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SENTENZA TAT-13.11.2024 - Kawza T-302/21
ABOCA k71 vs IL-KUMMISSJONI

Sentenza

Permezz tar-rikors taghhom ibbazat fuq l-Artikolu 263 TFUE, ir-rikorrenti, Aboca SpA Soc. agr.,
Coswell SpA u Associagao portuguesa de suplementos alimentares (Apard), jitolbu lI-annullament
tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/468 tat-18 ta’ Marzu 2021 li jemenda 1-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ specijiet
vegetali li fihom derivattivi idrossiantracnici (GU 2021, L 96, p. 6, iktar ’il quddiem ir-“Regolament
ikkontestat”), sa fejn, permezz tal-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u
l-punt 2 tal-Artikolu 1 tal-imsemmi regolament, il-Kummissjoni Ewropea inkludiet certi derivati
tal-idrossiantracen (iktar ’il quddiem id-“DHA”) u éerti preparati fil-Partijiet A u C tal-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’
Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (GU 2006,
L 404, p. 26).

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

Aboca u Coswell huma kumpanniji Taljani spe¢jalizzati fil-manifattura u I-kummercjalizzazzjoni
ta’ supplimenti tal-ikel u ta’ prodotti li fihom DHA, fosthom prodotti li fihom il-meraq ta’ ¢erti
specijiet ta’ Aloe.

Bil-hsieb tal-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat u tal-projbizzjoni taz-zieda mal-ikel jew
tal-uzu fil-manifattura ta’ ikel ta’ preparati abbazi ta’ weraq tal-ispecijiet ta’ Aloe li flhom DHA,
Aboca u Coswell biddlu l-formulazzjoni tal-prodotti taghhom. Wara din ir-riformulazzjoni,
il-prodotti ta’ Aboca kien fihom estratti ta’ kassja (Cassia angustifolia Vahl) u ta’ rabarbru
(Rheum palmatum L), u l-prodotti ta’ Coswell kien fihom estratti ta’ kassja (Cassia angustifolia
Vahl), ta’ kaskara (Rhamnus purshiana DC) u ta’ frangula, iktar kommunement maghrufa bhala
alnu iswed (Rhamnus frangula L).

Apard hija asso¢jazzjoni professjonali Portugiza 1i tiddefendi l-interessi tal-industrija
tas-supplimenti tal-ikel, li I-kumpanniji membri taghha jimmanifatturaw u jikkummercjalizzaw
supplimenti tal-ikel li fihom 1-Aloe, taht forma ta’ pjanti shah kif ukoll ta’ estratti vegetali
naturali, li jinkludu d-DHA.

Id-DHA jifformaw kategorija ta’ sustanzi kimi¢i bi struttura eterogenja u differenti. Huma
naturalment prezenti fi specijiet vegetali differenti, bhal ¢erti specijiet ta’ Aloe kif ukoll certu frott
u haxix. Huma jintuzaw hafna fis-supplimenti tal-ikel u fil-prodotti medicinali bbazati fuq pjanti
ghall-effett lassattiv taghhom.

Fid-29 ta’ Gunju 2016, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA)
biex tevalwa l-informazzjoni disponibbli dwar is-sigurta tal-uzu tad-DHA minn kwalunkwe sors
fil-prodotti tal-ikel. Hija stednitha wkoll tirrakkomanda doza ta’ kuljum ghad-DHA li ma tqajjem
l-ebda thassib dwar l-effetti ta’ hsara possibbli fuq is-sahha fuq il-popolazzjoni generali u, fejn
applikabbli, fuq is-sottogruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni.

Sabiex taghmel dan, il-Kummissjoni bbazat ruhha b’'mod partikolari fuq 1-Artikolu 8(1) u (2)

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

Fit-22 ta’ Novembru 2017, 1-EFSA adottat opinjoni xjentifika intitolata “Safety of
hydroxyanthracene derivates for use in food” (Sigurta tad-Derivati Idrossiantracen uzati fl-Ikel,
iktar ’il quddiem l-“opinjoni xjentifika tal-2017”), 1i fiha kkonkludiet dan li gej:

“[L]-idrossiantracen, l-emodina u l-aloe-emodina u s-sustanza dantron strutturalment relatata
maghhom instabu li [huma] gentossic¢i in vitro. L-estratti tal-Aloe instabu li huma whkoll
gentossici in vitro, minhabba, x’aktarx — jew ghall-inqas parzjalment — skont il-konkluzjonijiet
tal-grupp ta’ esperti, id-[DHA] li dawn jinkludu. Madankolluy, il-grupp ta’ esperti nnota wkoll li
l-estratti tal-Aloe li jnaqqsu l-idrossiantracen fihom komponent genotossiku supplimentari
wiehed jew iktar.

Barra minn hekk, intwera li I-aloe-emodina hija genotossika fil-grieden, li l-estratt tal-weraq shah
tal-Aloe kien karcinogeniku ghall-firien u li kien hemm evidenza ta’ kar¢inogenicita tad-dantrone,
li hija analoga strutturali, fiz-zewg specijiet ta’ rodituri. Peress li l-estratti [jista’ jkun] fihom
aloe-emodina jew emodina, il-grupp tal-esperti qgies li d-[DHA] ghandhom jigu megqjusa bhala
genotossici u karcinogenici, hlief jekk [kienet] tezisti data specifika li tistabbilixxi li dan ma
[kienx] il-kaz, bhal fil-kaz tar-reina, u li l-estratti li jinkludu d-[DHA] joholqu problema ta’
sigurta minkejja li l-incertezza baqghet tippersisti. Il-grupp tal-esperti ma kienx f'pozizzjoni li
jifformula opinjonijiet dwar assorbiment tal-ikel tad-[DHA] li ma jqajjem l-ebda thassib dwar
l-effetti ta’ hsara fuq is-sahha, ghall-popolazzjoni generali u, fejn applikabbli, ghas-sottogruppi
vulnerabbli tal-popolazzjoni” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Abbazi tal-konkluzjonijiet tal-opinjoni xjentifika tal-2017, il-Kummissjoni pprezentat proposta
inizjali ghal regolament bl-ghan ta’ diskussjoni ma’ grupp ta’ esperti dwar is-supplimenti tal-ikel u
l-ikel arrikkit, fit-22 ta’ Gunju 2018. Fiha hija pproponiet li tinkludi, abbazi tal-Artikolu 8(1) u (2)
tar-Regolament Nru 1925/2006, minn naha, “il-werqa tal-Aloe u l-preparati taghha li joriginaw
minn specijiet ta’ Aloe uzati fis-supplimenti tal-ikel ghal finijiet lassattivi” fil-lista ta’ sustanzi li
z-zieda jew l-uzu taghhom fl-ikel huwa suggett ghal projbizzjoni, li tinsab fil-Parti A
tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006, kif ukoll, min-naha 1-ohra, 1-“gherq tar-rabarbru,
tar-rizoma u l-preparati taghhom li gejjin minn Rheum palmatum L, [minn] Rheum officinale
Baillon u mill-ibridi taghhom uzati fis-supplimenti tal-ikel ghal uzu lassattiv”, il-“werqa tal-kassja,
il-frott u l-preparati taghhom li joriginaw minn Cassia senna L [u mill-] Cassia angustifolia Vahl
uzati fis-supplimenti tal-ikel ghal uzu lassattiv” u l-“qoxra tar-rhamnus u l-preparati tieghu mir-
Rhamnus frangula L [u mir-]Rhamnus purshianus DC uzati fis-supplimenti tal-ikel ghal uzu
lassattiv” fil-lista ta’ sustanzi li l-uzu taghhom fl-ikel jitqieghed taht il-kontroll tal-Unjoni
Ewropea, li tinsab fil-Parti C tal-Anness III tal-imsemmi regolament.

Fl-4 ta’ Marzu 2020, abbozz ta’ regolament gie suggett ghal konsultazzjoni pubblika sabiex
il-partijiet ikkoncernati kollha jkollhom il-possibbilta joffru l-opinjoni taghhom Huwa kien
jipprevedi, minn naha, li tigi pprojbita b’'mod partikolari z-zieda mal-ikel jew l-uzu
fil-manifattura ta’ ikel tal-“aloe-emodina u l-estratti kollha li fihom din is-sustanza hija prezenti”,
tal-“emodina u l-estratti kollha li fihom din is-sustanza hija prezenti” u l-“estratti tal-weraq
tal-ispecijiet ta’ Aloe li fihom [DHA]”, kif ukoll, min-naha l-ohra, it-tqeghid taht il-kontrol
tal-Unjoni tal-“estratti tal-gherq, tar-rizoma tar-Rheum palmatum L, tar-Rheum officinale
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Baillon u tal-ibridi taghhom li fihom [DHA]”, tal-“estratti mill-weraq, mill-frott ta’ Cassia senna L
li fihom [DHA]” u tal-“estratti tal-qoxra tar-Rhamnus frangula L [u] ta’ Rhamnus purshiana DC li
fihom [DHA]”.

FI-10 ta’ Gunju 2020, il-Kummissjoni stabbilixxiet rapport sommarju tal-laqgha li saret fit-tagsima
intitolata “Legizlazzjoni Generali dwar 1-Ikel” tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel u
s-Sahha tal-Annimali (iktar 'il quddiem il-“Kumitat Scopaft”).

Fil-5 ta’ Novembru 2020, il-Kumitat Scopaff gie kkonsultat permezz tal-procedura bil-miktub
sabiex tinghata opinjoni dwar l-abbozz ta’ regolament tal-Kummissjoni. Wara l-opinjoni
favorevoli moghtija minn dan tal-ahhar fit-12 ta’ Novembru 2020, dan l-abbozz ta’ regolament
gie ezaminat mill-Parlament Ewropew u mill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea.

Fit-18 ta’ Marzu 2021, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament ikkontestat, li permezz tieghu hija,
fl-ewwel, fit-tieni u fir-raba’ entrata tal-Artikolu 1, inkludiet l-aloe-emodina, l-emodina u
d-dantrone, kif ukoll il-preparati kollha li fihom dawn is-sustanzi huma prezenti, kif ukoll,
fit-tielet entrata, il-preparati minn weraq tal-ispecijiet ta’ Aloe li fihom id-DHA, fil-Parti A
tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006. Hija wkoll, fl-ewwel, it-tieni u t-tielet entrati
tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament ikkontestat, inkludiet il-preparati mill-gheruq jew mir-rizoma
ta’ Rheum palmatum L, tar-Rheum officinale Baillon u tal-ibridi taghhom li fihom id-DHA,
il-preparati mill-weraq jew mill-frott ta’ Cassia senna L li fihom id-DHA u l-preparati mill-qxur
tar-Rhamnus frangula L jew tar-Rhamnus purshiana DC li fihom DHA fil-Parti C tal-Anness III
tar-Regolament Nru 1925/2006.

F’dan ir-rigward, fil-premessa 7 tar-Regolament ikkontestat, il-Kummissjoni indikat li “[I-EFSA]
[kienet] sabet li [DHA] [li kienu I-]aloe-emodina u emodina u s-sustanza dantron relatata mieghu
strutturalment, intwera li [kienu] genotossici in vitro”, li “l-estratti tal-[Aloe] [kienu ukoll]
genotossici in vitro x’aktarx minhabba d-[DHA] li jinsabu fl-estratt”, li “[bJarra minn hekk,
intwera li l-aloe-emodina [kienet] genotossika in vivo” u li “l-estratt tal-werqa kollha tal-aloe u
l-analogu strutturali dantron [intwera li kienu] karcinogenici”.

II-premessa 8 tar-Regolament ikkontestat hija fformulata kif gej:

“Billi tezisti l-possibbilta li l-estratti jkun fihom l-aloe-emodina u l-emodina, I-[EFSA] kkonkludiet
li jenhtieg li d-[DHA] jitqiesu li huma genotossi¢i u kar¢inogenici sakemm ma jkunx hemm data
specifika li tindika l-kuntrarju, u li jezisti thassib dwar is-sahha fil-kaz ta[d-DHA], izda ghad ma
hemmx certezza dwar dan. L-[EFSA] ma setghetx tirrakkomanda doza ta’ kuljum ta’ [DHA] li ma
tkunx tikkawza thassib ghas-sahha tal-bniedem”.

Fil-premessa 9 tar-Regolament ikkontestat, il-Kummissjoni pprecizat ukoll li, “[m]eta wiehed iqis
l-effetti dannuzi kefrin fuq is-sahha li [kienu] asso¢jati mal-uzu tal-aloe-emodina, tal-emodina,
tad-dantron u tal-estratti tal-aloe li fihom id-[DHA] li jinsabu fl-ikel, u li ma tezistix doza ta’
kuljum li [setghet] tigi stabbilita, tad-[DHA] li ma tikkawzax thassib ghas-sahha tal-bniedem,
[kien] jenhtieg li dawn is-sustanzi jigu pprojbiti” u li, [g]halhekk [kien] jenhtieg li I-aloe-emodina,
l-emodina, id-dantron u preparati tal-aloe li fihom id-[DHA] jiddahhlu fil-Parti A tal-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006”.
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Fil-premessa 10 tar-Regolament ikkontestat, il-Kummissjoni ziedet li, “d-[DHA] jistghu jitnehhew
mill-preparati botani¢i waqt il-manifattura permezz ta’ sensiela ta’ processi filtranti, u b’hekk
il-prodotti li [rrizultaw ghamluha possibbli li jinkisbu prodotti li kien] fihom biss trac¢i ta’ dawk
is-sustanzi li jkunu impuritajiet”.

Fl-ahhar nett, fil-premessa 11 tar-Regolament ikkontestat, il-Kummissjoni rrilevat li, peress li
l-uzu fl-ikel tar-rabarbru, tal-kassja u tar-rhamnus u tal-preparati taghhom jista’ jkollu effetti ta’
hsara fuq is-sahha, izda li dik l-in¢ertezza xjentifika kienet tippersisti fir-rigward ta’ dwar jekk tali
preparati kienx fihom is-sustanzi elenkati fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament

Nru 1925/2006, dawk is-sustanzi kellhom jigu mqieghda taht il-kontroll tal-Unjoni u, bhala
konsegwenza, dawk kellhom jigu inkluzi fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006.

Talbiet tal-partijiet

Ir-rikorrenti jitolbu li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla r-Regolament ikkontestat;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.
I1-Kummissjoni titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.
Id-dritt

Fugq id-delimitazzjoni tas-suggett tar-rikors

Fil-kuntest ta’ din il-procedura, huwa pacifiku bejn il-partijiet li Aboca u Coswell kif ukoll
il-kumpanniji membri ta’ Apard ma jipproducux prodotti li fihom id-dantrone.

Konsegwentement, ir-rikorrenti ghandhom jigu kkunsidrati bhala li ged jitolbu l-annullament
tal-ewwel, it-tieni u t-tielet entrati tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u tal-punt 2 tal-Artikolu 1
tar-Regolament ikkontestat.

Fugq il-mertu

Insostenn tar-rikors taghhom, ir-rikorrenti jinvokaw tliet motivi, fosthom Il-ahhar tnejn
sussidjarjament.

L-ewwel motiv huwa bbazat fuq inkompetenza, fuq zball ta’ ligi jew fuq ksur tar-rekwiziti formali
essenzjali, sa fejn il-Kummissjoni ma setghetx tinvoka l-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006
sabiex tadotta r-Regolament ikkontestat u sabiex tinkludi “preparati” li fihom ¢erti sustanzi huma
prezenti fil-Partijiet A u C tal-Anness III tal-imsemmi regolament.

ECLI:EU:T:2024:808 5
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[t-tieni motiv huwa maqsum f'zewg partijiet. L-ewwel parti hija bbazata fuq il-fatt li r-Regolament
ikkontestat jikser il-principju generali ta’ certezza legali, sa fejn il-portata u l-effetti
tad-dispozizzjonijiet tieghu huma incerti. It-tieni parti hija bbazata fuq ksur tal-princ¢ipju ta’
nondiskriminazzjoni, sa fejn il-kummerd¢jalizzazzjoni tas-sustanzi inkwistjoni tircievi trattament
differenti minn dak irrizervat ghal certi pjanti mibjugha fil-forma naturali taghhom jew bhala
element mizjud ma’ prodott tal-ikel ghal finijiet ta’ aromatizzazzjoni.

It-tielet motiv huwa bbazat fuq zball ta’ ligi kif ukoll fuq ksur tal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita jew
tar-rekwiziti formali essenzjali, sa fejn l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, li jinkludi certi
sustanzi u preparati fil-Partijiet A u C tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006 ma hijiex
iggustifikata fid-dawl tal-konkluzjonijiet tal-EFSA u ma tosservax il-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 8(2) tar-Regolament Nru 1925/2006, peress li l-opinjoni xjentifika tal-2017 ma
identifikat ebda effett ta’ hsara jew possibbilta ta’ effett ta’ hsara tas-sustanzi u l-preparati
inkwistjoni u ma stabbilixxiet ebda livell ta’ sigurta ghall-konsum ta’ DHA.

II-Qorti Generali tqis xieraq li tezamina, fl-ewwel lok, l-argument tar-rikorrenti mressaq
fil-kuntest tal-ewwel motiv u tal-ewwel parti tat-tieni motiv u bbazat fuq il-fatt li 1-Artikolu 8
tar-Regolament Nru 1925/2006 ma jippermettix li jigu inkluzi “preparati” fil-listi li jinsabu
fil-Partijiet A u C tal-Anness III tal-imsemmi regolament. Fit-tieni lok, il-Qorti Generali ser
tezamina l-argumenti tar-rikorrenti invokati fil-kuntest tat-tielet motiv u bbazati fuq il-fatt li
limitu ta’ riskju ma giex stabbilit sabiex jipprojbixxi z-zieda ma’ ikel jew l-uzu fil-manifattura ta’
ikel tas-sustanzi u preparati inkwistjoni, skont 1-Artikolu 8(1) u (2)(a)(i) tal-imsemmi regolament.

Fuq il-motiv u l-argumenti bbazati fuq il-fatt li I-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 ma
jippermettix li jigu inkluzi “preparati” fil-listi li jinsabu fil-Partijiet A u C tal-Anness III
tal-imsemmi regolament

Fil-kuntest tal-ewwel motiv u tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ir-rikorrenti jsostnu li, skont
1-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006, huma biss sustanzi, minbarra vitamini jew minerali,
jew ingredjenti li jinkluduhom, 1i huma jew li jistghu jigu mizjuda ma’ ikel jew uzati fil-manifattura
ta’ ikel, meta dan iwassal ghall-ingestjoni ta’ kwantitajiet ta’ dawn is-sustanzi li jagbzu b’'mod
kunsiderevoli dawk li ragonevolment jistghu jigu ingeriti fkundizzjonijiet normali jew
jirrapprezentaw riskju potenzjali ghall-konsumaturi, li jistghu jkunu s-suggett ta’ projbizzjoni
abbazi ta’ din id-dispozizzjoni. Min-naha l-ohra, l-imsemmi regolament ma jippermettix li jigi
pprojbit prodott tal-ikel, jew l-ikel innifsu, jew sahansitra pjanti shah.

Issa, ir-Regolament ikkontestat ma jirrigwardax biss id-DHA bhala sustanzi, izda wkoll, permezz
tal-uzu tal-kliem “[i]l-preparati [...] li fihom [...] is-sustanza [inkwistjoni]”, pjanti shah, estratti ta’
pjanti jew sustanzi prezenti fdawn il-pjanti fl-istat naturali taghhom, jigifieri prodotti tal-ikel
fihom infushom. B’hekk, huwa jipprojbixxi z-zieda ma’ ikel jew l-uzu fil-manifattura ta’ ikel
tal-ispecijiet vegetali stess. L-istess japplika ghall-preparati koperti mit-tqeghid taht il-kontroll
tal-Unjoni.

Ghaldagstant, il-Kummissjoni ma setghetx tibbaza ruhha fuq l-Artikolu 8 tar-Regolament
Nru 1925/2006 sabiex tadotta r-Regolament ikkontestat.

I[I-Kummissjoni ssostni li 1-prodotti tar-rikorrenti huma prodotti tal-ikel ipprocessati. Il-fatt li
huma komposti biss minn ingredjenti naturali ma jistax jeskludihom mill-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament Nru 1925/2006. Ghalhekk, prodott li jinkludi ikel miksub minn pjanti shah
jissodisfa 1-kriterju “[mizjud] ma’ l-ikel jew [uzat] fil-manifattura ta’ 1-ikel”, fis-sens tal-Artikolu 8
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tal-imsemmi regolament. Hija tippreciza wkoll li, ghalkemm hija ma ghandhiex is-setgha generali
li tipprojbixxi prodott tal-ikel fl-astratt, skont l-Artikolu 8 tal-imsemmi regolament, hija tista’
tirregola l-konsum ta’ kwantitajiet ta’ sustanzi oghla minn dawk li jistghu jigu kkonsmati
fil-kuntest ta’ dieta adegwata u varjata, li jirrizultaw perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem, haga li
hija ghamlet bl-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat.

II-Kummissjoni zzid li I-kuncett ta’ “preparati ” gie ddefinit fil-linji gwida tal-EFSA intitolati
“Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as
ingredients in food supplements” (Gwida dwar l-Evalwazzjoni tas-Sigurta tal-Pjanti u
tal-Preparati Vegetali intizi sabiex jintuzaw bhala Ingredjenti fis-Supplimenti tal-Ikel) tal-10 ta’
Settembru 2009 (iktar il quddiem “Il-Linji Gwida tal-EFSA tal-2009”), li jipprovdu li “din
it-terminologija tinkludi l-preparati kollha miksuba minn elementi botanici permezz ta’ diversi
processi (perezempju, ippressar, estrazzjoni, frammentazzjoni, distillazzjoni, konc¢entrazzjoni,
tnixxif u fermentazzjoni)” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Dan il-kuncett jinkludi ghalhekk
il-prodotti pprocessati, izda min-naha l-ohra ma jkoprix il-prodotti finali.

11-Qorti Generali tfakkar li I-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 1925/2006 jipprovdi li I-procedura
ta’ projbizzjoni, ta’ restrizzjonijiet jew ta’ tqeghid taht kontroll tal-Unjoni hija applikata jekk
sustanza ghajr vitamini jew minerali, jew ingredjent li fih sustanza li ma hijiex vitamini jew
minerali, hija mizjuda mal-ikel jew hija uzata fil-manifattura tal-ikel, b’tali mod li tirrizulta
ingestjoni ta’ kwantitajiet ta’ din is-sustanza li tagbez b’'mod kunsiderevoli dawk li huma
ragonevolment probabbli li jigu ingeriti fil-kundizzjonijiet normali ta’ konsum marbut mad-dieta
bbilan¢jata u varjata u li jistghu jirrapprezentaw ghal ragunijiet ohrajn riskju potenzjali
ghall-konsumatur.

Barra minn hekk, skont 1-Artikolu 8(2) tar-Regolament Nru 1925/2006, il-Kummissjoni tista’, fuq
inizjattiva taghha stess jew fuq il-bazi ta’ informazzjoni moghtija mill-Istati Membri, tiehu
decizjoni, wara evalwazzjoni f'kull kaz mill-EFSA tal-informazzjoni disponibbli, li tinkludi, jekk
ikun mehtieg, is-sustanza jew l-ingredjent inkwistjoni fl-Anness III tal-imsemmi regolament.
B’mod partikolari, I-Artikolu 8(2)(a) u (b) tar-Regolament Nru 1925/2006 jindika dan li gej:

“[...]

(a) jekk gie identifikat effett dannuz ghas-sahha, is-sustanza u/jew l-ingredjent li fih is-sustanza
ghandhom:
(i) jitqgieghdu fl-Anness III, Parti A, u z-zieda taghhom ma’ l-ikel jew l-uzu taghhom
fil-manifattura ta’ l-ikel ghandha tkun projbita; jew
(ii) jitqieghdu fl-Anness III, Parti B, u z-zieda taghhom ma’ l-ikel jew l-uzu taghhom
fil-manifattura ta’ l-ikel ghandha tkun permessa biss taht il-kondizzjonijiet specifikati
hemm;

(b) jekk tkun identifikata 1-possibbilta ta’ effetti dannuzi ghas-sahha imma tippersisti incertezza
xjentifika, is-sustanza ghandha titqieghed fil-Parti C ta’ I-Anness III”.

Ghalhekk, skont 1-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006, l-inkluzjoni fil-Parti A
tal-Anness III tal-imsemmi regolament hija intiza sabiex tipprojbixxi z-zieda ta’ “sustanza” jew ta’
“ingredjentli [...] fih [din is-sustanza]” ma’ ikel, jew l-uzu tieghu fil-manifattura tal-ikel, meta jkun
gie identifikat effett ta’ hsara ghas-sahha.

ECLI:EU:T:2024:808 7
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L-inkluzjoni fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006, intiza sabiex tqieghed
sustanza taht il-kontroll tal-Unjoni, hija, min-naha taghha, irrizervata ghas-“sustanzi” meta
l-possibbilta ta’ effetti ta’ hsara ghas-sahha tkun giet identifikata, izda jkun hemm incertezza
xjentifika, skont 1-Artikolu 8(2)(b) tal-imsemmi regolament.

II-procedura msemmija fl-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 hija ghalhekk applikata jekk
“sustanza” minbarra vitamini jew minerali, jew “ingredjent li fih sustanza” minbarra vitamini jew
minerali, tigi mizjuda mal-ikel jew uzata fil-manifattura ta’ ikel.

Preliminarjament, il-Qorti Generali tikkonstata li r-Regolament ikkontestat jirrigwarda b’'mod
partikolari, minn naha, id-DHA specifi¢i li huma l-aloe-emodina u l-emodoina u, min-naha
l-ohra, il-preparati li fihom dawn is-sustanzi huma prezenti, il-preparati minn weraq tal-ispecijiet
ta’ Aloe li fihom id-DHA, kif ukoll, essenzjalment, il-preparati minn partijiet ta’ ¢erti speci ta’
rheum, ta’ kassja u ta’ rhamnus, li fihom DHA.

Issa, mill-atti tal-process jirrizulta li d-DHA li huma l-aloe-emodina u l-emodina ghandhom
jitgiesu bhala “sustanzi”, fis-sens tal-Artikolu 8(1) u(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006. Dawn
iz-zewg DHA huma barra minn hekk ikklassifikati bhala tali fl-ewwel u fit-tieni entrati tal-punt 1
tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat, permezz tal-uzu tal-espressjoni “l-preparati kollha li
fihom din is-sustanza”.

Fid-dawl tal-formulazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006, huwa ghalhekk
minghajr ma wettqet zball ta’ ligi li - Kummissjoni bbazat ruhha fuq din id-dispozizzjoni fid-dawl
tal-inkluzjoni tad-DHA li huma l-aloe-emodina u l-emodina fil-lista ta’ sustanzi li z-zieda
taghhom mal-ikel jew 1-uzu taghhom fil-manifattura tal-ikel hija pprojbita.

Jibqa’ li jigi ezaminat jekk 1-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 jippermettix 1-adozzjoni
tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament ikkontestat sa fejn dawn jirrigwardaw diversi “preparati” li
fihom DHA.

Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali ser tezamina jekk il-kuncett ta’ “preparati” li jinsab fl-ewwel,
fit-tieni u fit-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat jistax
jikkorrispondi ghall-kuncett ta’ “sustanza” minbarra vitamini jew minerali, jew ghal dak ta’
“ingredjent li fih sustanza” ghajr vitamini jew minerali, fis-sens tal-Artikolu 8(1) u (2)(a)(i)
tar-Regolament Nru 1925/2006.

)« NS

I1-Qorti Generali tikkonstata li I-kuncetti ta’ “sustanza” jew ta’ “ingredjent li fih sustanza” li jinsabu
fl-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 1925/2006, il-kuncetti ta’ “sustanza u/jew [...] ingredjent li fih
is-sustanza” li jinsabu fl-Artikolu 8(2)(a)(i) tal-imsemmi regolament kif ukoll il-kuncett ta’
“preparati” li jinsabu fir-Regolament ikkontestat ma humiex espressament iddefiniti fdawn
ir-regolamenti.

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, id-determinazzjoni tat-tifsira u tal-portata
tat-termini li fir-rigward taghhom id-dritt tal-Unjoni ma jipprovdi ebda definizzjoni ghandha ssir
konformement mas-sens abitwali taghhom fil-lingwagg kurrenti, filwaqt 1i jittiehdu
inkunsiderazzjoni l-kuntest li fih jintuzaw u l-ghanijiet segwiti mil-legizlazzjoni li jaghmlu parti
minnha (sentenzi tad-9 ta’ Novembru 2016, Davitas, C-448/14, EU:C:2016:839, punt 26, u tas-26
ta’ Ottubru 2017, The English Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814, punt 18).
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F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali rrilevat li l-kuncett ta’ “sustanza li ma hijiex vitamina jew
mineral”, imsemmi fl-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006, jikkostitwixxi t-traduzzjoni
konkreta tal-kuncett ta’ “sustanza ohra” iddefinit fil-punt 2 tal-Artikolu 2 tal-imsemmi
regolament bhala “sustanza apparti minn vitamina jew minerali li ghandha effett nutrittiv jew
fizjologiku”. Il-kuncett ta’ “sustanza ohra” huwa ghalhekk iddefinit b’'mod residwu, bl-eskluzjoni
tal-vitamini jew tal-minerali, li huma s-suggett ta’ dispozizzjonijiet partikolari tal-istess
regolament, u bl-unika indikazzjoni li dawn ghandhom effett nutrittiv jew fizjologiku.

II-kuncett ta’ “ingredjent” li jinsab fir-Regolament Nru 1925/2006 huwa, min-naha tieghu,
ipprezentat immedjatament b’riferiment ghas-“sustanza” li fih. Ghalhekk, huma biss l-ingredjenti
li jinkludu s-sustanza inkwistjoni li huma msemmija fl-Artikolu 8(1) u (2)(a)(i) tal-imsemmi
regolament. Fi kliem iehor, huwa l-effett ta’ hsara tas-sustanza bhala tali li jwassal ghall-assenza
ta’ sigurta tal-ingredjent li jinkludiha u, ghaldagstant, il-projbizzjoni eventwali taz-zieda tieghu
mal-ikel jew tal-uzu tieghu fil-manifattura tal-ikel, skont 1-Artikolu 8(2)(a)(i) tal-imsemmi
regolament.

Il-premessa 1 tar-Regolament Nru 1925/2006 barra minn hekk tindika li “[hJemm varjeta kbira ta’
nutrijenti u ingredjenti ohra li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ 1-ikel, inkluzi, imma mhux biss,
vitamini, minerali inkluzi elementi ta’ tracca, amino acidi, a¢idi mxahhma essenzjali, fibra, diversi
pjanti u estratti ta’ hxejjex”. Minn dan jirrizulta wkoll li l-vitamini, l-minerali fosthom
l-oligo-elementi, l-aminoacidi, l-a¢idi xahmin essenzjali, il-fibri, id-diversi pjanti u l-estratti
vegetali huma ezempji ta’ dak li jista’ jikkostitwixxi sustanza nutrittiva jew ingredjent, fis-sens
tal-imsemmi regolament.

Fir-rigward tal-kuncett ta’ “preparati”, kif indikat gustament il-Kummissjoni, dan gie ddefinit
fnota ta’ qiegh il-pagna tal-Linji Gwida tal-EFSA tal-2009, bhala li jinkludi “l-preparati kollha
miksuba minn elementi botanici permezz ta’ diversi processi (perezempju, ppressar, estrazzjoni,
frammentazzjoni, distillazzjoni, kon¢entrazzjoni, tnixxif u fermentazzjoni)” [traduzzjoni mhux
ufficjali].

Madankollu, skont l-indikazzjoni espressa li tinsab fil-Linji Gwida tal-EFSA tal-2009, dawn huma
intizi biss sabiex jiddefinixxu qafas generali ghall-evalwazzjoni xjentifika tas-sigurta tal-pjanti u
tal-preparati botanici intizi ghall-uzu fis-supplimenti tal-ikel. Issa, ghalkemm dokumenti ta’ gwida
tal-awtoritajiet tal-Unjoni jistghu ¢ertament iservu bhala element ta’ interpretazzjoni ta’ att
tad-dritt tal-Unjoni, tali dokumenti ma humiex legalment vinkolanti ghal dan l-ghan (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tal-5 ta’ Mejju 2022, Association France Nature Environnement (Impatti
Temporanji fuq l-Ilmijiet tal-Wic¢), C-525/20, EU:C:2022:350, punt 31). Ghaldagstant,
definizzjoni tal-kuncett ta’ “preparati” li hija bbazata fuq il-Linji Gwida tal-EFSA tal-2009 ma
torbotx lill-qorti tal-Unjoni, peress li hija biss ghandha gurisdizzjoni sabiex tipprovdi
interpretazzjoni vinkolanti tad-dritt tal-Unjoni.

[I-Qorti Generali tikkonstata wkoll li d-definizzjoni ta’ “preparati” li tinsab fil-Linji Gwida
tal-EFSA tal-2009 hija ¢irkulari u semplicement telenka lista ta’ diversi processi li jippermettu li
jinkiseb preparat ta’ pjanta partikolari, billi ti¢cita b'mod mhux ezawrjenti ezempji ta’ dawn
il-processi, bhall-ippressar, estrazzjoni, frammentazzjoni, distillazzjoni, kon¢entrazzjoni, tnixxif u
fermentazzjoni. Min-naha l-ohra, din ma tippermettix interpretazzjoni ezatta ta’ dak li ghandu
jinftiehem b™“preparati”.
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Fi kwalunkwe kaz, minn naha, fid-dawl tal-kliem tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament ikkontestat
u, b’'mod partikolari, tal-ewwel u t-tieni entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tal-imsemmi regolament,
li jirrigwarda certi DHA bhala sustanzi kif ukoll il-preparati li fihom dawn is-sustanzi huma
prezenti, ghandu jigi kkunsidrat li s-sens li ghandu jinghata lill-kuncett ta’ “preparati” huwa usa’
minn dak ta’ “sustanza”. Il-Kummissjoni stess irrikonoxxiet li, permezz tal-uzu tat-terminu
“preparati”, dawn id-dispozizzjonijiet kienu intizi li jipprojbixxu z-zieda ma’ ikel jew l-uzu
fil-manifattura ta’ ikel, mhux biss tas-sustanzi bhala tali, izda wkoll preparati li fihom dawn
is-sustanzi miksuba minn spe¢i vegetali permezz ta’ diversi processi, bhall-ippressar, estrazzjoni,
frammentazzjoni, distillazzjoni, kon¢entrazzjoni, tnixxif u fermentazzjoni.

Minn dan jirrizulta li preparat li fih sustanza huwa kuncett iktar wiesa’ minn dak ta’ “sustanza”,
fis-sens tar-Regolament Nru 1925/2006, u ghalhekk ma jistax tigi ssostitwit.

Min-naha l-ohra, il-Qorti Generali tirrileva li, waqt is-seduta, il-Kummissjoni pprecizat li I-kelma
“preparati” kienet “tirrefera ghal process ta’ manifattura b’tali mod li, jekk ingredjent [gie]
immanifatturat, dan l-ingredjent u dak li hareg mill-manifattura [ma kinux] l-istess haga”. Hija
ghalhekk ammettiet li s-sens li ghandu jinghata lill-kuncett ta’ “preparati” kien differenti minn
dak ta’ “ingredjent”.

Barra minn hekk, kuntrarjament ghal dak li sostniet il-Kummissjoni bi twegiba ghall-mistogsijiet
maghmula mill-Qorti Generali bhala mizuri ta’ organizzazzjoni tal-pro¢edura kif ukoll waqt
is-seduta, xejn ma jippermetti li jigi kkunsidrat li 1-kelma “preparati” li tinsab fid-dispozizzjonijiet
tar-Regolament ikkontestat ma tistax tkopri, b'mod partikolari, prodotti finali li jirrizultaw minn
process ta’ manifattura.

Ghaldagstant, minghajr ma hemm bzonn li tigi stabbilita definizzjoni ezatta tal-kuncetti ta’
“sustanza”, ta’ “ingredjent” u ta’ “ingredjent li fih sustanza”, li jinsabu fl-Artikolu 8(1) u (2) (a)(i)
tar-Regolament Nru 1925/2006, mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li, fdan il-kaz,
il-kuncett ta’ “preparati” li jinsabu fl-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u
tal-punt 2 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat ghandu portata u sens iktar wiesa’ minn
dawk ta’ “sustanzi” u ta’ “ingredjenti”, fis-sens tal-imsemmi artikolu, u ma jistax jissostitwixxihom.

Peress li 1-kuncetti ta’ “sustanza”, ta’ “ingredjent” u ta’ “ingredjent li fih sustanza”, li jinsabu
fl-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 jevokaw ghalhekk kuncetti differenti minn dak
moghti mill-kuncett ta’ “preparati” imsemmi fid-dispozizzjonijiet tar-Regolament ikkontestat,
il-portata ta’ projbizzjoni taz-zieda fl-ikel jew tal-uzu fil-manifattura tal-ikel ta’ “preparati” ma
tistax tkun l-istess bhal dik tas-sustanzi jew tal-ingredjenti li fihom dawn is-sustanzi.

Issa, kif tfakkar fil-punt 35 iktar ’il fuq, I-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006
jippermetti l-inkluzjoni fil-Parti A tal-Anness III tal-imsemmi regolament biss ta’ “sustanza” jew

PN (S

ta’ “ingredjent li fih is-sustanza”.

Ghaldagstant, il-Kummissjoni ma setghetx tibbaza ruhha fuq 1-Artikolu 8 tar-Regolament
Nru 1925/2006 sabiex tadotta l-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1
tar-Regolament ikkontestat, intiz li jipprojbixxi z-zieda ma’ ikel jew l-uzu fil-manifattura ta’ ikel
tal-“preparati kollha li fihom [l-aloe-emodinal”, il-“preparati kollha li fihom [l-emodina]”, u
1-“preparati mill-weraq tal-ispecijiet tal-Aloe li fihom id-[DHA]”.
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Fit-tieni lok, din il-konkluzjoni tapplika iktar u iktar f'dak li jirrigwarda l-inkluzjoni tal-“preparati
maghmulin mill-gherq u mir-rizoma ta’ Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon u l-ibridi
taghhom li fihom [DHA]”, il-“preparati mill-weraq u mill-frott ta’ Cassia senna L. li fihom
[DHA]” u l-“preparati maghmulin mill-qoxra tas-sigar tal-ispecijiet Rhamnus frangula L.,
Rhamnus purshiana DC. li fihom [DHA]”, fil-Parti C tal-Anness III tar-Regolament
Nru 1925/2006, abbazi tal-Artikolu 8(2)(b), tal-imsemmi regolament, peress li din
id-dispozizzjoni tippermetti biss it-tqeghid taht il-kontroll tal-Unjoni ta’ “sustanzi”’, fis-sens
tal-imsemmi regolament.

Minn dak kollu li ntqal jirrizulta li d-dispozizzjonijiet tal-punti 1 u 2 tal-Artikolu 1 tar-Regolament
ikkontestat gew adottati bi ksur tal-Artikolu 8(2)(a)(i) u (b) tar-Regolament Nru 1925/2006, peress
li din id-dispozizzjoni ma tippermettix l-inkluzjoni ta’ “preparati” fil-listi li jinsabu fil-Parti A
jew C tal-Anness III ta’ dan l-ahhar regolament. Ghaldagstant l-argumenti tar-rikorrenti fdan
ir-rigward ghandhom jintlagghu.

Ghalhekk, hemm lok li l-ewwel u t-tieni entrati tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament
ikkontestat jigu annullati sa fejn jirrigwardaw il-frazi “u l-preparati kollha li fihom din
is-sustanza”, it-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tal-imsemmi regolament sa fejn tirrigwarda
l-“preparati mill-weraq tal-ispecijiet tal-Aloe li fihom [DHA]” kif ukoll l-punt 2 tal-Artikolu 1
tal-imsemmi regolament.

Dwar il-motiv u l-argumenti bbazati fuq il-fatt li limitu ta’ riskju ma jkunx gie stabbilit sabiex
jipprojbixxi z-Zieda mal-ikel jew l-uzu fil-manifattura tal-ikel ta’ certi sustanzi u preparati, skont
[-Artikolu 8(1) u (2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006

Fil-kuntest tat-tielet motiv, ir-rikorrenti jsostnu b’'mod partikolari li I-konkluzjonijiet tal-opinjoni
xjentifika tal-2017 ma jidentifikawx effett ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem li jippermetti
l-inkluzjoni tas-sustanzi u l-preparati inkwistjoni, imsemmija fl-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata
tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat, fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament
Nru 1925/2006 u ma jistabbilixxux livell preciz ta’ uzu mhux dannuz f'dan ir-rigward.

Skont ir-rikorrenti, l-insuffi¢jenza ta’ data li kellha I-EFSA ma ppermettitilhiex tirrakkomanda
livell preciz ta’ uzu li ma jaghmilx hsara. Issa, il-Kummissjoni kkunsidrat li din l-insuffi¢jenza ta’
informazzjoni kienet tawtorizzaha tipprezumi li ma kien jezisti ebda livell ta’ uzu li ma jaghmilx
hsara u, ghaldagstant, hija semplicement ipprojbixxiet iz-zieda ma’ ikel jew l-uzu fil-manifattura
ta’ ikel tas-sustanzi u preparati inkwistjoni. Tali approc¢c jikkonsisti finverzjoni tal-oneru
tal-prova, billi r-rikorrenti jintalbu jaghtu prova tas-sigurta tal-prodotti taghhom, filwaqt li hija
I-Kummissjoni 1li ghandha tissodisfa l-kundizzjonijiet tal-Artikolu 8 tar-Regolament
Nru 1925/2006. Il-portata tal-projbizzjoni hija ghalhekk inopportuna u ingustifikata fid-dawl
tal-provi prodotti u l-approc¢c¢ tal-Kummissjoni fdan ir-rigward huwa sproporzjonat u ma
jissodisfax il-kriterju ta’ “necessita” mehtieg mir-Regolament Nru 1925/2006.

Ghaldagstant, l-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament
ikkontestat huma vvizzjati bi zball ta’ ligi.

[I-Kummissjoni ssostni li, skont l-opinjoni xjentifika tal-2017, id-DHA li huma b’'mod partikolari
l-aloe-emodina u l-emodina, kif ukoll l-estratti tal-Aloe, li huma uzati bhala ikel jew fl-ikel, huma
ta’ thassib serju hafna ghas-sahha tal-bniedem, u li ntwera li huma kollha genotossici in vitro. Issa,
peress li I-EFSA kellha thassib dwar il-potenzjal ta’ genotossicita tad-DHA, hija ma setghetx
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tiddetermina doza ta’ kuljum li ma kinitx tqajjem thassib ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldaqgstant,
il-Kummissjoni ma kellhiex soluzzjoni ohra hlief li tipprojbixxi z-zieda fl-ikel jew l-uzu
fil-manifattura ta’ ikel tas-sustanzi u preparati inkwistjoni.

L-inkluzjoni tas-sustanzi u tal-preparati elenkati fl-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1
tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat fil-Parti A tal-Anness III tar-Regolament
Nru 1925/2006 tosserva ghalhekk I-istandard u r-rekwizit tal-prova xjentifika stabbilita
mill-Artikolu 8(2)(a)(i) ta’ dan l-ahhar regolament.

II-Qorti Generali tfakkar li, skont il-gurisprudenza, meta 1-Kummissjoni hija mitluba twettaq
evalwazzjonijiet teknici jew xjentifici kumplessi, din ghandha setgha ta’ evalwazzjoni wiesgha.
Ftali ipotezi, l-istharrig gudizzjarju huwa limitat ghall-verifika tal-osservanza tar-Regoli
tal-Procedura, tal-ezattezza materjali tal-fatti kkunsidrati mill-Kummissjoni, tal-assenza ta’ zball
manifest ta’ evalwazzjoni ta’ dawn il-fatti jew tal-assenza ta’ uzu hazin ta’ poter. Madankollu,
fir-rigward tal-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni li ma twettaqx evalwazzjonijiet tekni¢i jew
xjentifici kumplessi, l-istharrig gudizzjarju tal-Qorti Generali huwa shih. Bl-istess mod, f'dak li
jirrigwarda l-kwistjonijiet ta’ dritt, l-istharrig gudizzjarju ezeréitat mill-Qorti Generali jista’ jkun
biss shih. (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-23 ta’ Settembru 2020, Medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpriaparate vs Il-Kummissjoni, T-549/19, EU:T:2020:444, punt 47 (mhux
ippubblikata) u l-gurisprudenza ¢citata).

Sabiex jigi stabbilit jekk istituzzjoni wettqitx zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi, li
huwa ta’ natura li jiggustifika l-annullament ta’ att, il-provi prodotti mir-rikorrenti ghandhom
ikunu bizzejjed sabiex icahhdu mill-plawzibbilta 1-evalwazzjonijiet tal-fatti stabbiliti fdan l-att.
Bla hsara ghal dan l-ezami tal-plawzibbiltd, il-Qorti Generali ma ghandhiex tissostitwixxi
l-evalwazzjoni taghha tal-fatti kumplessi flok dik tal-awtur ta’ din id-decizjoni. Madankollu,
il-limitazzjoni tal-istharrig mill-qorti tal-Unjoni Ewropea ma taffettwax l-obbligu ta’ din il-qorti li
tivverifika 1-ezattezza materjali tal-provi invokati, 1-affidabbilta taghhom u l-koerenza taghhom,
kif ukoll li tistharreg jekk dawn l-elementi jikkostitwixxux id-data kollha rilevanti li ghandha
tittiehed inkunsiderazzjoni sabiex tigi evalwata sitwazzjoni kumplessa u jekk dawn humiex tali li
jsostnu l-konkluzjonijiet li jirrizultaw minnha (ara s-sentenza tal-11 ta’ Frar 2015, Spanja vs
[I-Kummissjoni, T-204/11, EU:T:2015:91, punti 32 u 33 u l-gurisprudenza ccitata).

Barra minn hekk, il-margni ta’ evalwazzjoni tal-awtoritajiet tal-Unjoni, li jimplika stharrig
gudizzjarju limitat tal-ezercizzju taghhom, ma jikkon¢ernax eskluzivament in-natura u l-portata
tad-dispozizzjonijiet li ghandhom jittiehdu, izda japplika whkoll, sa c¢ertu punt,
ghall-konstatazzjoni tal-fatti bazi¢i. Madankollu, tali stharrig gudizzjarju, anki jekk ghandu
portata limitata, jirrikjedi li l-awtoritajiet tal-Unjoni, awturi tal-att inkwistjoni, ikunu f'pozizzjoni
li jistabbilixxu quddiem il-qorti tal-Unjoni li l-att kien gie adottat permezz ta’ ezercizzju effettiv
tas-setgha ta’ evalwazzjoni taghhom, li jippresupponi t-tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi
kollha u ta¢-cirkustanzi rilevanti tas-sitwazzjoni li dan l-att kien intiz sabiex jirregola (ara
s-sentenza tat-8 ta’ Lulju 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punti 33 u 34 u
l-gurisprudenza ccitata; s-sentenzi tat-30 ta’ April 2015, Polynt u Sitre vs ECHA, T-134/13, mhux
ippubblikata, EU:T:2015:254, punt 53, u tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, punt 164).

Fir-rigward ta’ kwistjonijiet ta’ ligi i fir-rigward taghhom il-Qorti Generali tezer¢ita stharrig shih,

dawn jinkludu l-interpretazzjoni li ghandha ssir ta’ dispozizzjonijiet legali abbazi ta’ elementi
oggettivi kif ukoll il-verifika dwar jekk il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni ta’ tali dispozizzjoni
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humiex issodisfatti jew le (ara, f'dan is-sens u b’analogija, is-sentenzi tal-11 ta’ Lulju 1985, Remia et
vs II-Kummissjoni, 42/84, EU:C:1985:327, punt 34, u tad-9 ta’ Novembru 2022, II-Kambodja u
CRE vs II-Kummissjoni, T-246/19, EU:T:2022:694, punt 45).

Kif imfakkar fil-punti 33 u 34 iktar il fuq, I-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006 jiddefinixxi
l-proc¢edura li ghandha tigi applikata ghall-inkluzjoni ta’ sustanza ghajr vitamini jew minerali, jew
ingredjent li fih sustanza li ma hijiex vitamini jew minerali, fl-Anness III tal-imsemmi regolament,
li fih listi ta’ dawn is-sustanzi, li z-zieda taghhom mal-ikel jew l-uzu taghhom fil-manifattura
tal-ikel huma pprojbiti jew huma suggetti ghat-tqeghid taht kontroll tal-Unjoni.

Barra minn hekk jirrizulta mill-premessa 2 tar-Regolament Nru 1925/2006 li dan ir-regolament
ghandu bhala ghan li “jirregola z-zieda ta’ vitamini u minerali ma’ l-ikel u l-uzu ta’ ¢erti sustanzi
jew ingredjenti ohra li fihom sustanzi ohra barra vitamini jew minerali li huma mizjuda ma’ 1-ikel
jew uzati fil-manifattura ta’ ikel taht kondizzjonijiet li jirrizultaw fl-ingestjoni ta’ ammonti li
jagbzu b’hafna dawk ragonevolment mistennija li jigu ingestiti taht kondizzjonijiet normali ta’
konsum ta’ dieta bilan¢jata u varjata u/jew kieku jirrapprezentaw riskju identifikat
ghall-konsumaturi”.

I-Qorti Generali tirrileva li I-procedura stabbilita mill-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 1925/2006
hija kkaratterizzata mir-rwol essenzjali attribwit lil evalwazzjoni xjentifika mill-EFSA tal-effett
taz-zieda ta’ sustanza jew ta’ ingredjent li jkun fih tali sustanza ma’ ikel jew mill-uzu taghha
fil-manifattura tal-ikel. Fil-fatt, peress li I-Kummissjoni ma hijiex f'pozizzjoni li taghmel
evalwazzjonijiet xjentifici dwar l-identifikazzjoni tal-effetti eventwali taghhom ta’ hsara
ghas-sahha, il-konsultazzjoni obbligatorja tal-EFSA hija intiza sabiex tipprovdilha l-elementi ta’
evalwazzjoni xjentifika indispensabbli sabiex tkun tista’ tiddetermina, b’gharfien shih tal-fatti,
il-mizuri xierqa sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

L-Artikolu 8(2) tar-Regolament Nru 1925/2006 ghandu jingara flimkien mal-Artikolu 8(1) ta’ dan
ir-regolament, b’tali mod li I-Kummissjoni tista’ tiehu d-decizjoni li tipprojbixxi jew li tawtorizza
taht kundizzjonijiet specifi¢i z-zieda ma’ ikel jew l-uzu fil-manifattura ta’ ikel ta’ sustanza,
minbarra vitamini jew minerali, jew ta’ ingredjent li jinkludiha, jew li tqieghed sustanza taht
il-kontroll tal-Unjoni, bla hsara ghal certi kundizzjonijiet, essenzjalment meta jinholoq riskju,
fejn xieraq potenzjali, b'mod partikolari fil-kaz ta’ ingestjoni ta’ kwantitajiet tas-sustanza
kkon¢ernata li jagbzu b’mod kunsiderevoli dawk ragonevolment mistennija li jigu ingeriti taht
kundizzjonijiet normali ta’ konsum relatati ma’ dieta bbilanc¢jata jew varjata jew li jistghu
jirrapprezentaw ghal ragunijiet ohrajn riskju potenzjali ghall-konsumatur.

B’hekk, b’'mod iktar specifiku, skont 1-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006, moqri
fid-dawl tal-Artikolu 8(1) ta’ dan ir-regolament, jezistu zewg kundizzjonijiet sabiex iz-zieda
mal-ikel jew l-uzu fil-manifattura ta’ ikel ta’ sustanza jew ta’ ingredjent li jkun fih tali sustanza
tkun tista’ tigi pprojbita, jigifieri, minn naha, il-fatt li minn dan jirrizulta “ingestjoni ta’
kwantitajiet ta’ din is-sustanza li jagbzu b'mod kunsiderevoli dawk ragonevolment mistennija li
jkunu ingeriti taht kundizzjonijiet normali ta’ konsum marbutin ma’ dieta bilan¢jata u varjata
u/jew li jistghu jirrapprezentaw ghal ragunijiet ohrajn riskju potenzjali ghall-konsumatur” u,
min-naha l-ohra, il-fatt li “[kien] gie identifikat effett dannuz ghas-sahha”.

Tali interpretazzjoni hija kkonfermata mill-qari tal-premessa 20 tar-Regolament Nru 1925/2006,

li fiha ssir distinzjoni bejn l-ingestjoni ta’ sustanzi, minbarra vitamini jew minerali, jew ta’
ingredjenti taht kundizzjonijiet normali, li ma ghandhiex tigi rregolata, u l-ingestjoni ta’ tali
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sustanzi jew ingredjenti li jinkludu tali sustanzi li huma mizjuda mal-ikel fil-forma ta’ estratti jew
koncentrati, u li jistghu jwasslu ghal “ingestjoni li hija oghla b’mod sinifikanti minn dawk li jistghu
jigu ingeriti meta wiehed jiekol dieta adegwata u varjata”.

Fdan il-kaz, il-Kummissjoni bbazat ruhha fuq l-opinjoni xjentifika tal-2017, li 1-konkluzjonijiet
taghha huma riprodotti fil-punt 8 iktar il fuq, li huma min-naha taghhom riprodotti
fil-premessi 7 u 8 tar-Regolament ikkontestat, sabiex tinkludi, b’mod partikolari fil-Parti A
tal-Anness III tar-Regolament Nru 1925/2006 -“aloe-emodina” u l-“emodina”, kif ukoll
“[i]l-preparati kollha li fihom [dawn] is-sustanz[i]”, kif ukoll il-“preparati mill-weraq tal-ispecijiet
tal-Aloe li fihom [DHA]”, abbazi tal-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006, b’tali mod
li z-zieda taghhom mal-ikel jew l-uzu taghhom fil-manifattura tal-ikel hija pprojbita.

Fir-rigward tal-ewwel kundizzjoni mehtiega biex tigi pprojbita z-zieda ta’ sustanza jew ta’
ingredjent li fih din is-sustanza ghal ikel jew ghall-uzu tieghu fil-manifattura ta’ ikel, jigifieri
l-ingestjoni ta’ kwantitajiet li jagbzu b’'mod kunsiderevoli dawk li huma ragonevolment probabbli
li jigu ingeriti fil-kundizzjonijiet normali ta’ konsum jew li jistghu jirrapprezentaw ghal ragunijiet
ohrajn riskju potenzjali ghall-konsumatur, il-Qorti Generali tikkonstata li, ghall-ewwel, it-tieni u
t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u l-punt 2 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat,
is-sustanzi kollha u l-preparati inkwistjoni huma pprojbiti, indipendentement mill-kwantita ta’
DHA li dawn jinkludu.

Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni indikat, fil-premessi 8 u 9 tar-Regolament ikkontestat, li I-EFSA
ma kinitx fil-pozizzjoni li tirrakkomanda, ghad-DHA, doza ta’ kuljum li ma kinitx tqajjem thassib
ghas-sahha tal-bniedem, fatt li jirrizulta wkoll mill-konkluzjoni tal-opinjoni xjentifika tal-2017, kif
riprodotta fil-punt 8 iktar ’il fuq. Fit-tagsima 2.7.2 tal-opinjoni xjentifika tal-2017, intitolata
“Exposure via normal diet” (Espozizzjoni permezz ta’ dieta normali), I-EFSA indikat ukoll li
l-partijiet ta’ pjanti li fihom id-DHA setghu jaghmlu parti minn dieta normali, izda li ebda data
dwar il-koncentrazzjonijiet ta” DHA prezenti fdawn il-partijiet ta’ pjanti kkonsmati ma kienet
saret disponibbli mill-partijiet ikkon¢ernati wara s-sejha ghal data.

Barra minn hekk, mill-premessa 10 tar-Regolament ikkontestat jirrizulta li, waqt il-manifattura,
id-DHA jistghu jigu eliminati mill-preparati vegetali permezz ta’ sensiela ta’ processi ta’
filtrazzjoni li jippermettu li jinkisbu prodotti li fihom biss trac¢i ta” dawn is-sustanzi fil-forma ta’
impuritajiet.

Minkejja dawn il-kunsiderazzjonijiet, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament ikkontestat
jirrigwardaw 1-“aloe-emodina” u 1-“emodina”, kif ukoll “[i]l-preparati kollha li fihom [dawn]
is-sustanz[i]”, u l-preparati kollha minn weraq tal-ispecijiet ta’ Aloe li fihom id-DHA,
indipendentement mill-kwantita ta” DHA prezenti fihom.

Ghaldagstant, il-Kummissjoni tidher li kkunsidrat li I-insuffi¢jenza tad-data li tirrigwarda doza ta’
kuljum li ma kinitx tqajjem thassib ghas-sahha kienet tawtorizzaha tipprezumi li ma kien jezisti
ebda livell ta’ uzu mhux dannuz tad-DHA, b’tali mod li hija setghet tipprojbixxihom fit-totalita
taghhom.

Issa, din l-assenza ta’ limitu tmur kontra 1-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006,
moqri flimkien mal-Artikolu 8(1) ta’ dan ir-regolament, li minnu jirrizulta, kif imsemmi
fil-punt 75 iktar ’il fuq, li l-procedura ta’ projbizzjoni prevista fih tipprezupponi li effett ta’ hsara
ghas-sahha jkun gie identifikat fil-kaz fejn sustanzi ohra minbarra l-vitamini jew il-minerali, jew
l-ingredjenti li jkun fihom dawn is-sustanzi, jigu mizjuda mal-ikel jew jintuzaw fil-manifattura
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taghhom, b’tali mod 1i tirrizulta “ingestjoni ta’ ammonti ta’ din is-sustanza li jagbzu sew dawk
ragonevolment mistennija li jkunu ingeriti taht kondizzjonijiet normali ta’ konsum ta’ dieta
bilanc¢jata u varjata”.

Barra minn hekk, la mill-opinjoni xjentifika tal-2017 u lanqas minn xi element tal-process ma
jirrizulta 1li d-dispozizzjonijiet tar-Regolament ikkontestat gew adottati minhabba I-fatt li
s-sustanzi u l-preparati inkwistjoni kienu jirrapprezentaw ghal ragunijiet ohrajn riskju potenzjali
ghall-konsumatur.

Jekk 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 1925/2006 jaghti lill-Kummissjoni s-setgha li tinkludi
sustanzi, minbarra vitamini jew minerali, jew ingredjenti li fihom dawn is-sustanzi, fl-Anness 111
ta’ dan ir-regolament, hija ghandha tissodisfa l-kundizzjonijiet previsti minn din id-dispozizzjoni.

Issa, il-projbizzjoni generali taz-zieda mal-ikel jew l-uzu fil-manifattura tal-ikel ta’ sustanzi jew ta’
preparati li jkun fihom certi sustanzi, bhal dawk imsemmija fl-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata
tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat, indipendentement mill-kwantita ta’ dawn
is-sustanzi prezenti fl-imsemmija preparati, ma hijiex konformi mal-kundizzjonijiet mehtiega
mill-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006, moqri flimkien mal-Artikolu 8(1) ta’ dan
ir-regolament.

Certament, jirrizulta mill-premessa 20 tar-Regolament Nru 1925/2006 li l-operaturi tas-settur
tal-ikel, responsabbli ghas-sigurta tal-prodotti tal-ikel li huma jqieghdu fis-suq, jassumu l-oneru
tal-prova rigward is-sigurta tal-prodotti taghhom. Madankollu, skont din l-istess premessa, huwa
biss fil-kazijiet fejn iz-zieda ta’ din is-sustanza fil-forma ta’ estratti jew ta’ konc¢entrati tista’ twassal
ghal kontribuzzjonijiet ferm oghla minn dawk li jistghu jigu ingeriti fil-kuntest ta’ dieta adegwata u
varjata li dan l-oneru tal-prova jaqa’ fuq l-operaturi tas-settur tal-ikel.

Din il-konkluzjoni hija kkonfermata mill-Artikolu 3(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
Nru 307/2012, skont liema, ghall-finijiet ta’ dan ir-regolament, il-kundizzjonijiet li jwasslu
ghall-ingestjoni tas-sustanza kkoncernata fi kwantitajiet li jagbzu b’mod kunsiderevoli dawk li
wiehed jista’ ragonevolment jistenna fkundizzjonijiet normali ta’ konsum fil-kuntest ta’ dieta
ekwilibrata u varjata li ssehh f'¢irkustanzi reali u li huma evalwati fuq bazi ta’ kaz b’kaz, b’paragun
mal-kwantita medja ta’ din is-sustanza ingerita mill-popolazzjoni adulta b’mod generali jew minn
gruppi partikolari ohrajn tal-popolazzjoni li fihom tqajjem thassib dwar il-problemi tas-sahha.

Issa, fl-assenza ta’ data dwar il-kwantitajiet ta’ sustanza li jistghu “jigu ingeriti meta wiehed jiekol
dieta adegwata u varjata”, fis-sens tal-premessa 20 tar-Regolament Nru 1925/2006, jew dwar dawk
li huma “ragonevolment mistennija li jkunu ingeriti taht kondizzjonijiet normali ta’ konsum ta’
dieta bilan¢jata u varjata”, fis-sens tal-Artikolu 8(1) tal-imsemmi regolament, operatur fis-settur
tal-ikel ma huwiex f'pozizzjoni li jwettaq paragun adegwat bejn, minn naha, il-kwantitajiet ta’
sustanza fkundizzjonijiet normali ta’ konsum u, min-naha l-ohra, il-kwantitajiet ta’ din l-istess
sustanza fil-kundizzjonijiet ta’ uzu u ta’ zieda fil-forma ta’ kon¢entrati.

Ghaldagstant, l-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 tar-Regolament
ikkontestat jiksru l-Artikolu 8(2)(a)(i) tar-Regolament Nru 1925/2006, moqri flimkien
mal-Artikolu 8(1) tal-imsemmi regolament, sa fejn jipprojbixxu li d-DHA 1li huma
1-“aloe-emodina” u l-“emodina”, kif ukoll il-preparati li fihom dawn is-sustanzi huma prezenti,
l-istess bhall-preparati minn weraq tal-ispecijiet ta’ Aloe li flhom id-DHA, jigu mizjuda ma’ ikel
jew jintuzaw fil-manifattura ta’ ikel, indipendentement mill-kwantita ta’ DHA kkoncernata.
Ghalhekk l-argumenti tar-rikorrenti f'dan ir-rigward ghandhom jintlagghu.
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Minn dak kollu li ntqal jirrizulta li hemm lok li jigu annullati l1-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata
tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u l-punt 2 tal-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat, minghajr ma huwa
necessarju ghall-Qorti Generali li tiddeciedi dwar il-motivi u lI-argumenti l-ohra tar-rikorrenti.

Fuq l-ispejjez

Skont l-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Pro¢edura tal-Qorti Generali, l-parti li titlef il-kawza
ghandha tigi kkundannata ghall-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu.

Peress li 1-Kummissjoni tilfet, hemm lok li tigi kkundannata ghall-ispejjez, skont it-talbiet
tar-rikorrenti.

Ghal dawn ir-ragunijiet,
IL-QORTI GENERALI (Is-Sitt Awla Estiza)
taqta’ u tiddeciedi:
1) L-ewwel, it-tieni u t-tielet entrata tal-punt 1 tal-Artikolu 1 u l-punt 2 tal-Artikolu 1
tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/468 tat-18 ta’ Marzu 2021 li jemenda
I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

fir-rigward ta’ specijiet vegetali li fihom derivattivi idrossiantrac¢nici, huma annullati.

2) II-Kummissjoni Ewropea hija kkundannata ghall-ispejjez.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-13 ta’ Novembru 2024.

Firem
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