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Alliance for Natural Health, National Association of Health Stores e a. / Secretary of State for
Health

LA CORTE CONFERMA LA VALIDITA DELLA DIRETTIVA COMUNITARIA
RELATIVA AGLI INTEGRATORI ALIMENTARI

1l sistema dell'"elenco dei componenti consentiti" ¢ idoneo a garantire la libera circolazione
degli integratori alimentari e ad assicurare la protezione della salute umana.

Nel giugno 2002, il Parlamento europeo e il Consiglio hanno adottato una direttiva
riguardante gli integratori alimentari ' Tale direttiva & basata sull'art. 95 CE che permette alla
Comunita di adottare i provvedimenti intesi a garantire il funzionamento del mercato interno.

La direttiva mira al ravvicinamento delle diverse norme nazionali riguardanti questi prodotti
allo scopo di assicurarne la libera circolazione e di garantire, allo stesso tempo, un elevato
livello di tutela dei consumatori. A tal fine, la direttiva istituisce un sistema basato su "elenchi
dei componenti consentiti" che autorizza la commercializzazione nella Comunita dei soli
prodotti che contengono sostanze iscritte sugli elenchi allegati alla direttiva. Gli Stati membri
non possono vietare o ostacolare la commercializzazione di questi prodotti. Se non presenta
rischi per la salute, una sostanza pud essere inclusa nell'elenco con decisione della
Commissione, assistita da un comitato e dall'Autorita europea per la sicurezza alimentare. Ai
sensi della direttiva, gli Stati membri devono autorizzare, al piu tardi a decorrere dal 1° agosto
2003, il commercio di prodotti contenenti sostanze che si trovano sull'elenco e vietare, al piu
tardi a decorrere dal 1° agosto 2005, il commercio di prodotti non conformi alla direttiva.

! Direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 10 giugno 2002, 2002/46/CE, per il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati membri relative agli integratori alimentari (GU L 183, pag. 51).



L'Alliance for Natural Health (un'associazione europea che riunisce fabbricanti, grossisti,
distributori, venditori al minuto e consumatori di integratori alimentari), la Nutri-Link Ltd
(una piccola impresa specializzata nella distribuzione nella vendita di integratori alimentari),
nonché la National Association of Health Stores e la Health Food Manufacturers Ltd (due
associazioni di categoria che rappresentano circa 580 societa che si occupano della vendita di
alimenti salutistici nel Regno Unito) hanno contestato, dinanzi alla High Court of Justice
britannica, la validita dei decreti britannici che recepiscono la direttiva. Esse ritengono che le
disposizioni della direttiva che vietano la commercializzazione dei prodotti non conformi ad
essa violino diversi principi del diritto comunitario e siano state adottate su una base giuridica
inadeguata. La High Court ha sottoposto alla Corte di giustizia delle Comunita europee
diverse questioni.

Con la sentenza odierna la Corte respinge gli argomenti delle ricorrenti ¢ conferma la
validita della direttiva.

La Corte ricorda che, prima dell'adozione della direttiva, gli integratori alimentari erano
assoggettati a disposizioni nazionali eterogenee, che potevano ostacolare la loro libera
circolazione e il funzionamento del mercato interno. Tale situazione ¢ confermata
dall'esistenza di numerose controversie pendenti dinanzi alla Corte di giustizia, aventi ad
oggetto fattispecie in cui determinati operatori economici hanno incontrato ostacoli nel
commercializzare in uno Stato membro integratori alimentari legalmente commercializzati in
un altro Stato membro, e dal fatto che alla Commissione sono pervenuti numerosi reclami a
causa di divergenze tra le discipline nazionali. In tale contesto, la Corte conclude che la
direttiva si basa legittimamente sull'art. 95 del Trattato CE.

Le ricorrenti hanno fatto valere, inoltre, 'incompatibilita delle disposizioni della direttiva con
la libera circolazione delle merci. La Corte ricorda che talune restrizioni possono essere
giustificate dalla protezione della salute dei cittadini e considera che le misure in questione
sono necessarie ed adeguate a conseguire quest'obiettivo.

Infatti, un sistema basato su un elenco dei componenti vietati potrebbe non essere sufficiente
per perseguire tale obiettivo. Un simile sistema potrebbe avere come conseguenza che una
sostanza entri liberamente nella preparazione degli integratori alimentari pur non essendo
stata oggetto, a causa, ad esempio, della sua novita, di una valutazione scientifica in grado di
garantire la sua piena innocuita per la salute umana.

La Corte aggiunge che un sistema basato su elenchi dei componenti consentiti deve essere
corredato di una procedura destinata a permettere 1'iscrizione di una data sostanza sui detti
elenchi, procedura che sia conforme ai principi di buon andamento dell'amministrazione e di
certezza del diritto. Tale procedura deve essere accessibile, nel senso che essa deve essere
espressamente menzionata in un atto di portata generale che vincoli le autorita interessate e
deve potersi concludere in termini ragionevoli, mentre la domanda di iscrizione di una
sostanza sull'elenco pud essere respinta soltanto sulla base di una valutazione approfondita del
rischio, valutazione basata sui piu affidabili dati scientifici disponibili e sui risultati pil
recenti della ricerca. La decisione di diniego, inoltre, deve poter formare oggetto di un ricorso
esperibile in via giurisdizionale. Sebbene nessuna disposizione della direttiva garantisca per
sé sola che la fase di consultazione dell' Autorita europea per la sicurezza alimentare si svolga
in condizioni di trasparenza e si concluda entro termini ragionevoli, tale vuoto normativo non
compromette il corretto svolgimento della procedura di modifica degli elenchi dei componenti
consentiti entro termini ragionevoli. Tuttavia, la Corte sottolinea che spetta alla Commissione



adottare e rendere accessibili agli interessati le misure necessarie per assicurare in via
generale la trasparenza e la ragionevolezza della durata di tale fase.

NOTA F.E.I.

La decisione della Corte Europea pur confermando la direttiva europea nei suoi punti
principali, ma la Corte ha anche stabilito una serie di paletti sulle procedure
amministrative da seguire per aggiungere ulteriori forme a base di vitamine e/o minerali
agli elenchi degli ingredienti “permessi’’.

Ad ogni buon conto con il decreto 17 febbraio 2005 del Ministero della Salute, pubblicato
sulla G.U. del 7 marzo 2005, aveva previsto che fino al 31 dicembre 2009 gli elenchi di
vitamine e minerali allegati alla direttiva, recepita dal D.Lgs. n.169 del 21 maggio 2004,
Jossero integrati con i minerali e con le fonti vitaminic —minerali inclusi nell’allegato 1 del
citato decreto ministeriale del 17 febbraio 2005, a patto che queste sostanze non vengano
nel mentre valutate negativamente da parte dell’Autorita europea per la sicurezza
alimentare.

Sono quindi “salvi” temporaneamente alcuni minerali ( vanadio, boro, nichel, stagno,
silicio) esclusi dalla direttiva e i vari sali (pidolati, acetati, solfati, fosfati, orotati, piruvati,
aspartati, lisinati, fluoruri, folinati, metionati, ecc.) eliminati dalla direttiva.

Molto probabilmente, nel prossimo futuro ed in sintonia con lo spirito della sentenza della
Corte Suprema si riavviera la discussione per Ieventuale inclusione definitiva dei minerali
/ vitamine esclusi.
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