw
fost gruppi differenti ta’ konsumaturi.

Minn dan jirrizulta li l-iffissar tal-imsemmija kwantitajiet ghandu b'mod partikolari
jkun ibbazat fuq it-tehid inkunsiderazzjoni ta’ livelli massimi ta’ sigurta stabbiliti,
ghall-vitamini u ghall-minerali inkwistjoni, wara kalkoli xjentifi¢i tar-riskji ghas-
sahha tal-persuni bbazati fuq data xjentifika rilevanti u mhux fuq kunsiderazzjonijiet
purament ipotetici.

Madankollu, l-iffissar ta’ kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu
jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel meta, fin-nuqqas ta’ perikolu
stabbilit ghas-sahha umana, ma jkunx gew stabbiliti livelli massimi ta’ sigurta ghal
dawn in-nutrijenti wara tali kalkoli xjentifi¢i, ma jissodisfax dan ir-rekwizit.

Fid-dawl ta’ dan kollu, minkejja li, fin-nuqqas ta’ tali perikolu, tali livelli ma jkunux
gew stabbiliti, kalkolu xjentifiku tar-riskju jista’ juri li tezisti incertezza xjentifika
dwar l-ezistenza jew il-portata ta’ riskji reali ghas-sahha pubblika. F'tali ¢irkustanzi,
ghandu jigi rikonoxxut li Stat Membru jista, bis-sahha tal-principju ta’ prekawzjoni,
jiehu mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma ghandu jistenna li r-realta u l-gravita ta’
dawn ir-riskji jintwerew pjenament. Madankolly, il-kalkolu tar-riskju ma jistax ikun
ibbazat fuq kunsiderazzjonijiet purament ipotetici (ara s-sentenzi c¢itati iktar il fuq
I[I-Kummissjoni vs Id-Danimarka, punt 49, u Il-Kummissjoni vs Franza, punt 56).

Fl-evalwazzjoni tar-riskju inkwistjoni mhumiex biss Il-effetti specifici tal-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott individwali li jkun fih kwantita determinata
ta’ sustanzi nutrittivi li huma rilevanti. Jista’ jkun xieraq li jigi kkunsidrat l-effett
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kumulattiv tal-prezenza fis-suq ta’ diversi sorsi, naturali jew artifi¢jali, ta’ sustanza
nutrittiva specifika u li, fil-futur, jista’ jkun hemm sorsi addizzjonali li jistghu jigu
ragjonevolment previsti (sentenza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, iccitata iktar ’il
fuq, punt 50).

Fnumru ta’ kazijiet, l-evalwazzjoni ta’ dawn l-elementi turi li hemm livell kbir ta’
incertezza xjentifika u prattika f'dan ir-rigward. Applikazzjoni korretta tal-principju
ta’ prekawzjoni tippresupponi, l-ewwel nett, l-identifikazzjoni tal-konsegwenzi
potenzjalment negattivi fuq is-sahha minhabba z-zieda proposta ta’ sustanzi
nutrittivi, u, it-tieni nett, evalwazzjoni globali tar-riskju ghas-sahha bbazata fuq l-iktar
data xjentifika affidabbli li tkun disponibbli u fuq l-iktar rizultati re¢enti tar-ricerka
internazzjonali (ara s-sentenza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, i¢¢itata iktar 'il fuq,
punt 51).

Meta ma jkunx possibbli, minhabba n-natura insuffi¢jenti, mhux konkluziva jew
mhux preciza tar-rizultati tal-istudji maghmula, li l-ezistenza jew il-portata tar-riskju
allegat tigi ddeterminata b'¢certezza, izda meta tibqa’ l-probabbilta ta’ dannu reali ghas-
sahha pubblika fil-kaz fejn hemm lok ta’ riskju, il-principju ta’ prekawzjoni jiggustifika
l-adozzjoni ta’ mizuri restrittivi, bil-kundizzjoni li dawn ikunu nondiskriminatorji
u oggettivi (ara s-sentenza II-Kummissjoni vs Id-Danimarka, ic¢itata iktar il fugq,
punti 52 u 53).

Min-naha l-ohra, wara li I-livelli massimi ta’ sigurta jkunu gew stabbiliti, il-possibbilta
li jigu flissati I-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel fuq livell inqas b’mod sinjifikattiv mill-imsemmija
livelli ma tistax tigi eskluza peress li l-iffissar ta’ dawn il-kwantitajiet massimi jista’
jigi ggustifikat mit-tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi stipulati fis-subparagrafi 1
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u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 u li dan hija konformi mal-principju tal-
proporzjonalita.

Din l-evalwazzjoni ghandha ssir mill-qorti tar-rinviju u ghandha ssir kaz kaz.

Fdawn i¢-¢irkustanzi, hemm lok li tinghata risposta ghall-in¢iz (d) tat-tieni domanda
li d-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata fis-sens li hija tipprekludi l-iffissar ta’
kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura
ta’ supplimenti tal-ikel meta, fin-nuqqas ta’ perikolu stabbilit ghas-sahha umana,
ma jkunx gew stabbiliti livelli massimi ta’ sigurta ghal dawn il-vitamini u I-minerali,
sakemm tali mizura ma tkunx iggustifikata bis-sahha tal-principju ta’ prekawzjoni,
jekk kalkolu xjentifiku tar-riskji jizvela’ li tezisti incertezza xjentifika dwar l-ezistenza
jew il-portata ta’ riskji reali ghas-sahha. Wara li dawn il-livelli massimi ta’ sigurta
jkunu gew stabbiliti, il-possibbilta li jigu ffissati tali kwantitajiet massimi fuq livell
inqas b'mod sinjifikattiv mill-imsemmija livelli ma tistax tigi eskluza peress li l-iffissar
ta’ dawn il-kwantitajiet massimi jista’ jigi ggustifikat mit-tehid inkunsiderazzjoni tal-
elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 u li dan
huwa konformi mal-principju tal-proporzjonalita. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir
mill-qorti tar-rinviju u ghandha ssir kaz kaz.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura
ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.
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Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1)

2)

3)

Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-
10 ta’ Gunju 2002, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar is-supplimenti tal-ikel ghandha tigi interpretata fis-sens li, minghajr
pregudizzju ghat-Trattat KE, 1-Istati Membri jibqghu kompetenti sabiex
jadottaw legizlazzjoni dwar kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali
li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel sakemm il-
Kummissjoni ma stabbilixxietx dawn il-kwantitajiet b’'mod konformi mal-
Artikolu 5(4) ta’ din id-direttiva.

Barral-obbligulijigu osservatil-Artikoli 28 KE u 30 KE, I-Istati Membri huma
wkoll obbligati li jispiraw ruhhom mill-elementi stipulati fis-subparagrafi 1
u 2 tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46, inkluz ir-rekwizit ta’ kalkolu tar-
riskji bbazat fuq data xjentifika generalment accettata, sabiex jigu ffissati
I-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel sakemm il-Kummissjoni tiffissa dawn il-
kwantitajiet skont is-subparagrafu 4 tal-Artikolu 5.

Id-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata fis-sens li, f’sitwazzjoni bhal
dik fil-kawza principali, fejn, fl-iffissar tal-kwantita massima ta’ mineral li
jista’ jintuza’ ghall-manifattura tas-supplimenti tal-ikel, huwa impossibbli li
jigi kkkwantifikat bi precizjoni l-konsum ta’ dan il-minerali li gej minn sorsi
tal-ikel ohra, u sakemm il-Kummissjoni ma ffisatx il-kwantitajiet massimi ta’
vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw ghall-manifattura ta’ supplimenti
tal-ikel skont is-subparagrafu 4 tal-Artikolu 5 ta’ din id-direttiva, Stat
Membrujista; jekkjezisti riskju realili dan il-konsum jilhaq livell massimu ta’
sigurta stabbilit ghall-mineral inkwistjoni u bil-kundizzjoni li jigu osservati
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1-Artikoli 28 KE u 30 KE, jiffissa’ l-imsemmija kwantita massima ghal valur
zero minghajr ma jirrikorri ghall-proc¢edura prevista fl-Artikolu 12 ta’ din
id-direttiva.

L-Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 ghandu jigi interpretat fis-sens li
¢-cirkustanza li ttikkettjar xieraq jista’ jiddiswadi l-grupp ta’ konsumaturi li
ghalih dan huwa indirizzat milli jirrikorri ghal nutrijent li jkun ta’ benefi¢¢ju
ghalih f’doza zghira ma tikkostitwixxix element rilevanti sabiex jigu ffissati
I-kwantitajiet massimi ta’ vitamini u minerali li jistghu jintuzaw ghall-
manifattura ta’ supplimenti tal-ikel. It-tehid inkunsiderazzjoni tal-gradi
differenti ta’ sensittivita fost gruppi differenti ta’ konsumaturi jippermetti lil
Stat Membru li japplika fuq il-popolazzjoni kollha kwantita massima xierqa
ghal grupp ta’ konsumaturi sensittivi, bhal dak tat-tfal, biss jekk din il-mizura
hija limitata ghal dak li huwa necessarju sabiex tigi Zgurata l-protezzjoni tas-
sahha tal-persuni li jappartjenu lil dan il-grupp u jekk l-imsemmija mizura
hija proporzjonali ghall-ghan imfittex, li ma jistax jintlahaq b’'mizuri li huma
inqas restrittivi fuq il-kummerc¢ fi hdan 1-Unjoni Ewropea, xi haga li ghandha
tigi vverifikata mill-qorti tar-rinviju.

Id-Direttiva 2002/46 ghandha tigi interpretata fis-sens li hija tipprekludi
l-iffissar ta’ kwantitajiet massimi ta’ vitamini u ta’ minerali li jistghu jintuzaw
ghall-manifattura ta’ supplimenti tal-ikel meta, fin-nuqqas ta’ perikolu
stabbilit ghas-sahha umana, ma jkunx gew stabbiliti livelli massimi ta’
sigurta ghal dawn il-vitamini u l-minerali, sakemm tali mizura ma tkunx
iggustifikata bis-sahha tal-principju ta’ prekawzjoni, jekk kalkolu xjentifiku
tar-riskji jizvela’ li tezisti incertezza Xxjentifika dwar l-ezistenza jew il-
portata ta’ riskji reali ghas-sahha. Wara li dawn il-livelli massimi ta’ sigurta
jkunu gew stabbiliti, il-possibbilta li jigu ffissati tali kwantitajiet massimi fuq
livell inqas b’'mod sinjifikattiv mill-imsemmija livelli ma tistax tigi eskluza
peress li l-iffissar ta’ dawn il-kwantitajiet massimi jista’ jigi ggustifikat mit-
tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi stipulati fis-subparagrafi 1 u 2 tal-
Artikolu 5 tad-Direttiva 2002/46 u li dan huwa konformi mal-prin¢ipju tal-
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proporzjonalita. Din l-evalwazzjoni ghandha ssir mill-qorti tar-rinviju u
ghandha ssir kaz kaz.

Firem
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