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La sicurezza alimentare a tutela della libera circazione delle merci e della salute alla

luce della normativa europea e nazionale

Sommario: I. Gli aspetti generali della sicureziimentare. — Il. Le fonti della legislazione

alimentare nell’'Unione Europea ed in Italia versolibera circolazione dei prodotti e la

sicurezza alimentare. 1 La tutela della salutean€lbstituzione e nell’ordinamento giuridico

europeo — 2. La sicurezza alimentare nell’ordiname@iuridico europeo e nazionale — Ill. |

principi e gli obblighi di sicurezza nella legisiame alimentare dalla gestione del rischio
all'obbligo di rintracciabilita. — IV. La tutela deonsumatore: il risarcimento dei danni per la
circolazione di prodotti alimentari.

|. Secondo la dottrina Issicurezza alimentare”presenta un duplice significadi “sicurezza
alimentare quantitativa”,con I'obiettivo di risolvere il problema della fangedelle forme di
sperequazione alimentare e"giicurezza alimentare qualitativa’cherisponde ad esigenze di
commercializzazione e di tutela della saluteéSecondo tale orientamento dottrinario, nelle
societa meno evolute € prevalente il problema dgiantita alimentare, mentre nelle societa
avanzate sussiste la questione relativa alla qualitnentare. In riferimento a quest'ultimo
profilo, gli alimenti presentano numerosi rischir pa salute delle persone, a seguito della
globalizzazione dei mercati e del continuo progresgnologico, che perseguono lo scopo di
ottenere al minore costo alimentidn convenzionali”sostitutivi di quelli tradizionati In tale
ambito, le nuove conoscenze e linnovazioni teayiolee, hanno diversificato i prodotti
alimentari, ed al contempo hanno aumentato il rsaterivante dal consumo dei prodotti
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!In Enc. Treccani il termine sicurezza s. f. [dérsiduro] indica“ll fatto di essere sicuro, come condizione che
rende e fa sentire di essere esente da pericalheoda la possibilita di prevenire, eliminare o deme meno gravi
danni, rischi, difficolta, evenienze spiacevol8econdo la definizione del’Enc.Treccani, la sieaaealimentare &
“linsieme delle misure, amministrative, legali, nexhe e degli apparati di controllo che mirano adseurare
alla collettivita il cosiddetto cibo sicuro (ovvem minimo o nullo rischio microbiologico, chimicadioattivo,
ossia tossicologicamente accettabile)la risoluzione del Parlamento Europeo del 18 genr2011, sul
riconoscimento dell’agricoltura come settore styete nel contesto della sicurezza alimentare, akitterando n.
4 definisce la sicurezza alimentare diritto fondamentale, che si realizza quanddttitdispongono, in qualsiasi
momento, di un accesso fisico ed economico a uréaliazione adeguata, sana (sotto il profilo deldute) e
nutriente, per poter soddisfare il proprio fabbismgnutrizionale e le proprie preferenze alimentagir una vita
attiva e sana’.Nella risoluzione del Parlamento europeo del 18ngen 2011, cit. lett. L) si rileva, chda"
sicurezza alimentare non comporta soltantodigponibilita delle risorse alimentari, ma comprenénche,
secondo la FAQ, il diritto al cibo e I'accesso aalimentazione sana per tutti, e che, diventandmse piu
competitiva, I'Europa puo contribuire alla sicurazalimentare globale”.

2 Sj v. Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rod@®. Zatti, Salute e Sanita, 2010, parte |, capag, 65-66, a cura
di Alberto Oddenino, secondo cuig portata della globalizzazione travalica la sfesaonomico-commerciale e
investe gli assetti complessivi di quella che, gerpp, appare come societa del rischio “globaléri. riferimento
a tale profilo si veda R. Ferrara, Introduzione diritto amministrativo, Bari, Laterza, 2002. Secondo la
risoluzione del Parlamento europeo del 18 genn@ld 2cit.“la sfida & quella di produrre «di piu con meno»,
ponendo l'accento sulla produzione sostenibile,aasa della pressione sulle risorse naturali(...)'Si v. C.
Malagoli, Sicurezza alimentare, in Aggiornamentiab, 2004, n. 5, pag. 58, rileva chda sete di ottenere in
fretta il massimo guadagno con i minimi costi, amctitraverso I'inganno e itlisinteresse per i possibili danni
all'altrui salute, & sempre stata la molla che hativato tali comportamenti”L’autore rileva che, it profitto non
puo essere considerato il fine ultimo di ogni nasizione, ma deve essere visto come strumentoigkonare il
benessere della societa. Solo in questo modo poteemtrodurre innovazioni in grado di aumentaresiaurezza
alimentare, operando per il benessere delle pergodella collettivita”.



alimentarf. Inoltre, nei paesi industriali si assiste ad sfrattamento delle risorse naturali ed
una situazione di incertezza nei mezzi di ricercdi €ontrollo, in quanto non e possibile
prevedere, né verificare, né quantificare, le cgueaze derivanti dall’utilizzo di tali
tecnologie nella produzione alimentarioltre, la presenza sul territorio di aree ad elevato
impatto ambientale e la presenza di contaminanti geteérminare un ulteriore rischio per i
consumatofi Gli effetti nocivi dell'utilizzazione delle modes tecnologie si possono
manifestare a distanza di tempo, a seguito di soatesposizioni a sostanze o ingestione di
alimenti, in modo che minime dosi potrebbero leder salute a seguito di un periodo di

latenza.
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® Secondo v. C. Malagoli, cit., pag. 59, linfezéomlell'encefalopatia bovina deriva dall’'utilizzam@® come
alimento per gli animali di una proteina derivadtdla trasformazione di materiale di scarto. Lématrileva, che
nessuno ha previstda‘possibile trasmissione ad altri animali dellesse malattie da cui erano affetti quelli dalle
cui carcasse si producevano le farine proteinicNessuno, infine aveva esaminato la possibilita afitagio
umano. Inoltre, & rilevabile I'allevamento di animali coormoni estrogeni, per accelerare 'accrescimento
muscolare. L'autore sopra cit. rileva chgueste carni, nonostante il parere contrario dicani scienziati,
secondo gli organismi internazionali che vigiland sommercio mondiale sono salubri come quelle mattate,

in quanto non ci sono sufficienti prove scientiicbhe dimostrino il contrario. Pertanto, nessun g@euo
vietarne I'importazione, pena ritorsioni commerdia(...). | Paesi dell'UE si trovano allora in statdi violazione
delle regole del commercio internazionale, poiclud intendono aprire le loro frontiere alla importare di
carni agli ormoni, finché non si sara appurata @d rispondenza ai criteri di sicurezza alimentar&a tecnica
della clonazione animale consiste nella creazionma copia genetica di un animale, attraverso$itsizione del
nucleo di un ovocita non fecondato con il nucleaa cellula corporea (somatica), prelevata danimae, in
modo da ottenere un embrione. Inoltre, e diffuassd’ di sostanze chimiche nell’allevamento animalm e
coltivazione di piante e di organismi geneticamemiedificati. LOGM & un organismo, in cui il matale
genetico € modificato, con l'accoppiamento e lsombinazione genetica naturale per ottenere spheific
caratteristiche (si applica al mais, soia e cotedeltre varieta di ogm sono in fase sperimentétdine, sono
state avviate altre forme di biotecnologie sostiéinitMas, (marker assisted selection), la selagialelle migliori
caratteristiche delle piante con gli incroci rigetal fine di accelerare i tempi normali. Tale @@ non ha
frammenti di DNA estranei, sperimentata in altimanti ( riso, orzo, fagioli, grano, miglio, soimais e
pomodoro).

“Per un'evoluzione storica si v. Trattato di Bidtlj diretto da S. Rodota e P. Zatti, Salute e t8aaicura di R.
Ferrara, 2010, parte |, cap. 1, pag. 13, secondd dschio sanitario € “ (...)e un concetto piuttosto risalente,
secondo quanto dimostra la legislazione ottocemt@senateria di igiene degli abitati e quella chenwa via via
assunta nel campo della salubrita alimentare. L&itivo non era, ovviamente, quello di promuoverdiiitto
alla salute dei cittadini, o comunque si trattavauh effetto del tutto eventuale e indiretto,in gtea scopo
primario delle politiche pubbliche (...) in questongao era quello di contenere il contagio (...)"autore, in
riferimento al momento attuale afferma che “(il.}ischio, in quanto principio regolatore dell'onde caotico
delle societa contemporanee, diviene un conceltwante sia per I'economia che per il diritto e peattutto,
consente di intercettare un fenomeno tanto rileganipervasivo quanto generale, ossia l'ingresstadetnica
nel mondo della regolazione giuridica e della geséi degli interessi rilevanti per il diritto”Sugli aspetti alla
gestione del rischio a tutela dell'ambiente, siFerrara, La protezione dell'ambiente e il procedime
amministrativo nella “societa del rischio”, in DBoc., 2006, 507 ss. Nell'ambito della sociologiegondo N.
Luhmann, inSociologia del rischipMilano 1996 p. 32 p.3, il rischio ed il pericado presentano incertezza nei
danni futuri. ‘Ci sono allora due possibilita: o I'eventuale danviene vistacome conseguenza della decisione,
(...)e si parla di rischio della decisione; oppurepsinsa che I'eventuale danno sia dovuto a fattstémi e viene
quindi attribuito allambiente: parliamo allora dpericold’ Si v. il Piano Sanitario Nazionale anno 2011-2013
par. 2.5, secondo ctiLa ricerca e sviluppo non puo prescindere dallduwtazione del rischio e sara necessaria
una stretta collaborazione per assicurare I'utitizdei nuovi materiali in condizioni di assolutagiezza per il
cittadino”.

® Si pensi alla coltivazione di vegetali o all'allevento di animali in zone inquinate o coltivate cmstanze
chimiche. | contaminanti sono controllati con unsBo informativo di raccolta ed elaborazione dsultati
trasmessi dalle Regioni e Province. In applicazide#le Raccomandazioni della Commissione Europaa (I
2010/161/UE,2010/307/UE e 2010/133/UE) si svolgdnmoonitoraggi pluriennali, per rilevare la preserdia
sostanze utilizzate in campo industriale o la preaadi contaminantiUn'altra questione riguarda la qualita e la



A tale stregua, negli ultimi anni si e affermatawhimensione etica dell’alimentazione, che ha
portato ad una maggiore attenzione alle modalitrdduzione e di consumo del cibo, nel
rispetto della tutela della salute, della qualiggld alimenti e delle dinamiche commerciali
europee ed internazionaliDal lato dei consumatori si € diffusa una costéedi acquistare
prodotti, che riducano al minimo i danni alla salat un forte timore nei confronti delle nuove
forme di intervento dello sviluppo tecnologico ale settore. Dal lato dei produttori alimentari
e stata avvertita una maggiore attenzione nella detl'intero percorso dell’alimento, dalla
produzione secondoBuone Pratiche Agricole alle modalitd di approvvigionamento, di
lavorazione nelle fasi di condizionamento, finoaalonservazione, trasformazione ed alla
distribuzione attraverso l4tracciabilita di filiera” ‘. Tale obiettivo ha portato ad un
incremento dell'impegno nella vigilanza, nella vahibne dei rischi e nella revisione delle
sostanze utilizzate.

Il presente articolo affrontera le questioni relatalla“sicurezza alimentare qualitativa in
base agli interventi del legislatore europeo eorade. La presenza di un sistema normativo
multilivello (fonti internazionali, dell’'Unione Ewpea, nazionali e regionali) hanno reso
problematica l'attuazione di un equilibrio tra glteressi meritevoli di tutela delle imprese
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salubrita delle acque destinate al consumo, diseial dalla direttiva 98/83/CE, recepita con il Ifs 2 febbraio
2001, n. 31. Quest’ultimo pone in capo allo Statlte Regioni ed ai Comuni, degli obblighi precial,fine di
ottenere l'autorizzazione a derogare per periodedipo determinati ai parametri massimi di arsecmosentito

nell’'acqua potabile. Il Tribunale AmministrativeeldLazio,sent. n. 664 del 2018Ba condannato i Ministeri
della Salute e dellAmbiente a risarcire gli utedéll’acqua delle regioni Lazio, Toscana, Trentkto Adige,
Lombardia e Umbria. Al riguardo, € stato accertat® I'acqua distribuita in molti comuni delle sedtg regioni,
conteneva una percentuale di arsenico superidmitiidi legge. In particolare, il T.A.R. adito hdevato che i
fatto illecito costituito dall'esposizione degliauniti del servizio idrico ad un fattore di rischike¢senico disciolto
in acqua oltre i limiti consentiti in deroga dalltyone Europea), almeno in parte riconducibile, patita e tempi
di esposizione, alla violazione delle regole di bacamministrazione, determina un danno non patrialen
complessivamente risarcibile, a titolo di dannolbgico, morale ed esistenziale, per 'aumento diljabilita di
contrarre gravi infermita in futuro e per lo stregsico-fisico e I'alterazione delle abitudini ditaipersonali e
familiari conseguenti alla ritardata ed incompletdéormazione del rischio sanitario

® La risoluzione del Parlamento europeo del 18 gen2@ll, cit., afferma al considerando n. 5 chgE ha il
dovere di nutrire i suoi cittadini e che il manter@nto dell'attivita agricola nellUE e fondamentadetale
riguardo; richiama l'attenzione sul fatto che landhuzione dei redditi agricoli nellUE, dovuta alllmento dei
costi di produzione e alla volatilita dei prezmfluisce negativamente sulla possibilita per gijrigoltori di
mantenere la produzione; sottolinea i costi cheagjricoltori europei devono sostenere per potepeisare gli
standard piu elevati del pianeta in materia di sezza alimentare, ambiente, benessere degli anien&ivoro;
rileva la necessita di compensare gli agricoltoerp costi aggiuntivi e per la fornitura di beni phblici alla
societa”. Nella riunione del Comitato per la sicurezza alitare mondiale della FAO, I'UE ha evidenziato la
volatilita dei prezzi ed alcuni esperti hanno rd&vle cause ed i rimedi contro tali fluttuazidniriferimento a tali
aspetti critici, la risoluzione citata ha rilevathe“la produzione alimentare mondiale puo essere periodarte
compromessa da una serie di fattori, tra cui l'ittpadi parassiti € malattie, la disponibilita disorse naturali e
le calamita naturali...)", non solo“i cambiamenti climatici provocheranno un aumentelld frequenza di tali
calamita naturali (...)". Inoltre, si evidenzia chéper i membri pit poveri della societa l'insicurezalimentare &
stata aggravata dagli effetti della crisi economig@anziaria mondiale(...)".Al livello Europeo sonodividuabili
altri aspetti critici, quali I'accessibilita nei adronti di soggetti appartenenti a classi sociaditwli e di sprechi
alimentari. La risoluzione del Parlamento europeel d8 gennaio 2011, cit. riconosce che, “garantiie
adeguato approvvigionamento di cibo € una compe@nessenziale della sicurezza alimentare, ma ricc#os
altresi che l'accesso al cibo e l'accessibilita mmmica dei prodotti alimentari richiedono che siddghi
attenzione ad assicurare un livello di vita sodaiiginte, in particolare a coloro”..

" In riferimento alla produzione degli alimenti, otee controllare 'osservanza degli standard ristiiper le
caratteristiche genetiche del prodotto alimentdiese di sostanze chimiche (quali coloranti az@diormoni). Si
rileva il ruolo sostenuto da alcune aziende di mendere cibi, provenienti da animali alimentatizetamente e
pesce di specie minacciate o in via d'estinzionealigil salmone). Per altre informazioni si v.wwwarld
wildlife.org/salmondialogue.



produttrici di alimenti e dei consumatori. Al rigda, € necessaria la massima cooperazione
dei paesi coinvolti, al fine di ridurre le forme gliotezionismo ed attuare il libero scambio dei
prodotti alimentari nel’Unione Europea. Inoltreccorre porre degli argini agli effetti
dirompenti dell'innovazione tecnologica nellambatmentare, valutare le posizioni espresse
dai gruppi di pressione ed al contempo lasciareis@d cambiamento delle abitudini dietetiche
e tradizioni alimentafi

Il. 1 principali problemi da affrontare relativilalsicurezza alimentare, riguardano la differente
applicazione della legislazione in materia di staza dei prodotti tra uno Stato membro e
l'altro. Al riguardo, occorre rilevare che le pnesioni legislative relative alle merci sono
complesse per gli operatori economici, che devdfordare diversi atti legislativi da applicare
ad un prodotto alimentare. Inoltre nella legislagiosui prodotti sono emerse ulteriori
incongruenze, quali l'utilizzazione di terminologiéerenti per descrivere concetti comuni alla
legislazione européa

Un ulteriore problema riguarda la presenza di egsr e di comportamenti contrapposti dei
soggetti coinvolti, tra la tutela della libera @lazione dei prodotti alimentari nel mercato
interno e la tutela della salute. A tale streguagéessario € opportuno ricostruire il “puzzle”
normativo. In primo luogo, giova effettuare un raffto tra l'art. 32 e l'art. 41 della
Costituzione italiana.

L'art. 32 della Costituzione presenta un duplicgetp di tutela della salute, attraverso la
previsione di situazioni di vantaggio sia indiviluehe collettivé®. In particolare, il terzo
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& Sul ruolo delle lobbies nelle decisioni politicks¢,v. L. Petrillo “ Le lobbies della democrazidaedemocrazia
delle lobbies”, in www.ildirittoamministrativo.it, il problema non é il decisore pubblico che sid#&sinfluenzare
dalle lobbies. Le questioni, invece, sono due, myvda un lato, come tali interessi entrano nel qgeso
decisionale, e, dall'altro, quali interessi entramo gioco. La necessita che deve porsi il legisaté quella di
assicurare 1) che tutti gli interessi abbiano pdignita e, dunque, che tutti gli interessi possentrare in gioco e
2) che il decisore pubblico decida quale interepseferire secondo meccanismi di massima trasparemza
responsabilita”

° Si v. sent. della Corte di Giustizia ( ottava spzlel 6 ottobre 2011lha affrontato la questione relativa
allinstallazione di un lavabo nelle toilette detrponale nel locale gestito, ove sono commercagiizzrodotti
alimentari. Al riguardo l'art.4 del regolamenta, 862/2004, intitolato «Requisiti generali e sfiecin materia
d’igiene», prevede, al n.Z4Gli operatori del settore alimentare che esegugnalsivoglia fase della produzione,
della trasformazione e della distribuzione di alitiesuccessiva a quelle di cui al paragrafo 1, g8ano i requisiti
generali in materia d’igiene di cui all'allegato I(...)». Nell'allegato Il del regolamento, intitda «Requisiti
generali in materia di igiene applicabili a tuttiligoperatori del settore alimentare (diversi da dueli cui
all'allegato 1)», il capitolo | di tale allegato,ntitolato «Requisiti generali applicabili alle stture destinate agli
alimenti (diversi da quelli indicati nel capitoldl)}», prevede al punto:4-Deve essere disponibile un sufficiente
numero di lavabi, adeguatamente collocati e segnglar lavarsi le mani. | lavabi devono disporre atqua
corrente fredda e calda, materiale per lavarsi lanne un sistema igienico di asciugatura. Ove nemes, gli
impianti per il lavaggio degli alimenti devono essseparati da quelli per il lavaggio delle manibuttavia sussiste
un contrasto con quanto previsto dall’art.39, puinto 13, della legge in materia di sicurezza dedetti alimentari
e di tutela dei consumatori (Lebensmittelsichegleiind Verbraucherschutzgesetz, BGBI. |, 13/20@6lora
vengano accertate violazioni delle disposizionileggili in materia di prodotti alimentari, il Langshauptmann
adotta le misure necessarie, in base al tipo diazione ed in osservanza del principio di proponalita, ai fini
dell’'eliminazione dei difetti e della diminuzioneidischi, stabilendo, laddove necessario, un teemadeguato
nonché i requisiti o le condizioni necessarie (.L§ Corte di Giustizia risolve il contrasto, integgando I'allegato
II, capitolo I, punto 4, del regolamento, nel senbe ‘tale disposizione non richiede che i lavabi in epsavisti
debbano essere destinati esclusivamente al lavadglie mani, né che il rubinetto e il sistema dciagatura
debbano poter essere utilizzati senza contattdeomani”.

10 Sj v. Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rod@®. Zatti, Salute e Sanita, a cura di R. Fer@20a0, parte |, cap.
1, pag. 18, secondo cui il diritto alla salute aéllsocieta del rischio” ha assunto nuovi aspéttiparticolare,
secondo l'autore ‘Dalla salute come problema della sicurezza sardtariossia, dall'igiene pubblica come
emergenza di ordine pubblico interno ed internaalep & (...) breve il passaggio alla salute comeagitone
giuridica soggettiva della persona, ai sensi dell'@2 della Cost. Si v. Trattato di Biodiritto,rdtto da S. Rodota
e P. Zatti, Salute e Sanita, a cura di R. Ferrafd@, parte |, cap. 1, pag. 21, “La salute — e ladutela- non si



comma dell'art. 32 della Cost., secondo cuid’ legge non puo violare i limiti imposti dal
rispetto della persona umanatonsente di bilanciare le situazioni di vantagdgia persona
con altri interessi della collettivita

In tale contesto, I'art. 41 della Costituzione prée, che la liberta economica non puo essere in
contrasto alla sicurezza della persona e che Igeletgtermina i“ programmi e i controlli
opportuni perché l'attivita economica pubblica évpta possa essere indirizzata e coordinata
a fini sociali’. Secondo parte della dottrina, da tale norma egus “ (...)la doverosita (...)
del controllo pubblico sulle attivita d'impresa fanzione dei fini sociali che debbono essere
comungue perseguitf®.

Sul rapporto intercorrente tra la tutela della tglprevista dall’art. 32 della Cost. e la liberta
d’impresa, espressa dall'art. 41 Cost. vi € unttitbaa livello dottrinarid®. Al riguardo, parte
della dottrina ritiene applicabile un bilanciameni® I'interesse alla salute e I'interesse econo-
mico delle impresé In particolare, secondo tale impostazione, iamiiamento tra il diritto
alla salute e gli altri diritti tutelati dalla Citsizione deve essere effettuato, secondo il princi
pio di proporzionalit&.

[

risolve ed esaurisce (...), nella promozione dellsizioni soggettive di vantaggio a carattere indiwate ma
postula altresi, in sintonia con la tradizione “@rventista” dello Stato di diritto, la mobilitaziendelle opportune
e necessarie politiche di ordine pubblico interned( internazionale), capaci di agire positivamesi# versante
della tutela delle situazioni di vantaggio a sturd metaindividuale, ossia collettive”In particolare, l'autore
rileva il passaggio del diritto alla salute con¢ept (...) come peculiare e non rinunciabile condizione di
benessere dell'individuoad una“piena realizzazione della personalita dell'uomoirine ( last but not least),
come diritto ad un ambiente salubre”ulfa questione si v. Aicardi, La sanita, in Cassaecura di), Trattato di
diritto amministrativo, Diritto amministrativo spate, |, Milano, Giuffré, 2003, 625 ss. Per gli agpstorici, si v.
R. Ferrara in Introduzione al diritto amministratile pubbliche amministrazioni nell’era della gitibzazione,
Roma — Bari, Laterza, 2005.

11 Sj v. Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rod@®. Zatti, Salute e Sanita, a cura di R. Fer@0a0, parte I, cap.
1, pag. 21 e 22, secondo cui “ (il Yliritto alla salute (...) & stato consideratdalstregua di un Giano bifronte, e
cioé ora come diritto soggettivo, ora come ( memot¢resse legittimo (...) nel quale si manifestanconvivono,
secondo un rapporto di integrazione e reciproca @simistanze e pretese individuali, da un lato,adox ed
aspettative obiettivamente rilevanti sul piano etiio dall'altro”. L'autore rileva che {...) il diritto alla salute
(...) si presenta come una categoria positiva variegataomplessa, bisognosa di un continuous process di
aggiornamento interpretativo, in relazione all'ewplone dei bisogni, delle aspettative ( e dellgifita e delle
debolezze) tipici e proprie delle societa complasdecapitalismo avanzato (...)".

2 Sjv. Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rod@®. Zatti, Salute e Sanita, a cura di R. Fer2040, parte I, cap.
1, pag. 37 e 38, secondo l'autore “ (.sylla base dell'art. 41, comma 3° Cost., la libeg@onomica viene
costruita nel nostro disegno costituzionale coma lilmerta funzionalizzata, e neppure, sotto altrofipo, che il
controllo “opportuno” al quale la Costituzione faferimento & quello che si manifesta, sempre ogpamente,
come controllo amministrativo preventivo, ma ceé&oche la norma in questione pone imperativamente la
necessita ( la doverosita) che la liberta sia confata, ossia sottoposta a controlli di tipo comfativo in vista
della soddisfazione di interessi e valori reputaggettivamente di rango superiore”

13 Siv. Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rod@®. Zatti, Salute e Sanita, a cura di R. Ferg040, parte |, cap.
1, pag. 36, “Le norme costituzionali esistono, infatti, di psg stesse, in quanto formalmente date, ma si
materializzano nella loro fisionomia piu reale evemte grazie alle politiche costituzionali la cualeorazione é
rimessa, in primo luogo, all'attivita interpretativdella Corte Costituzionale”.

* In riferimento a tale bilanciamento, si v. Tradtali Biodiritto, diretto da S. Rodota e P. Zattali8e e Sanita, a
cura di R. Ferrara,2010, cit. pag. 37, che metworfronto l'art. 32 della Cost. e l'art. 41 defast.. In
particolare, secondo l'autore, I'art. 41 Cost. Presenta la fisionomia di una narmon un intenso valore
programmatico, per il fatto di introdurre e declimaconcetti giuridici indeterminati ( dall'utilitssociale alla
liberta, alla sicurezza e alla dignita della persgrvalori in contrasto con i quali la liberta ecomica non puo
certamente svolgersi); secondo una diversa angoteziprospettica il terzo, ed ultimo comma, dellanmo
afferma chiaramente che e la legge a determinare programmi e i controlli opportuni purché l'attia
economica pubblica e provata possa essere indtdzeaoordinata a fini sociali”.

5Sj v. Si v. Trattato di Biodiritto, diretto da SoBota e P. Zatti, Salute e Sanita, a cura di RaF&2010, parte |,
cap.l, pag. 38,a livello esemplificativo di taldabciamento, rileva, che la semplificazione amntiaisva
costituisce Il piano inclinato sul quale le (buone) ragioni ddiritto alla salute, anche nella sua proiezione
evolutiva dal diritto alla salute,rappresentatalddiritto ad un ambiente salubre, nonché di altruazioni di



Tuttavia, secondo un’altra opinion&‘tecnica del bilanciamentpresuppone l'inesistenza di
una gerarchia costituzionalmente vincolante diiessi e valori. Se questgerarchia vi fosse
nessuna comparazione sarebbe possibile: si impbeekempre e comunque il sacrificio
dell'interesse e o del dovere sotto ordinato

Dopo avere analizzato il diritto alla salute e adiberta economica, previsti dalla nostra
costituzione, occorre dedicarsi all'esame dellt@diento dell'Unione Europ@aAl riguardo,

e necessario effettuare alcune precisazioni. lexdileircolazione delle merci € uno dei pilastri
del mercato unico e rappresenta il nucleo delilligpo dell'Unione europea. Dagli anni '70 la
legislazione dell’'Unione Europea ha inteso garaniima protezione uniforme del consumatore,
dell'ambiente, delle risorse energetiche, attrav&dibera circolazione delle merci all'interno
dell'Unione. A tale stregua, € stata elaborata stretegia integrata, al fine di garantire un
elevato livello di tutela della salute, attraverssure coerenti e controlli adeguétiin tale

[

vantaggio sensibili, si misurano e si confrontamm ¢e ragioni (anch'esse buone) del fare impresy'.(A livello
europeo, la sentenza dell’'1ll settembre 2002, isacdul3/99 PfizerAnimal Health SA/Consiglio dellar@ di
Giustizia, rileva che I"analisi costi -benefici costituisce una particoda espressione del principio di
proporzionalita”(punto 410), ed afferma I'esattezza dell’analisstc benefici effettuata dalla Commissione
Europea secondo il principio della prevalenzaadsdilute e dell’ambiente sugli interessi economici.

18 Si v. G. CorsoOrdine Pubblico nel diritto amministrativan Digesto,Vol. X. Pubblico,Torino 1995, p. 442,
nega I'esistenza di una gerarchia tra gli interesstituzionali. Tra gli altri, negano I'esisterdiauna gerarchia tra
gli interessi costituzionali, si v.A. Falze®li standard valutativi e la loro applicazionén Ricerche di teoria
generale del diritto e di dogmatica giuridica. ledria generale del diritto Milano., p. 399 tina societa
complessa, pluralistica, mobile, lascia uno spdiiutato ad irrigidimenti assiologici persino nealori apicali,
sicché (...) la necessita di rinviare al momento alettalizzazione, quando diventa attuale I'adattatoen
dell'effetto al fatto, la identificazione della saione giuridica del problema posto dal fattomnoltre, secondo R.
Guastini,Ponderazione. Un’analisi dei conflitti tra princigiostituzionali in Ragion Pratica26/2006, p.158, tra
principi in conflitto si puo stabiliréuna gerarchia assiologia mobife ossia ‘Una gerarchia che vale per il caso
concreto (...)!

" Per una ricostruzione storica della tutela déttdialla salute a livello internazionale, si vaftato di Biodiritto,
diretto da S. Rodota e P. Zatti, Salute e Sanitara di A. Oddenino, 2010, parte |, cap.2, page & . L'autore,
in pag. 68 rileva che, Il contesto di operativita di tale diritto apparefatti articolato e frastagliato in molti filoni
di regolazione, coinvolge una moltitudine di sogigditnatura differente, conduce al necessario eomperamento
fra interessi diversi e talora contrapposti, si émmta costantemente con le aporie legate alla irfgi&a
conoscenza scientifica e con le sfide bioetichat&egllo sviluppo di nuove tecnologie. In questosse i profili di
regolazione internazionale si con frontano coniiemza di una Governance complessa e articolatadadto
alla salute, che dia adeguatamente conto della eptitita di questi elementi e che sappia al contemp
riconoscere al medesimo diritto la sua valenzavessale e pervasiva anche e soprattutto in sengdicativo”.

Al riguardo, l'art. 25 della Dichiarazione Univelsalei diritti del’'uomo recita: ‘Ognuno ha il diritto ad uno stile
di vita adeguato alla salute propria e della pragpfamiglia, compresi cibo, (...);autore cit., pag. 72, rileva che “
(...) laricorrenza del richiamo al diritto alla saluteiun atto di notevole respiro programmatico (...) feoma la
centralita del diritto in esame, che si pone allenfluenza con il godimento con altri diritti (...) @uil diritto
all'alimentazione (...)". Inoltre, I'art. 11 della Carta Sociale europea teeahe,” Per assicurare I'effettivo
esercizio del diritto alla protezione della salute, Parti s'impegnano ad adottare sia direttamersia in
cooperazione con le organizzazioni pubbliche egteiyadeguate misure volte in particolare: ad efiare per
quanto possibile le cause di una salute deficitadaprevenire per quanto possibile, le malattie dgphiche,
endemiche e di altra natura (...)".

'8 Nel 1985, la tecnica legislativa del "nuovo appiotcha incrementato il processo di armonizzaziate|a
libera circolazione. Tuttavia l'attuazione di taleiovo approccio” é stato problematico per la pnesesul mercato
di merci non conformi e pericolose. Tale situazitlmedeterminato delle condizioni di concorrenza aque per
gli operatori economici. Un ulteriore difficolta ple autorita nazionali di sorveglianza del mercaibfatto che le
merci non conformi e gli operatori che le fornisscomon sono rintracciabili, quando le merci sorigionarie di
paesi terzi. Inoltre negli Stati membri la vigilandel mercato non viene sempre svolta con la dosageenza e
con il necessario rigore e merci potenzialmentécpkrse riescono a circolare. Poiché la vigilangh mercato
viene effettuata principalmente a livello nazionak@nno migliorati con urgenza il monitoraggiogdlordinamento
e lo scambio di informazioni a livello dell'UE, fahe di garantire un livello di sicurezza piu umifee nellUE. Le
prescrizioni legislative riguardanti le merci sodiventate sempre piu complicate per gli operatoconemici.
Divergenze anche lievi possono mettere in diffieglli operatori economici che cercano di capire €gispettare



contesto, I'azione europea relativa alla salutessidiaria rispetto all'azione dei paesi membri,
quindi I'Unione europea ha svolto un ruolo di casadhento, a differenza delle politiche

europee di armonizzazione attuate nel settore a@lgrié. A tale stregua, l'azione europea a
tutela del diritto alla salute, da un lato ha datmgyo a misure dirette attraverso la previsione di
una normativa secondaria e dall'altra ha determiletozione di documenti programmatici di

soft law.

In riferimento ai consumatori, la politica europba sostenuto ed integrato le politiche
nazionali, a tutela della sicurezza alimentarelia dalute.

Al riguardo, la Carta dei diritti fondamentali dethmo, pur riconoscendo all’art. 16 la liberta

d'impresa, conformemente al diritto dell’'Unione adlé legislazioni e prassi nazionali, tutela

le prescrizioni legislative delllUE. Gli operataoriesti possono essere indotti ad investire notemolenin settori in
realta inutili, credendo di ottenere in tal mods$oluta sicurezza di conformita. Allo stesso tenmpeerenze ed
ambiguita a livello legislativo forniscono ad opera privi di scrupoli la possibilita di eludere dontrolli
dell'autorita pubblica. Spesso per le autoritaorel non é chiaro quali controlli debbano esseegaiti, oppure
come. Di conseguenza gli Stati membri adottandesiia diverse, con il risultato che la vigilanza mhercato non
e effettuata con regolarita, criteri operativi gorie uniformi nell'lUE. In tal modo si crea un aroldi concorrenza
non equo per gli operatori economici, siano edsbifi@anti o importatori. Sulla base di tali consatgoni, nel
2003 la Commissione ha presentato una comunicazibRarlamento e al Consiglio sull'attuazione deldvo
approccio”, adottato nel 1985, secondo cui la tecdegislativa del nuovo approccio deve esserestave
completata da prescrizioni legislative. Un’iniziatiper I'attuazione del mercato unico & costitdi “pacchetto
merci” del 9 luglio 2008, che ha espresso il ppiidel riconoscimento reciproco e della vigilamg mercato.
Tale misura ha perseguito l'obiettivo di promuovkrdibera circolazione di merci, attraverso ungidtazione
sulla sicurezza dei prodotti, un incremento deltaela del consumatore e la creazione di condidibnoncorrenza
pit eque per gli operatori economici. In seguitcstéta elaborata “Europa 2020”, una strategia ifinata ad
un’economia di mercato efficiente, sostenibile edusiva per il XXI°. Al riguardo, I'Unione Europeal fine di
raggiungere un elevato livello di sicurezza e dilga degli alimenti ha sostenuto il settore agdcén particolare,
il considerando n. 43 della risoluzione del Parlatnesuropeo del 18 gennaio 2011, cit. ribadi$@mportanza
della promozione della formazione professionald,ateesso allistruzione, della divulgazione detlanoscenza
e dello scambio di migliori prassi nel settore aticoltura’;(...) “ la necessita di un approccio coordinato tra
la PAC e le altre politiche, al fine di agevolaradcesso alla ricerca e all'innovazione in agricol;(...)".

Sull'accreditamento degli organismi di valutazioredlal conformita nonché da una strategia generalégdanza
del mercato per le merci, ai sensi dell'art. 3 GEE versione consolidata (ex articolo 2 del TUEWUnione
instaura un mercato interno. Si adopera per lowgylo sostenibile dell'Europa, basato su una craseionomica
equilibrata e sulla stabilita dei prezzi, su un'eomia sociale di mercato fortemente competitivag nfira alla
piena occupazione e al progresso sociale, e sulewa® livello di tutela e di miglioramento dellaugita
dell'ambiente. Essa promuove il progresso scieatif tecnologico”Sulla disciplina della sicurezza alimentare si
v. S. Cassese, La nuova disciplina alimentare @a,op Lo spazio giuridico globale, Bari 2003, E1Ss.

19 Secondo I'art. 4 del TUE, comma‘iL'Unione ha una competenza concorrente con quelii &tati membri
nei settori del mercato interno, della protezioeeansumatorie per i ppblemi comuni di sicurezza in materia di
sanita pubblica, per quanto riguarda gli aspeftndenel trattato. L'Unione ha Si v. Si v. Tratitedi Biodiritto, di-
retto da S. Rodota e P. Zatti, Salute e Sanitaradi A. Oddenio ,2010, parte |, cap. 2, pag. 58@pndo culSi
tratta del ricorso ad un modello di Governance lassul cosiddetto metodo aperto di coordinamenke, lea il
pregio di poter prescindere da una vera e propriega di competenza sanitaria dagli Stati membdiUaione, e
che ricorda (...), la complessa azione a tutelaadséllute che si & descritta sul piano internazien&ln'azione
che é il frutto della operativita di soggetti diéati, che perseguono logiche di enunciazione, iappione e pro-
mozione differenti e complementari e che fannodistrumenti di natura diversa, ma prevalentemesetteriz-
zati dalla non piena vincolativita giuridica”Secondo l'autore, nel metodo aperto di coordinameh Stati si re-
lazionano ton la mediazione indispensabile dell'Unione pitsirtguli che uti universi nel contribuire alla dia-
razione di una complessiva e complessa Governagatdidtto alla salute”. In ambito internazionale, secondo
l'autore, cit., a pag. 143, tale ruolo & svoltd'@MS e nella governance internazionale il dirétta salute &pro-
MOosso progressivamente, con una dinamica di ceesbié postula l'efficace dialogo con gli stati@ikbntamento
delle loro scelte” In tali settori, la normativa europea ha seggtiosviluppi dell’Organizzazione mondiale del
commercio e del Codex Alimentarius, che hanno peiise il fine di assicurare la libera circolaziodemerci,
persone, servizi,capitali e il maggiore livellotdiela della salute delle persone.

% Sj v. A. Oddenio, cit. rileva chla competenza dell'Unione europea in materia diuse umana si presenta
come subalterna rispetto all'azione svolta dagitiStl cammino di valorizzazione della stessa (oh € quindi



altri interessi, quali la salute all’art. 35 rectflae ‘Nella definizione e nell'attuazione di tutte le
politiche ed attivita dell'Unione €& garantito unvdilo elevato di protezione della salute
umana” ed i consumatori all'art. 38, secondo citlelle politiche dell’'Unione & garantito un
livello elevato di protezione dei consumatori”.

Nella normativa prevista dal Trattato sul funziomsut® del’Unione Europea, la salute e
tutelata al pari dellimpresa e del consumatore.riguardo, l'art. 3 prevede che I"Unione
europea“ Si adopera per lo sviluppo sostenibile dellEusgpbasato su una crescita
economica equilibrata e sulla stabilita dei prezail un'economia sociale di mercato
fortemente competitiva, che mira alla piena occupaz e al progresso sociale, e su un elevato
livello di tutela e di miglioramento della qualitdell'ambiente (...)". Secondo l'art. 6 del
Trattato sul funzionamento dell’'Unione europea,nibide Europea sostiene, coordina e
completa l'azione degli stati membri a tutela eiperglioramento della salute. Lart. 168 del
TFUE, (ex art.152 del TCE), al | comma prevede, mbidattuazione delle politiche ed attivita
dell'Unione Europea e garantito un livello elevalioprotezione della salute, attraverso la
prevenzione delle malattie ed affezioni ed all'@liazione delle fonti di pericolo. Secondo tale
disposizione, Fazione dell'Unione Europea, che completa le paii¢ nazionali, si indirizza al
miglioramento della sanita pubblica alla prevenzondelle malattie e affezioni e
all'eliminazione delle fonti di pericolo per la s& fisica e mentale!. Tale azione comprende la
lotta contro i grandi flagelli (...), la loro propag#one e la loro prevenzione (...) e la lotta
contro gravi minacce per la salute a carattere sfontaliero™,

In merito alla protezione dei consumatori, I'd®9 del TFUE ( ex art. 153 del TCE) recita che
“(...) I'Unione contribuisce a tutelare la salute, kicurezza e gli interessi economici dei
consumatori nonché a promuovere il loro diritto 'iaflormazione, all'educazione e
all'organizzazione per la salvaguardia dei proprteressi®. In particolare, il Regolamento del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 novemBid 2ha elaborato un programma per la
tutela dei consumatori, in riferimento al perio@®14-2020). L'esposto regolamento persegue
I'obiettivo di garantire ai cittadini la partecipaze al mercato unico, attraverso una maggiore

passato tanto attraverso un potenziamento dellasivita dell'azione, (...), quanto piuttosto attraseruna
crescente su persuasivita, essendo I' elevatddivilprotezione della salute previsto come paramper tutte le
politiche e attivita dell'Unione, anche nella suaénsione esterna”.

2t Secondo quanto previsto dal Il comma vige la ceamiene tra I'Unione Europea e gli Stati membri tpaesi
terzi e con le organizzazioni internazionali conepéitin materia di sanita pubblica. In particolatd] comma
dell'art. 168 del TFUE prevede chea‘commissione pud prendere, in stretto contatto gio Stati membri, ogni
iniziativa utile a promuovere detto coordinamentn, particolare iniziative finalizzate alla defintme di
orientamenti e indicatori, all'organizzazione diasgbi delle migliori pratiche e alla preparazione eiementi
necessari per il controllo e la valutazione periadi T uttavia, il V comma dell'art. 168 del TFUE prevexdhe” ||
parlamento europeo e il Consiglio, deliberando setmla procedura legislativa ordinaria e previa cuftazione
del Comitato economico e sociale e del Comitattedelgioni, possono anche adottare misure di invaatone
(...), in particolare per lottare contro i grandi fielli che si propagano oltre frontiera, misure cemtenti la
sorveglianza, l'allarme e la lotta contro i gravepla salute a carattere transfrontaliero”. Si vi % Trattato di
Biodiritto, diretto da S. Rodota e P. Zatti, Salet&Sanita, a cura di A. Oddenio, 2010, parte |,.cappag. 133,
secondo cui il comma 5 dell'art. 168 del TFUE ‘tlessle ogni armonizzazione delle disposizioni legigé o
regolamentari degli Stati membri, e il comma 7, shacisce che |'azione debba rispettare le respufigadegli
Stati membri per la definizione della loro politisanitaria (...)". Al riguardo, si v. Unione Eur@a Trattati, a
cura di Nascimbene,Torino, Giappichelli, 2010, oiédenzia le novita, introdotte dal Trattato di hisa,
rispetto al testo previgente previsto dall'art. 18@l Trattato di Nizza, relative alla sorveglianzdl'allarme ed
alla lotta contro gravi minacce per la salute a attere transfrontaliero”.

22| a decisione 2007/602/CE ha istituito dal 10 oteoR007, urxgruppo di dialogo delle parti interessateei settori
della salute e della tutela dei consumatori, at fiti consigliare la Commissione sulle prassi discttazione e di
adeguamentoTale gruppo di dialogo ha elaborato un codice dineupratiche nelle consultazioni per la DG Salute e
consumatori. Inoltre, il gruppo di dialogo ha raggo un equilibrio tra i rappresentanti dell'indisste delle
organizzazioni non governative, nei settori deimento di competenza della direzione generalelp&alute e dei
consumatori e ha garantito conoscenze speciakstéchi distribuzione nell'ambito dell'Unione.



tutela nell'acquisto di beni e di servizi. Tale malgimento dei consumatori implica la

definizione di un quadro normativo, in grado diiinduare gli strumenti e di colmare le lacune
delle norme e delle prassi esistenti in Europarai&drso un processo di educazione, di
informazione e di sensibilizzazione, si persegudiéttivo di realizzare un contesto, ove |
consumatori attraverso possono scegliere le offeitdiori relative ai prodotti ed ai serv#Zi

A completamento di tale ricostruzione normativansgrisce l'art. 191 del Trattato sul

Funzionamento dell’Unione Europea (ex art. 16he prevede il principio di precauzione a
tutela non solo dellambiente, ma anche della e#luSi tratta di un principio generale

codificato in ambito europeo, che pone l'obbligdealutorita competenti di adottare

provvedimenti appropriati al fine di prevenire $ahi potenziali per la sanita pubblica, per la
sicurezza e per 'ambiente, attraverso una tutetecipata rispetto alla fase dell’applicazione
del principio di prevenzione ed in assenza delkatmmento di un nesso causale tra il fatto
dannoso e gli effetti pregiudizievoli derivanti. tAle stregua,’applicazione del principio di

[

2 Lart. 2 dell'esposto regolamento prevede I'obigttgenerale di'(...) di porre il consumatore informato al
centro del mercato interno. Cio avverra tramitecdntributo dato dal programma alla tutela della s&d, della
sicurezza e degli interessi economici dei consumhatonché alla promozione del loro diritto all'imfmazione,
all'educazione e alla loro organizzazione al firetudelare i propri interessi. (...)"L'art. 3 prevede gli obiettivi
specifici e gli indicatori, qualObiettivo 1 - Sicurezza: rafforzamento e miglioramto della sicurezza dei
prodotti mediante un'efficace sorveglianza del ragrdn tutta I'Unione. Il conseguimento di tale ethivo sara
misurato in particolare sulla base dell'attivita Ideistema di allerta rapida dellUE per i prodotti consumo
pericolosi (RAPEX). Obiettivo 2 - Educazione e iinfazione: miglioramento dell'educazione e dell'infazione
dei consumatori e loro sensibilizzazione sui pragritti, sviluppo di evidenze per la politica dedbnsumatori e
interventi a sostegno delle organizzazioni dei comstori. Obiettivo 3 - Diritti e ricorsi: rafforzaento dei diritti
dei consumatori, in particolare tramite iniziativk regolamentazione e il miglioramento dell'acceasmezzi di
ricorso, compresa la risoluzione alternativa dedtentroversie. Il conseguimento di tale obiettivoasaisurato in
particolare sulla base del ricorso alla risoluzionalternativa delle controversie nella composiziode
controversie transnazionali e dell'attivitd di uistema di risoluzione online delle controversie siala UE.
Obiettivo 4 - Tutela dei diritti; promozione deliatela dei diritti dei consumatori mediante il raffamento della
collaborazione tra gli organismi nazionali compdier tramite servizi di consulenza ai consumatdrle
obiettivo sara misurato in particolare sulla basel divello del flusso di informazioni e della cdilarazione in
seno alla rete di cooperazione per la tutela deistomatori e dell'attivita dei centri europei deinsumatori”.
L'articolo 7 prevede la artecipazione al programma da parte dei paesiAdsticiazione europea di libero
scambio partecipanti allo Spazio economico eurogeopndo le condizioni previste nell'accordo s@fmazio
economico europeo; dei paesi terzi, dei paesi datic® in via di adesione all'Unione, di potenzaadidati e dei
paesi cui si applica la politica europea di vionatonformemente ai principi ed alle condizionilaébro
partecipazione ai programmi dell'Unione fissati mepettivi accordi quadro, decisioni del Consiglih
associazione o convenzioni simili.

24 Aj sensi dell'art. 191 del TFUE ( ex art. 174 §€E) Il comma “La politica dell'Unione in materia ambientale
(...) € fondata sui principi della precauzione (...)\"principio di precauzione, nato in Germania, &staccolto in
diversi trattati internazionali a tutela del’ambie e della salute. Si v. il paragrafo 5.7 dell’Amo sulle misure
sanitarie e fitosanitarieSPS AgreementellOMC che, pur non utilizzando I'espressitprecauzione” prevede
che, nel caso di prove scientifiche insufficienino stato pud adottare misure sanitarie o fitoadritsecondo le
informazioni disponibili. In tale situazione, le sure devono essere provvisorie e lo stato ha ligbldi acquisire
ulteriori informazioni e di riconsiderare le misuretempo ragionevole. Il principio di precauzio@erevisto
dalla normativa comunitaria, secondo diversi sigatf. Si v. la COM sul ricorso al principio di auzione oltre
la tutela del consumatore, del 2 febbraio 2000, 2@00)1, in www. Europa.eu, clsgabilisce gli orientamenti
comuni, relativi all’applicazione del principio grecauzione, secondo cdil principio di precauzione permette
di reagire rapidamente di fronte a un possibileipelo per la salute umana, animale o vegetale, mnger la
protezione dell'ambiente. Infatti, nel caso in €wati scientifici non consentano una valutaziomenpleta del
rischio, il ricorso a questo principio consente, asempio, di impedire la distribuzione dei prodotie possano
essere pericolosi ovvero di ritirare tali prodotfial mercato”. Secondo tale comunicazione 'applicazione del
principio di precauzione si deve fondare su tren@pi specifici, quali “una valutazione scientifica la piu
completa possibile e la determinazione, nella naéisdel possibile, del grado d'incertezza scientificena
valutazione del rischio e delle conseguenze paérill'assenza di azione; la partecipazione didue parti
interessate allo studio delle misure di precauzjomen appena i risultati dalla valutazione scieictf e/o della
valutazione del rischio sono disponibili”.



precauzione, a fronte di una situazione in cui rsmno stati identificati gli effetti
potenzialmente pericolosi di un prodotto o di umgadimento ed in cui la valutazione
scientifica preliminare non ha determinato il rigclkeon sufficiente certezza, ha consentito
impedire la distribuzione o di ritirare i prodotilimentari pericolosi dal mercato, facendo
prevalere in tal modo la protezione del dirittoaallalute o dellambiente sugli interessi
economici.

Tale principio deve essere coordinato con quellibdira concorrenza, liberta di stabilimento e
libera prestazione dei servizi previsti dal Trattdell’'Unione Europea.

A completamento del quadro normativo esposto, eecesaminare le modalita di controllo
negli scambi nell’Unione Europea dei prodotti alitsei.

In particolare, l'art. 36 del TFUE (ex art. 30 deCE) prevede chel®e disposizioni degli
articoli 34 e 35 lasciano impregiudicati i diviedirestrizioni all'importazione, all'esportazione
e al transito giustificati da motivi di moralita pblica, di ordine pubblico, di pubblica
sicurezza, di tutela della salute e della vita égdersone e degli animali o di preservazione dei
vegetali,(...). Tuttavia, tali divieti o restrizionnon devono costituire un mezzo di
discriminazione arbitraria, né una restrizione isgilata al commercio tra gli Stati membfi’

A tale stregua, lo stato membro, prima di importmenali o prodotti di origine animale da un
Paese dell’Unione Europea pud procedere a confoliatura non discriminatoda In
particolare, ai sensi dell’art. 10 del regolamef@&) n. 1235/2008 la Commissione Europea
redige un elenco degli organismi e delle autorita cdntrollo riconosciuti ai fini
dell’equivalenza competenti per I'effettuazione dentrolli e il rilascio dei certificati nei paesi
terzi e pubblica detto elenco nell’allegato IV delgolament®. Il requisito generale per
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%5 Secondo la Corte di Giustizia comunitaria e larigpbrudenza amministrativa, la tutela della salliteenta
imperativa in presenza di rischi solo possibili, nmn ancora scientificamente accertati, attesdaiegola della
precauzione puo essere considerata un principinanto, discendente dalle disposizioni del Trat{&@orte di
Giustizia CE, 26.11.2002 T132; sentenza 14 lug#88l causa C-248/95; sentenza 3 dicembre 1998a caus
67/97, Bluhme; Cons. Stato, VI, 5.12.2002, n.6685&;R. Lombardia, Brescia, 11.4.2005, n.30&GA Trentino-
Alto Adige, TN, 8 luglio 2010 n.171Secondo T.A.R. Lazio n. 664 del 2012, in rifenmmeal danno determinato
da arsenico nellacqua ha espresso‘lehéattispecie in esame riguarda, peraltro, un casn cui risulta
impossibile determinare con certezza I'esistenta mortata di un rischio a causa della natura inficiente, non
concludente o imprecisa dei risultati degli studndotti, ma persiste la probabilita di un dannoleper la salute
nell'ipotesi in cui il rischio si realizzi, e quindl principio di precauzione giustifica I'adoziondi misure
restrittive purché non discriminatorie ed oggett{@orte di Giustizia CE, Sez. Il, 22 dicembre 201077)".

% || considerando n. 5 della risoluzione, cit. irigli alimenti provenienti da paesi terzi che entianellUE
devono rispettare gli stessi standard elevati,imé fdi non mettere a repentaglio la competitivigi groduttori
europei”.La C.Giust. CE, neCassis de Dijonha ammesso delle deroghe alla libera circolazieike merci, al
fine di soddisfare le esigenze di lealta e di tut#dl consumatore, alla condizione che tali lisigino in grado di
perseguire tali obiettivi e che non vadano oltrargqa &€ necessario nel raggiungimento di tali sdopiCorte ha
riconosciuto, che la libera prestazione di sergita liberta di stabilimento possono essere ristriet favore dei
consumatori, a condizione, che tali azioni sianegagte e proporzionate e non discriminatorie. $eate20
febbraio 1979, causa C- 120/Rewe-Zentral AGInoltre, sentenze: 23 febbraio 2006, causa C/044 A-Punkt
GmbH 8 luglio 2004, causa C- 166/08pmmissione c. Francjd2 ottobre 2000, causa C- 3/@drerie Ruwet
SA 9 febbraio 1999, causa C- 383/%@n der Lan

e partite di animali e di prodotti di origine arata, destinati all'alimentazione ed importati da$taerzi sono
controllati, prima di essere ammessi sul termtcguropeo. Tali controlli riguardano gli additigli aromi, i
coadiuvanti tecnologici ed i materiali, da utilizzanegli alimenti. L'attivita di controllo € attlita al Ministero
della Salute ed & svolta feosti di Ispezione FrontalieeadagliUffici di sanita marittima, aerea e di
frontiere L'ltalia ha istituito degli ffici veterinari per gli adempimenti comunitari

8 || Regolamento di esecuzione (UE) N. 1267/2011ad€bmmissione del 6 dicembre 2011 ha modificato il
regolamento (CE) n. 1235/2008 recante le modalitapplicazione del regolamento (CE) n. 834/2007 del
Consiglio in riferimento al regime di importaziodeprodotti biologici dai paesi terzin particolare nell’allegato
IV del regolamento (CE) n. 1235/2008 sono insgjiitiorganismi e le autorita di controllo, per i djua stato
accertato, tramite I'esame dei requisiti cui ati@rlo 11 del regolamento (CE) n. 1235/2008. La @Gussione ha
esaminato le domande di inclusione in tale elefwavute entro il 31 ottobre 2009 e ha preso in ictemazione le




I'esportazione di prodotti alimentari € costitudalla conformita alle disposizioni in materia di
igiene degli alimenti vigenti nel Paese esportatreequisito di base nell'esportazione negli
Stati & I'osservanza dei Regolamenti (CE) 852/20853/200%. Pertanto & indispensabile per
il produttore garantire la tracciabilita dei prodalimentari dall’origine fino al tavolo del
consumatore. In situazioni di potenziale pericolo jpe&eonsumatore nella produzione di un
alimento, & necessaria I'applicazione di procedargrado di individuare il prodotto immesso
nel mercato e di ritirarlo, anche quando i prodedino esportati in altri Paesi. La sicurezza dei
prodotti esportati esige l'osservanza di condizidnireciprocita con i Paesi terzi, ai quali
devono essere richieste le stesse garanzie diegkairdei prodotti, importati in Itaffa Le
iniziative perseguiranno 'obiettivo specifico delkicurezza, attraverso il rafforzamento ed il

domande complete, mentre agli organismi ed all®raatdi controllo interessati € stato chiesto dinfre
informazioni supplementari entro due mesi per cotisel'accertamento dei suddetti requisiti dictinsiderando
n. 5 rileva che ‘L’esperienza ha dimostrato che possono sorgerediifd nell'interpretare le conseguenze delle
irregolarita o delle infrazioni concernenti lo stat biologico di un prodotto. Per evitare ulteriatifficolta e
chiarire il legame tra il regolamento (CE) n. 123808, quale modificato dal presente regolamentte altre
disposizioni in vigore relative alle importazionii prodotti biologici dai paesi terzi, sembra pertamecessario
richiamare i doveri dell’organismo o dell’'autoritdi controllo degli Stati membri con riguardo ai mhotti non
conformi importati a norma dell’'articolo 33, paragfo 3, del regolamento (CE) n. 834/2007. Tale dhmanto
non deve tuttavia comportare nuovi obblighi perdanismo o I'autorita di controllo e gli Stati memib . A tale
stregua, I' art. 1 ha modificatarticolo 12, paragrafo 2 del regolamento (CE)1835/2008, che prevede i casi di
soppressione dall’elenco dell'organismo o dell’aiidodi controllo. Inoltre, tale regolamento hatgtagto I'articolo 15
relativo ai “Prodotti non conforrhie l'allegato IV, relativo all’elenco degli organisra delle autorita di controllo
designati ai fini dell’equivalenza & sostituito tiedto figurante nell’allegato dall’ esposto regodmto.

2 || regolamento 882/2004 costituisce la normativadyo per I'organizzazione dei controlli ufficiaélativi agli
alimenti, mangimi, salute e benessere degli aninialiriferimento all'igiene delle produzioni alinten, la
disciplina applicabile dal 1° gennaio 2006 e priavisei regolamenti e nelle direttivepacchetto igiene»Le
principali fonti comunitarie sulligiene alimentasono le seguenti. 1| Reg. CE n. 852/2004/Ce, peise
“L’obiettivo fondamentale delle nuove norme d’igiegenerali e specifiche & quello di garantire ueveto livello
di tutela dei consumatori con riguardo alla sicurazlegli alimenti»L'art 1 del regolamento, intitolato «Ambito di
applicazione», al n. 1 prevede quanto segue: @sgnte regolamento stabilisce norme generali irenaati
igiene dei prodotti alimentari destinate agli oparadel settore alimentare, tenendo conto in paldire dei
seguenti principi: a) la responsabilita principptr la sicurezza degli alimenti incombe all'operatdel settore
alimentare;(...)d) I'applicazione generalizzatapdbcedure basate sui principi del sistema HACCh¢pi del
sistema dell’analisi dei pericoli e dei punti aitdi controllo], unitamente all’applicazione diaicorretta prassi
igienica, dovrebbe accrescere la responsabilith dpgratori del settore alimentare; (...)". L& el regolamento,
intitolato «Analisi dei pericoli e punti critici diontrollo», dispone ai n. 1 e 2, cheGli.operatori del settore
alimentare predispongono, attuano e mantengonoaup@ procedure permanenti, basate sui principi slstema
HACCP. 2. | principi del sistema HACCP di cui alrpgrafo 1 consistono nell identificare ogni pericathe deve
essere prevenuto, eliminato o ridotto a livelli ettabili;(...)”. 1l regolamento n. 853/2004/Cegche stabilisce
norme specifiche in materia d'igiene pgr alimenti di origine animale»modificato dal Reg. CE n. 1662/2006
della Commissione del 6 novembre 2006, in riferitoead alcuni prodotti di origine animale, qualirodotti della
pesca ed il collagene). Il Reg. n. 854/2004/C¢,..) stabilisce norme specifiche per I'organizaagidi controlli
ufficiali sui prodotti di origine animale destinadl consumo umano#n riferimento a quest'ultimo, occorre rilevare
alcune novita. Il Reg.UE n.739/2011 della Comnaigsidel 27 luglio 2011 modifica I'allegato | del qREE n.
854/2004 del Parlamento europeo e del Consigligistema di classificazione ed elencazione delléatta
dell'OIE (organizzazione mondiale per la sanitareabe) sono cambiati. Gli elenchi A e B sono stafitiuiti da
un unico elenco. Secondo il regolamento cit. € dppo modificare le disposizioni pertinenti dell&gato |,
sezioni I, Il e 1ll, di tale regolamento e fareeriinento alle malattie degli animali contemplatdadkegislazione
dell’lUnione in relazione all'effettuazione di ispezi ante o post mortem o altre attivita ispettiranne nel caso
di malattie attualmente sconosciute originarieai9 terzi. Rientrano nel pacchetto igiene il REg882/2004/Ce
«relativo ai controlli ufficiali intesi a verifica la conformita alla normativa in materia di mangiendi alimenti e
alle norme sulla salute e sul benessere degli almim#a Dir. CE n.2004/41/Ce del Parlamento europeiele
Consiglio, del 21 aprile 2004che abroga alcune direttive recanti norme sukdiggé dei prodotti alimentari e le
disposizioni sanitarie per la produzione e la comnsiadizzazione di determinati prodotti di originenianale
destinati al consumo umano e che modifica le DinC#9/662/Cee e n. 92/118/Cee del Consiglio e tasdme n.
95/408/Ce del Consigliosta disciplina comunitaria in materia € altresstitaita dal Reg. CE n. 1935/2004/Ce
«riguardante i materiali e gli oggetti destinati \&nire a contatto con i prodotti alimentari e chbrega le



miglioramento della sicurezza dei prodotti medianteefficace sorveglianza del mercato in
tutta 'UE.

2. Dopo avere delineato i principi della normatearopea a tutela del diritto della salute,
occorre ripercorrere I'evoluzione normativa sulieusezza alimentare, che nel perseguimento
di differenti interessi coinvolge una pluralitasdiggetti e prevede piani di azioni con differenti
procedure.

In un primo momento, la normativa sulla sicurezea grodotti commercializzati all’interno
della comunita europea (la direttiva n. 92/59/Camstituita dalla direttiva n. 2001/95/Ce, di
applicazione ai prodotti industriali, compresi dualimentari), prevedeva I'obbligo per gli
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direttive n. 80/590/Cee e n. 89/109/Ceebal Reg. n. 183/2005/Ce&che stabilisce requisiti per l'igiene dei
mangimi»e il regolamento (Ce) 1774/2002 del Parlamentomeo e del Consiglio del 3 ottobre 20@Pecante
norme sanitarie relative ai sottoprodotti di origiranimale non destinati al consumo umanba. Dir. CE n.
2002/99/Ce del Consigliosche stabilisce norme di polizia sanitaria per leoguzione, la trasformazione, la
distribuzione e lintroduzione di prodotti di origg animale destinati al consumo umanosgcepita
nell'ordinamento italiano dal d.lgs. n. 117 del idaggio 2005, Attuazione della direttiva n. 2002/99/Ce che
stabilisce norme di polizia sanitaria per la proéuze, la trasformazione, la distribuzione e l'irdtzione di prodotti
di origine animale destinati al consumo uman@» Curi n. 152 del 2 luglio 2005 ). In particolare, la DGE
2002/99/CE del 16 dicembre 2002, stabilisce chedgiti di origine animale devono essere ottenatadimali
non provenienti da un’azienda, uno stabilimentotamtorio o una parte di esso soggetti a resmnizdi polizia
sanitaria. L'allegato | di tale direttiva elenca ligislazione dell’Unione relativa alle misure dintrollo per
determinate malattie degli animali, relative aghusbi di prodotti di origine animale. Il Reqg.UE#89/2011 della
Commissione del 27 luglio 2011 ha rilevato, che gagrenza, gli scambi di prodotti di origine aniema&anno
sottoposti a restrizioni per motivi di sanita anieasecondo la legislazione dell’Unione elencatiialiegato |.
Un ulteriore intervento riguarda il Reg.CE n. 16886 della Commissione del 6 novembre 2006, di fitaddel
Reg.CE n. 854/2004, che disciplina I'organizzazidheontrolli ufficiali sui prodotti di origine amale destinati
al consumo umano. Il Capo | relativo al contrallelle aziende produttrici di latte e colostro paweche gli
animali delle aziende di produzione di latte e stlm devono essere sottoposti a controlli ufficallifine di
verificare il rispetto delle norme sanitarie relatialla produzione di latte crudo e colostro, irtipalare allo stato
di salute degli animali e alnpiego di medicinali veterinari. Al riguarddaltorita competente deve monitorare i
controlli in conformita delallegato 1, sezione IX, capitolo I, parte lll, IdReg.CE n. 853/2004.regolamenti
comunitari sull'igiene sono analizzati da F.Capdli direttivéKiller” e le sue vittime, in D.com. scambi int.,
2006, p. 95; M. Astuti -.F. Castoldi, Pacchettceigg, le nuove norme comunitarie, Lavis Edagrice@6. A
livello nazionale, In riferimento all'igiene deiqufotti ad origine animale ed al fine di migliordiefficacia delle
attivita per la tutela dei consumatori, il Pianmi&io Nazionale 2011-2013 ha previsto che Verifiche circa
I'implementazione della normativa comunitaria interéa di igiene degli alimenti andranno effettuatitraverso
specifici auzit di settore tenendo conto anche delle raccomandagmerse nel corso delle ispezioni/audit del
Food Veterinary Office della Commissione Europedh particolare, per i prodotti della pesca, tte, della
carne, e della ricerca dei residui e dei contantirmmbientali, il Piano Sanitario Nazionale rileghe occorre
intervenire, con le Regioni e le Province, attrageintese e linee guida, ai sensi dell'articole@dnma 6, della
legge 5 giugno 2003, n.13

30 esportazione delle carni e dei prodotti a baseatine & prevista in accordi internazionali, cmeitiino la
commercializzazione secondo la specie animalered’di produzione. L'esportazione dall’ltalia driabovine,
ovine e caprine € limitata per gli effetti del BSEE nell’'lUnione Europea. L'esportazione delle cauine e dei
prodotti a base di carni suine € ammessa. Ai ffladsicurezza sono necessari per i prodotti a asarne cotti
con trattamenti termici o di carne crudi, periodsthgionatura prolungati.L'esportazione di cameisthe suine &
consentita verso il Giappone ma € negata versdJ§W; per entrambi i Paesi sono previste delle ldie
stabilimenti italiani abilitati all’esportazionen Russia € ammessa I'esportazione di carni bosuieg, equine, di
pollame da alcuni stabilimenti individuati dalle thuta russe secondo memorandum firmati con laibégce &
consentita I'esportazione di prodotti a base dneatn Cina € stata avviata I'esportazione di ptbdobase di
carne crudi stagionati in stabilimenti autorizzaprodotti a base di latte sono esportati in nweePaesi terzi e
senza specifiche limitazioni. Per i prodotti vedjetedn sono previsti accordi con Paesi terzi ed@$azione
awviene senza ostacoli. In Russia occorre I'assédnzesidui di fitofarmaci nei prodotti ortofruttd freschi, in
guanto le norme europee prevedono dei limiti detahza compatibili con i trattamenti eseguiti sservanza di
guanto previsto per i principi attivi e le pratichli coltivazione. Inoltre, sussistono questioniatisle
all'esportazione di prodotti composti con ingrediefi origine animale (gelato). Le norme europeevpdono i



operatori di immettere sul mercato prodotti siqei la salute delle persote Dalla seconda
meta degli anni novanta, a seguito di contaminazawii cibi ( le uova alla diossina, la
salmonella, la crisi della mucca pazza), la disegplcomunitaria della produzione e della
commercializzazione degli alimenti e dei manginstata modificata. In particolare, secondo
una strategia alimentare perseguita dall'Unionejea, € stata prevista una legislazione sulla
sicurezza dei prodotti alimentari e dei mangimi paimali ed un fondamento scientifico e
normativo alle decisioni ed agli atti di contréfloAl riguardo, I'ordinamento europeo ha
previsto il controllo degli alimenti, nelle fasi ltéer di produzione alimentare, dalla
produzione, trasformazione, trasporto, distribugi€ino alla fornitura al consumatdte In tale
contesto, I'ordinamento europeo ha previsto unaldupreventiva e successiva a favore del
consumatore.

La tutela preventiva trova fondamento normativdandirettiva del Parlamento europeo e del
Consiglio 01/95/CE, relativa alla sicurezza gereedgi prodotf, che persegue una duplice
ratio di tutela della salute del consumatore erdinmzione del libero scambio dei prodotti
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prodotti composti tra quelli disciplinati dal Regoiento (CE) 852/2004 e non soggetti a controllenmdrio. 1l
Sistema ICARUS consente alle aziende abilitategiortazione di alimenti di inserire annualmendati per la
ricertificazione degli stabilimenti e sulle att&idi controllo svolte, sui piani di campionamentdieanalisi di
laboratorio. Tale programma informatico € utilizzdiagli stabilimenti abilitati all’esportazione rie§tati Uniti di
prodotti a base di carne, per la ricertificazionéa eaccolta degli esiti nella ricerca di Salmoaedl Listeria
monocytogenes.

11| recepimento della direttiva sulla sicurezzaeyate dei prodotti € avvenuta con il d.leg. n. #2221 maggio
2004, “Attuazione della direttiva n. 2001/95/Ce relativala sicurezza generale dei prodottiLa direttiva
87/357/CEE, concernente i prodotti non commestibila confondibili con i prodotti alimentari perpgpenza,
odore ed imballaggio, impone il divieto di commatizizazione, importazione e fabbricazione di tatiqotti.

%2 La politica alimentare europea & prevista nel diMerde della Commissione sui principi generalilael
legislazione in materia alimentare nell’'Unione Epea (Com (1997) 176 def.) e nel Libro Bianco sBlleurezza
alimentare del 12.01.2000 ( Com (1999) 719 def.y. Eommissione delle Comunita Europee, Libro b@sulla
sicurezza alimentare ( 12.01.2000), in “europaiaticomm/dgs/health- consumer/library/pub/pubOgeif. I
Libro Bianco, € stato adottato nella ratio secondp “I'Unione europea deve ristabilire la fiducia del lplico
nei suoi approvvigionamenti, nella scienza deginahti, nella sua normativa in materia alimentarea& suoi
controlli negli alimenti”. A tale stregua, il libro bianco contiene alcunepuste finalizzate a riorganizzare il
sistema della sicurezza alimentare e per garafitirgiu alto livello possibile di protezione dellzalute” e
trasparenza, in grado ‘ticcrescere la fiducia dei consumatori nella paldidi sicurezza alimentare della UEh
riferimento alla strategia sulla sicurezza alimemtaccorre rilevare che a seguito della diffusidnbatteri e di
malattie letali, I'Unione Europea ha finanziatodeomozione di attivita di ricerca per risponderke apidemie
esistenti e prevenire i rischi imprevisti da epidem®mmergenti. La raccomandazione déllammissione Europea
del 28 aprile 2010, relativa all'iniziativa di pragnmazione congiunta nella ricerebn'alimentazione sana per
una vita sanapdopo avere rilevato, chta salute dei cittadini € essenziale per la créace la prosperita
dell'Unione”, ha incoraggiatagli Stati membri ‘a sviluppare una visione comune su come la coojmraz il
coordinamento nel settore della ricerca a livellelllUnione possono migliorare la prevenzione detialattie
legate all'alimentazioneTale regolamento prevede la definizione din"agenda strategica di ricerca che
individui necessita e obiettivi di ricerca a medidungo termine in materia di prevenzione delleatia legate
all'alimentazione. L'agenda strategica di ricercaviebbe includere un piano di attuazione che defmile
priorita e la tempistica e specifichi le azionij gtrumenti e le risorse necessarie per la suaaione”.

¥ V. il Reg. CE 02/178/CE, stabilisce i principi erdquisiti generali della legislazione alimentaistituisce
I'Autorita europea per la sicurezza alimentare sadfile procedure di controllo. “Butorita Europea per la
sicurezza alimentarefornisce pareri sulle caratteristiche nutriziorddigli alimenti, informa il consumatore sulle
possibilita alimentari. Si segnala la dichiaraziahel 17 settembre 2010 dellEFSA su ricerche siem
condotte sui cloni animali e sulla loro progeni&RESA conferma le precedenti conclusioni, secondd & tasso
di mortalita e il numero di animali affetti da anaie dello sviluppo alla nascita & piu alto nei nigispetto agli
animali allevati in modo tradizionale; in terminii dicurezza alimentare, nulla lascia supporre clsis&no
differenze nella carne e nel latte dei cloni e adtiro progenie rispetto a quelli di animali alletvan modo
tradizionale”. LAutorita europea per la sicurezza alimentare aiicata dalla Commissione europea di valutare
le questioni di sicurezza alimentare derivanti dazioni allergiche ai parassiti nei prodotti ittecidi valutare i
metodi di riduzione dei rischi di infeziorfllotizia 14 aprile 2010)



alimentari. In riferimento a quest'ultimo profild, terzo considerando intende superare gli
ostacoli agli scambi, le disparita deglandarddi sicurezza negli Stati membri e le distorsioni
determinate dalla concorrenza nel mercato intenorelazione al consumatore, il quarto
considerando afferma I'esigenza di proteggere llatesa la sicurezza di tali soggetti. A tale
stregua, la direttiva, in conformita al principio gdrecauzione, prevede dei requisiti di
sicurezza per ogni prodotto immesso sul mercatesérdhto al consumo. In particolare, al fine
di un'elevata tutela della salute delle personepradotto alimentare si ritiene sicuro quando
non presenta alcun rischio, o presenta rischitiiddtaccettabili con l'utilizzazioffe

Una tappa fondamentale della legislazione alimentamunitaria e costituita dal regolamento
n. 178/2002 del Parlamento Europeo e del Constgio28 gennaio 2002 chestabilisce i
principi e i requisiti generali della legislazioredimentare e fissa procedure nel campo della
sicurezza alimentaré®. Il reg. n. 178 del 2002 persegue il fine di contemape la libera
circolazione degli alimenti con i principi di si@nza alimentare, ispirati alla ricerca di un
elevato livello di tutela della salute e degli aalned al controllo della circolazione di alimenti
e di mangimi lungo l'intera filiera del prodottoramplo “from farm to table™’. In particolare,
tale regolamento ha previsto una riforma della dkegione sulla produzione e
commercializzazione di alimenti, in riferimento aalsicurezza dei prodotti alimentari e nei
processi produlttivi.

Nel rapporto tra la normativa sulla sicurezza galeedei prodotti destinati ai consumatori (la
direttiva n. 2001/95) ed il regolamento n. 178/2@02 altre fonti relative alla legislazione ali-
mentare I'art. 1 della direttiva n. 2001/95 prevetie" ciascuna delle sue disposizioni si ap-
plica nella misura in cui non esistano, nel’ambdella normativa comunitaria, disposizioni
specifiche aventi lo stesso obiettivo che discipina sicurezza dei prodotti in questiodg’ln

[

% La Direttiva del Parlamento europeo e del Consi@i/95/CE relativa alla sicurezza generale detgit
recepita ora nel nostro ordinamento agli art. 182.alel codice del consumo (D. Legisl. 20 giugd0s2 n. 122).

% Secondo I'art. 3 della dir., cit. un prodotto sihsidera sicuro quando & conforme alle disposiziomiunitarie
in materia di sicurezza o, in assenza di disposiziomunitarie, alle disposizioni nazionali spedi® dello Stato
membro di commercializzazione, purché quest'ultino® intralcino la libera circolazione delle mercisansi
degli artt. 28 e 30 TCE. In riferimento al ruolotdie principio nel’ambito delle fonti del Dirittmternazionale, si
segnala una decisione su un caso di carne aglirortr USA e UE, Appellate Body Report, EC Measures
Concerning Meat and Meat Products (Hormones), W2A)8B/R, WT/DS48/AB/R, del 13 febbraio 1998, e in
materia di nuovi prodotti contenenti o ottenuti@&M, la decisione del Panel Report- European conitiean-
measures affecting the approval and marketing atebh products- del 29 settembre 2006, disporshilisito
dellOMC , www.wto.org

% In G.U.C.E. n. L. 31 del 1° febbraio 2002. Secoitidet. 3 n. 1, del reg. n. 178 del 2002, la legisbne
alimentare € costituita datleggi, regolamenti e disposizioni amministrativigwardanti gli alimenti in generale,
e la sicurezza degli alimenti in particolare, sialla Comunita che a livello nazionale®lativa &' tutte le fasi di
produzione, trasformazione e distribuzione deglinahti e anche dei mangimi prodotti per gli animadistinati
alla produzione alimentare o ad essi somministratil Decreto Legislativo 5 aprile 2006, n. 190epede la
"Disciplina sanzionatoria per le violazioni del odgmento (CE) n. 178/2002 che stabilisce i prineipirequisiti
generali della legislazione alimentare, istituibd@torita europea per la sicurezza alimentaressafiprocedure nel
settore della sicurezza alimentare”, pubblicattar®hzzetta Ufficiale n. 118 del 23 maggio 2006.

% Siv. A.Germano e E. Rook Basile, Il diritto alintare tra comunicazione e sicurezza dei prodadting, 2005,
pag. 223, ss.

3 |n particolare’ se dei prodotti sono soggetti a requisiti di siemza prescritti dalla normativa comunitaria, la
presente direttiva si applica unicamente per glpets e i rischi o le categorie di rischi non sogfjea tali
requisiti”. La Dir.CE 2006/128/CE della Commissione dglldicembre 2006, di modifica della direttiva
95/31/CE della Commissione, del 5 luglio 1995, treta ai requisiti di purezza per gli edulcoranti ado
alimentare, ha previsto i criteri specifici p&E 1968 eritritolo,un additivo alimentare autorizzatalla direttiva
2006/52/CE del Parlamento europeo e del Considébb luglio 2006, che maodifica la direttiva 95/8H Celativa
agli additivi alimentari diversi dai coloranti e glaedulcoranti e la direttiva 94/35/CE sugli ecatgnti per uso
alimentare. Tale direttiva ha riscontrato nellesiami linguistiche della direttiva 95/31/CE errqyer alcune
sostanze. A tale stregua, sono state utilizzatiecksiche di analisi per gli additivi previste neddex Alimentarius,
secondo quanto stabilito dal comitato misto FAO/Od&sperti sugli additivi alimentari (JECFA). Reequisiti



particolare, la previsione dei principi della ldggone alimentare nel reg. n. 178 del 2002 ha
consentito I'emanazione di ulteriori regolameniretive e decisioni, a disciplina di aspetti
della sicurezza alimentare. A tale stregua, ingea di una normativa specifica, si applica per
gli aspetti o le categorie di rischi non previstild legislazione generafeA livello esemplifi-
cativo, si pensi alla normativa nel settore degigoismi geneticamente modificati, prevista nel
Regolamento (CE) n. 1829/2003 e dal Regolamentg (CE830/2003, in applicazione dal 18
aprile 2004 ed il RegolamentoE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del igimsstituendo un elenco
dell'Unione di additivi alimentardi recepimento delle direttive n. 2008/60/CE, n. &8a@/CE, n.
2008/128/CE e n. 2009/10/CE, riguardanti i requdsipurezza specifici degli additivi alimen-
tari .

[

di purezza specifici negli additivi alimentari dreedai coloranti e dagli edulcoranti, la Direttig@06/129/CE ha
soppresso il criterio di purezza in alcune sostaAreiguardo sono stati individuati i nuovi additialimentari
autorizzati con la direttiva 2006/52/CE del Parlatoeeuropeo e del Consiglio, del 5 luglio 2006, fficd la
direttiva 95/2/CE sugli additivi alimentari diverdai coloranti e dagli edulcoranti e la direttivd/3b/CE sugli
edulcoranti destinati ad essere utilizzati nei ptbdlimentari.

% Secondo D. Pisanello, cit.,, pag. 72%e la quasi totalita degli obblighi di sicurezzgenerale previsti dalla
direttiva trova nella legislazione alimentare pualiue piu dettagliate disposizioni, il rapporto tiadue settori
normativi vede la direttiva sulla sicurezza generalei prodotti come normativa di residuale applicae
relativamente ai rischi o categorie di rischi noontemplati dalla normativa di settoreAl riguardo, il Reg. CE n.
1028/2006 prevede le norme di commercializzazigmieabili alle uova. A seguito dell'esperienzawsija con
I'applicazione del Reg. CE n. 1907/90, relativalarte norme di commercializzazione applicabili albwa & stato
necessario apportare ulteriori modifiche e procedet una semplificazione. Al riguardo, & opporteffettuare
una distinzione tra le uova adatte al consumo undireito e le uova non adatte a tale consumo umdao,
destinare all'industria alimentare o non alimenfaréndividua una categoria A e categoria B). tr@E necessario
per il consumatore distinguere le uova di divers¢egorie di qualita e peso ed identificare il metadi
allevamento, a norma della Dir. CE 2002/4/CE delsnmissione, del 30 gennaio 2002, relativa allésteagione
degli stabilimenti di allevamento di galline ovapti cui alla Dir. CE 1999/74/CE. Secondo talgotamento, la
tracciabilita delle uova immesse sul mercato paoilsumo umano sulle uova di categoria A dovreldsere
stampigliato il numero distintivo del produttorescendo quanto previsto dalla Dir. CE 2002/4/CE lttap per
garantire l'adeguata attrezzatura per la clasgifice e I'imballaggio delle uova della categoriaAnecessaria
l'autorizzazione dalle competenti autorita e chegee attribuito un codice di identificazione che ilficla
tracciabilita delle uova immesse sul mercato. 'Mé&diresse dei produttori e dei consumatori, aecohe le uova
importate dai paesi terzi siano conformi alle noeuneopee. Tuttavia, le disposizioni in vigore iouali paesi terzi
possono prevedere delle deroghe qualora sia gardifuivalenza della legislazione. Al riguardd, $tati
membri individuano i servizi di ispezione responkalel controllo di tale regolamento. Le procedudietale
controllo dovrebbero essere uniformi e gli Statinmhei dovrebbero stabilire prevedere le sanzioncaso di
violazione delle disposizioni di tale regolamerite.misure necessarie per l'attuazione del regoltorsmo state
adottate secondo la decisione 1999/468/CE del Glimsdel 28 giugno 1999, recante modalita perefeigio
delle competenze di esecuzione conferite alla Casione. Secondo tale normativa, € opportuno chentiric
d'imballaggio riconosciuti dal Reg. CE n. 853/2@® Parlamento europeo e del Consiglio, del 292004,
che stabilisce le norme in materia di igiene péraimenti di origine animale, provvedano alla siéisazione
delle uova in base alla qualita e al peso.

40| Reg. n. 1129/2011 Commissione dell’l1 novembd&12ha modifica l'allegato Il del regolamento (GE)
1333/2008 del Parlamento europeo e del Considhie,ha istituito un elenco dell'Unione degli additilimentari
autorizzati negli alimenti e le condizioni del lauso. Gli additivi alimentari attualmente autoritzzeegli alimenti
a norma della direttiva 94/35/CE del Parlamentmpeo e del Consiglio, del 30 giugno 1994, suglileahanti
destinati ad essere utilizzati nei prodotti alineentdella direttiva 94/36/CE del Parlamento eumpe del
Consiglio, del 30 giugno 1994, sulle sostanze eoltirdestinate ad essere utilizzate nei proddttieaitari e della
direttiva 95/2/CE del Parlamento europeo e del @tinsdel 20 febbraio 1995, relativa agli additalimentari
diversi dai coloranti e dagli edulcoranti, devorssexe inclusi nell'allegato Il del regolamento (EL333/2008
dopo che é stata esaminata la conformita aglicdiric 7 e 8 di detto regolamento. Gli additiviraéntari e gli usi
non piu necessari non devono essere inseriti hedjao Il di detto regolamento. Soltanto gli addialimentari
inclusi nell'elenco dell'Unione di cui all'allegdiadel regolamento (CE) n. 1333/2008 possono esisemessi sul
mercato e utilizzati negli alimenti alle condiziatiuso ivi specificate. L'elenco degli additivitatslito sulla base
delle categorie alimentari cui essi possono esagrgunti. Il sistema consolidato di categorizzagiahegli
alimenti della per gli additivi alimentarGgneral Standard for Food Additiedel Codex alimentarius € stato



A livello europeo, sono rinvenibili vari settoriidtervento e di coordinamento nell’ambito
della ricerca e della regolamentazione, mentrevedldi nazionale & prevista una disciplina di
settore ed una collaborazione tra gli operatotiadidiera alimentare. In riferimento al riparto
di competenze, si rileva che il regolamento n. & 2002 ha concentrato le funzioni
legislative in capo alle istituzioni comunitarieentre la Commissione, gli organi di governo
degli Stati membiri, le Autoritd nazionali ed eure®n i rispettivi comitati ed organi svolgono
un’azione di“co- amministrazione”, nel raggiungimento della sicurezza alimerffardl
riguardo, l'art.23, lett. g, assegna all’Autoritarepea per la sicurezza alimentare un ruolo e
compiti differenti, quali la creazione di un sistemh reti tra le organizzazioni ed attribuisce la
responsabilita del funzionamento di tali strutttire

Nei rapporti tra normativa europea e nazionalapgiica il principio del coordinamento. Stante
cio, alla normativa di matrice europea sopra espastaffianca la disciplina dei singoli Stati
membiri, al fine di prevenire i rischi per la salatéa sicurezza del consumatore. Al riguardo,
lart. 2, lett. a) e b) del d.lgs. n. 206 del 6tsetbre 2005 prevede, quali diritti fondamentali

[

utilizzato come punto di partenza per sviluppaistema dell'Unione. E tuttavia necessario adattle sistema
al fine di tenere conto della specificita delleaaizizazioni per gli additivi alimentari in vigoreetiUnione. Ai fini
dell'autorizzazione, & necessario elencare glitddilimentari in gruppi di additivi suddivisi peteterminati
alimenti. E opportuno fornire indicazioni per désere le diverse categorie al fine di garantirénietpretazione
uniforme. Se necessario, possono essere adottaisioe di interpretazione a norma dell'articolo @@l
regolamento (CE) n. 1333/2008 al fine di chiaria@partenenza di un determinato alimento ad uria dalegorie
di alimenti.ll Reg. n. 1130/2011 della CE dell'l1l novembre 26almodificato I'allegato Il del regolamento
(CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del iGlmselativo agli additivi alimentari istituendon elenco
dell’'Unione degli additivi autorizzati negli additialimentari, negli enzimi alimentari, negli aromlimentari e
nei nutrienti. Ai sensi del | considerando L'allémall del regolamento (CE) n. 1333/2008 istituiggdeelenchi
dell’'Unione degli additivi alimentari e stabiliste condizioni del loro uso negli additivi aliment§parti 1 e 2),
negli enzimi alimentari (parte 3), negli aromi adintari (parte 4) e nei nutrienti o in categorietali sostanze
(parte 5) cui gli additivi alimentari possono essaggiunti a norma dell’'articolo 4, paragrafo 4| medesimo
regolamento. Questi additivi alimentari sono utiéii per esercitare una funzione tecnologica nadtitivi,
enzimi o aromi alimentari o nei nutrienti. Ai sendeél Il considerando “Gli additivi alimentari congsi
nell’allegato Il del regolamento (CE) n. 1333/2008ssono essere classificati in una delle catedorizional
previste dall’allegato | sulla base della loro fiome tecnologica principale. Tuttavia, secondo tarevisto
dall'articolo 9 di tale regolamento, la classifitaze di un additivo alimentare in una categoriazfanale non
esclude che esso sia utilizzato per piu funzioni”.

“ Si v. A. Germano, op. cit. pag. 63, secondo eudifferenti funzioni sono ripartite tra uffici camitari ed uffici
nazionali,in una logica di integrazione piuttosto che di segz@one tra I'ordinamento della Comunita e gli
ordinamenti degli Stati membri'ln particolare, I'autore rileva ché,nel diritto comunitario delle biotecnologie
'amministrazione europea e le amministrazioni oaaili risultano contitolari dell'esercizio della fizione
amministrativa, che si svolge attraverso procedarticolate su differenti fasi interdipendehtiA livello
nazionale, si rileva che il d.p.r. 11 marzo 2011108, il “Regolamento di organizzazione del Ministero della
salute” agli art. 7 e 8 ha assegnato al Ministero dellait®al Dipartimento della sanita pubblica veteriaadella
sicurezza alimentare e degli organi collegiali lpeiutela della salute le funzioni che la I. n.D&@&veva attribuito
all’Agenzia Nazionale per la Sicurezza Alimentare.

“2 Nel 2009 I'Autorita europea per la sicurezza alitage ha indicato in alcuni documenti, alle auorili
sicurezza alimentare, le modalita di valutaziondladsicurezza di sostanze e preparati vegetalitirdss
all'impiego negli integratori alimentari. Al rigudo, si considerano sostanze vegetali, le piaatalghe e i funghi
interi, tagliati 0 sminuzzati. | preparati vegetali ottengono da tali sostanze, con pressaturallaimne e
fermentazione. Tale attivita riguarda I'industrlareentare per le informazioni sulla sicurezza déugjredienti da
utilizzare nei propri prodotti. Un parere del cammit scientifico dellEFSA specifica i dati nel conc le
valutazioni della sicurezza e consiglia un appmatientifico a due livelli, in base al grado dnoscenza su un
determinato derivato vegetale e della sostanzatauspe in esso contenute. Al riguardo, € stataaib un rischio
per la salute, derivante dall'impiego di tali dextiv Il documento prevede i criteri per individade priorita di
valutazione della sicurezza degli ingredienti valietUna relazione redatta da un gruppo di espsrélti
dall'lEFSA e dalle autorita nazionali, spiega I'apgtione di tale metodo in varie circostanze. heQltEFSA ha
raccolto le informazioni sui derivati vegetali cenénti sostanze, per le quali sono stati segnefititi avversi
sulla salute, se utilizzati in alimenti o integratalimentari. Tale compendio € un sussidio deidpttori e delle
autorita per la sicurezza alimentare, in gradovitienziare i punti critici di sicurezza.



riconosciuti ai consumatori ed agli utefiai tutela della salute”e la sicurezza e la qualita dei
servizi.

In riferimento specifico alla sicurezza alimentale, legislazione europea non ha escluso
I'intervento normativo degli stati membri. Al rigigo, il Reg. CE n. 178 del 2002 ha richiesto
un’azione di organizzazione di ogni singolo statnmbro del proprio sistema in conformita al
sistema di food safety Inoltre, I'attuale art. 117, comma 3 della Castibne, assegna la
materia dell'alimentazione e della tutela dellautalalla competenza concorrente di Stato e
regioni. A tale stregua, lo Stato predispone lanraiiva di principio, mentre le regioni
dovrebbero fissare le norme di attuazibneAl riguardo, lo strumento di raccordo, tra i due
livelli statale e regionale e la Conferenza Perm@n&tato- Regioni, che ha elaborato le linee
guida in riferimento ai Reg. CE n. 852- 853 del£200. 882 del 2004 e n. 2073 del 2605

Il Decreto legislativo n. 1 del 24 gennaio 2012 isfsizioni urgenti per la concorrenza, lo
sviluppo delle infrastrutture e la competitivitadel Titolo II, capo Il dall’art. 62 all’art. 66,
disciplina il settore agroalimentare e della peska,relazione alle numerose pratiche
commerciali sleali nella filiera agroalimentaren garticolare, I'articolo 62 disciplina i contratti
stipulati tra gli operatori della filiera agroalim@re con esclusione del consumatore finale. La
ratio dell'articolo € di tutelare le relazioni inateria di cessione di prodotti agricoli ed
agroalimentari da comportamenti e condizioni, clesspno ledere il buon andamento del
sistema, a danno del contraente debole. Al rigu@rgmevisto un sistema sanzionatorio, che
introduce garanzie affinché in tali rapporti vi reacondizioni di contrattazione prive di
distorsione.

I comma 1 specifica che i contratti aventi ad dggé cessione di beni agricoli ed alimentari
devono essere conclusi, in forma scritta. Il con@mdentifica le fattispecie di comportamenti
considerati “sleali” e che, ai sensi della normaposta, vengono vietati nelle relazioni
commerciali tra operatori economici della filiergr@alimentare. Inoltre il comma 3 del
presente articolo integra ed estende la disciplmaodotta, relativamente ai ritardi di
pagamento per i prodotti alimentari deterioraldiéill’art 4 comma 3 (decorrenza degli interessi
moratori) del d.lgs. 9 ottobre 2002 n. 231, in @tione della direttiva 2000/35/CE relativa alla
lotta contro i ritardi di pagamento nelle transazimmmerciali®.

[

B La disciplina igienica degli alimenti € demandaaa legislazione nazionale su vari aspetti, quali
I'identificazione dell’autorita competente per intmlli ufficiali sugli alimenti ( art. 4 del RegEon. 882 del 2004)
e la definizione dellereégole in materia di sanzioni{ art. 55 del Reg. CE n.882 del 2004). A taleie la
trasposizione in diritto interno della Dir.CE n.02041 e l'adeguamento nazionale al pacchetto iggemevenuta
attraverso, il d. Igs. n. 193 del 6 novembre 20@cante«Attuazione della direttiva n. 2004/41/Ce relatiaa
controlli in materia di sicurezza alimentare e appkione dei regolamenti comunitari nel medesimtose».

4 Si v. il Piano Sanitario Nazionale anni 2011-2@ Jar. 2.5 fa riduzione dei rischi per il consumatore, il
miglioramento delle produzioni zootecniche e dafithenti rendono necessaria un’azione sinergicgpdste del
Governo centrale e delle Regioni e Province Autamazhe deve coinvolgere anche altri attori, qudlia gli altri

— le istituzioni scientifiche e le associazioni deduttori e dei consumatori”.

5 Ai sensi del Regolamento (CE) n.882/2004 ¢ sthibozato un Piano Nazionale Integrato (PNl o MANG#Ee
prevede il "Sistema lItalia" dei controlli ufficialn materia di alimenti, mangimi, sanita e benessarimale e
sanita delle piante, al fine di razionalizzarettéviaa, mediante un'opportuna valutazione deihisd un adeguato
coordinamento dei soggetti istituzionali coinvolti particolare, & stato approvato con l'Inteslaléedicembre
2010 il Piano 2011-2014, elaborato dalla collabiorge tra il Ministero della Salute, punto di cotdatazionale, e
diverse Amministrazioni e Conferenza Stato Regioni.

¢ Dj rilievo & la definizione di «prodotti alimentateteriorabili», quali, i prodotti agricoli, itfie@ alimentari pre-
confezionati che riportano una data di scadenza tetmine minimo di conservazione non superioressanta
giorni ed i prodotti agricoli, ittici e alimentasfusi, comprese erbe e piante cromatiche, anchmstein un invo-
lucro protettivo o refrigerati, non sottoposti trattamenti atti a prolungare la durabitieayli stessi per un pe-
riodo superiore a sessanta giorni. Infine, rierdraa i prodotti deteriorabili i prodotti a bask carne che presen-
tino determinate caratteristiche fisico-chimicheit i tipi di latte.



In conclusione di quanto esposto, la disciplineenig sulla sicurezza alimentare e rinvenibile
nel coordinamento tra I'ordinamento europeo e dgjdi stati membri e tra quest'ultimo e la
legislazione regionale. La legislazione alimentgm@ considerarsi completa, in quanto
disciplina le azioni degli operatori coinvolti, destualizza e differenzia, attraverso una
normativa generale applicabile agli alimenti edna@ngimi ed una normativa speciale nei
settori, in cui & necessaria una tutela dei contanngiu specifica, come l'igiene alimentare,
l'uso di pesticidi, di integratori alimentari, ddloranti, di antibiotici e di vitamine, di mineradi
sostanze analogtie

Il La tutela del consumatore riguarda la preveneicavverso i danni derivanti dalla
circolazione di alimenti pericolosi per la salulale funzione preventiva e rinvenibile nelle
norme che vietano la commercializzazione di alimgamhnosi per chiunque, o per soggetti che
richiedono una specifica protezione contro la assmez di determinati alimerifi |l
regolamento n. 178 del 2002 costituisce, secondotqudisposto dall’art. 1, la base nel settore
alimentare di un elevato livello di tutela dellduta e degli interessi dei consumatori ed al
contempo del funzionamento del mercato internoal& stregua, 'analisi del pericolo e dei
punti critici del sistema di produzione e di distrzione dei prodotti alimentari trova una
disciplina attraverso le regole tecniche mutuatesisgéeema HACCP.

Al riguardo, tale regolamento prevede gli obblighicapo ai produttori ed ai distributori dei
prodotti alimentari, nell'immissione sul mercatoogotti conformi ai requisiti di sicurezza
predeterminati, quali I'analisi del rischio ( a8), il principio di precauzione (art. 7), la tutela
degli interessi dei consumatori (art. 8), la traspaa nell’elaborazione della legislazione
alimentare (art. 9), I'informazione del consumatp=at. 10), gli obblighi di sicurezza per gli
operatori del settore (art. 11-20), l'istituziorglhutorita europea per la sicurezza (art. 22-49)
e le procedure relative alle situazioni di emergealimentare ( art. 50-57)

[

7| Piano Sanitario Nazionale, al par. 2.5, rildesigenza di una completa applicazione della ntiuaauropea
attraverso una sistematizzazione ed armonizzaZienéa normativa europea e nazionale, e l'applicezidi
strumenti normativi e/o amministrativi appropriai fine di colmare le lacune interpretative.

8 |n riferimento ai prodotti alimentari destinati ad'alimentazione particolare, si v. la DirettivaD2(B9/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 maggi@2@ I'allegato del regolamento (CE) n. 953/200%ade
Commissione, relativa alle sostanze, che possoseresaggiunte a scopi nutrizionali specifici ai duti
alimentari destinati ad un’alimentazione particelarll Reg. (UE) N. 1161/2011 della Commissione él
novembre 2011,irlGazzetta ufficiale dell’'Unione europea 15.11.201,nhadificato la direttiva 2002/46/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, il regolamg@ig) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del iGlime

il regolamento (CE) n. 953/2009 della Commissiore guanto riguarda gli elenchi di minerali che poss
essere aggiunti agli alimenti. L'art. 3 modifieadategoria 2 (minerali) dell'allegato del regolamee(CE) n.
953/2009 topo la voce «solfato ferroso» sono inserite lausedj voci: «fosfato di ammonio ferrosaodio ferrico
EDTA x» e ‘dlopo la voce «solfato di cromo (lll) e il suo esatd» & inserita la voce seguendgicolinato di cromo *”

5 merito, & necessario precisare che i princgliadegislazione alimentare e gli obblighi genedalsicurezza
sono stati applicati,come criteri di attuazione delle discipline nazibnagenti” (art.4.4). Si v. A. Germano, ||
sistema della sicurezza alimentare, in R.d.agt., 8® 2006, pag. 56-57, secondo cui, tale dispas&z impone
agli interpreti di applicare, come criterio di a@ione delle leggi nazionali, i principi generaspressi dal
regolamento Cio fa pensare che la Comunita fosse convinta ehkedislazioni alimentari degli Stati membri
dell'inizio del secolo non fossero conformi ai mipi ora dettati: sicche esse devono quanto mema subito
essere interpretate in modo armonizzato. E si drattome si € accennato, in particolare del pringigi
precauzione ( art. 7), della tutela del consumatpeet. 8), dell’obbligo di informazione ( art. L0J rileva, che
alcune norme del Reg. CE. n. 178 del 2002 sone dtatnmediata vigenza, quali i principi generadirf. 1.2), ed
i principi espressi dagli art. 5-10, mentre le dispioni sul commercio alimentare extra comunitéraot. 11-12) e
sui requisiti generali della legislazione alimertgart. 14 -20), sono entrate in vigore dal 1 gen2805 ( art.
65.2). Infine, l'art. 4.3 ha previsto I'adeguanemlei principi e delle procedure nazionali“principi generali
della legislazione alimentare europea&ntro il 1 gennaio 2007.



Al riguardo, prima di analizzare tali obblighi dicsrezza, € necessario effettuare alcune
precisazioni relative alla definizione degli aliment

In primo luogo, secondo quanto previsto dall’arde? Reg.CE n. 178 del 2002, I'alimento e
gualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzaten trasformato o non trasformato,
destinato ad esserénfjerito” dagli uomini. La norma non risolve la questiontatiea alle
differenti denominazioni previste negli Stati membiLa Corte di Giustizia e parte della
dottrina hanno applicato il criterio del mutuo ricggimento, che attribuisce I'equivalenza alle
norme nazionali di produzione e di presentazione pdedotti alimentari nel commercio
intracomunitaric®.

In secondo luogo, occorre distinguere gli alimgmér 'uomo (food) dai medicinali, che
secondo la Direttiva CE 2001/83/CE comunitaria squei prodotti ad effetto terapeutico ed i
prodotti che, pur non avendo tali effetti, si prea@o come tatt.

[

% Siv. A. Germano, cit., pag. 57 e ss. spiegatia della presenza di numerose definizioni previtereg. n. 178
del 2002. In particolare, si afferma chan mercato unico, come €& quello dell’'Unione Euraperetende, perché
possa funzionare, che le parole usabili daintraenti siano intese allo stesso modo, cioe tchél parlante e
I'ascoltatore non vi siano equivoci: in altri termj occorrono regole linguistiche uniformi.( ...). o€’ sono le
disposizioni comunitarie che spiegano che cosaiangldire, in tutto il mercato comune, le parolebmfiaggio
ed anche alimento o mangime, che i regolamenti didettive della Comunita adoperanoSui rapporti tra
normativa comunitaria e nazionale, I'autore spielge,” la spiegazione data dal legislatore comunitarimeola
I'interprete come qualsiasi altra norma giuridicikche perd non esclude la possibilita di un’attivermeneutica
che potrebbe, per avventura, essere diversa a siecalella cultura e delle tradizioni storiche e ddiche
dell'interprete nazionale: ed & per questo chesteama europeo delle fonti ha al vertice la CorteéGiuistizia, a
cui &€ demandata la definitiva interpretazione deitid comunitario con sentenze che hanno il valdrevera e
propria fonte del diritto. La definizione prevista nel reg. esposto, seconalatdre“eé una vera norma, con la
conseguenza che essa, per il principio di supreandel diritto comunitario, prevale su qualsiasi nta analoga
contenuta nelle legislazioni nazionali”. Inferimento alle conseguenze derivanti dalla nonfaonazione del
diritto interno al diritto comunitario in materia sicurezza alimentare, I'autore rileva, chgualora negli Stati
membri ( legislatore, governo, ordine giudiziariybblica amministrazione) si equivocasse sul sicaid dei
termini utilizzati dalle norme comunitarie, si able un modo scorretto di adeguamento della legistez
domestica a quella comunitaria, con eventuale raspbilita per i danni subiti dai cittadini. A cid aggiungono
le gravi conseguenze sul funzionamento del meratoune, perché & evidente che le differenze dirngrdi
concetti e di procedure nelle legislazioni degliatstmembri nella materia della sicurezza alimentare
ostacolerebbero la libera circolazione delle memigando condizioni di concorrenza non omogenee”.

® La Dir. cit. definisce iimedicinale“ogni sostanza o composizione presentata come apesgeieta curative o
profilattiche delle malattie umane» (cd. medicingber presentazione"jionché«ogni sostanza o composizione
da somministrare all'uomo allo scopo di stabiliraaudiagnosi medica o di ripristinare, correggeranmdificare
funzioni fisiologiche delluomo» (cd. medicinale €lp funzione”) e “ogni sostanza o composizione da
somministrare all'uomo allo scopo di stabilire uiégagnosi medica o di ripristinare, correggere o rfmdre
funzioni fisiologiche dell'uomo (...)(art. 1, punto 2)La definizione di integratori alimentari € previstdldat. 2,
lett. a), della direttiva 2002/46/CE prodotti alimentari destinati ad integrare la dia normale e che
costituiscono una fonte concentrata di sostanzeitivet o di altre sostanze aventi un effetto nixdt o
fisiologico, sia monocomposti che pluricomposti, forme di dosaggio, vale a dire in forme di
commercializzazione quali capsule, pastiglie, caape, pillole e simili, polveri in bustina, liquidontenuti in
fiale, flaconi a contagocce e altre forme simiiiJiquidi e polveri destinati ad essere assuntpincoli quantitativi
unitari”. Inoltre, la direttiva prevede cH&essun medicinale pud essere immesso in commearcimo Stato
membro senza un’autorizzazione allimmissione im@rcio delle autorita competenti di detto Statamine
rilasciata a norma della presente direttiva oppsenza un’autorizzazione a norma del Reg.CE n. 23094art. 6
n. 1). La C. Giust. CE, 15 novembre 2007 Causa @&] in www. Curia.it, nella vicenda di non aurzazione
delle autorita tedesche all'importazione ed allmmercializzazione di un preparato a base d'aglitoima di
capsule, ha rilevato che, tale prodotto non si garisiderare un medicinale per presentazione. Secogiddici,
la rappresentazione sulla scatola dell’aglio, adiadella quale sono raffigurate alcune capsuleheuse simile ai
prodotti commercializzati come medicinali, non pei@are nel consumatore medio la fiducia nei medicin
Inoltre, la commercializzazione sotto forma di adpsnon esprime la volonta di presentare il prademe
medicinale dato che, a prescindere dalla circostahz alcuni prodotti alimentari sono presentatommercio
sotto forma di capsule, la direttiva 2002/46 india gli integratori alimentari attraverso la fornaa
commercializzazione in capsule. Ne consegue, cltagsule possono essere utilizzate sia per gljiateri che
per i prodotti alimentari. Inoltre, il prodotto ade d'aglio non puo' essere considerato un mebttigiea funzione,



Un'altra differenziazione riguarda i mangimi (feedhe secondo l'art. 3, punto 4, sono
gualsiasi sostanza o prodotto trasformato, pargzaten trasformato o non trasformato,
destinato allanutrizione per via oralelegli alimenti. La differenza riguarda la definize di
mangime in cui e prevista fautrizione” e di alimento che, prevedéitigestione”. Tuttavia,
parte della dottrina non attribuisce alcuna rileasagiuridica a tale differenza, in quanto gli
alimenti ed i mangimi, comungtiengono trattati nello stesso modo e con gli dtess
provvedimenti normativi®2,

In riferimento al profilo soggettivo, la legislazemlimentare prevede degli specifici obblighi
di sicurezza a tutela della salute e del consumatior capo all'operatore professionale.
L"operatore del settore alimentare o dei mangimé®nito dall’art. 3, punti 3 e 6la persona
fisica o giuridica responsabile di garantire il petto delle disposizioni della legislazione
nell'impresa alimentare o di mangimi posta sotteub controllo». In particolare, i produttori
ed i distributori hanno l'obbligo di immettere sakrcato‘prodotti sicuri”, in osservanza della
legislazione alimentare nelle fasi di produzionasformazione, trasporto, magazzinaggio,
custodia e distribuzione findfe Tuttavia, sussistono delle questioni interpregtin quanto
gli obblighi di sicurezza alimentare previsti dagolamenti n. 178 /2002, n. 852 del 2004 e n.
853 del 2004 sono differenti per i vari operataceila filiera. In particolare, gli obblighi di
sicurezza previsti dagli art. 14-20 del Reg.CE T8 tlel 2002 si applicano nei limiti delle
“rispettive attivita” e secondo ldcapacita di controllo” delle condizioni di sicurezza del
prodotto alimentare. Il contenuto dell'obbligo dinformita si determina secondo i requisiti, di
cui all'art. 14 ss. del reg. n. 178 del 2002, elinglipgati tecnici del regolamento n. 852 del
2004 (sull'igiene per gli alimenti di origine anife@e nelle normative di settore .

In riferimento all'individuazione dei criteri di dividuazione di alimento non sicuro sussistono
dei dubbi interpretativi, in merito all’applicaziemei confronti dell’operatore alimentare. Al
riguardo, secondo parte della dottrina, la diligemchiesta all'operatore privato supera la
soglia della prevenzione, per comprendere l'adezidn ogni forma di precauzione. Tale
impostazione € criticata da altra parte della g@frsecondo cui i criteri previsti dall'art. 14.4
del regolamento n. 178/2002, costituiscono la cerii riferimento per le autorita pubbliche
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in quanto l'assunzione del prodotto ha alcune imzbenefiche per I'organismo. Tuttavia, ai finlldejualifica
come medicinale, non é sufficiente che un prodalttioia proprieta benefiche per la salute, in quamecessario
che esso abbia effetti significativi sul metabolisr&econdo la direttiva 2001/83, occorre che ildptto sia in
grado «de restaurer, de corriger ou de modifierfdestions physiologiques». In un’altra controvarsiiretta a
distinguere tra medicinali ed alimenti (si trattadiauna sostanza finalizzata ad aumentare la nrassaolare) la
Corte federale tedesca con la sentenza dell'11ol@§i02, ha riconosciuto che, la definizione inteda alimento &
sostituita dalla definizione, prevista nell’art.d2l Reg. CE n. 178 del 2002, che non prevede Ipcsat
nutrizione, mentre la legge tedesca sui prodattieritari prevede tale scopo come criterio rilevante

%2 Sj v. A.Germano, cit., pag. 62, rileva chie nuove proposte di regolamenti o di direttivel settore alimentare
della Comunita vengono, nel gergo degli addettiaari, identificate con I'accoppiata food and féed autore
precisa che i vegetali prima della raccolta non sono alimentnhentre gli animali vivi sono alimenti di per sé
stessi quando, come le ostriche, sono preparati’emissione sul mercato ai fini del consumo umama essi,
inoltre, rilevano, ai fini della sicurezza alimenta anche se sono allevati ai fini dell'alimentazoumana e cio in
tutto il periodo stesso dell’allevamento.

% Un profilo critico riguarda l'individuazione détonsumatore ” e dell'operatore alimentard. consumatore &
qualificatodal reg. n. 178 del 200xfinale » quale l'ultimo destinatario del prodotto alimeateossia colui che
«ingerisce »'alimento. La giurisprudenza comunitaria ha vdiiato il consumatore nella la persona fisica
che agisce per un uso estraneo alla propria a#iiyitofessionale »A tale stregua, si considera consumatore
finale colui « che non utilizza il prodotto nell'ambito di unpevazione o attivita di un'impresa del settore
alimentare»(art. 3, punto 18). Si v. A.Germano ,cit., pag, ‘@me puo rilevarsi dal globale diritto comunitario
in cui piu volte risulta usata la locuzione “consatare”, costui &€ un soggetto giustapposto tant@mlduttore
quanto all’'utente intermedio”ln considerazione dei riferimenti esposti, gli utentermedi non possono essere
considerati“consumatori”’, in quanto« partecipano »nei momenti intermedi del circuito distributivo glie
alimenti e sono tenuti ad osservare le norme ¢atdigla salute del consumatore finale.



incaricate di monitorare e di controllare i risclinche emergenti, legati al consumo
alimentare.

In riferimento agli obblighi di sicurezza, I'analidel rischio rappresenta un principio generale
della legislazione alimentare a tutela della sallgk consumatore. In particolare, l'art. 6.1
prevede chéla legislazione alimentare si basa sull’analisi [deschio”, quale funzione di
decision- makinggche si articola in tre momenti, assegnati a sogdetersi. In riferimento
all'analisi del rischio il legislatore comunitargistingue tra lavalutazione del rischiobasata
su elementi scientifici e deve essésgolta in modo indipendente, obiettivo e traspdesn
(comma 2) egestione del rischiche deve tenere conto dei risultati della valutazidel
rischio e in modo particolare dei pareri della Aittodella sicurezza alimentare e “ditri
aspetti, se pertineritie del principio di precauzione(comma®8)

A tale stregua, occorre comprendere quando un atorestituisce un rischio per la salute dei
consumatori. Il regolamento n. 178/2002 CE detfmis rischio ‘Funzione della probabilita e
della gravita di un effetto nocivo per la salute seguente alla presenza di un pericalo”
Inoltre, il pericolo o elemento di pericolo € détin“ I’'agente biologico chimico o fisico
contenuto in un alimento o mangime o condizioneuinun alimento o mangime si trova in
grado di provocare, un effetto nocivo sulla salut@rt. 3 nn. 9-14). Gli alimenti sono
considerati a rischio quando sono dannosi perlldesa inadatti al consumo umano secondo “i
probabili effetti immediati e/o a breve terminep @ lungo termine dell’alimento sulla salute
di una persona che lo consuma e su quella dei das=&i” e “i probabili effetti tossici o
cumulativi di un alimento’(art.14 paragrafo 2 punti 2 e 4 lett. a e b).iguardo, l'art. 14.1
del regolamento n. 178 del 2002 stabilisce, ‘@iealimenti a rischio non possono essere
immessi sul mercato”

In particolare, la nozione dialimento a rischio” & prevista dal regolamento nelle categorie
degli “alimenti dannosi per la salute’( art. 14.4) e negli alimenti inadatti al consumo
umano’( art. 14.5)°. La sicurezza dell’alimento si valuta secondadadizioni d’'uso normali
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% Al secondo comma dell'articolo si precisa che lesuné adottate songpfoporzionate e prevedono le sole
restrizioni al commercio che siano necessarie gggiungere il livello elevato di tutela della sauperseguito
nella Comunita, tenendo conto della realizzabiliégenica ed economica e di altri aspetti, se perttnée che
“tali misure sono riesaminate entro un periodo dnp® ragionevole a seconda della natura del risqho la
vita 0 per la salute individuato e del tipo di imizazioni scientifiche necessarie per risolvere itaazione di
incertezza scientifica e per realizzare una valigiag del rischio piu esaurientel”art. 7 del reg. CE n. 178 del
2002, ha definito il principio di precauzion®ualora, in circostanze specifiche a seguito diaualutazione
delle informazioni disponibili, venga individuata Ipossibilita di effetti dannosi per la salute urmama
permanga una situazione d'incertezza sul pianordifieo, possono essere adottate le misure proviésodi
gestione del rischio necessarie per garantirevielio elevato di tutela della salute che la Comaiuersegue, in
attesa di ulteriori informazioni scientifiche penal valutazione piu esauriente del rischid3i v. Trattato di
Biodiritto, diretto da S. Rodota e P. Zatti, SaleteSanita, a cura di R. Ferrara,2010, parte |, gapag. 16,
secondo l'autore “ (...pgni contemporaneo discorso intorno al diritto alalute apprezzato nel suo divenire
evolutivo si focalizza ormai intorno al principié precauzione, sia che si riferisca alla proteziatedl’ambiente
che alla tutela alimentare (...)"Secondo l'autore “ (...)| principio di precauzione nato nel contesto deittb
ambientale ( dalle fonti del diritto internazionate quelle del diritto europeo), dilaga, per costediper ogni
dove, permeando di sé, quasi alla stregua di umgypio sonda, i settori sensibili degli ordinamenti
contemporanei”. In particolare, l'autore rileva che, {...) se si passa alla disciplina degli alimenti e,
principalmente, ai postulati della scienza mediggplécata, il modo di ragionare degli economisti ei gjiuristi
appaia in qualche modo incomprensibile, e quasigesto, agli scienziati tout court, ad avviso dealj o il
principio di precauzione si rivela come totalmemtatile oppure, nella migliore delle ipotesi, sieidtifica (e si
esaurisce) nel tradizionale concetto di diligenzaBulla questione si v. altresi, F. De Leonardigrihcipio di
precauzione nell'amministrazione del rischio, Mdaiuffre, 2005.

%Al riguardo, l'art. 14.4, nel qualificare I'alimentdannoso rinvia aiprobabili effetti immediati e/o a breve
termine, e/o a lungo termine dell'alimento sulldusa di una persona che lo consuma, ma anche sliagdei
discendenti>ma anche aprobabili effetti tossici cumulativi di un alimest e alla «particolare sensibilita, sotto il
profilo della salute, di una specifica categoriaainsumatori, nel caso in cui l'alimento sia destinad essa».
Tale disposizione stabilisce che gli alimenti confoa specifiche disposizioni comunitarie riguartildasicurezza



dell'alimento in ogni fase della produzione, dettasformazione e della distribuzione e
secondo le informazioni rese in etichetta o altrimazioni, relative agli effetti nocivi
derivanti da un alimentd¥.

Dopo tali precisazioni, € necessario esaminay ldt individuazione del rischio.

Nella prima fase e individuato il rischio, attraserla valutazione della probabilita e della
gravita dell’effetto nocivo dell'alimento o del mane sulla salute, derivante dalla presenza di
un pericolo (art. 3, punto 9). Tale individuaziaded risk assessment e effettuata attraverso una
procedura su base scientifica, che valuta I'espmsizal pericolo ed al rischio, la probabilita e
la gravita dell’effetto nocivo per la salute (aB.punto 11). Tale controllo e effettuato
dall’Autorita europea per la sicurezza alimentare convergono le comunicazioni degli Stati
membri o delle Autorita nazionali, dei consumatade]le imprese alimentari, della comunita
accademica e degli interessati alla sicurezza aliane (art. 3, punto 137.

A seguito della valutazione del rischio, la Comnoise Europea gestisce il rischio, (risk
management) secondo il principio di precauzionet(/ae la valutazione di informazioni
disponibili e dei possibili effetti dannosi allals®, attraverso l'analisi tra le alternative
d’intervento e I'adozione di misure restrittive ieagppropriate scelte preventive e di controllo a
tutela della salute (art. 3, punto 12).(Infine, vi & la fase della comunicazione del rischi
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(art. 14, comma 7) sono considerati sicuri, memrassenza di disposizioni comunitarie specificige wna
presunzione di sicurezza per i prodotti che siasfarmi alla disciplina del paese in cui sono conuiadizzati
(art. 14, comma 9).

% Siv. D. Pisanello, cit., pag. 703n&ll'ottica di una efficace riduzione del rischiarstario ma anche del rischio
di responsabilita civile, la progettazione del pabtb rientra a pieno titolo nella diligenza, peaze prudenza
esegibili nei confronti dell’'operatore professioral L'autore rileva, inoltre che fl prodotto non puo piu essere
considerato esclusivamente nella sua nuda matgiatia anche nella componente di servizio, intendsinger
tale 'etichettatura e la documentazione di accogmemento obbligatoria ope legis, I'impiego di telogia e
I'apposizione di segni distintivi, le indicazioniitmizionali, come pure i servizi di customer’s calfassistenza in
garanzia ed anche i servizi connessi al ritiro efkallerta lungo la filiera”.

57 L'Autorita europea per la sicurezza alimentardga/o compiti di fornire le informazioni scientifie necessarie
all'elaborazione della legislazione dell'Unione, diccogliere ed analizzare i dati, che consentoao |
caratterizzazione e la sorveglianza dei rischilgamdo su questi ultimi, in modo indipendente, tiviga di
informazione. Si v. la Relazione sui conti annuddil’Autorita europea per la sicurezza alimentagktivi
all'esercizio 2010, corredata delle risposte deitdrita (2011/C 366/19) del 15. 12.2011. La valigae del
rischio nella catena alimentare, a livello nazienél svolta dal Segretariato Nazionale della Valatez del
Rischio della Catena Alimentare, riferimento delltarita europea per la sicurezza alimentare e comate dei
processi di valutazione del rischio. Il Comitato ziemale per la Sicurezza Alimentare €& l'organo i®@n
consultivo che agisce in collaborazione con il Miaro della Salute e con 'EFSA in materia di staza
alimentare e formula pareri scientifici nelle mageattinenti la valutazione del rischio nella catealimentare, su
richiesta del Comitato strategico di indirizzo, ldeAmministrazioni centrali e delle Regioni e Pmé. Una
situazione di rischio & stata segnalata (notizle2@8eaprile 2010) con il parere scientifico suchsper la salute a
causa della presenza di piombo negli alimenti. &lperti (gruppo CONTAM) dell’Autorita europea per |
sicurezza alimentare (EFSA) hanno rilevato, chévelll di esposizione al piombo costituiscono uschio
trascurabile per la salute degli adulti, ma chesgméano dei rischi sui possibili effetti sullo sypo neurologico
dei bambini. Il gruppo CONTAM ha ritenuto che i eali, gli ortaggi e I'acqua potabile possano cdmiire
all'esposizione alimentare al piombo per la popolaz europea. Inoltre, nellambito del riesamelidadditivi
alimentari autorizzati nell'Unione europea dal RE§ n. 257/2010 della Commissione del 25 marzo 2€H&)
istituisce un programma relativo ad una nuova eaiohe degli additivi alimentari autorizzati confemente al
Reg. CE n. 1333/2008 del Parlamento europeo e aaiglio relativo agli additivi alimentari. Gazzetufficiale
dell'Unione europea, L 80, 26.03.2010., 'EFSA Hattato pareri scientifici sui coloranti, il neboillante BN (E
151), utilizzabile in alimenti, quali bibite, protii da forno e dolci, il colorante marrone HT (B5), utilizzabile
nelle bibite, nei prodotti da forno e di pasticeegd in salse, condimenti e sottaceti .

% Tali misure restrittive, quali il‘divieto” di circolazione degli alimenti e dei mangimi dewomssere
proporzionate al rischio e provvisorie in attesaultiériori informazioni scientifiche. Si v. A. Geano, pag. 65
effettua un raffronto con il sistema di interveptevisti negli Stati Uniti di America, ove il riskssesment spetta
agli organi federali, mentre la gestione del rischisvolta dagli imprenditori. Per quanto concetrgofilo del
risarcimento del danno, l'autore afferma che, @mkrenditori “saranno addossati i danni nel caso in cui il



attraverso lo scambio di informazioni e di parera t responsabili della gestione, i
consumatori, le imprese alimentari ed altri inteatis relativi agli elementi di pericolo ed i
rischi rilevati. Al fine di favorire la coordinaamne tra le imprese e le autorita competenti degli
Stati membiri, il sistema di sorveglianzeRdpex” favorisce l'intervento delle autorita di

controllo in situazioni urgenti di rischio per lalste del consumatote Le comunicazioni
rapide costituiscono un ulteriore strumento di testione di eventuali rischi. Al fine di
notificare in tempo reale i rischi diretti o indieper la salute derivanti dal consumo di
alimenti o mangimi e stato istituito il sistema @pidi allerta comunitario allerta rapido
(RASFF), una forma di rete, a cui partecipano lan@dissione Europea, 'EFSA (Autorita per
la sicurezza alimentare) e gli Stati membri deliive. 1l sistema di allerta comunitario ha
fondamento nella Direttiva 92/59/ CEE del consigliropeo recepita col decreto legislativo
115/95, relativa alla sicurezza generale dei ptodotnel regolamento CE 178/2002, che
stabilisce i principi ed i requisiti della legislane alimentare, istituisce l'autorita europea per
la sicurezza alimentare e fissa le procedure velatlla sicurezza aliment&fell flusso delle
"allerte” deve essere completa e tempestiva, attraversitcchetcomunicate e condivise tra gl
Stati membri in rete ed in tempo reale. Lattividal sistema di allerta prevede il ritiro di
prodotti pericolosi per la salute umana o aniffiale
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rischio insito nei rispettivi prodotti si dovesserificare”. L'autore, inoltre rileva che “ (...5e nell’etichetta del
prodotto € indicato il fattore di rischio, come leeipotesi delle sigarette, la gestione del riscline traslata sul
consumatore, che non avra piu la possibilita diocare il risarcimento dei danni che, con I'eticletgli sono
stati prospettati come eventuali”.

9 In riferimento all'attivita di controllo, il Reg.Ge) 882/2004 ha previsto listituzione del piancioaale
integrato pluriennale dei controlli ufficiali, cHernisce una rappresentazione sinottica delleittidi controllo
ufficiale sul territorio nazionale, nelllambito de@limenti, dei mangimi, di sanita e benesserelidagimali,
svolte dalle diverse amministrazioni competenti,fiake di ottimizzare e razionalizzare |'uso delisorse
disponibili e predisporre le basi affinché il catlo ufficiale sia basato sulla valutazione dethi®. Al riguardo,

il Piano Sanitario Nazionale, par. 2.5, nel trienri011-2013 ha previsto che si dovra pervenire ad u
“completamento della categorizzazione dei rischi essnalle diverse filiere produttive per garantitefficacia,
'appropriatezza, la qualita e la coerenza dei aolit ufficiali. Al riguardo, si vuole raggiungeréobiettivo di
pervenire, “ad un sistema omogeneo di raccolta @i @d informazioni provenienti dal territorio chensenta
una corretta valutazione del rischi@d un’implementazione del sistema di auditing eumé progressiva
valorizzazione da parte del Governo centrale dieiménti di sistema, stabilendo gli standard minidii
funzionamento, strumenti attraverso i quali si mesa 'adeguata risposta delle Regioni e degli eotali al
dettato ministeriale”. Alivello nazionale, e stato istituito un sistemaatlarme rapido per alimenti e mangimi
(SARAM) che fornisce informazioni rapide su rispler il consumatore.

60| a circolare prot. 606/20.1/3/1110 del 15 magg@®2 del Ministero della Salute, ha indicato agficif
periferici e alle Regioni e Province, le competerzle modalita in situazioni dfrode tossica o di prodotti
nocivi o pericolosi per la salute pubblicale Regioni e le Province sono invitate a predispain sistema di
allerta, per assicurare il flusso delle comunicaziwma centro e periferia e fornire gli indirizzllea Aziende
Sanitarie Locali. L'Ufficio VIII della Direzione Gerale della Sicurezza degli alimenti e della aidrie del
Ministero della Salute e Politiche sociali € ilnpoi di contatto del sistema di allerta comunitario.

®1 Nel caso di rischio grave ed immediato (esempisit@sbotulinica), oltre a disporre il sequestro piwidotti
tramite I'intervento dei Carabinieri della Sanitddegli Assessorati Regionali, la procedura di emezg pud
essere integrata con comunicati stampa. In questo €informano i cittadini sul rischio legato ahsumo di un
determinato prodotto e sulle modalita di riconsedefalimento al’ASL competente. Dal 31 gennai9l12 &

entrato in vigore iiRegolamento (UE) Nn.16/20Q4dcante disposizioni di applicazione relative al
sistema di allarme rapido per gli alimenti ed i mgiam € necessario utilizzare i modelli di notificaa
Commissione Europea ha istituito sul proprio site 8pazio apposito per la consultazione on link dwdtifiche
settimanali,weekly overview of alert and information notificalis trasmesse dai paesi

della comunita. Il sito web consente di conoscer@®tifiche settimanalivise in new alert notification
per i prodotti a rischio, presenti sul mercato gemed in hew information notification per i protiloion presenti
sul mercato europeo o gia sottoposti a misure wlirotlo dal paese interessato.




A livello nazionale, il Ministero della salute, dge delle funzioni di programmazione, di
indirizzo e di coordinamento nell'ambito del coliimadegli alimenti. Al riguardo é effettuata
una relazione annuale, ad oggetto le informazieldtive alle attivita svolte nell’ambito del
Piano Nazionale Integrato dei Controlli, in apphicene del Regolamento (CE) 882/2004 ed i
controlli a tutela della salute dei consumatori, lmenessere degli animali e delle piante ed a
garantire delle pratiche commerciali leali per ingiani e gli alimenfi.

Il regolamento n. 178 del 2002 prevede ulteriolblahi di sicurezza, quali I'obbligo dirin-
tracciabilita” (%), introdotto per il comparto delle carni bovineseguito delldcrisi della muc-

ca pazza'(regolamento n. 1760/2000/Ce). Il regolamento78/2002 ha previsto tale obbligo
della rintracciabilita per gli operatori professatindel settore, come strumento di sicurezza ali-
mentare, al fine di procedere«atiri» mirati ed informare i consumatori o i responsatiédi
controlli. Secondo un approccion anello a monte e un anello a vall@ne step back, one
step forward) e necessaria la predisposizioneisignsi e delle procedure di controllo, al fine
di individuare"chi abbia loro fornito cosa'e le imprese a cui sono stati forniti i prodott).(

[

62 5j tratta di una tabella riassuntiva, attraversbgiuenti sanitari territoriali possono conoscéeenotifiche.
Inoltre, & elaborata una relazione del Parlame¥igilanza e controllo degli alimenti e delle bevenid Italia”,
ad oggetto le informazioni e le operazioni sul colit della qualita dei prodotti alimentari lungatta la filiera
produttiva.

% Secondd'art. 18 consiste nellapossibilita di ricostruire e seguire il percorsouh alimento, di un mangime, di
un animale destinato alla produzione alimentarei @l sostanza destinata o atta ad entrare a fatepdi un
alimento o di un mangime, attraverso tutte le thdla produzione, della trasformazione e dellarilsizione». Si
v. A. Germano, cit. pag. 71, afferma ché&dbbligo della tracciabilita consente di far ri¢rare, nella disciplina
comunitaria sulla sicurezza alimentare, anche quédki dell’attivita agricola, ovvero della coltizeone in senso
stretto, espresse dall’aratura, dalla semina e diakrbo,(...)".LUautore rileva ché La tracciabilita o, meglio, la
rintracciabilita consente di risalire a ritroso tit il percorso dell’alimento fin dal suo momentadziale come
vegetale destinato a divenire alimento solo comadcolto, ovvero come vegetale seminato, concinmiaigato,
diserbato, trattato con fitofarmaci. (...) Filiera ehper quanto riguarda gli animali, parte dalla s fino alla
macellazione”.

4 Al riguardo, l'art. 3, punto 2 individua“limpresa alimentare”,ogni soggetto pubblico o privato, con o senza
fini di lucro, che svolge una qualsiasi delle op@ai di produzione, trasformazione, magazzinaggasporto e
distribuzione di alimenti. A tale streguaglinpresa alimentare & I'«<impresa mangimisticapreviste dal reg. n.
178 del 2002, non coincidono con la nozione di Espr prevista agli artt. 2082 c.c., né corrispatienpresa
agricola, prevista dall'art. 2135 c.c. Al riguardzcorre comprendere la nozione di impresa alimengecondo la
ratio del reg. n. 178/2002 di allocazione nellatriiszione alimenti e mangimi sicuri per la saludei
consumatori. Secondo quanto previsto dall’art.uBitp 8, qualsiasi momento e luogo di tale circhigorilievo, in
quanto I'immissione sul mercato, quantonabmento,a detenzione a scopo di vendita, I'offerta di venda
vendita, l'offerta di cessione, la cessione, larithiszione e l'importazione; e quanto lalbbgo, quelli della
movimentazione, della trasformazione, dello stogaagdella distribuzione, degli esercizi di ristoieane, delle
mense aziendali, dei ristoranti, dei negozi e dpesmercati. La distinzione dell'impresa alimentdad!'impresa
agricola e ricavabile dall'art. 2, secondo cui remno alimenti i vegetali prima della raccolta. Aetstregua,
secondo parte della dottrina le attivita agricolestietta coltivazione (aratura, semina e disemm) possono
rientrare nell'impresa alimentare, in quanto netitdato di tali fasi non vi sono dei prodotti quatdibili
“alimenti”, che si ottengono con il raccolto. Si v. Germanf, pag. 69, secondo cusotto questo profilo
I'impresa alimentare chiaramente risulta nonomolatgll'impresa agricola di cui all’art. 2135 del cazk civile
nel cui esercizio sono comprese le attivita di arat di semina e di diserbo, e che non si esaunstkattivita di
raccolto che & invece, come si € detto, impregsaaiiareA tale stregua, colui chopera” in uno qualsiasi di
questi luoghi o0 momenti non si pud definire, imgliéore, ma operatore del settore alimentare e ctale
responsabile del rispetto del regolamento nel compto di ogni operazione (anche unicaptto il suo
controllo”. Da ci0 consegue, che e sufficiente anche un & di immissione dell’alimento nel mercato per
individuare unimpresa alimentarein quanto ciascuna di tali operazioni conseniiesdtire il prodotto nel canale
distributivo, che deve essere garantito a livellsidurezza e di salute Al riguardo, I'art. 3, purdf7 dispone, che
per “produzione primaria”, ai fini dell'individuazione di un’impresa alimeare, si intende ogni fase della
produzione, quali I'allevamento o la coltivazionei gorodotti primari, compresi il raccolto, la muhga, la
produzione zootecnica precedente la macellaziameatcia, la pesca e la raccolta di frutti selvagg v. A.
Germano, cit., pag. 69, rileva chech solo il cacciatore ( per un solo atto di cagcit pescatore occasionale
( per un solo atto di pesca) ed il raccoglitorefdinghi ( per un solo atto di raccolta) sono “impgealimentare”



La rintracciabilita, prevista nel regolamento n8/20D02 riguarda il flusso di materie prime e le
componenti all'interno del processo produttivo mk singola impresa aliment&i®(A tale stre-
gua, tale normativa agevola l'individuazione dglkoatore tenuto all'osservanza delle disposi-
zioni regolamentari a tutela della sicurezza detptto alimentare, e dell’obbligo di comunica-
re 'eventuale situazione di pericolo ai consumiataa chi spetta ritirarlo dal mercato. In parti-
colare, il sistema di rintracciabilita, previstdldanormativa in esame, consente di individuare
il responsabile del pericolo prodotto e del danagianatof®). In particolare riferimento agli
alimenti importati dai paesi terzi, prevede la ot di adottare, a tutela della salute pubbli-
ca, della salute degli animali e dell’ambiente,rappiate misure d’emergenza a livello dell’'U-
nione per gli alimenti e i mangimi importati da paese terzo, qualora il rischio non puo esse-
re adeguatamente affrontato con misure adottaté St&gi membi’.

Da quanto esposto, emerge l'intento del legisladoemordinare gli interessi dei produttori di
alimenti con linteresse dei consumatori ad un’elitazione sana e sicura, attraverso la
disciplina delle singole fasi di produzione e demportamenti dei singoli operatori in tale
settore e la previsione di meccanismi di contra@ldi una rete d'informazione, in grado di
coinvolgere i singoli stati membri nell’attuaziodetale sicurezza alimentare.

4. - Dopo avere esposto le forme di tutela prevantiel consumatore, nel presente paragrafo,
sara analizzata la tutela risarcitoria per i daetativi allimmissione nel mercato dei prodotti
alimentari insicuri{®). A tale stregua, occorre analizzare la disciplinaionale ed europea.
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pur non essendo imprenditori ai sensi dell'art. 208c., ma altresi & “impresa alimentare” colui cheocede al
raccolto, colui che fa la mungitura, colui che mieeli animali, ovvero anche i c.d. contoterzigigsia i soggetti
non agricoli”. Un ulteriore profilo di distinzione dell'impresdimentare dall'impresa agricola € ricavabile
dall'art. 2, secondo cui non sono alimenti i vegi@ima della raccolta. A tale stregua, secondaeadella
dottrina le attivita agricole di coltivazione (ared, semina e diserbo) non possono rientrare nabit@
dell'impresa alimentare, in quanto nel'ambito di fasi non vi sono dei prodotti qualificabili “alienti”, che si
ottengono con il raccolto. Si v. A. Germano, gag. 68. In riferimento agli atti obiettivi di conentio, previsti
nei Codici italiani di commercio del 1865 e del 28&el Code de commerce francese del 1807 o neig€od
mercantil spagnolo del 1885,I'autore rileva, cliecbmpimento anche di uno solo di tali atti cades@to la
disciplina del codice di commerciod I'impresa era individuata, ndm una serie coordinata di attivita per la
produzione di beni o di servizi, ma era di per 8é degli atti obiettivi di commercio”Secondo I'autore, nel reg.
n. 178 del 2002 fa filiera produttiva & stata segmentata nelle slieerse fasi e ciascuna di esse € una “impresa
alimentare”.

®Le norme speciali sono dettate per la tracciabilit prodotti costituenti o contenenti organismhgtcamente
modificati (OGM) dal regolamento (Ce) n. 1830/03 llarlamento europeo e del Consiglio del 22 setter2B03,
sulla tracciabilita e l'etichettatura di organisgeneticamente modificati, di alimenti e mangimieatiti da
organismi geneticamente modificati, con la modifkella direttiva n. 2001/18/Ce, iBu-Uen. L 268 del 18
ottobre 2003.

® Siv. A. Germano, op. cit., pag. 71, secondo tairacciabilita,(...)& elemento di unificazione aellarie fasi di
produzione del prodotto, opera, nello stesso tengmme elemento di differenziazione, anche ai fiellad
responsabilita, dei singoli operatori”. &utore rileva chel'individuazione del preciso responsabile, ovvesilal
fase e/o del momento in cui € sorto il pericolatezgbbero dannose generalizzazioni di paura eifdito di quel
determinato prodotto con ricadute economiche di soarso rilievo su tutti i produttori e/o su tuttiprodotti
interessati dal’emergenza”.

&7 Regolamento di esecuzione (UE) n.. 1371/201ld@ommissione del 21 dicembre 2011 ha modifidiate-
golamento di esecuzione (UE) n. 961/2011, che iragmmdizioni speciali per I'importazione di alimiepér ani-
mali e prodotti alimentari originari del Giapponeda esso provenienti, a seguito dell'incidente edatrale nu-
cleare di Fukushima. A seguito del controllo dellgorita giapponesi, sulla presenza di radio&dtinegli alimenti
per animali e nei prodotti alimentari & emerso aleeini alimenti per animali e prodotti alimentaropenienti da
regioni vicine alla centrale nucleare di Fukushirnatinuano a contenere livelli di radioattivita etpri ai livelli
massimi.

% Al riguardo, sussiste un dibattito in ordine gifdicazione delle regole della responsabilita eivisi v. U.1zzo,
La precauzione nella responsabilita civile, Pad@@4, pag. 85, secondo cui la disciplina dellpoesabilita
civile puo essere interpretdatdunzionalmente ed elasticamente avendo a mengeilatuolo svolto dalle regole
sull'imputazione del danno nell'incentivare I'adomie di comportamenti virtuosi nella gestione dsthio e per



Al riguardo, giova effettuare le seguenti distinzion

Sotto il profilo soggettivo ed in particolare rifi@ento alla posizione di garanzia, gravante
sull’'operatore professionale, la legislazione afitaee prevede degli specifici obblighi di
sicurezza del prodotto, a tutela della salute ecdasumatore. Al riguardo, i produttori e i
distributori di alimenti hanno un obbligo di confoita dei prodotti, ossia di immettere sul
mercato soldprodotti sicuri”, attraverso I'osservanza della legislazione alimenteelle fasi

di produzione, trasformazione, trasporto, magazgjita custodia e distribuzione finélell
contenuto dell’obbligo di conformita si determimabiase ai requisiti di cui all’art. 14 ss. del
regolamento sulla sicurezza alimentare n. 178 @@22e negli allegati tecnici del regolamento
n. 852 del 2004 (sull’igiene per gli alimenti digine animale) e nelle normative di settore. La
sicurezza dell’'alimento si valuta secondo le coiodizd’'uso normali dell’alimento da parte
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la prevenzione degli incidenti pud variare consaeimente nel tempo in ragione dell’evoluzione edmgica ed
organizzativa del tipo di attivita (potenzialmemtgnnosa) preso in considerazioneln riferimento all'art. 2043
c.c., sussistono delle difficolta derivanti dalkactamento dell’elemento soggettivo (il dolo e tdpa) e nella
determinazione di un rapporto di causalita e deinda Parte della dottrina, si v. L.Boisson de Chiazes, Le
principe de précaution, nature, contenu et limitA8.VV. Le principe de précaution. Aspect de droit
internazionale e communautaire, diretto da C.Lebéfertroven, Paris,2002, pagg. 69,72, rileva chtied&nni
sono di complesso accertamefitanto sul piano della loro localizzazione, del memto del loro accadimento
(inquinamenti differiti), della loro frequenza( atere ripetitivo o unico), della loro durata( danreversibili o
irreversibili) della loro ampiezza( effetti cumuldto sinergici), danni gravi o insignificanti” In riferimento
all'applicazione dell'art.2050 del codice civilej s. S.lzar, La responsabilita per esercizio diiviét
pericolose(art.2050 c.c.), in Codice ipertestualadresponsabilita civile, a cura di G. Bonilibi, Carnevali, M.
Confortini, Milano 2008, pag. 332, rileva I'oriemi@nto espresso dalla giurisprudenza e da parte dettrina,
secondo cui & configurabile una responsabilitacpira, in base alla quale I'esercente I'attivitaigaosa sarebbe
gravato da uno specifico onere di diligenza pgxdienzialita lesiva dell'attivita. Tale impostazeoa criticata ove
afferma che ldcodificazione del criterio di precauzione legittint'esistenza di un‘giudizio di incertezza’ a likel
scientifico allo stato attuale della conoscenzaldefietti”, introdotta nel sistenféda novita della disciplina di un
pericolo di rischio tale da giustificare, in una fiicazione della potenzialita di danno con il pesio di danno, il
ricorso ad un’azione di protezione anche in assedzaina piena certezza scientificaSecondo parte della
dottrina, “I'operativita del principio di precauzione”@ da collocare in una zona intermedia tra lo sehdgila
colpa ed il criterio della responsabilitd oggettisacondo una lettura dell’articolo 2050 del coditgle che“fa
carico all'esercente del dovere di adottare unaanigzazione preventiva con tutti gli accorgimeatrtici idonei
ad evitare il danno nei termini di responsabilitarpun rischio oggettivamente evitabile3i v. Mirko Faccioli, La
responsabilita della struttura sanitaria per carestrutturali ed organizzative, La responsabilitéle;; 2006, pag.
515 ss. Altra parte della dottrina e della giunisfenza inquadra l'attivita pericolosa tra le ipbi responsabilita
oggettiva. A tale stregua, il risarcimento del daderivante dall’esercizio di tale attivita & imalile a colui che
svolge tale attivita, a prescindere dall'osservagiizan obbligo di condotta diligente. Si v. C. Man#Principio di
precauzione e lesioni da radiazioni ionizzanti, ®ap2003, pag. 172,173. Secondo tale impostazione,
I'accertamento della responsabilita dell’eventovieslell’altrui salute, il nesso di causalita éirhostrabile tutte
le volte che in una fase di incertezza scientifigasiano ragionevoli motivi per ritenere che ss$sila concreta
possibilita che un danno sia dovuto a un deternoireente”. Per cid stesso il nesso di causalitacbhe “
anticipato al momento della possibilita, poichépassibilita stessa € tutelata dal principio di paecione, che
consente di equipararla alla probabilita nel giuidizdi causalita” In conclusione a livello dottrinario si &
espresso un mutamento di prospettiva, che attabuisaggiore rilevanza alla posizione del soggedttndggiato,
secondo cui‘acquista valore primario la garanzia dell’effetitd della riparazione del danno, finendo per
prevalere sulla ricerca dell’elemento soggettivollalecolpa” Si v. F.Trimarchi, Principio di precauzione e
“qualitd” dell’'azione amministrativa, Rivista italiana drittb pubblico amministrativo, pagg.1673,1705.

% Sj v. D. Pisanello, in Diritto Comunitario e degliambi internazionali, 2008, n. 4, pag. 702, sdoaui“ Si
richiede (...), che le imprese alimentari siano iadw di dimostrare all’autorita di controllo che essonitorano
e controllano la conformita ai requisiti posti, cte®no a la fois legislativi, microbiologici, tecmgjici, ecc”.
L'autore precisa che,il“termine controllo, (...), debba essere inteso caroerispondente al significato del
termine inglese control che, nella terminologia gmi@ del settore indica qualcosa di piu del semgplic
monitoraggio comprendendo anche cio che in lingalaina si suole indicare col termine gestione”.



del consumatore in ogni fase dalla produzionedifiibuzione e secondo le informazioni rese
ed accessibili al consumatore sugli effetti nopet la salute derivanti da un alimefito

In base l'art. 17 del regolamento n. 178 del 20fl2pperatori del settore alimentare e dei
mangimi devono “ (...)garantire che nelle imprese da essi controllate glmenti ( e i
mangimi) soddisfino le disposizioni della legistag alimentare inerenti alla loro attivita in
tutte le fasi della produzione, della trasformazaamndella distribuzione” e di “ verificare che

tali disposizioni siano soddisfatte”’articolo 21 del regolamento n.178 prevede che le
disposizioni sui requisiti della legislazione alm&e del capo Il $i applicano salvo |l
disposto della direttiva 85/374/CEE del Consiglidel 25 luglio 1985, relativa al
ravvicinamento delle disposizioni legislative, reggokentari ed amministrative degli Stati
membri in materia di responsabilita per danno dadwtti difettosi”. Alla stregua degli
esposti articoli si evidenzia la differenziazioma ka responsabilita dell’operatore alimentare
per danni arrecati a terzi nell'esercizio dell'irapa e la responsabilita per I'immissione in
commercio di prodotti alimentari difettosi.

Si configura una responsabilita d’'impresa, peroliservanza delle norme relative al controllo
e per le carenze di analisi dei pericoli e deliicita nella produzione e distribuzione degli
alimenti. Inoltre, tale responsabilita sussiste ipesservanza delle norme relative all’'obbligo
di garantire la rintracciabilita, che consentendiividuare la fase, in cui si € verificato il dif@t

e dell'obbligo di provvedere al ritiro dell'alimemtnsicuro dal mercatb

La responsabilita del produttore puo derivare haifiissione sul mercato di beni o prodotti
difettosi? L'art. 102 del Titolo | sulla sicurezza dei pratiiocodice del consumo (D. legisl. n.
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© Si v. D. Pisanello, in Diritto Comunitario e degkambi internazionali, 2008, n. 4, pag. 703, sdootui “
nell'ottica di una efficace riduzione del rischi@rstario ma anche del rischio di responsabilita igy la
progettazione del prodotto rientra a pieno titolella diligenza, perizia e prudenza esegibili nenfonti
dell’'operatore professionale”.l'autore rileva, inoltre che “il prodotto non pud piu essere considerato
esclusivamente nella sua nuda materialita ma anob#a componente di servizio, intendendosi per tale
I'etichettatura e la documentazione di accompagnameobbligatoria ope legis, I'impiego di tecnologma
I'apposizione di segni distintivi, le indicazionitnizionali, come pure i servizi di customer’s calfassistenza in
garanzia ed anche i servizi connessi al ritiro efallerta lungo la filiera”.

™ Si v. L.Costato, Sicurezza alimentare, etichettate informazione, Economia e diritto agro-alinazemn.2,
2005, pagg. 11,14,15.

2 LLa dottrina ha distinto il danno da prodotto, derite da difetti di costruzione, di fabbricazione'iaformazio-
ne. | difetti di costruzione, riguardano l'interarie prodotta e possono consistere nell'erratagtajone, nella
scelta dei materiali o nelle tecniche di produzidrdifetti di fabbricazione possono riguardare unpiu elementi
della serie, per il resto priva di vizi. | difetfiinformazione consistono nellimmettere nel mévcan prodotto
senza adeguate o complete istruzioni sulle moddilitdpiego e sui pericoli connessi all'uso. Aetalovere d'in-
formazione € correlato I'obbligo del produttore“siéguire il prodotto” dopo I' immissione nel meratSi v. C.
Piergalini, Danno da prodotto e responsabilita Rerdilano, 2004, 47. Si richiamano alcuni casi di difetti del
prodotto agroalimentare determinati da vizi di fatdwione. Nel maggio 1981 si diffuse un’ epiderimi&pagna,
consistente nella comparsa di pneumonie intestidalierminata da una intossicazione alimentarevaete da
olio di colza contaminato. Il Tribunale Supremortt@nosciuto il nesso di causalita tra la contarzimae dell'o-
lio e le intossicazioni riscontrate. Un altro casguarda il pollo alla diossina, oggetto della ideme,
1999/551/CE della Commissione del 6 agosto 199%eduito di intossicazioni alimentari si € risalita ditta
produttrice di grassi per I'alimentazione animalespettata di aver acquistato partite di oli ddra esausti, inte-
grati con altri oli, successivamente impiegati aglfoduzione di mangimi per animali. Si sospet® chminerali
provenienti da industrie e da centrali elettriclmepsero essere stati aggiunti ai residui di fattinvero, gli oli
esausti trattati ad alte temperature rilascian@ealano, il policloro bifenile, rintracciato nel mgime. Si pervenne
alla conclusione, che si sarebbero usate matdrieefpssiche per ridurre i costi di produzione m@ngime. Per-
tanto la Commissione CE ha vietato la commercialine, come nel caso dell’'olio di colza deciscekmbllo
alla diossina. Tra i difetti di fabbricazione possa@ssere annoverati anche i casi di contaminazieltalimento,
nelle varie fasi del ciclo produttivo, derivanti dastanze estranee, quali schegge di legno, sassaérra, fram-
menti di plastica o vetro, pezzetti metallici, ciipsecrezioni. Inoltre gli alimenti possono @&scontaminati da
sostanze chimiche per residui di detergenti e fditgmti, e di sostanze tossiche formatesi durkntavorazioni.
Inoltre, negli alimenti possono essere presemsidui di fitofarmaci (pesticidi, diserbanti, amiitogamici) a cau-



206 del 6 settembre 2005) al comma 6 preved€elohelisposizioni del presente titolo non si
applicano ai prodotti alimentari di cui al regolam® (CE) n. 178/2002, del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 200Zuttavia, I'art. 21 del regolamento n. 178 del
2002 stabilisce che, gli art. 4-20 si applicdsalvo il disposto” della direttiva n. 85/374 CEE
del Consiglio, del 25 luglio 1985, relativa al rasimamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ed amministrative degli Stati menibnnateria di responsabilita per danno da
prodotti difettosi, (modificata dalla direttiva @4 CEE e recepita dal codice del consumo).
La responsabilita per danno da prodotti difettoprevista al Capo 1V, Titolo Il del codice del
consumo dall’articolo 114 all’articolo 127 In particolare, ai sensi dell'art. 114 del codite
consumo, il produttore é responsabile del dann@oatp da difetti del suo prodotto. Secondo
tale norma si configura una responsabilita del prtode a prescindere dall’accertamento
dell’elemento soggettivo. A tale stregua, in undemE giudiziaria il danneggiato ha l'onere
probatorio relativo al danno, al difetto del prddatd il nesso causale (art.120), e non del dolo
o della colpa del produttofe

In riferimento al profilo oggettivo di applicaziorella normativa sopra esposta, si rileva che
'art. 3 comma 1, lett. e) definisce prodotto, ansi del D.Lgs., n.206 del 200§ualsiasi
prodotto destinato al consumator@’suscettibile, in condizioni ragionevolmente pre\ili

di essere utilizzato dal consumatorel ,prescindere dalle modalita mediante le qualresa
disponibile al consumatore (art. 3, comma 1, &ttiInoltre, I'art. 115 individua tale prodotto
in“ogni bene mobile, anche se incorporato in altro éenobile o immobile Secondo
un’interpretazione a contrario sostenuta da paeléa ddottrina dell’art. 117, 1 comma del
decreto, i prodotti agricoli, compresi quelli delofo, della caccia e della pesca, devono
presentare’la sicurezza che ci si puo legittimamente attemdgéenuto conto di tutte le
circostanze™.

Un profilo problematico attiene ai rapporti tradeciplina sulla sicurezza alimentare e per
danno da prodotto difettoso. Secondo I'art. 117ptodotto € difettoso, quando non offre la
sicurezza per: a) il modo in cui il prodotto e statesso in circolazione, la presentazione, le

[

sa dell'inadeguato impiego di tali sostanze in@agtura. | residui di antibiotici, ormoni ed analzabnti, utilizzati
per favorire lo sviluppo delle masse muscolarilukdtiame, sono rinvenibili nella carne, in proddérivati e lat-
tiero-caseari.

3 La responsabilita per danni arrecati a terzi asaaiell'immissione in commercio di prodotti difettonclude
per il combinato disposto delle direttive comunéar. 374/85/CEE, recepita nel D.P.R.,24 maggio3198224, e
n. 34/ 1999/CE, recepita nel D.Lgs. 2 febbraio 20025, i prodotti agricoli del suolo , dell’allevento, della
pesca e della caccia, anche privi di trasformaziSntratta dei beni agricoli primari che, escldail'ambito dei
prodotti previsti dalla direttiva n. 373/85/CE, tpra non avessero subito trasformazioni in gradmadificarne
le caratteristiche anche mediante I'aggiunta disst=®, vi sono stati ricompresi dalla direttiva34/1999/CE.
Invero, per i prodotti alimentari primari di origiranimale e vegetale, si & avvertita I'esigenzandi maggiore
tutela del consumatore, per i rischi derivanti dalatiie trasmesse da animali(tubercolosi, salmosill Al
riguardo & opportuno esaminare la ratio dell'inégit®@ comunitario, espresso dal primo considerarelta d
direttiva n. 374 del 1985 secondo ¢la disparita esistenti fra le legislazionj™possono falsare il gioco della
concorrenza e pregiudicare la libera circolazionelld merci all'interno del mercato comune, determito
disparita nel grado di protezione del consumatooatm i danni causati alla sua salute e ai suoi bda un
prodotto difettoso”. L'art. 1 della direttiva, stabilisce che “il protiore & responsabile del danno causato da un
difetto del suo prodotto”, introducendo un’ipotebi responsabilitioggettivache prescinde dall’accertamento
della colpa. Secondo il terzo consideratisolo la responsabilita del produttore, indipenderdalla sua colpa,
costituisce un'adeguata soluzione del problemagifipe di un'epoca caratterizzata dal progressontglogico, di
una giusta attribuzione dei rischi inerenti allaggiuzione tecnica moderna”.
™ In riferimento al fornitore, che ha distribuitogtodotto nell’esercizio della sua attivita comniele, I'art. 116
afferma la responsabilitd, quando il produttore rorindividuato, ove il primo non abbia comunicato a
danneggiato, entro 3 mesi dalla richiesta, I'id@ngi il domicilio del produttore o della persona dfti ha fornito il
prodotto. Si prevede, che tale richiesta debbaredatta per iscritto, ed indicare il prodotto diee cagionato il
danno, il luogo, la data dell'acquisto e della prasvisione del prodotto.
™ Siv. P. Bortone e L. Buffoni, La responsabiligr prodotto difettoso e la garanzia di conformigh codice del
consumo, Torino, 2007, pag 32 ss.



caratteristiche, le istruzioni, le avvertenze; b3d al quale il prodotto puo essere destinato ed i
comportamenti prevedibili; ¢) il tempo in cui ilquotto &€ stato messo in circolazione. Inoltre,
un prodotto pud essere difettoso quando non praskentsicurezza degli altri esemplari
appartenenti alla medesima serie.

Tuttavia, la disposizione esposta presenta il sgguprofilo problematico, in quanto non
distingue quando la pericolosita di un alimenta @dn conformita ai requisiti di sicurezza puo
assumere rilevanza sia corfifetto”, che come assenza dellsicurezza che ci si puo
legittimamente attendere tenuto conto delle cil@ose”. In particolare, occorre comprendere,
se la valutazione della responsabilita per dannprddotto difettoso possa essere effettuata in
modo autonomo rispetto all’osservanza della legistee sulla sicurezza alimentare
dell'operatore professionale. Invero, la previsi@la predisposizione da parte dell'operatore
delle misure relative alla sicurezza alimentare, elimina i margini per la configurabilita di
un’autonoma responsabilita da prodotto difettoso.

Al riguardo, giova rilevare, che secondo il regotemio n. 178 del 2002 gli obblighi di
sicurezza si individuano secondo apacita di controllo del rischio®e le“rispettive attivita”
degli operatori della filiera, mentre nel’ambiteellh responsabilita da prodotto difettoso,
I'operatore alimentare puo rispondere dei dannsatial consumatore finale, a prescindere dal
momento di ingresso del prodotto insicuro nel ¢tocdistributivo ed in assenza di un contatto
con il consumatoré).

Un profilo correlato riguarda i materiali e gli agg utilizzati per il confezionamento degli
alimenti. Al riguardo, il regolamento (UE) n. 10/20della Commissione, del 14 gennaio 2011,
individua 1 materiali e gli oggetti di materia pls destinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari elenca le sostanze di partenza e glitimgdche possono essere utilizzati nella
fabbricazione di tali materidli Il Regolamento n. 1282/2011 della Commissione 2l
novembre 2011 ha modificato il regolamento (UE1®2011 della Commissione riguardante i
materiali e gli oggetti di materia plastica dediiavenire a contatto con i prodotti alimentari.
L'Autorita europea per la sicurezza alimentare Ispresso una valutazione scientifica
favorevole in relazione ad altre sostanze da aggieall'attuale elenco. A tale stregua, la
Commissione ha ritenuto di rettificare l'utilizzame ed aggiornare in modo conforme il
numero di riferimento nell'allegato I.del regolartee@UE) n. 10/201%. Inoltre, I'art. 21 del
regolamento n. 178 del 2002 qualifica corfaifetto” un alimento non conforme alle
prescrizioni della legislazione alimentare. In nifeento a tale profilo, l'art. 17.1 del

[

®*Secondo v. D. Pisanello, cit. pag, 734, il riconw@nto e la comunicazione dell'inidoneita dell’adinto (quali la
presenza di forature) € complesso per la non daihilita del prodotto difettoso. L'autore rilela cause di tali
ostacoli nel fatto ch&’alimento €& solitamente consumato a breve distadall’atto di acquisto e cid0 comporta
I'accorciamento dei tempi utili alla reazione; i@ I'acquisto finale & solitamente perfezionatan amoneta
contante, senza volere fare riferimento alla diniems del consumo alimentareSecondo tale autore, ai sensi
dell'art. 122, comma 2 del codice del consulhmana campagna di avviso (warning) e di richiamotiedbe in
astratto porre le premesse per I'applicazione dédittispecie della riduzione della responsabilitde] quantum)
per esposizione cosciente al pericoloTuttavia, I'autore rileva ché& un piano di richiamo e di comunicazione
dell’allarme, limitando in astratto il numero di gtese risarcitorie e la lesione dellimmagine deddd, ben puo
assolvere ad una funzione di riduzione del dantesat mentre, in sede contenziosa, tale funziombiseessere
meno efficace” Inoltre I'autore rileva una criticita nel reginpeobatorio, in quanttsi tratterebbe di dimostrare
che il consumatore danneggiato sia stato reso idaflresa edotto del rischio alimentare connessooalsemo di
quel dato prodotto”.

T L'Autorita europea per la sicurezza alimentareefigresso una valutazione favorevole relativa atistanze,
che sarebbe opportuno inserire all'elenco. Pemealdi tali sostanze, I'Autorita ritiene opportumodificare le
restrizioni e/o specifiche stabilite a livello dgE. Per limitare gli oneri amministrativi gravastigli operatori, i
materiali ed oggetti in materia plastica, comméizzati legalmente sulla base di requisiti fissadl regolamento
(UE) n. 10/2011 e non conformi al presente regolgmelovrebbero poter essere importati e commezeizii
sino al 1° gennaio 2013 e dovrebbero poter rimasgrenercato sino ad esaurimento delle scorte.

8 In Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea L328/28 #0.12.2011.



regolamento n. 178/2002 prevede in capo agli operdel settore alimentare e dei mangimi
I'obbligo di garantire, che gli alimenti o i mangisoddisfino le disposizioni della legislazione
alimentare nelle singole fasi di produzione, disfibamazione e di distribuzione. Inoltre,
'art.19.2 del regolamento n. 178/2002, dispone gheoperatori alimentari, responsabili di
attivita di vendita al dettaglio o distribuzionegwbno nei limiti delle rispettive attivita,
procedere al ritiro dal mercato di prodotti nonfoomi ai requisiti di sicurezza alimentare ed a
contribuire a garantire la sicurezza degli alimettiaverso le informazioni necessarie ai fini
della rintracciabilita e l'attuazione di forme diollaborazione fra i responsabili della
produzione, della trasformazione e della lavorazieiode autorita competenty

Sulla base di tali riferimenti normativi, la respahsgita derivante da prodotti difettosi e
configurabile per I'inosservanza della legislazialenentare e di una carente analisi delle
criticita nella produzione e distribuzione del potid alimentare.

Un ulteriore profilo critico riguarda I'antinomiaat il principio di precauzione previsto dall’art.
7 del reg. n. 178 del 2002 e I'esonero da respdlitsatbel produttore per i rischi di sviluppo,
rinvenibili allorquandd lo stato delle conoscenze scientifiche e tecnah@omento in cui il
produttore ha messo in circolazione il prodotto” m@ermetteva ancora di considerare |l
prodotto come difettoso( art.118, 1° comma, lett. ). In linea generadde esonero di
responsabilita risponde alla ratio del legislatdretutelare il produttore contro rischi non

[

" Inoltre, I'art. 5.1, comma 3° della direttiva sullicurezza generale dei prodotti (dir. n. 2001/98vede che
“(...) nei limiti delle rispettive attivita, i produtiodevono adottare misure proporzionate, in funziotelle
caratteristiche dei prodotti da essi forniti, onda: essere informati sui rischi che tali prodotttebbero
presentare; b. intraprendere le azioni opportunempresi, se necessario per evitare tali rischiritiro dal
mercato, l'informazione appropriata ed efficace densumatori e il richiamo del prodotto»] rapporto tra tale
direttiva e la disciplina interna dei paesi men#stato oggetto di scontro con la Corte di Giustizprimi hanno
sostenuto la possibilita delle discipline interrmi, prevedere forme piu incisive di tutela dei camatori
danneggiati. La Corte di Giustizia, secondo I'esetgiterale e a garanzia dell’'uniformazione dett negli Stati
membri, ha affermato l'incompatibilita con la dired di una normativa interna di recepimento piuesa nei
confronti del produttore e piu favorevole per ihsamatore. L'art. 13, in merito alle deroginemelius stabilisce
che restanoifnpregiudicati i diritti che il danneggiato puod esgare in base al diritto relativo alla responsdita
contrattuale o extracontrattuale o in base ad ugime speciale di responsabilita esistente al momeieila
notifica della direttiva”, non puo lasciar agli Stati membri la possibilitantantenere un regime differente dalla
disciplina prevista dalla direttiva. Secondo la t€odi Giustizia, (sentenze 25 aprile 2002: causa52¥00,
Commissione c. Francjapunto 16; causa C- 154/0@Qommissione c. Grecigpunto 12; causa C- 183/00,
Gonzales punto 25)“il margine discrezionale di cui dispongono gli 8tanembri al fine di disciplinare la
responsabilita per danno da prodotti difettosi éatmente determinato dalla direttiva stessa e desaere dedotto
dal tenore letterale, dalla finalita e dall'econamidi quest'ultima”. Quest'orientamento giurisprudenziale,
criticato, ha trovato una consolidazione in un caffmntato dalla Corte di Giustizia, 10 gennai®@0causa C-
402/03,Skov Aegl'ordinamento danese, prima della direttiva, edeva la responsabilita del produttore anche al
fornitore del prodotto. L'art. 3 della direttivaasilisce che quando non puo essere individuato il produttore del
prodotto si considera tale ogni fornitore a mence auest'ultimo comunichi al danneggiato, entro emnmine
ragionevole, l'identita del produttore o della pera che gli ha fornito il prodotto”il giudice nazionale sollevava
la questione della compatibilita del diritto danesa la direttiva comunitaria. Secondo la Cortea Baconforme
alla direttiva una disciplina nazionale che preved® responsabilita del fornitore negli stessi terndel
produttore (in maniera oggettiva), al di fuori dieniti previsti dall’art. 3. Infatti, ‘poiché la direttiva persegue
un‘armonizzazione totale sui punti da essa digtilj la determinazione della cerchia dei responaiperata
agli artt. 1 e 3 della direttiva stessa dev'essayasiderata tassativa” (punto 33%econdo quanto espresso dalla
Corte di Giustizia sembra che, non sia cosi lidaracelta degli Stati membri di optare per un miodeli
regolamentazione di taluni problemi che pone il catw, caratterizzato da ustandardpiu elevato di tutela del
consumatore. La Corte esprime dei dubbi nella patato 44), ove afferméer quanto riguarda I'argomento
del governo danese secondo il quale questa intexpiene della direttiva é tale da comportare in Daarca un
abbassamento del livello di tutela del consumatoeeprre rilevare che un'eventuale estensione ritori della
responsabilita istituita dalla direttiva rientra Ha competenza del legislatore comunitario, al quapetta
procedere, se del caso, ad una modifica delle digfmmi interessate”Su questa tematica v. G.A. Pennacchim,
Corte di Giustizia tra armonizzazione e unificazatel diritto europeo dei contratin Riv. dir. civ, 2006, 131 ss.



prevedibili, né conoscibili secondo i dati sciéatie tecnici al momento dell'immissione del
prodotto nel mercato.

A livello dottrinario € emerso un dibattito relativall'individuazione delle situazioni di
esclusione di responsabilita del produttdral riguardo, parte della dottrina ha interpretato
modo restrittivo l'art. 118, 1° comma, lett. €), quanto ha escluso una responsabilita da
prodotto difettoso, quando tali rischi non possorssere individuati prima della
commercializzazione del prodotto, sulla base delato piu avanzato delle conoscenze
scientifiche e tecniclie

Tuttavia tale impostazione potrebbe determinar@pplicazione in contrasto con il principio
di precauzione, caratterizzato da margini di ajpgiene in situazioni di incertezza scientifica.
A tale stregua, un diverso orientamento dottrinasaduta in modo diverso lo stat@elle
conoscenze scientifiche e tecnich@teviste dall’art.118 del decreto, secondo i ltadu di
studi teorici e le posizioni espresse dalla datanche minoritaria, purché siano supportate da
una motivazione. Quest'ultima interpretazione esten delle ipotesi di responsabilita da
prodotto difettoso, intende tutelare in modo priimar(...) il diritto alla salute e all'integrita
psico fisica minacciati da incerte situazioni dirjgelo” rispetto agli interessi economici
espressi dalle imprese in tale settbreSecondo tale impostazione le misure precaudional
esposte sono espressione di una legislazione miecalmente orientata e dell’attenzione del
legislatore ad apprestare una tutela preventiva pensumatore in ogni fase dalla produzione
alla distribuzione.

AVV. MARIA CARMEN AGNELLO
Dottore di ricerca in Diritto Privato del’Economia

[

8 Su tale dibattito si v. S. Della Bella, Casi delesione della responsabilita del prodotto difedt¢sart. 118, D.
legisl. Del 06.09.2005, n. 206), in cod. ipertiest della resp. civ.,, a cura di G. Bonilini, U.r@avali, M.
Confortini, Milano, 2008, pag. 834.

81 Lipotesi tradizionale riguarda la sostanza innoabmomento della produzione, ma che si rilevagodosa a
seguito dell’evoluzione delle conoscenze. Un'impaiine dottrinaria ha individuato tali rischi, melpotesi in
cui non si possono individuare prima della comnaizzazione del prodotto, né attraverso la spertamone, ne
in base a test controllati su volontari, in quaptzsssono emergere dopo I'immissione sul mercatoaltfa’

situazione di esclusione della conoscibilita déétth, si verifica quando la nocivita del prodotion € stata
accertata, in quanto i dati tecnici sono contraverdibattuti dalla comunita scientifica. Si v. 12zo, in La
precauzione nella responsabilita civile, Padov@42@ag. 442-443, sottolinea la preoccupaziondedgslatore
europeo di evitare forme di risarcimenti legatiischi da produzione non oggettivamente conoscihilun

momento antecedente alla commercializzazione.

8 |n riferimento a quest'ultimo orientamento, siAv. Cordiano, in Sicurezza dei prodotti e tutelavergiva dei
consumatori, Padova, 2005, pag. 224-225.
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