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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)

20 ta’ Settembru 2019*

“REACH - Stabbiliment ta’ lista ta’ sustanzi identifikati bil-hsieb li jigu eventwalment inkluzi
fl-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nrul907/2006 — Ikkompletar tal-inkluzjoni marbuta mas-sustanza
bisfenol A fdin il-lista — Artikoli 57 u 59 tar-Regolament Nru 1907/2006 — Zball manifest ta’
evalwazzjoni — Certezza legali — Aspettattivi legittimi — Proporzjonalita”

Fil-Kawza T-636/17,

PlasticsEurope, stabbilita fi Brussell (il-Belgju), irrapprezentata minn R. Cana, E. Mullier u F. Mattioli,
avukati,

rikorrenti,
Vs

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), irrapprezentata minn M. Heikkild, W. Broere, C.
Buchanan u A. Hautamiki, bhala agenti, assistiti inizjalment minn S. Raes, avukat,

konvenuta,
sostnuta minn

Ir-Repubblika Franciza, inizjalment irrapprezentata minn D. Colas, E. de Moustier u ]. Traband,
sussegwentement minn Colas u Traband u A.-L. Desjonqueres, bhala agenti,

u minn
ClientEarth, stabbilita fLondra (ir-Renju Unit), irrapprezentata minn P. Kirch, avukat,
intervenjenti,

li ghandha bhala suggett talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament
tad-Dec¢izjoni ED/30/2017 tad-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA, tas-6 ta’ Lulju 2017, li biha l-entrata
ezistenti marbuta mal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi identifikati bil-hsieb li jigu eventwalment inkluzi
fl-Anness XIV, skont l-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u
r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u
r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u
d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396, p. 1,
rettifika fil-GU 2007, L 136, p. 3), konformement mal-Artikolu 59 ta’ dan ir-Regolament, giet
ikkompletata fis-sens li 1-bisfenol A giet identifikata wkoll bhala sustanza li tippossjedi proprjetajiet li

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.

MT

ECLL:EU:T:2019:639 1




SENTENZA TAL-20.9.2019 — Kawza T-636/17
PrasticsEuroprE vs ECHA

jfixklu s-sistema endokrinali u li jista’ jkollhom effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem li jaghtu lok ghal
livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak ikkawzat mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a)
sa (e) tal-imsemmi regolament, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tal-istess regolament,

IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla),
komposta minn D. Gratsias, President, I. Labucka u A. Dittrich (Relatur), Imhallfin,
Registratur: F. Oller, Amministratur,
wara li rat il-fazi bil-miktub tal-pro¢edura u wara s-seduta tal-11 ta’ April 2019,

taghti 1-prezenti
Sentenza

I. Il-fatti li wasslu ghall-kawza

II-bisfenol A (2,2-bis(4-hydroxyphenyl) propane jew 4,4’-isopropylidenediphenol, Nru KE 201-245-8,
Nru CAS 0000080-05-7) hija sustanza uzata prin¢ipalment bhala monomeru fil-produzzjoni ta’
polimeri bhall-polikarbonat u r-rezini epossidici. Ghaldagstant tintuza bhala intermedja. Barra minn
hekk, il-bisfenol A tista’ tintuza ghal finijiet mhux intermedji. Dan huwa l-kaz partikolarment meta
tintuza fil-produzzjoni tal-karta termika.

F1-2012, it-twettiq ta’ programm ta’ ricerka msejjah “Consortium Linking Academic and Regulatory
Insights on Bisphenol A Toxicity” (“Konsorzju li Jghaqqad il-Konoxxenzi Akkademici u Regolatorji
dwar it-Tossicita tal-Bisfenol A”; iktar 'il quddiem il-“programm Clarity-BPA”) inbeda taht l-awspici
tan-National Toxicology Programme (NTP, il-Programm Nazzjonali tat-Tossikologija, I-Istati Uniti),
tan-National Center for Toxicological Research (NCTR, i¢-Centru Nazzjonali tar-Ricerka
Tossikologika, 1-Istati Uniti), tal-U.S. Food and Drug Administration (FDA, l-Amministrazzjoni tal-Ikel
u tal-Prodotti Medicinali tal-Istati Uniti) u tan-National Institute of Environmental Health Sciences
(NIEHS, I-Istitut Nazzjonali tax-Xjenzi tas-Sahha Ambjentali, I-Istati Uniti). Dan il-programm gie
varat sabiex jigu vverifikati 1-konkluzjonijiet divergenti li kienu waslu ghalihom, sa dakinhar, serje ta’
studji tossikologi¢i inkonnessjoni mal-bisfenol A. Kien mahsub sabiex jezamina b’'mod partikolari
l-effetti potenzjali fuq is-sahha umana ta’ espozizzjoni ghal livelli dghajfa ta’ agenti endokrinali attivi u
jiehu inkunsiderazzjoni firxa wiesgha ta’ dozi u parametri godda rilevanti li qatt ma ntuzaw qabel.
B’mod iktar preciz, il-programm jghaqqad b’'mod spe¢jali studju principali perinatali dwar it-tossicita
kronika fuq sentejn skont id-direttivi jew ir-rakkomandazzjonijiet u l-prattici korretti tal-laboratorju, li
twettaq fl-edifi¢ji tal-FDA, minn naha, ma’ parametri jew ma’ studji mekkani¢i addizzjonali mmexxija
minn ricerkaturi universitarji, min-naha l-ohra. F'dan l-ahhar rigward, gew maghzula min-NIEHS
tlettax-il abbozz ta’ ricerka universitarja.

Dejjem f1-2012, konformement mal-Artikolu 44 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru 2006, dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i [ECHA], li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll
id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE
tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396, p. 1, rettifika fil-GU 2007, L 136, p. 3), il-bisfenol A giet inkluza
fil-Pjan ta’ Azzjoni Kontinwu Komunitarju ghall-evalwazzjoni ta’ din is-sustanza.
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Fit-23 ta’ Di¢cembru 2013, 1-Agenzija Ewropea tal-Prodotti Kimici (ECHA), skont 1-Artikolu 46(1)
tar-Regolament Nru 1907/2006, adottat decizjoni dwar l-evalwazzjoni tal-bisfenol A (iktar ’il quddiem
id-“decizjoni dwar l-evalwazzjoni”). Fit-tagsima ta’ din id-decizjoni ddedikata ghall-“Proc¢edura”, hemm
indikat dan li gej:

“L-[awtorita kompetenti ghall-evalwazzjoni] ma wettqitx evalwazzjoni fid-dettall tal-proprjetajiet
[tal-perturbatur endokrinali] marbuta mas-sahha umana izda madankollu hadet inkunsiderazzjoni
informazzjoni attwalment disponibbli fdan ir-rigward. L-[awtorita kompetenti ghall-evalwazzjoni]
ikkonstatat l-ezistenza ta’ studji ohra pendenti [l-istudju tan-NIEHS, tan-NTP u tal-FDA fuq
l-annimali gerriema (Clarity-BPA; ara Schug et al. 2013)] imwettqa minn laboratorji Amerikani.
Konsegwentement, il-htiega li tinkiseb data addizzjonali ma gietx ezaminata fdan l-istadju. Il-htiega li
jitwettqu testijiet addizzjonali tista’ tiddependi fuq ir-rizultati ta’ dawn l-istudji l-ohra u fuq
informazzjoni rilevanti ohra li tista’ ssir disponibbli. Minn dan il-fatt, ir-riskju ta’ tfixkil endokrinali
ghall-bniedem jista’ jigi ezaminat fi stadju ulterjuri. Id-dikjaranti huma mfakkra li huma obbligati
jinkludu r-rizultati ta’ kull informazzjoni gdida fil-kunsiderazzjonijiet marbuta mal-karatterizzazzjoni
tar-riskji u li konsegwentement jaggornaw ir-[rapport dwar is-sigurta kimika] malli dawn ikunu
disponibbli.”

II-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni u r-rapport ta’ evalwazzjoni stabbiliti mill-Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA, I-Istitut Federali tas-Sahha u s-Sigurta fuq ix-Xoghol,
il-Germanja) bhala awtorita kompetenti fis-sens tal-Artikolu 45 tar-Regolament Nru 1907/2006, datati
Mejju 2017, gew ippubblikati fil-31 ta” Awwissu 2017.

Fit-12 ta’ Jannar 2017, -ECHA ppubblikat fuq is-sit tal-internet taghha d-de¢izjoni taghha ED/01/2017,
tal-4 ta’ Jannar 2017, dwar l-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-“lista ta’ sustanzi kandidati”, jigifieri 1-lista
tas-sustanzi identifikati bil-hsieb 1li eventwalment jigu inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament

Nru 1907/2006 peress li din is-sustanza kienet giet indikata bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni
fis-sens tal-Artikolu 57(c) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fil-21 ta’ Marzu 2017, ir-rikorrenti, PlasticsEurope, ipprezentat rikors ghal annullament kontra din
id-decizjoni, irregistrat mir-Registru tal-Qorti Generali bin-numru tal-kawza T-185/17. B’sentenza tal-
11 ta’ Lulju 2019, il-Qorti Generali ¢ahdet dan ir-rikors. Ir-rikorrenti hija asso¢jazzjoni professjonali
internazzjonali, stabbilita fil-Belgju u rregolata mid-dritt Belgjan, li tirrapprezenta u tiddefendi
l-interessi ta’ iktar minn 100 impriza membru, ikkostitwiti minn produtturi u importaturi ta’ prodotti
tal-plastik. Hija ghandha personalita u kapacita guridika. Erba’ mill-imprizi membri tar-rikorrenti
ghandhom rwol attiv fil-kummer¢jalizzazzjoni tal-bisfenol A fis-suq tal-Unjoni Ewropea u jifformaw
parti mill-grupp  “Polikarbonat/Bisfenol =~ A” tar-rikorrenti. Il-membri ta’ dan il-grupp
jikkummer¢jalizzaw il-bisfenol A bil-hsieb ghal uzi kemm intermedji kif ukoll mhux intermedji.

Fit-2 ta’ Marzu 2017, l-awtorita Franciza kompetenti fil-qasam, jigifieri, 1-Agenzija Nazzjonali
ghas-Sigurta Sanitarja tal-Ikel, tal-Ambjent u tax-Xoghol (Anses, Franza, iktar 'il quddiem 1-“awtorita
Franciza kompetenti”), skont 1-Artikolu 59(3) tar-Regolament Nru 1907/2006, ipprezentat fajl skont
I-Anness XV ta’ dan ir-regolament (iktar ’il quddiem il-“fajl zviluppat skont l-Anness XV”), fejn
ipproponiet li I-bisfenol A ghandha tigi identifikata bhala sustanza li tfixkel is-sistema endokrinali li
fir-rigward taghha huwa pprovat xjentifikament li jista’ jkollha effetti serji fuq is-sahha umana. B'mod
iktar preciz, dan il-fajl kien intiz li jikkompleta l-entrata marbuta mal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi
kandidati, fejn ilha mit-12 ta’ Jannar 2017 (ara l-punt 6 iktar il fuq), bil-hsieb li din is-sustanza tigi
identifikata wkoll bhala sustanza ta’ thassib serju hafna skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006.

Fid-9 ta’ Marzu 2017, 1-ECHA ppubblikat il-fajl zviluppat skont 1-Anness XV, kif ipprezentat
mill-awtorita Franc¢iza kompetenti.
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Fl-istess data, konformement mal-Artikolu 59(4) tar-Regolament Nru 1907/2006, 1-ECHA stiednet
lill-partijiet ikkoncernati l-ohra kollha sabiex jipprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom fuq l-imsemmi
fajl.

Fil-21 ta’ April 2017, ir-rikorrenti pprezentat, fisem il-membri taghha, osservazzjonijiet fuq il-fajl
zviluppat skont I-Anness XV.

Sussegwentement, l-awtorita Franc¢iza kompetenti ppreparat dokument (iktar ’il quddiem id-“dokument
RCOM”), datat 1-14 ta’ Gunju 2017 u li fih ir-risposti ta’ din l-awtorita ghall-kummentarji kollha
rcevuti mill-ECHA matul il-konsultazzjoni pubblika.

FI-14 ta’ Gunju 2017, waqt l-erbgha u hamsin laqgha tieghu, il-kumitat tal-Istati Membri tal-ECHA
wasal ghal ftehim unanimu fuq l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tissodisfa l-kriterji
previsti fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, “peress li din kienet sustanza li tippossjedi
proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali li fir-rigward taghhom [kien] ipprovat xjentifikament li [setghul]
ikollhom effetti serju fuq is-sahha umana li [kienu] jqajmu [...] livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak
imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fil-punti a) sa e) tal-Artikolu 57 tar-Regolament
[Nru 1907/2006]”. Il-fajl zviluppat skont I-Anness XV serva bhala bazi ghall-preparazzjoni
tal-dokument ta’ sostenn, li fuqu bbaza ruhu l-kumitat tal-Istati Membri qabel ma wasal ghall-ftehim
unanimu (iktar ’il quddiem id-“dokument ta’ sostenn”).

Fis-6 ta’ Lulju 2017, id-Direttur Ezekuttiv tal-ECHA adotta d-Decizjoni ED/30/2017 (iktar ’il quddiem
id-“decizjoni kkontestata”), li biha l-entrata ezistenti marbuta mas-sustanza bisfenol A fil-lista ta’
sustanzi identifikati bil-hsieb 1li eventwalment jigu inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament
Nru 1907/2006, skont I-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament, giet ikkompletata fis-sens li din is-sustanza
giet identifikata wkoll bhala sustanza li tippossjedi proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u li
jista’ jkollhom effetti serju fuq is-sahha umana li jqgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem
mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament, fis-sens
tal-Artikolu 57(f) tal-istess regolament.

Fis-7 ta’ Lulju 2017, il-lista ta’ sustanzi kandidati ppubblikata fuq is-sit tal-internet tal-ECHA giet
aggornata konformement mad-dec¢izjoni kkontestata.

II. Il-procedura u t-talbiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fil-15 ta’ Settembru 2017, ir-rikorrenti
pprezentat ir-rikors odjern.

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fil-21 u fis-27 ta’ Di¢embru 2017
rispettivament, ir-Repubblika Franciza u ClientEarth rispettivament talbu li jintervjenu insostenn
tat-talbiet tal-ECHA.

Ir-risposta giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fil-5 ta’ Dicembru 2017.

Permezz ta’ atti separati, ipprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fid-29 ta’ Jannar 2018, ir-rikorrenti
pprezentat zewg talbiet ghal trattament kunfidenzjali ta’ ¢erta informazzjoni kkomunikata fir-rikors
fir-rigward, rispettivament, mir-Repubblika Franciza u ClientEarth.

Ir-replika giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fid-29 ta’ Jannar 2018.

B’zewg digrieti tal-5 ta’ Marzu 2018, il-President tal-Hames Awla tal-Qorti Generali laga’ t-talbiet ghal
intervent tar-Repubblika Franciza u ta’ ClientEarth.
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Peress li r-Repubblika Franciza ma opponietx, fit-terminu stabbilit, ghat-trattament kunfidenzjali ta’
certa informazzjoni kkomunikata fir-rikors, kif mitlub mir-rikorrenti fid-29 ta’ Jannar 2018, din
it-talba giet milqugha fir-rigward ta’ dan l-Istat Membru konformement mar-Regoli ta’ Procedura
tal-Qorti Generali.

Fit-12 ta’ Marzu 2018, giet ipprezentata il-kontroreplika fir-Registru tal-Qorti Generali.

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-23 ta’ Marzu 2018, ClientEarth opponiet
it-talba ghal trattament kunfidenzjali mressqa fir-rigward taghha mir-rikorrenti fid-29 ta’ Jannar 2018.

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fid-29 ta’ Marzu 2018, ir-rikorrenti, abbazi
tal-Artikolu 85(3) tar-Regoli tal-Procedura, talbet lill-Qorti Generali taccetta prova gdida kkostitwita
minn dokument, datat Frar 2018, li huwa intitolat “Abbozz ta’ rapport ta’ ricerka tal-programm
nazzjonali tat-tossikologija [tal-Istati Uniti] fuq l-istudju principali Clarity-BPA: Studju perinatali u
kroniku ghall-gamma posologika estiza tal-bisfenol A fost il-grieden”. Ir-rikorrenti hemzet dan
id-dokument fl-anness tal-att ipprezentat fid-29 ta’ Marzu 2018.

Fid-19 ta’ April 2018, ir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth ipprezentaw rispettivament, fir-Registru
tal-Qorti Generali, in-noti ta’ intervent taghhom redatti abbazi ta’ verzjoni kunfidenzjali tar-rikors.

B’att tal-25 ta’ April 2018, 1-ECHA indikat li, fl-opinjoni taghha, il-provi prodotti mir-rikorrenti fid-
29 ta’ Marzu 2018 kienu inammissibbli. L-ECHA ziedet li, fi kwalunkwe kaz, dawn il-provi ma kienu
jzidu xejn gdid mal-argumenti diga pprezentati f'din il-kawza. Konsegwentement, I-ECHA kkonkludiet
favur i¢-¢ahda taghhom.

Permezz ta’ digriet tat-18 ta’ Mejju 2018, il-President tal-Hames Awla tal-Qorti Generali ¢ahad
it-talbiet ghal trattament kunfidenzjali fir-rigward ta’ ClientEarth.

Fl-4 ta’ Gunju 2018, ClientEarth ipprezentat nota ta’ intervent addizzjonali fir-Registru tal-Qorti
Generali.

Permezz ta’ atti pprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali, rispettivament fid-19 u f1-20 ta’ Lulju 2018,
I-ECHA u r-rikorrenti ssottomettew rispettivament l-osservazzjonijiet taghhom fuq in-noti ghal
intervent.

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla d-decizjoni kkontestata;

— tikkundanna lill-ECHA ghall-ispejjez;

— tordna kull mizuri ohra li jidhrilha xierqa.

L-ECHA titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

ClientEarth titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors fl-intier tieghu;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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Ir-Repubblika Franéiza titlob lill-Qorti Generali sabiex joghgobha ti¢had ir-rikors.
III. Fid-dritt

A. Fuq it-talba ghall-annullament tad-decizjoni kkontestata

Insostenn tar-rikors, ir-rikorrenti tinvoka sitt motivi. Permezz tal-ewwel u t-tielet motiv, ir-rikorrenti
ssostni ksur tal-principju ta’ certezza legali u tal-princ¢ipju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi.
It-tieni motiv huwa bbazat fuq l-ezistenza ta’ zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni, kif ukoll fuq ksur
mill-ECHA tad-dmir taghha ta’ dilgenza. Ir-raba’ motiv jikkonc¢erna allegat ksur tal-Artikolu 57(f), kif
ukoll tal-Artikolu 59 tar-Regolament Nru 1907/2006. Permezz tal-hames u s-sitt motiv, ir-rikorrenti
tinvoka ksur tal-Artikolu 2(8)(b) ta’ dan ir-regolament u tal-principju ta’ proporzjonalita.

1-Qorti Generali tqis li jkun utli li tibda billi tezamina t-tieni motiv.

1. Fugq it-tieni motiv, ibbazat fuq l-ezistenza ta’ zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni, kif ukoll fuq
ksur, mill-ECHA, tad-dmir taghha ta’ diligenza

It-tieni motiv huwa bbazat fuq l-ezistenza ta’ zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni, kif ukoll fuq ksur,
mill-ECHA, tad-dmir taghha ta’ diligenza. Dan il-motiv huwa maqsum fzewg partijiet li 1-ewwel parti
minnhom terga’ tinqasam fdiversi ilmenti.

a) Fuq l-ewwel parti tat-tieni motiv, ibbazata fuq l-eZistenza ta’ zball ta’ ligi u zbalji manifesti
ta’ evalwazzjoni

L-ewwel parti tat-tieni motiv hija bbazata essenzjalment fuq il-fatt li l-identifikazzjoni, mill-ECHA,
tal-bisfenol A bhala perturbatur endokrinali ta’ thassib serju hafna li tissodisfa I-kriterji
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 hija vvizzjata minn zball ta’ ligi u zbalji manifesti ta’
evalwazzjoni.

1) Fuq l-ewwel ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ibbazat fuq l-ezistenza ta’ zball ta’ ligi peress li
I-ECHA nagset milli tistabbilixxi “livell ta’ thassib” previst fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006

Fil-kuntest tal-ewwel ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ir-rikorrenti ssostni li I-ECHA kisret
I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 sa fejn ma stabbilixxietx, minbarra l-allegati
proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali tas-sustanza, li kien xjentifikament ipprovat li din kienet taghti lok
ghal effetti serji probabbli fuq is-sahha umana li jgajmu livell ta’ thassib previst minn dik l-istess
dispozizzjoni. Fil-fatt, - ECHA kkonkludiet fid-dokument ta’ sostenn li “il-bisfenol A kienet identifikata
bhala sustanza ta’ thassib serju hafna konformement mal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006
minhabba effetti serji li jista’ jkollha fuq is-sahha umana, b’kont mehud tal-proprjetajiet taghha ta’
tfixkil endokrinali li jqajmu [livell ta’ thassib ekwivalenti]”. Issa, skont ir-rikorrenti, minn dik
id-dikjarazzjoni kien jirrizulta li -ECHA kienet tqis li l-allegati proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali
kienu jqajmu fiha livell ta’ thassib ekwivalenti.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, jikkontestaw dawn l-argumenti.
Jehtieg li jigi kkonstatat li 1-ewwel ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv jitlaq mill-premessa li skontha
I-fatt li sustanza tkun tohloq tfixkil endokrinali ma huwiex fih innifsu suffi¢jenti sabiex juri li din

tqajjem livell ta’ thassib ekwivalenti. F'dan ir-rigward, jehtieg 1i jitfakkar li I-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006 jirrikjedi, ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi minbarra dawk li jissodisfaw
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il-kriterji ta’ klassifikazzjoni previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament, li jigi strabbilit, fuq
bazi ta’ kaz b’kaz, abbazi ta’ elementi xjentifi¢i, minn naha, li s-sustanzi ikkoncernati jista’ jkollhom
effetti serji fuq is-sahha umana jew l-ambjent u, min-naha l-ohra, li dawn l-effetti jqgajmu livell ta’
thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Fir-rigward tal-kundizzjoni marbuta mal-konstatazzjoni ta’ effetti serji fuq is-sahha
umana jew l-ambjent, din tirrikjedi analizi tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanza
kkunsidrata. Fir-rigward tal-kundizzjoni marbuta mal-ezistenza ta’ certu livell ta’ thassib, din tirrikjedi li
l-wirja, li skontha l-effetti serji fuq is-sahha umana jew l-ambjent tas-sustanza kkunsidrata jqgajmu livell
ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess
regolament, ghandha tkun fondata fuq analizi tal-perikoli naxxenti minn proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi ikkoncernati minghajr madankollu ma tipprojbixxi t-tehid inkunsiderazzjoni ta’ data ohra
(ara, fdan is-sens, sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Hitachi Chemical Europe u Polynt vs ECHA,
C-324/15 P, EU:C:2017:208, punti 26, 27 u 40). B'mod partikolari, sabiex sustanza tkun tista’ tigi
identifikata bhala wahda li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna, huma necessarju li jigi
stabbilit, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, abbazi ta’ elementi xjentifici, minn naha, li sustanza li ghandha
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali jista” jkollha effetti serji fuq is-sahha umana jew l-ambjent
u, min-naha l-ohra, li dawn l-effetti jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem
mis-sustanzi previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Issa, id-dikjarazzjoni tar-rikorrenti — fil-kuntest tal-ewwel ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv — li
skontu I-ECHA semplicement ikkonstatat li 1-bisfenol A kien semplicement johloq tfixkil endokrinali
u li din l-agenzija ma stabbilixxietx li dan tal-ahhar kien iqajjem livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak
imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006,
hija infondata fil-fatt.

Fil-fatt, din id-dikjarazzjoni hija kontradetta mid-dokument ta’ sostenn (Anness A.13 tar-rikors,
pagni 160 et seq.). Bmod iktar preciz, kif jirrizulta mit-Taqgsima 6.3.2. ta’ dan id-dokument, filwaqt li
segwiet l-evalwazzjonijiet tal-awtorita Franciza kompetenti, I-ECHA ghamlet distinzjoni ¢ara bejn
in-natura tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali, minn naha, u l-kwistjoni dwar jekk
din is-sustanza li tohloq tfixkil endokrinali kinitx tqajjem il-livell ta’ thassib previst fl-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006, min-naha l-ohra. Fil-kuntest ta’ din id-distinzjoni, l-ECHA, dejjem
fil-kuntest tal-analizi tal-kwsitjoni dwar liema livell ta’ thassib kellu jigi attribwit lill-bisfenol A. Dawn
il-kriterji kienu l-effetti fuq is-sahha, l-in¢idenza fuq il-kwalita tal-hajja, it-thassib tas-socjeta u
l-kwsitjoni dwar jekk kiniex possibbli li tigi stabbilita koncentrazzjoni minghajr perikolu. Ittiehdu
inkunsiderazzjoni b’'mod iktar prec¢iz, fir-rigward tal-effetti fuq is-sahha, it-tip ta’ effetti possibbli fuq
is-sahha, l-irriversibbilta tal-effetti fuq is-sahha u d-dewmien fil-hrug tal-effetti fuq is-sahha.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, l-ewwel ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv ghandu jigi michud.

2) Fuq it-tieni lment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ibbazat fuq l-ezistenza ta’ zball manifest ta’
evalwazzjoni sa fejn I-ECHA ma ssodisfatx il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu S57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 u ma osservatx Certi principji generali tad-dritt tal-Unjoni

Fil-kuntest tat-tieni lment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ir-rikorrenti tpoggi fdubju, sostanzjalment,
l-evalwazzjoni xjentifika mmexxija mill-ECHA sabiex turi li I-bisfenol A hija sustanza li jista’ jkollha
effetti dannegganti li jqgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra
elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fl-ewwel lok, skont ir-rikorrenti, -ECHA bbazat ruhha fuq ghadd ta’ studji b’'mod li ma josservax
il-princ¢ipju ta’ eccellenza.
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Fl-ewwel lok, parti mill-istudji invokati mill-ECHA insostenn tad-decizjoni kkontestata u elenkati
fil-fajl zviluppat skont 1-Anness XV bhala l-istudji l-iktar istruttivi gew irrikonoxxuti, minn kumitati ta’
esperti ohra, bhala li jipprezentaw insuffi¢jenzi evidenti u bhala li ma humiex affidabbli. Perezempju,
fir-rigward tal-izvilupp tal-glandola mammarja, l-istudji kollha indikati bhala l-iktar istruttivi fil-fajl
zviluppat skont l-Anness XV kienu diga ittiehdu inkunsiderazzjoni fil-kuntest ta’ ezami mwettaq
mill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta tal-Tkel (EFSA) f1-2015, li kien isemmi limiti importanti ta’ dan dawn
l-istudji. Dan kien il-kaz fl-istudji Jenkins (2009), Tharp et al. (2012) u Ayyanan (2011). L-ECHA qieset
li dawn tal-ahhar kienu jippermettu l-konkluzjoni favur l-ezistenza ta’ effett gravi fuq is-sahha.
Ghall-kuntrarju, fid-dokument intitolat “Opinjoni xjentifika fuq ir-riskji ghas-sahha pubblika marbuta
mal-prezenza tal-bisfenol A (BPA) fil-prodotti tal-ikel” tal-25 ta’ Marzu 2015 [sintezi ezekuttiva: Gurnal
tal-EFSA 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; iktar ’il quddiem l-“opinjoni tal-EFSA tal-
25 ta’ Marzu 2015”], il-grupp tal-EFSA responsabbli ghax-xogholijiet fuq il-materjali fkuntatt mal-ikel,
l-enzimi, l-aromi u l-awziljarji teknologici (iktar ’il quddiem il-“grupp EFSA CEF”) ikkunsidra t-tliet
studji suesposti bhala li kienu biss “favorevoli” (bl-Ingliz: “supportive”) bil-hsieb li jehodhom
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-evalwazzjoni tieghu ta’ sigurta. Fir-rigward tal-funzjonijiet konjittivi,
I-EFSA qieset li, skont uhud mill-istudji indikati bhala Il-iktar istruttivi fil-fajl zviluppat skont
l-Anness XV, espozizzjoni ta’ grieden ghall-bisfenol A kienet uriet, fost l-annimali, tibdil “inkoerenti”
(bl-Ingliz “inconsistent change”) fuq ir-ricetturi NDMA i jinsabu fil-hippokampi taghhom u Ij
konsegwentement, ma setghet tinsilet l-ebda konkluzjoni minn dawn ir-rizultati Dan huwa l-kaz
tal-istudju Xu (2010b). Fir-rigward ta’ studju iehor, jigifieri, tal-istudju Inagaki (2012), I-EFSA
ikkonkludiet b’'mod partikolari li d-disinn tieghu, id-dozi u n-numru ta’ annimali uzati fit-testijiet
differenti ma kinux jidhru cari wisq. Barra minn hekk, fir-rigward ta’ dan l-istudju, l-ECHA identifikat
hija stess il-limiti li gejjin:

“[Dlefi¢jenzi: somministrazzjoni fdoza wahda qawwija — test imwettaq fuq sess wiehed biss; rapport ta’
studju insuffi¢jenti; statistici skorretti.”

Fit-tieni lok, -ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni b’'mod suffi¢jenti fl-evalwazzjoni taghha, data li
kienet rikonoxxuta xjentifikament valida u affidabbli minn organi ohra regolaturi tal-Unjoni.
Perezempiju, fir-rigward tal-funzjonijiet riproduttivi, l-istudji Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) u
Delclos (2014), li kienu rikonoxxuti bhala studji prin¢ipali minn organi ohra regolaturi bhall-kumitat
ta’ evalwazzjoni tar-riskji tal-ECHA, 1-EFSA u l-kumitat xjentifiku kompetenti fil-qasam tal-limiti ta’
espozizzjoni professjonali ghal agenti kimi¢i (iktar il quddiem i¢-“CSLEP”), ma ssemmewx fil-fajl
zviluppat skont l-Anness XV fost l-istudji “l-iktar istruttivi”. Fir-rigward b’'mod partikolari
tal-parametru tac-¢ikli menstruwali, ir-rikorrenti tosserva li diversi studji ma humiex ié¢¢itati fil-fajl
zviluppat skont 1-Anness XV minkejja li dawn kienu jinkludu ricerki mwettqa fuq ic¢-¢ikli menstruwali
fi stadji differenti tal-hajja. Il-maggoranza ta’ dawn l-istudji ma kinux juru effetti fuq ic-cikli
menstruwali briferiment ghal livell ta’ espozizzjoni umana rilevanti (Goodman (2009, 2006), Gray
(2004), Clenter for the] E[valuation of] R[isks to] H[uman] R[eproduction] (2008), EFSA (2015),
CSLEP (2014)). Fl-opinjoni tar-rikorrenti, kieku ttiehdet inkunsiderazzjoni d-data rilevanti kollha
fil-kuntest ta’ evalwazzjoni bbazata fuq l-appro¢¢ intiz ghad-determinazzjoni tal-forza probatorja,
il-bisfenol A setghet ma titqiesx bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali fir-rigward ta¢-cikli
menstruwali. Fir-rigward tal-izvilupp tal-glandola mammarja, l-istudju komplut ta’ Delclos (2014) ma
giex ikkunsidrat mill-lECHA bhala “partikolarment rilevanti” minkejja li I-EFSA qieset li dan kien
rilevanti. Fir-rigward tal-funzjonijiet konjittivi, studji mwettqa mill-FDA u n-NCTR, minkejja li
disponibbli u evalwati mill-EFSA, ma ttihdux inkunsiderazzjoni mill-ECHA.

Fit-tielet lok, il-konkluzjonijiet tal-ECHA ma humiex sostnuti mill-istudji li fughom hija bbazat ruhha.
Perezempiju, fir-rigward tal-funzjonijiet ta’ riproduzzjoni, il-fajl zviluppat skont I-Anness XV certament
indika essenzjalment li, skont l-istudju Lee (2013a), it-testijiet fuq grieden femminili adulti tar-razza
Sprague-Dawley kienu juru li “wahda mill-miri prin¢ipali ¢ari tal-bisfenol A kienet it-tnaqqis
tal-espressjoni tal-aromatase”. Skont ir-rikorrenti, fi kliem iehor, il-bisfenol A kien jipprojibixxi
l-aromatase. Madankollu, ir-rikorrenti ssostni li, skont il-grupp ta’ hidma tal-Organizzazzjoni ta’
Kooperazzjoni u tal-Izvilupp Ekonomic¢i (OECD) dwar it-testijiet u l-evalwazzjoni li jikkoncernaw
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is-sustanzi li joholqu tfixkil endokrinali tal-programm ta’ linji gwida ghat-testijiet, wiehed mill-effetti
serji differenti tas-sustanza li tipprojibixxi l-aromatase huwa z-zieda spettakolari fil-piz tal-gisem
tal-grieden femminili. Issa, fl-opinjoni tar-rikorrenti, l-imsemmi studju ma kienx isemmi zieda fil-piz
tal-gisem fost ir-rizultati u ghaldagstant ma kienx jikkonferma l-ipotezi proposta mill-ECHA. Barra
minn hekk, studju komplut imwettaq skont il-linji gwida tal-OECD ghall-ittestjar ta’ prodotti kimici
Nru 407 imsemmija “OECD TG 407" huwa disponibbli dwar il-bisfenol A. Dan huwa l-istudju
Yamasaki (2002). Issa, skont ir-rikorrenti, ma kienet giet indikata l-ebda zieda fil-piz tal-gisem ghal
ebda mid-dozi ttestjati fdan l-istadju. Peress 1li l-istudji fid-dettall, imwettqa fuq diversi
generazzjonijiet, fuq annimali adulti (il-generazzjoni FO) ma kienu jirrapportaw ebda effett kostanti fuq
il-fertilita ghal doza minn 1 sa 100 pg/kg [jigifieri l-livell ta’ doza mehuda inkunsiderazzjoni mill-istudju
Lee 2013a)], esperti kienu kkonkludew, fl-evalwazzjonijiet taghhom, li ma kien jezisti l-ebda effett
kostanti u riproducibbli fdawn il-livelli ta’ dozi (Hengstler (2011), EFSA (2015), ECHA (2014)).
Fir-rigward tal-izvilupp tal-glandola mammarja, l-istudji ta’ grupp ta’ ricerka msemmija fil-fajl
insostenn ta’ din il-konkluzjoni segwew protokoll li ma kienx adegwat. Fir-rigward tal-metabolizmu,
l-awtur tal-fajl zviluppat skont l-Anness XV kien indika li “[a]nki jekk l-istudji epidemjologici
disponibbli [kienu] ftit li xejn konkluzivi, dawn l-effetti [kienu] [madankollu] megqjusa bhala rilevanti
ghall-bniedem minhabba xebh li [kien jezisti] bejn annimali u bnedmin”. Issa, skont ir-rikorrenti, ma
huwiex komprensibbli li data umana mhux konkluziva giet meqjusa rilevanti minhabba xebh li kien
jezisti bejn l-annimali u I-bnedmin.

Fir-raba’ lok, studji li gew ikkunsidrati, fil-livell xjentifiku, bhala ezegwiti ahjar, iktar iddettaljati jew
iktar kompluti ma gewx ikkunsidrati, jew inkella gew ikkunsidrati biss b’'mod parzjali. Fir-rigward
tal-funzjonijiet riproduttivi, il-fajl zviluppat skont l-Anness XV ma kienx jiehu inkunsiderazzjoni
d-dokument Nru 150 tal-OECD intitolat “Dokument ta’ orjentazzjoni dwar il-linji gwida ta’ ittestjar
standardizzat ghall-evalwazzjoni ta’ prodotti kimici fil-kuntest tat-tfixkil endokrinali” u kkunsidra
l-esperimentazzjoni in vivo ta’ livell 3 imwettaq fuq rodenti li 1-ovarji taghhom kienu tnehhew bhala
“studji partikolarment istruttivi’, meta kienu disponibbli studji tal-livell 4 u studji multigenerazzjonali
kompluti tal-livell 5. Fl-ahhar, fir-rigward tal-glandola mammarja, il-fajl zviluppat skont 1-Anness XV
kien isemmi l-pubblikazzjonijiet ta’ grupp ta’ ricerka sabiex isostni l-ipotezi li l-alterazzjonijiet
tal-espressjoni tal-geni EZH2 kienu ta’ natura essenzjali ghall-metodu ta’ azzjoni karc¢inogenika
tal-bisfenol A marbut mal-glandola mammarja (Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)).
Madankollu, il-fajl zviluppat skont l-Anness XV ma kienx isemmi l-ezami tal-espressjoni tal-geni
EZH2 u ta’ geni ohra fi studji ohra, perezempju fi studju ta’ 90 jum tan-NCTR dwar generazzjoni, u
mwettaq minn Delclos (2014) taht l-awspic¢i tan-NTP. Barra minn hekk, meta l-imsemmi fajl kien
speci, studji kompluti dwar il-kar¢inogenicita kronika, jigifieri I-firien F344 u l-grieden B6C3F1. Issa,
ir-rapport intitolat “The EU Risk Assessment Report” (“Ir-rapport ta’ evalwazzjoni tar-riskji tal-UE”)
zviluppat fI-2008, kien ikkonkluda minn dawn l-istadji li “I-[bisfenol A] ma kienx karc¢inogeniku I[...]
fost iz-zewg specijiet”. Fir-rigward tal-funzjonijiet konjittivi, studju cmwettaq minn Stump f1-2010
ezamina l-istopatologija cerebrali u l-parametri ta’ zvilupp tan-newrotossicita. Ma gie rrappurtat 1-ebda
effett ta’ newrotossicita fuq l-izvilupp febda doza ttestjata febda wiehed mill-parametri studjati.
Fl-ahhar, l-istudji 1-ohra kompluti fil-livell 5, bhall-istudji Tyl (2002), Tyl (2008) u Ema (2001), lanqas
ma kienu jindikaw effetti fuq in-newrotossicita.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti ssostni li, fir-rigward tal-proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali tal-bisfenol A,
I-ECHA, parzjalment, waslet ghal konkluzjonijiet differenti minn dawk tal-EFSA. Fil-fatt, fl-opinjoni
taghha tal-25 ta” Marzu 2015, 1-EFSA kkonkludiet li 1-konoxxenzi xjentifici dwar il-mod kif il-bisfenol
A jagixxi fil-bniedem kienu dejjem mhux c¢ari u billi ma kinitx tezisti ipotezi unika dwar il-kapacita
potenzjali li taffettwa l-bniedem. Fl-opinjoni tar-rikorrenti, skont 1-EFSA, il-bisfenol A “jista’ wkoll”
ikollha effetti fuq il-“funzjonijiet rilevanti ghal din l-evalwazzjoni” “kif ukoll li ma jkollhiex”.
Essenzjalment, I-EFSA qieset li ma kiniex possibbli li jigi konbkluz li 1-bisfenol A kienet sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali. Issa, -ECHA ma pprovdiet l-ebda spjegazzjoni dwar ir-ragunijiet li ghalihom
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il-konkluzjonijiet taghha kienu differenti minn dawk ta’ organi xjentifici tal-Unjoni,
bhall-konkluzjonijiet espressi fl-opinjoni tal-EFSA tal-25 ta’ Marzu 2015, u biex taghmel dan uzat
il-mezzi previsti fl-Artikolu 95(3) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fl-ahhar, “inkoerenzi magguri” li jolqtu s-selezzjoni u l-evalwazzjoni tal-istudji individwali mwettqa
mill-kECHA u mill-EFSA kienu jirrendu I-fajl zviluppat skont l-Anness XV inkoerenti u mhux
trasparenti, u dan kollu ma setax jigi rrimedjat bil-protoll intitolat “ToxRTool” uzat mill-ECHA sabiex
tanalizza l-istudji uzati u, b’'mod partikolari, l-istudji l-iktar recenti. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti,
mhux ikkontestata fuq dan il-punt mill-ECHA, tosserva li t-ToxRTool huwa protokoll ibbazat fuq
softwer li gie zviluppat mi¢-Centru Komuni ta’ Ricerka tal-Kummissjoni (JRC) sabiex jipprovdi kriterji
u gwidi shah sabiex tipi ggarantita l-affidabbilta tal-evalwazzjonijiet tad-data tossikologika. Dan kien
japplika ghal diversi tipi ta’ data esperimentali, ta’ parametri u ta’ studji (rapporti ta’ studji,
pubblikazzjonijiet riveduti konguntement) u kien iwassal ghal klassifikazzjoni li tiehu inkunsiderazzjoni
metodologija rikonoxxuta internazzjonalment u msejha l-iskala Klimisch (kif deskritta fartikolu ta’
Klimisch, H. J., Andreae, M., u Tillmann, U., “A Systematic Approach for Evaluating the Quality of
Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and Pharmacology,
1997, vol. 25, p. 1 sa 5). Skont l-indikazzjonijiet tar-rikorrenti, mhux ikkontestati fuq dan il-punt
mill-ECHA, it-ToxRTool jikklassifika l-istudji uzati fi tliet kategoriji: Klimisch 1 (affidabbli minghajr
restrizzjonijiet), Klimisch 2 (affidabbli b’restrizzjonijiet) u Klimisch 3 (mhux affidabbli). Madankollu,
ir-rikorrenti ssostni li l-uzu tat-ToxRTool fil-kaz odjern ma kienx trasparenti, peress li ma kien hemm
l-beda protokoll li kellu jigi segwit, 1-ebda indikazzjoni ta’ prova ta’ espert u l-ebda informazzjoni fuq
il-kuntest tal-evalwazzjoni uzata.

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti tqis li l-informazzjoni li fugha bbazat ruhha I-ECHA sabiex tikkonkludi li
I-bisfenol A kienet tippossjedi metodu ta’ azzjoni proprju ghal sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ma
kinitx tilhaq il-livell ta’ prova prevista fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fl-ewwel lok, kif jirrizulta mit-tnejn u sittin linja tal-verzjoni integrali tad-dokument RCOM, skont
l-awtorita Franciza kompetenti, ir-“rabta bejn l-effetti dannegganti u l-metodu ta’ azzjoni kienet
iddefinita bhala rabta plawzibbli fuq il-livell bijologiku”. Skont ir-rikorrenti, peress li -lECHA adottat
bhala taghha l-evalwazzjonijiet inkluzi fid-dokument RCOM, il-kriterju ta’ “plawzibbilta” mizjud
mill-ECHA mad-definizzjoni tas-sustanza li tohloq tfixkil endokrinali moghtija mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (ODS) kif zviluppata fil-kuntest tal-“Programm Internazzjonali tas-Sigurta
tas-Sustanzi Kimici” (iktar ’il quddiem id-“definizzjoni tal-ODS”), ma kienx jissodisfa r-rekwiziti
tal-imsemmi Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 fir-rigward tal-livell ta’ prova. Fil-fatt,
il-livell ta’ prova previst minn din id-dispozizzjoni kien jirrikjedi li l-effetti dannegganti kkonstatati
ghandhom ikunu “probabbli”. Issa, il-kriterju ta’ “plawzibbilta” huwa inqas gholi mill-kriterju ta’
“probabbilta” previst fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fit-tieni lok, fl-opinjoni tar-rikorrenti, l-elementi ta’ prova pprezentati mill-ECHA sabiex issostni
l-ezistenza, inkonnessjoni mal-bisfenol A, ta’ mekkanizmu jew metodu ta’ azzjoni ta’ sustanza li tohloq
tfixkil endokrinali ma jipproducu l-ebda deskrizzjoni ddettaljata ta’ metodu ta’ azzjoni koerenti marbut
mas-sistema endokrinali. Fil-verita, il-fatt li jigi “assocjat certu effett ma’ ¢ertu metodu ta’ azzjoni
endokrinali” ma huwiex suffi¢jenti sabiex jigi konkluz li kien gie xjentifikament ipprovat li sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali kienet tippossjedi effetti dannegganti ghas-sahha wumana. Sabiex
l-identifikazzjoni ta’ sustanza ta’ thassib serju hafna fid-dawl tal-proprjetajiet taghha ta’ tfixkil
endokrinali tkun tista’ tissodisfa l-kriterji tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, huwa
necessarju li jintwera, b’'mod konkluziv, li jezisti metodu ta’ azzzjoni jew mekkanizmu ta’ azzjoni
proprju li huwa rilevanti ghall-effett dannegganti osservat. F'dan ir-rigward, hija biss osservazzjoni li
hija akkumpanjata mill-prova ta’ rispons bijologiku ddefinit u kostanti tkun sufficjentement preciza
sabiex tigi marbuta ma’ metodu ta’ azzjoni jew ma’ mekkanizmu ta’ azzjoni specifika. Barra minn
hekk, skont ir-rikorrenti, sa fejn ma gietx prodotta l-prova tal-mekkanizmu endokrinali, -ECHA ma
wrietx li s-sustanza kienet tippossjedi proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u/jew li kienet
tissodisfa l-kriterji tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 fir-rigward ta’ wahda mill-erba’
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effetti allegati, jigifieri l-effetti fuq is-sistema riproduttiva, fuq il-glandola mammarja, fuq il-funzjonijiet
konyjittivi u fuq il-metabolizmu. Skont ir-rikorrenti, il-provi ma jipprovdu ebda deskrizzjoni ddettaljata
ta’ metodu ta’ azzjoni preciz u koerenti marbut mas-sistema endokrinali. Fil-konkluzjoni generali
tal-evalwazzjoni tal-perikoli ghas-sahha umana, inkluza fil-Kapitolu 4.6 tal-fajl zviluppat skont
lI-Anness XV, huwa indikat li I-mira principali tal-bisfenol A tibga” mhux maghrufa, li diversi metodi
ta’ azzjoni jistghu jinteragixxu u li rizultati ohra jindikaw l-involviment ta’ elementi ohra fl-effetti
indiretti tal-bisfenol A. L-ECHA kienet tirrikonoxxi li jezistu incertezzi meta tikkonkludi li, “meta tigi
ezaminata d-definizzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali, ir-rabta bejn l-effetti dannegganti u
l-metodu ta’ azzjoni hija ddefinita bhala rabta plawzibbli fuq il-livell bijologiku u mhux bhala rabta
kawzali”. F'dan il-kuntest, ir-rikorrenti zzid li -ECHA wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni meta
ddikjarat li tibbaza ruhha fuq “kwalitattivament abbazi tal-gudizzju ta’ esperti” minghajr ma tirrikorri
ghal metodi rigoruz li jipprovdu kriterji li jippermettu li jigi sostnut l-analizi sottostanti u li jigu
skreditati l-provi xjentifici. Il-parti tas-sentenza “kwalitattivament abbazi tal-gudizzju ta’ esperti”
fil-verita ma kienet tfisser xejn. Skont ir-rikorrenti, -ECHA kellha tuza protokoll zviluppat sabiex jigu
evalwati r-riskji marbuta mal-bisfenol A biex bih jigi satbbilit l-effett, simili ghal dak prodott
mill-EFSA ghall-evalwazzjoni tal-bisfenol A fil-kuntest tal-uzi ta’ din is-sustanza li jinvolvu kuntatt
mal-ikel.

Fir-raba’ lok, skont ir-rikorrenti, -ECHA ma wrietx li l-effetti dannegganti allegati tal-bisfenol A kienu
jqajmu “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak imqajjem mill-effetti tas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji
tal-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006. Bhala principju, il-kriterji ta’ klassifikazzjoni
tas-sustanzi bhala kar¢inogenici, mutageni jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni bhala kategoriji 1A u 1B
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni sabiex tigi evalwata l-ekwivalenza tal-livell ta’ thassib. B'mod
iktar preciz, minn qari flimkien tal-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006 u tal-kriterji
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li
jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1), li I-konstatazzjoni ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti, kif rikjest
mill-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 ghandha tkun ibbazata fuq studji fuq il-bniedem
jew fuq data naxxenti minn studju fuq l-annimali li tistabbilixxi prezunzjoni qawwija tal-ezistenza ta’
effetti. F'dan il-kaz, is-seba’ u sittin linja tad-dokument RCOM, l-awtorita Fran¢iza kompetenti indikat
b’mod partikolari li, “abbazi tal-istudji [fuq l-annimali] u fl-assenza ta’ argument validu ta’ natura li
jeskludi li dawn jistghu jkunu applikabbli ghall-bnedmin [...] l-effetti dannegganti osservati fost
ir-rodenti huma wkoll rilevanti ghall-bnedmin”. Issa, dawn il-konstatazzjonijiet ma jurux li l-effetti
dannegganti tal-bisfenol A jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi previsti
fl-imsemmi Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, jehtieg li jigi rrilevat li, skont gurisprudenza stabbilita, sabiex jigi stabbilit li
istituzzjoni wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi li huwa ta’ natura li jiggustifika
l-annullament ta’ att, il-provi prodotti mir-rikorrenti ghandhom ikunu bizzejjed sabiex ixejnu
l-plawzibbilta tal-evalwazzjonijiet tal-fatti sostnuti f'dan l-att. Bla hsara ghal dan l-ezami, il-qorti
Generali ma ghandhiex tissostitwixxi l-evalwazzjoni tal-fatti kumplessi mwettqa mill-awtur ta’ dan
l-att bl-evalwazzjoni taghha (ara s-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2011, Franza vs Il-Kummissjoni,
T-257/07, EU:T:2011:444, punt 86 u l-gurisprudenza ccitata). Barra minn hekk, il-limitazzjoni
tal-istharrig mill-qorti tal-Unjoni ma taffettwax l-obbligu ta’ din il-qorti li tivverifika l-ezattezza
materjali tal-provi invokati, il-kredibbilta taghhom u l-koerenza taghhom, kif ukoll li tistharreg jekk
dawn l-elementi jikkostitwixxux id-data kollha rilevanti li ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni sabiex
tigi evalwata sitwazzjoni kumplessa u jekk dawn humiex tali li jsostnu l-konkluzjonijiet li jirrizultaw
minnha (ara s-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2011, Franza vs II-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444,
punt 87 u l-gurisprudenza ¢¢itata).
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Madankollu, is-setgha diskrezzjonali wiesgha tal-awtoritajiet tal-Unjoni, li timplika stharrig gudizzjarju
limitat tal-ezerc¢izzju tieghu, ma tapplikax eskluzivament ghan-natura u ghall-portata
tad-dispozizzjonijiet li ghandhom jigu adottati, izda wkoll, f¢erta mizura, ghall-konstatazzjoni tad-data
bazika. Madankollu, tali stharrig gudizzjarju, anki jekk ghandu portata limitata, jirrikjedi li 1-awtoritajiet
tal-Unjoni, awturi tal-att inkwistjoni, ikunu fpozizzjoni li jistabbilixxu quddiem il-qorti tal-Unjoni li
l-att kien gie adottat permezz ta’ ezercizzju effettiv tas-setgha diskrezzjonali taghhom, li jipprezupponi
t-tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi kollha u ta¢-cirkustanzi rilevanti tas-sitwazzjoni li dan l-att kien
intiz sabiex jirregola (ara s-sentenza tat-30 ta’ April 2015, Polynt u Sitre vs ECHA, T-134/13, mhux
ippubblikata, EU:T:2015:254, punt 53 u l-gurisprudenza ¢citata).

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li jehtieg li jigi ezaminat f'dan il-kaz jekk 1-evalwazzjoni
tal-ECHA marbuta mal-proprjetajiet tal-bisfenol A bhala sustanza li tissodisfa t-termini
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 hijiex ivvizzjata bi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Fl-ewwel lok, ghall-kuntrarju ta’ dak li ssostni r-rikorrenti (ara l-punt 46 iktar ’il fuq), I-ECHA ma
bbazatx ruhha fuq assjem ta’ studji li ma josservawx il-prin¢ipju ta’ eccellenza.

Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-istudji li, skont ir-rikorrenti, I-EFSA qieset bhala mhux affidabbli, filwaqt li
I-ECHA sabithom “istruttivi” (ara l-punt 47 iktar ’il fuq: studji Jenkins (2009), Tharp et al. (2012) u
Ayyanan (2011) ghall-izvilupp tal-glandola mammarja, u studji Xu (2010b) u Inagaki (2012)
ghall-funzjonijiet konjittivi), ghandu jigi kkonstatat li l-ezami tad-data marbuta mal-bisfenol A
mill-EFSA bl-ebda mod ma kellu l-ghan li jiddetermina jekk din is-sustanza kienitx tikkostitwixxi
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006. B'mod iktar preciz, l-opinjoni tal-EFSA tal-25 ta’ Marzu 2015 tal-EFSA ma tinkludi
l-ebda konkluzjoni preciza fuq il-kwistjoni dwar jekk il-bisfenol A tippossjedix proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali li jgajmu l-livell ta’ thassib previst f'din id-dispozizzjoni.

Ghall-kuntrarju, l-analizi tal-EFSA hija, b’'mod generali, ibbazata fuq evalwazzjoni tar-riskju marbut ma’
uzu partikolari, jigifieri r-riskju li jirrizulta mill-espozizzjoni tal-konsumatur ghal sustanza, b'mod
partikolari permezz tal-ikel minn materjali fkuntatt mal-ikel. B'mod partikolari, l-analizi tal-EFSA kien
intiz li jiddetermina d-doza ta’ kuljum tollerabbli ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A, jigifieri id-doza li
tista’ tittiehed kuljum minn konsumatur matul il-perijodu ta’ hajtu kollha minggajr ma dan jipprezenta
riskju ghal sahtu. F'dan ir-rigward, 1-EFSA kkonkludiet li, fil-livelli ta’ espozizzjoni attwali, il-prezenza
ta’ bisfenol A fil-prodotti tal-ikel ma kinitx tipprezenta riskju ghas-sahha umana peress li dawn
il-livelli kienu inqas mid-doza tollerabbli ta” kuljum.

Fdan ir-rigward, fl-ewwel lok, jehtieg li jigi rrilevat li 1-opinjoni tal-EFSA tal-25 ta’ Marzu 2015 ma
tinkludi 1-ebda analizi tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsic¢i tal-bisfenol A, u lanqas ma
tinkludi konkluzjoni cara dwar l-identifikazzjoni ta’ din is-sustanza bhala sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali li tissodisfa 1-kriterji previsti fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-istudji uzati ghall-finijiet tal-izvilupp tal-opinjoni taghha tal-
25 ta’ Marzu 2015, I-EFSA la eskludiet u lanqas riedet teskludi r-rilevanza ta’ dawn tal-ahhar
fir-rigward tal-proprjetajiet ta’ din is-sustanza fir-rigward tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Fil-fatt, kif issostni gustament u essenzjalment, ir-Repubblika Franciza, l-ogsma ta’
attivita u l-missjonijiet tal-ECHA u tal-EFSA huma differenti, b’tali mod li I-konkluzjonijiet misluta
minn wahda minn dawn l-agenziji fir-rigward ta’ studju mhux necessarjament ipoggu fdubju
l-konkluzjonijiet misluta mill-agenzija l-ohra inkonnessjoni mal-istess studju. Barra minn hekk, anki
jekk 1-EFSA riedet — quod non — tifformula osservazzjonijiet fuq il-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol
A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali li jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006, dan bl-ebda moda ma kien jorbot lill-ECHA fdan ir-rigward, u lanqas
ma kien jezenta lil din tal-ahhar milli tevalwa hija stess il-proprjetajiet tal-imsemmija sustanza.
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Ghaldagstant, il-konkluzjonijiet li siltet I-EFSA fir-rigward tar-riskju ghas-sahha tal-konsumaturi li
kienu jirrizultaw minn espozizzjoni alimentari ghall-bisfenol A, ma jistghux ipoggu fdubju
l-konkluzjonijiet misluta mill-ECHA abbazi tal-istess studji fir-rigward tal-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ din
is-sustanza bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna.

Fit-tieni lok, jehtieg li jigi rrilevat li, fl-opinjoni taghha tal-25 ta’ Marzu 2015, I-EFSA, ¢ertament,
ikkonkludiet favur l-assenza ta’ riskju ghas-sahha tal-konsumaturi ta’ kull kategorija ta’ eta wara
espozizzjoni alimentari ghall-bisfenol A, u favur livell ta’ thassib baxx wara espozizzjoni globali ghal din
is-sustanza. Madankollu, il-konkluzjoni misluta mill-EFSA ma tfissirx li 1-bisfenol A ma tipprezenta
fiha nnifisha 1-ebda perikolu ghas-sahha umana, izda, unikament, li 1-espozizzjoni ta’ konsumatur ghal
din is-sustanza, fil-livelli stmati mill-EFSA, ma hijiex suffi¢jenti sabiex jigi konkluz li jezisti riskju
ghas-sahha. F'dan ir-rigward, huwa utli jitfakkar u li jigi enfasizzat mill-gdid li l-identifikazzjoni
mill-ECHA, konformement mal-Artikolu 59 tar-Regolament Nru 1907/2006, ta’ ¢erta sustanza bhala li
tissodisfa z-zewg kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament ghandha tkun
fondata fuq analizi tal-perikoli li joriginaw mill-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanza kkoncernata u
mhux fuq analizi tal-uzi tas-sustanza.

Fit-tielet lok, ghandu jigi kkonstatat li, ghalkemm huwa veru li Il-opinjoni tal-EFSA tal-
25 ta’ Marzu 2015 ma tinkludi l-ebda konkluzjoni prec¢iza fuq il-kwistjoni dwar jekk il-bisfenol A
tippossjedix proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, xorta jibqa’ l-fatt li jikkonferma, anki jekk
b’mod indirett, il-konkluzjoni tal-ECHA li l-bisfenol A jezercita influwenza fuq is-sistema endokrinali
fil-bniedem.

Fil-fatt, b’'mod iktar preciz, kif sostniet ir-Repubblika Franc¢iza, mhux ikkontestata fuq dan il-punt
mir-rikorrenti b’'mod iddettaljat u sostnut minn provi, skont l-opinjoni tal-EFSA tal-
25 ta’ Marzu 2015, serje ta’ studji ppubblikati sa mill-2010 marbuta mal-mekkanizmu ta’ azzjoni
tal-bisfenol A juru li din is-sustanza tbiddel is-sistema ormonali permezz tal-azzjoni tar-ricetturi
bijokimici li jittrazmettu lic-celloli sinjali ormonali specifici, fost mezzi ohra ta’ sinjalazzjonijiet. Kif
indikat 1-ECHA fir-risposta taghha, fil-pagna 449 tar-rapport ta’ ezami tal-EFSA fuq il-bisfenol A,
il-grupp EFSA CEF qieset li dawn I-studji kienu jinkludu elementi importanti. Fir-rigward tal-istudju
Jenkins (2009) il-grupp EFSA CEF ikkonkluda “li [dan] l-istudju ma setax jintuza ghall-evalwazzjoni
tar-riskju tal-kancer izda bhala prova insostenn tal-induzzjoni mill-[bisfenol A] ta’ proliferazzjoni wara
espozizzjoni matul l-allattament u in utero”. Bl-istess mod, fir-rigward tal-istudju Tharp et al. (2012),
l-imsemmi grupp kien tal-opinjoni li “ir-rizultati ta’ dan l-istudju setghu jintuzaw sabiex tigi sostnuta
l-induzzjoni ta’ proliferazzjoni mill-[bisfenol A]”. Fl-ahhar, fir-rigward tal-istudju Ayyanan (2011),
l-istess grupp jiddikjara dan li gej:

“Huwa rrappurtat li diversi studji (bhal Markey et al., 2001; Murray et al., 2007; Ayyanan et al., 2011;
Vandenberg et al., 2013c) ipprezentaw kurva mhux monotonika ghar-rispons ghad-doza
ghall-proliferazzjoni (Tagsima 4.3). Madakollu l-grupp [EFSA] CEF qies li l-effetti jsostnu t-tezi ta’
effett indott mill-bisfenol A fuq il-glandoli mammarji.”

Minn dak li ntqal jirrizulta li, sa fejn ir-rikorrenti taghmel riferiment ghall-konkluzjonijiet espressi
mill-EFSA fl-opinjoni taghha tal-25 ta’ Marzu 2015, dan ir-riferiment bl-ebda mod ma juri l-ezistenza
ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Fit-tieni lok, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti bbazat fuq il-fatt li -EECHA ma haditx
inkunsiderazzjoni certa data li giet rikonoxxuta bhala xjentifikament valida u affidabbli minn organi
ohra regolaturi tal-Unjoni jew fuq il-fatt li hija tat piz mhux suffi¢jenti lil dawn l-istudji (ara l-punt 48
iktar il fuq).

Fdan ir-rigward, hemm lok li jigi rrilevat, kif gie ddikjarat fil-punt 65 iktar ’il fuq, li, b’'mod generali,

l-organi regolaturi u l-kumitati xjentifici minbarra 1-ECHA, fosthom I-EFSA u ¢-CSLEP, ma
ghandhomx l-istess missjonijiet bhall-ECHA u jirredigi l-opinjonijiet xjentifici taghhom ghal finijiet
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differenti minn dawk previsti mill-ECHA. Ghaldagstant, is-semplici fatt li dawn l-organi u dawn
il-kumitati qiesu li certi studji redatti fuq il-proprjetajiet tal-bisfenol A u ccitati mill-ECHA
fid-dokument ta’ sostenn kienu jimmeritaw li jinghataw piz ikbar minn dak li tathom I-ECHA, ma
jpoggix necessarjament f'dubju il-plawzibbilta tal-konkluzjonijiet misluta minn din l-agenzija dwar
l-imsemmija studji, u lanqas l-evalwazzjoni mwettqa minn din l-agenzija fil-kuntest tal-konkluzjonijiet
li kienet diga waslet ghalihom l-awtorita Franciza kompetenti.

Barra minn hekk, huwa minnu li jirrizulta mill-osservazzjonijiet li jinsabu fil-pagna 24 tad-dokument ta’
sostenn li l-istudji Tyl (2002) u Ema (2001) ma wrewx differenzi sinjifikattivi fl-iskema ta¢-ciklu
menstruwali. Madankollu, ghall-kuntrarju ta’ dak li tidher li ssostni r-rikorrenti u kif gie rrilevat
mill-ECHA, 1i ma gietx ikkontestata fuq danil-punt, jezistu diversi studji ohra, fosthom l-istudji Tyl
(2008) u Delclos (2014) invokati mir-rikorrenti, li, ghall-kuntrarju, juru li I-bisfenol A ghandu effetti
dannegganti fuq ic-¢iklu menstruwali. Ir-rikorrenti ma ssemmix ir-rizultati ta’ dawn l-istudji 1-ohra u
ma tispjegax liema konkluzjonijiet precizi, differenti minn dawk tal-ECHA, l-organi regolaturi u
l-kumitati xjentifici siltu minn dawk l-istudji 1-ohra.

Fit-tielet lok, ghandu jigi michud bhala infondat l-argument tar-rikorrenti li skontu l-konkluzjonijiet
tal-ECHA ma humiex sostnuti mill-istudji li din l-agenzija kkunsidrathom bhala konvincenti (ara
l-punt 49 iktar ’il fuq).

Il-kritika fformulata mir-rikorrenti dwar l-istudju Lee (2013a), li kien gie enfasizzat mill-ECHA
fir-rigward tal-funzjoni riproduttiva, ma tistax tintlaqa’. Fil-fatt, it-tezi sottostanti ghal dik il-kritika
hija dik li, skont il-grupp ta’ hdima tal-OECD imsemmi fil-punt 49 iktar ’il fuq, iz-zieda fil-piz
tal-gisem huwa effett osservabbli fost l-inibituri tal-aromatase. Issa, ir-rikorrenti ma ssostnix din
l-allegazzjoni b’riferiment ghal studju xjentifiku rilevanti minbarra dak zviluppat mill-imsemmi grupp
ta’ hidma, u b’hekk din l-allegazzjoni ma tistax tigi vverifikata. Ghaldaqstant ma huwiex c¢ert li z-zieda
fil-piz tal-gisem hija effett osservabbli fost l-inibituri kollha tal-aromatase, bhalma tippretendi
r-rikorrenti. Barra minn hekk, ir-rikorrenti taghti l-impressjoni li l-istudju Lee (2013a) wera l-assenza
ta’ zieda fil-piz tal-gisem fost l-annimali ttestjati. Issa, peress li r-rikorrenti ma pprovdietx dan
l-istudju, huwa impossibbli li jigi vverifikat jekk dan isemmix il-piz tal-gisem tal-annimali wara
espozizzjoni ghall-bisfenol A u jekk il-piz tal-gisem effettivament zdiedx fil-kuntest ta’ dan l-istudju.

Bl-istess mod, sa fejn ir-rikorrenti taghmel riferiment, dwar l-effetti tal-bisfenol A bhala inibitur
tal-aromatase, ghall-istudji Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) u ECHA (2014), il-Qorti
Generali lanqas ma hija fpozizzjoni tivverifika d-data inkluza fihom. Fil-fatt, dawn l-istudji ma gewx
inseriti fil-fajl, u lanqas ma nghata sintezi komprensibbli u konkluziv taghhom fl-inkartamenti
pprezentati mir-rikorrenti fil-kuntest tar-rikors odjern. Sa fejn ir-rikorrenti tilmenta li -ECHA uzat
“protokoll li ma kienx adegwat” fir-rigward tal-effetti tal-bisfenol A fuq l-izvilupp tal-glandola
mammarja, il-Qorti Generali ma hijiex fpozizzjoni li tivverifika kif il-protokoll previst mir-rikorrenti
ma kienx “adegwat”.

Fl-ahhar, fir-rigward tal-metabolizmu, l-allegazzjoni tar-rikorrenti li huwa inkomprensibbli li data
umana mhux konkluziva tista’ titqies bhala rilevanti, ma jikkonvin¢ix. L-allegazzjoni tar-rikorrenti
tibda fdan ir-rigward minn qari zbaljat, tal-kontenut tat-Taqsima 4.5.4 tad-dokument ta’ sostenn
(Anness A 13 tar-rikors, pagna 139), billi jirriduc¢ih. Fil-fatt, ghall-kuntrarju tal-interpretazzjoni
avvanzata mir-rikorrenti, din it-tagsima tirrikonoxxi semplicement li d-data epidemjologika disponibbli
ghall-bniedem ma hijiex konkluziva. Ma huwiex iddikjarat fiha jekk di-data li tikkoncerna I-bnedmin
hijiex rilevanti jew le, izda li l-effetti osservati fl-istudji fuq l-annimali huma whkoll rilevanti
ghall-bniedem minhabba xebh ezistenti bejn l-annimal u bniedem, minkejja li l-effetti ma gewx
muriija b’'mod konkluziv fuq il-bniedem. Abbazi ta’ dan, jezisti appro¢¢ komuni fid-dinja xjentifika
intiza 1i tikkunsidra li, minhabba l-ezistenza ta’ ¢ertu numru ta’ incertezzi marbuta mal-istudji
epidemjologici ingenerali, l-istudji epidemjologic¢i negattivi jew semplicement mhux konkluzivi ma
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jistghux jinvalidaw studji pozittivi fuq l-annimali. Dan gie gustament irrilevat mill-awtorita Franciza
kompetenti fil-kummentarju Nru 89 li jinsab fil-pagna 91 tal-verzjoni integrali tad-dokument RCOM
fit-termini li gejjin li ma humiex, barra minn hekk, ikkontestati mir- rikorrenti:

“Madankollu, ir-rizultati negattivi (jigifieri assoc¢jazzjoni mhux sinjifikattiva) ta’ studji epidemjologici ma
humiex sufficjenti sabiex jigi konkluz favur l-assenza ta’ effetti fuq il-bniedem. Ghalhekk, abbazi
tad-data fuq l-annimali u fl-assenza ta’ argument proprju li jeskludi I-possibbilta tal-prezenza ta’ dawn
l-effetti fuq il-bniedem, inqgisu li l-effetti dannegganti osservati fir-rodenti huma rilevanti wkoll
ghall-bniedem.”.

Fir-raba’ lok, l-argument ibbazat fuq il-fatt li certi studji li kienu jimmeritaw li jitqiesu, fil-livell
xjentifiku, bhala mwettqa ahjar, iktar iddettaljati jew iktar kompluti, ma ttihdux inkunsiderazzjoni
mill-ECHA, jew inkella ittiehdu inkunsiderazzjoni biss b’'mod parzjali (ara l-punt 50 iktar ’il fuq),
lanqas ma huwa konvincenti. Kif jirrizulta mid-dokument RCOM, il-kritiki ifformulati mir-rikorrenti
dwar l-istudji msemmija fil-punt 50 iktar il fuq kollha inghataw risposta ¢ara min-naha tal-awtorita
Franc¢iza kompetenti. Fil-kuntest ta’ dan ir-rikors, ir-rikorrenti la tispjega u lanqas turi kif dawn
ir-risposti huma skorretti jew insuffi¢jenti.

Sa fejn ir-rikorrenti jsostnu li, fid-dawl tal-effetti tal-bisfenol A fuq il-funzjonijiet riproduttivi, I-awtorita
Franciza kompetenti u I-ECHA, it-tnejn li huma, giesu b'mod Zbaljat l-esperimentazzjonijiet in vivo
tal-livell 3 mwettqa fuq ir-rodenti li tnehhewlhom l-ovarji bhala “studji partikolariment instruttivi”,
meta kienu disponibbli studji tal-livell 4 u studji multigenerazzjonali kompluti tal-livell 5, ghandu jigi
kkonstatat li xejn ma jindika ghal-liema studji tal-livell 4 u 5 taghmel riferiment ghalihom
ir-rikorrenti. Barra minn hekk, fir-rigward tal-allegazzjoni tar-rikorrenti, li 1-fajl tal-awtorita Franciza
kompetenti ma hax inkunsiderazzjoni id-dokument Nru 150 tal-OECD, jehtieg li jigi kkonstatat li din
l-awtorita franciza wiegbet fil-kummentarju Nru 70 li jinsab fil-pagna 63 tal-verzjoni integrali
tad-dokument RCOM li “[kien] totalment legittimu li studji li jirrigwardaw annimali li tnehhewlhom
l-ovarji jitqiesu bhala istruttivi hafna b’'mod partikolari ghall-kunsiderazzjonijiet marbuta mal-metodu
ta’ azzjoni” u li “[kien] ukoll enfasizzat li l-istudji ta’ Xu (2015b) u Inagaki (2012) kienu jinkludu wkoll
annimali fsahhithom fil-protokoll taghhom minbarra annimali li tnehhewlhom l-ovarji”. Ir-rikorrenti
ma tispjegax, u lanqas ma turi, kif din it-twegiba hija skorretta jew insufficjenti fid-dawl tal-linji gwida
inkluzi fid-dokument Nru 150 tal-OECD.

Sa fejn ir-rikorrenti tilmenta li -ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni l-espressjoni tal-geni EZH2 u geni
ohra, bhal dawk imsemmija fi studji ohra, perezempju fl-istudju ta’ 90 jum tan-NCTR li jirrigwarda
generazzjoni, u mwettaq minn Delclos (2014) taht l-awspici tan-NTP, jehtieg li jigi kkonstatat, minn
naha, li, fil-kummentarju Nru 83 li jinsab fil-pagna 79 tal-verzjoni integrali tad-dokument RCOM,
l-awtorita Franciza kompetenti kienet wiegbet ghat-thassib tar-rikorrenti li “[i]r-rizultati fuq 1-EZH2
[kienu] irrappurtati kif suppost fid-data addizzjonali (tabella Excel b’suppliment ghat-tabella 5) izda
[kienu] jidhru li jaghmlu riferiment ghal evalwazzjoni mwettqa fil-jum 4 ta’ wara l-hlas u mhux
fil-jum 90 ta’ wara l-hlas” u, min-naha l-ohra, li r-rikorrenti bl-ebda mod ma ssemmi din it-twegiba
preciza hafna fil-kuntest ta’ dan ir-rikors.

Sa fejn ir-rikorrenti tallega li d-dokument ta’ sostenn jiccita studji dwar l-espozizzjoni ta’ annimali
adulti minghajr ma jsemmi li studji kompluti fuq il-kar¢inogenicita kronika huma disponibbli ghal
zewg specijiet, jigifieri il-grieden F344 u l-firien B6C3F1, meta r-rapport intitolat “The EU Risk
Assessment Report” imhejji fl-2008, kien ikkonkluda minn dawn l-istudji li “I-[bisfenol A] ma kienx
karcinogeniku [...] fiz-zewg specijiet”, jehtieg li jigi kkonstatat li dan l-argument jitlaq mill-premessa li
sustanza karcinogenika hija awtomatikament sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju
hafna. Issa, ir-rikorrenti ma turix li dan huwa necessarjament il-kaz. B'mod partikolari, hija ma
teskludix il-possibbilta li jezistu sustanzi li jipprovokaw certu tip ta’ kancer, izda li ma jwettqux tibdil
dannegganti fil-funzjonijiet endokrinali.
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Fl-ahhar, fir-rigward tal-studji fuq in-newrotossicita, hemm lok li jigi rrilevat qabelxejn li r-rikorrenti
ma tispecifikax ir-rabta ezistenti bejn in-newrotossi¢ita u n-natura ta’ sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali ta’ thassib serju hafna. Barra minn hekk, jehtieg li jigi kkonstatat li l-awtorita Franciza
kompetenti indikat b’risposta ghall-kummentarju Nru 86 li jinsab fil-pagna 87 tal-verzjoni integrali
tad-dokument RCOM li “[l]-istudju ta’ Stump (2010) [kien] inkluz fil-fajl [zviluppat skont -]
Anness XV u mehud inkunsiderazzjoni fil-provi”, li “[kien] innotatat madankollu li l-annimali [kienu]
rcevew skema alimentari li fiha fitoestrogeni li li jistghu jikkompromettu l-interpretazzjoni tar-rizultati
b’dozi dghajjfa” u li “[I-]istudju ta’ Tyl (2002) u Tyl (2008) ma ezaminawx il-parametri specifici marbuta
mal-agir newrologiku [b’tali mod li ma kienx] ghaldagstant ma huwiex rilevanti li dawn l-istudju jigu
inkluzi u li jigu ezaminati fit-tagsima [tar-rapport zviluppat skont 1-] Anness XV marbuta mal-agir
newrologiku”. Ir-rikorrenti ma tispecifikax kif din ir-risposta hija insodisfacenti.

Fit-tieni lok, sa fejn ir-rikorrenti ssostni li, fir-rigward tal-proprjetajiet tal-bisfenol A bhala sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali, 1-ECHA, parzjalment, waslet ghal konkluzjonijiet differenti minn dawk
tal-EFSA u li ma pprovdiet l-ebda spjegazzjoni fir-rigward tad-diskrepanza ezistenti bejn l-opinjonijiet
fil-punt 64 iktar ’il fuq, dawn iz-zewg agenziji ghandhom missjonijiet differenti u jwettqu
evalwazzjonijiet li jitwettqu ghal ghanijiet differenti. L-ezami mmexxi mill-EFSA fl-2015 ma kellux
l-istess portata bhall-evalwazzjoni mwettqa mill-lECHA ghall-finijiet tal-adozzjoni tad-dec¢izjoni
kkontestata. Fdawn i¢-cirkustanzi, il-fatt wahdu li, skont 1-EFSA, il-bisfenol A “jista’ wkoll” ikollha
effetti fuq il-funzjonijiet rilevanti “ghal din l-evalwazzjoni” “u jista’ ma jkollhiex” ma huwiex suffi¢jenti
sabiex inehhi il-plawzibbilta tas-selezzjoni u l-evalwazzjoni tal-istudji, kif imwettqa mill-ECHA
ghall-finijiet tal-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata. Fin-nuqqas ta’ spjegazzjonijiet addizzjonali
min-naha tar-rikorrenti, l-allegati “inkoerenzi magguri” li jaffettwaw is-selezzjoni u l-evalwazzjoni
tal-istudji individwali mwettqa mill-ECHA u mill-EFSA fil-kuntest tal-evalwazzjonijiet taghhom
bl-ebda mod ma jinc¢idu fuq il-futur tad-decizjoni kkontestata.

Barra minn hekk, lanqas ma huwa konvincenti, l-argument addizzjonali tar-rikorrenti li skontu dawn
l-allegati “inkoerenzi magguri” kienu jirrendu l-fajl zviluppat skont l-Anness XV inkoerenti u mhux
trasparenti, u li dan ma setax jigi rrimedjat mill-protokoll ToxRTool segwit mill-ECHA ghall-finijiet
ta’ analizi tal-istudji uzati (ara l-punt 52 iktar il fuq).

L-allegazzjoni tar-rikorrenti li 1-uzu tat-ToxRTool fdak il-kaz ma kienx trasparenti, peress li ma kien
hemm l-ebda protokoll li ghandu jigi segwit, l-ebda indikazzjoni ta’ prova ta’ espert, u l-ebda
informazzjoni fuq il-kuntest tal-evalwazzjoni uzata (ara l-punt 52 iktar il fuq), hija ineffettiva. Fil-fatt,
ir-rizultati tal-protokoll ToxRTool intuzaw biss sabiex jigu kkompletati r-rizultati li joriginaw
mill-appro¢c fondat fuq il-forza probatorja. Ghaldagstant dan ma kienx element wiehed jew, tal-inqas,
element determinanti li fuqu kienet ibbazsata 1-evalwazzjoni inkwistjoni fil-kawza odjerna, billi nuqqas
possibbli ta’ “trasparenza” marbuta mal-uzu ta’ dan is-softwer bl-ebda mod ma jin¢idi fuq il-fondatezza
tad-decizjoni kkontestata.

Fit-tielet lok, bl-argumenti kollha msemmija fil-punti 53 sa 55 iktar ’il fuq, ir-rikorrenti tikkontesta
l-konkluzjoni tal-ECHA li huwa xjentifikament ipprovat li 1-bisfenol A pprezentat metodu ta’ azzjoni li
jippermetti li jitqies li din is-sustanza hija sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna
fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Permezz ta’ dan, ir-rikorrenti tikkontesta zewg affarijiet differenti: minn naha, il-punt dwar jekk
I-ECHA telqitx mil-livell ta’ prova effettivament rikjest mir-Regolament Nru 1907/2006, billi huwa
mithum, fdan ir-rigward, li din hija kwistjoni ta’ princ¢ipju, u, min-naha l-ohra, il-punt dwar jekk
I-ECHA applikatx dan il-livell ta’ prova korrettement fil-kaz inezami, b’kont mehud tal-fatt li, fdan
il-lkuntest, b'mod iktar preciz, ir-rikorrenti tikkontesta l-evalwazzjonijiet tal-ECHA marbuta
mal-metodu ta’ azzjoni relattiv ghall-bisfenol A u, ghaldagstant, mal-effetti ta’ din is-sustanza fuq
is-sahha umana.
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Fl-ewwel lok, meta tallega li - ECHA “Ziedet” il-kriterju ta’ “plawzibbilta” mal-kriterju ta’ “probabbilta”
allegatament inkluz fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 (ara l-punt 54 iktar ’il fuq),
ir-rikorrenti titlag mill-premessa li huwa mal-ahhar imsemmi kriterju li jikkorrispondi l-livell ta’ prova
rikjest minn din id-dispozizzjoni. Dan l-argument, li jidher b’'mod esplicitu fil-punt 77 tar-rikors, huwa
bbazat fuq konfuzjoni li tirrikjedi l-ispecifikazzjonijiet li gejjin.

Skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV ta’ dan
ir-regolament, is-sustanzi li fir-rigward taghhom huwa “Xjentifikament ippruvat” li “jistghu”, kif
jirrizulta b’'mod partikolari mil-verzjoni Franciza ta’ dan ir-regolament, ikollhom effetti serji fuq
is-sahha umana jew l-ambjent li jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’
sustanzi ohra, elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament. B'mod simili, skont il-verzjoni
Spanjola tal-imsemmi Artikolu 57(f), jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament
Nru 1907/2006, b'mod partikolari s-sustanzi li fir-rigward taghhom huwa xjentifikament ipprovat li
ghandhom effetti serji “possibbli” (bl-Ispanjol: “posibles”) fuq is-sahha umana jew l-ambjent,
bil-kundizzjoni li dawn iqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mil-livell ta’ thassib
previst fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament. Skont il-verzjoni Portugiza, jistghu jigu inkluzi
fl-Anness XIV, b'mod partikolari s-sustanzi li fir-rigward taghhom huwa xjentifikament ipprovat li
“jistghu jaghtu lok ghal” (bil-Portugiz: “susceptiveis de provocar”) effetti serji fuq is-sahha umana jew
l-ambjent jekk tkun issodisfatta 1-kundizzjoni marbuta mal-livell ta’ thassib. Jehtieg li jitqies li l-parti
tas-sentenza “jistghu jaghtu lok ghal” hija ekwivalenti ghall-“tista” jew ghall-aggettiv “possibbli”.
Ghall-kuntrarju, skont verzjonijiet lingwisti¢i ohra ta’ din id-dispozizzjoni, bhall verzjoni Germaniza,
Ingliza u Taljana, l-imsemmija effetti serji ghandhom ikunu “probabbli” (bil-Germaniz:
“wahrscheinlich”; bl-Ingliz: “probable”; bit-Taljan: “probabilita”).

Barra minn hekk, jehtieg li jigi rrilevat li, ghalkemm, skont il-maggoranza tal-verzjonijiet lingwistici
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, ghandu jkun “xjentifikament ippruvat” li certa
sustanza ghandha effetti dannegganti serji possibbli jew probabbli, skont il-verzjoni Germaniza,
it-twegiba 1li ghandha tinghata ghall-kwistjoni dwar jekk sustanza ghandhiex “effetti probabbli”
ghandha tkun ibbazata fuq “konoxxenzi xjentifi¢i” (bil-Germaniz: “wissenschaftliche Erkenntnisse”).
Minkejja dawn id-differenzi terminologic¢i, jehtieg li jigi enfasizzat li 1-parti tas-sentenza “xjentifikament
ippruvat” (bil-Germaniz hija “konoxxenzi Xjentifici”) tirreferi ghal-livell ta’ prova li ghandu jintlahaq
mill-ECHA sabiex tkun tista’ tikkonkludi fuq il-fatt li sustanza ghandha effetti serji fuq is-sahha
umana jew l-ambjent.

Minbarra li jirrendi l-livell ta’ prova dipendenti fuq approcc¢ xjentifiku, kif jindikaw il-kelmiet
(“xjentifikament ippruvat”, jew “konoxxenzi xjentifi¢i”), 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006
ma jispecifikax fiex jikkonsisti dan l-approcé. Il-Qorti Generali u 1-Oqrti tal-Gustizzja, sal-lum
ghadhom ma waslux sabiex jipprovdu specifikazzjonijiet iktar ampji fdan ir-rigward. Certament,
fil-punt 173 tas-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), il-Qorti
Generali ddecidiet li I-“probabbilta” — b'mod iktar pre¢iz, il-probabbilta xjentifika — li sustanza “tista”
jkollha effetti dannegganti fuq l-ambjent kienet sufficjenti sabiex tigi stabbilita rabta kawzali fis-sens
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. B'dan, il-Qorti Generali semplicement irrilevat li
l-konstatazzjoni tal-ezistenza ta’ rabta kawzali “probabbli” kienet tikkorrispondi fi kwalunkwe kaz
ghal-livell ta’ prova rikjesta minn din id-dispozizzjoni. Madankollu, ma ddecidietx definittivament fuq
il-kwistjoni marbuta mal-livell tal-prova.

Fdan ir-rigward, qabelxejn, jehtieg li jigi rrilevat li I-kliem “xjentifikament ippruvat” u “konoxxenzi
xjentifici” huma sinonimi. Fil-fatt, l-ezistenza ta’ konoxxenzi xjentifi¢i jew ta’ metodi jew ta’ regoli
xjentifici tista’ tigi rikonoxxuta biss bil-kundizzjoni li dawn l-elementi jkunu fondati fuq provi
xjentifici.
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Sussegwentement, hemm lok li jigi rrilevat li, meta I-ECHA twettaq analizi tal-proprjetajiet intrinsici ta’
sustanza, hija marbuta mill-prin¢ipju ta’ eccellenza xjentifika, fatt li jimplika li ghandha tosserva l-ahjar
regoli xjentifi¢i attwali. Ir-regoli uzati mix-xjenzati fil-qasam tal-identifikazzjoni tas-susanti li jfixklu
s-sistema endokrinali ezistenti fid-data tal-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata joriginaw minn
rakkomandazzjonijiet li jinsabu fir-rapport tal-JRC intitolat “Kwistjonijiet xjentifici ewlenin
ghall-identifikazzjoni u l-karatterizazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali — Rapport
tal-grupp konsultattiv ta’ esperti fuq is-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali (2013)”. Skont dawn
ir-rakkomandazzjonijiet, sustanza tista’ titqies bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali jekk jintwera
li tezisti rabta kawzali “plawzibbli” bejn il-metodu ta’ azzjoni endokrinali ta’ din is-sustanza u l-effetti
mhux mixtieqa fuq is-sahha. Fi kliem iehor, l-elementi fattwali u l-provi meqjusa waqt l-ezami ta’
sustanza ghandhom jippermettu li jigi stabbilit li jkun “plawzibbli” li l-metodu ta’ azzjoni ta’ din
is-sustanza jista’ jwassal ghal certi effetti dannegganti. Ghall-kuntrarju, 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 ma jirrikjedix prova assoluta ta’ rabta kawzali.

Fl-ahhar, il-livell ta’ prova u, sussegwentment, l-elementi msemmija fil-punti 91 sa 94 iktar ’il fugq,
ghandhom jigu nattement distinti mill-kwistjoni dwar jekk jehtiegx jigi konkluz li tezisti sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna meta jintwera li sustanza ghandha effetti negattivi
“possibbli” jew meta jintwera li ghandha effetti dannegganti “probabbli”. Din it-tieni domanda
tikkoncerna l-effetti kkonstatati u, ghalhekk, wiehed mill-elementi li huma suggetti ghall-ezami
tal-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ sustanza. Ma ghandha l-ebda relazzjoni mal-livell ta’ prova rikjest
mill-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fdan ir-rigward, ghandu mill-gdid isir riferiment ghall-punt 173 tas-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017,
Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329). Skont din il-gurisprudenza, essenzjalment, sustanza tista’
titqies bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna meta jintwera li “tista” jkollha
effetti  dannegganti. Fil-fatt, l-evalwazzjoni tal-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi prevista
mill-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 ma hijiex evalwazzjoni tar-riskji naxxenti mill-uzu
konkret ta’ sustanza jew mill-espozizzjoni ghal din tal-ahhar, izda l-evalwazzjoni tal-perikoli
tas-sustanza.

Fdan ir-rigward, hemm lok li jigi rrilevat li, skont gurisprudenza stabbilita, il-kuncett ta’ “riskju”
jikkorrispondi  ghal funzjoni tal-“probabbilta” tal-effetti negattivi ghall-interessi  protetti
mill-ordinament guridiku minhabba l-uzu ta’ prodott jew ta’ process (sentenzi tal-
11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs II-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 147, u tad-
9 ta’ Settembru 2011, Franza vs II-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444, punt 76). Fi kliem iehor,
jista” jigi konkluz li jezisti riskju biss sa fejn din hija kwistjoni ta’ effetti probabbli.

Ghall-kuntrarju, minn gurisprudenza ferm stabbilita jirrizulta li I-kuncett ta’ “perikolu” jiddeskrivi kull
prodott jew process “li jista” jkollu effett negattiv fuq is-sahha umana (sentenzi tal-
11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs II-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 147; tal-
11 ta’ Settembru 2002, Alpharma vs IlI-Kunsill, T-70/99, EU:T:2002:210, punt 160; tad-
9 ta’ Settembru 2011, Dow AgroSciences et vs II-Kummissjoni, T-475/07, EU:T:2011:445, punt 147; u
tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (Franza) et vs Il-Kummissjoni, T-31/07, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 144). Fi kliem iehor, fir-rigward tal-perikolizita ta’ sustanza, jehtieg
li jitgiesu l-effetti effetti mhux mixtieqa “possibbli” ta’ din is-sustanza u mhux l-effetti “probabbli”. Dan
l-approcc tal-legizlatur tal-Unjoni huwa, barra minn hekk, konformi mal-principju ta’ prekawzjoni, kif
imsemmi b’'mod partikolaria fl-Artikolu 1(3) tar-Regolament Nru 1907/2006 (sentenza tal-
11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punt 173).

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, huwa inutli li r-rikorrenti tallega li I-ECHA “Ziedet” kriterju ta’ “plawzibbilta”
mal-kriterju ta’ “probabbilta” previst fl-imsemmi Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Fil-fatt,
I-ECHA ma “Ziedet” l-ebda kriterju addizzjonali ghal din id-dispozizzjoni. Fil-verita, l-argument
tar-rikorrenti msemmi fil-punt 88 iktar ’il fuq huwa bbazat fuq konfuzjoni bejn il-kwistjoni
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tal-“plawzibbiltd” bhala kriterju li ghandu jigi ssodisfatt mill-provi kollha migbura mill-ECHA (ara
l-punti 91 sa 94 iktar ’il fuq), minn naha, u l-kwistjoni tan-natura possibbli jew probabbli tal-effetti ta’
sustanza — (ara l-punti 95 sa 98 iktar ’il fuq), min-naha l-ohra.

Barra minn hekk u finalment, jehtieg li jigi enfasizzat li, fil-kawza odjerna, fil-premessi 9 u 12
tad-decizjoni kkontestata, I-ECHA kklassifikat bhala “probabbli” 1-effetti attribwibbli lill-bisfenol A. Dan
it-terminu jinsab ukoll fl-ewwel paragrafu tas-sommarju inkluz fil-pagna 13 tad-dokument ta’ sostenn,
kif ukoll fil-pagna 169, b'mod iktar preciz, fl-ewwel paragrafu tat-Tagsima 6.3.3. ta’ dan id-dokument.
Peress li l-lingwa tal-kawza kienet l-Ingliz u li l-partijiet kkoncernti kollha kellhom f'mohhhom
il-verzjoni Ingliza tar-Regolament Nru 1907/2006, li tirrikjedi l-ezistenza ta’ effetti “probabbli”, ghandu
jitgies li l-ghazla, mill-ECHA u mill-awtorita Franciza kompetenti, ta’ dan it-terminu kienet ghazla
intenzjonata u mixtieqa. Din il-konstatazzjoni tirrizulta b’'mod partikolari u wkoll mir-risposta
ghall-kummentarju Nru 64 li jinsab fil-verzjoni integrali tad-dokument RCOM (Anness Bl
tar-risposta) li tindika li 1-bisfenol A “twassal qabelxejn ghal tnaqqis tal-livelli tal-estradjol billi tfixkel
l-espressjoni tal-proteina P450arom” u li huwa “probabbli” 1li “lI-persistenza ta’ livell imnaqqas ta’
estradjol iwassal sussegwentement ghal tnaqqis tar-regolazzjoni retroattiva tal-[gonadostimulina] LH [,
jigifieri tal-ormon lutejinazzanti], titwil ta¢-¢iklu menstruwali u l-apoptozi tac-celloli tal-ovarji”.

Barra minn hekk, l-osservazzjonijiet inkluzi fid-dokument ta’ sostenn jiddeskrivu l-effetti specifici
tal-bisfenol A fuq il-funzjoni riproduttiva, fuq l-izvilupp tal-glandola mammarja, fuq il-funzjoni
konjittiva u fuq il-metabolizmu, parzjalment, bhala effetti zguri u mhux ekwivoci. L-awtur ta’ dan
id-dokument jirrikorri ghal lingwagg li l-intenzjoni tieghu huwa li jitwarrab kull dubju dwar
il-proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna tal-bisfenol A fis-sens tal-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006. Huwa lingwagg li jistinka biex juri mhux biss li l-effett kkonstatati
huma “possibbli”, izda wkoll li l-konstatazzjonijiet maghmula jiehdu inkunsiderazzjoni l-effetti
“probables”. Minkejja li, minn perspettiva strettament legali, hija ma hijiex obbligata tistabbilixxi
n-natura probabbli tal-effetti serji fuq is-sahha jew l-ambjent, I-ECHA, fil-kaz inezami, wettqet tali
konstatazzjoni. B’dan hija, fi kwalunkwe kaz, osservat il-livell ta’ prova rikjest mir-regolament
inkwistjoni.

Fid-dawl ta’ dan li ntqal, hemm lok li jigi michud l-argument tar-rikorrenti msemmi fil-punt 54 iktar ’il
fuq.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-punt dwar jekk 1-ECHA applikatx korrettement il-livell ta’ prova previst
fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 fil-kaz inezami fir-rigward tal-metodu ta’ azzjoni
tal-bisfenol A u tal-effetti ta’ din is-sustanza fuq is-sahha umana (ara I-punt 87 iktar ’il fuq), jehtieg li
jigu rrilevati 1-elementi li gejjin.

Minn naha, fil-punti 75 u 79 sa 81 tar-rikors, ir-rikorrenti titlaq mill-premessa li tezisti distinzjoni bejn
il-metodu ta’ azzjoni endokrinali u mekkanizmu ta’ azzjoni endokrinali ta’ sustanza, minghajr
madankollu ma tindika dak li hija tifhem b’dan il-kliem, u lanqas jekk, fl-opinjoni taghha, jehtiegx li
tintuza wiehed jew l-iehor sabiex jigi vverifikat sa fejn huwa possibbli li wiehede jitkellem dwar
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006. L-argumenti tar-rikorrenti dwar il-metodu ta’ azzjoni u l-mekkanizmu ta’ azzjoni, li
huma vagi, jirrikjedu l-ispecifikazzjonijiet li gejjin.

Fil-pagni 19 u 20 tad-dokument ta’ sostenn, l-ECHA pprovdiet spjegazzjoni ddettaljata, li ma hijiex
ikkontestata mir-rikorrenti u li jehtieg li tigi mtennija, fuq id-differenza bejn metodu ta’ azzjoni u
mekkanizmu ta’ azzjoni. Skont din l-agenzija:

“[1l-]Jmekkanizmu ta’ azzjoni huwa generalment iddefinit bhala l-assjem ta’ stadji mekkanici, filwaqt li
l-metodu ta’ azzjoni jirreferi ghal sekwenza inqas iddettaljata ta’ avvenimenti ewlenin. Il-metodu ta’
azzjoni ma huwiex intiz li jistabbilixxi l-mudell shih tal-mekkanizmu ta’ azzjoni kimika. Dan
jikkonforma mad-definizzjonijiet proposti fid-dokument ta’ orjentazzjoni tal-OECD fuq it-triqat
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implikati fl-effetti mhux mixtieqa (AOP, Adverse outcome pathways) (OECD 2013): ‘Il-metodu ta’
azzjoni huwa differenti mill-mekkanizmu, sa fejn il-metodu ta’ azzjoni jirrikjedi komprensjoni inqas
iddettaljata tal-bazi molekulari tal-effett tossiku’. Ghall-finijiet tal-analizi prezenti, id-definizzjoni li
gejja giet adottata ghall-metodu ta’ azzjoni: ‘sekwenza ta’ avvenimenti cellulari u bijokimi¢i ewlenin
b’parametri li jistghu jitkejlu li jwasslu ghal effett tossiku™.

Min-naha l-ohra, huwa minnu li huwa ddikjarat fit-tieni paragrafu tat-Taqsima 4.6. tad-dokument ta’
sostenn (pagna 152 ta’ dan id-dokument) li “I-mira principali tal-[bisfenol A] madankollu ma hijiex
dejjem maghrufa b’certezza”. Madankollu, minghajr ma jitqies il-fatt li r-rikorrenti nagset milli ssemmi
l-parti mis-sentenza “b’Certezza”, hija halliet barra wkoll il-konkluzjoni tal-evalwazzjoni generali
indikata ezatt qabel, li skontha:

“[Id-dokument ta’ sostenn jinkludi] diversi provi li juru li I-bisfenol A “tista” taffettwa numru kbir ta’
funzjonijiet u ta’ sistemi fizjologici fost il-mammiferi minhabba tfixkil endokrinali. Il-bisfenol A tibdel
b’mod partikolari 1-funzjoni riproduttiva, l-izvilupp tal-glandoli mammarji, il-funzjonijiet konjittivi u
l-metabolizmu b’metodu ta’ azzjoni ta’ [sustanza li tohloq tfixkil endokrinali]. Importanti hafna li jigi
enfasizzat li minkejja li 1-fazijiet tal-mekkanizmi ta’ azzjoni rispettivi huma specifici ghal kull effett,
it-tfixkil tat-triqat tal-estrogenti huwa metodu ta’ azzjoni komuni, involut b’'mod kostanti fkull wiehed
mill-erba’ effetti.”

Barra minn hekk, jehtieg li jigi kkonstatat li r-rikorrenti bl-ebda mod ma sostniet id-dikjarazzjonijiet
taghha li, essenzjalment, - ECHA ma wrietx b’'mod konkluziv, li kien jezisti “metodu ta’ azzjoni jew
mekkanizmu ta’ azzjoni proprju li [kien] rilevanti ghall-effett negattiv osservat” (ara l-punt 55 iktar ’il
fuq u l-punt 80 tar-rikors). Skont ir-rikorrenti, billi ma gietx prodotta l-prova tal-mekkanizmu
endokrinali, -lECHA ma wrietx li s-sustanza inkwistjoni kellha proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali u/jew li tissodisfa 1-kriterji tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 fir-rigward ta’
wiehed mill-erba’ effetti allegati, jigifieri l-effetti fuq is-sistema riproduttiva, fuq il-glandola mammarja,
fuq il-funzjonijiet konjittivi u fuq il-metabolizmu” (ara l-punt 55 iktar ’il fuq u l-punt 81 tar-rikors).

Fdan ir-rigward, hemm lok li jigi kkonstatat li t-tabella 6 tal-pagna 46 tad-dokument ta’ sostenn
tiddeskrivi l-metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A fuq it-tibdil ta¢-ciklu menstruwali
bl-ghajnuna ta’ deskrizzjoni ta’ avvenimenti cellulari jew molekulari sottostanti u ta’ deskrizzjoni
tat-tibdil assocjat ta’ organi u ta’ certi funzjonijiet. It-tabella 7 titfa’ dawl fuq l-elementi sottostanti
tal-identifikazzjoni ta’ tibdil ta¢-c¢iklu menstruwali bhala effett endokrinali tal-bisfenol A. Fir-rigward
tat-tibdil tal-izvilupp tal-glandoli mammarji, it-Taqsimiet 4.3.4 u 4.3.5, u b’'mod partikolari I-figuri 13
u 14, li jinsabu fil-pagni 67 sa 68 tad-dokument ta’ sostenn jiddeskrivu l-metodu ta’ azzjoni
tal-bisfenol A inkonnessjoni ma’ dan l-effett negattiv. Il-rilevanza ghall-bniedem tal-metodu ta’ azzjoni
hija indirizzata fit-Taqgsimiet 4.3.6 u 4.3.7 u r-rabta “plawzibbli” bejn l-effetti dannegganti fuq il-glandoli
mammarji u l-metodu ta’ azzjoni endokrinali huwa deskritti fil-qosor fit-Tagsima 4.3.8 (ara l-pagni 70
u 71 tad-dokument ta’ sostenn). Fir-rigward tat-tibdil tal-izvilupp cerebrali u tal-funzjoni konjittiva,
fit-Tagsima 4.4.2 tad-dokument ta’ sostenn li jikkoncerna l-effetti dannegganti (ara l-pagna 95
tad-dokument ta’ sostenn), hemm ipprovvduta informazzjoni kuntestwali dwar it-taghlim u I-memorja
u mekkanizmi cellulari u molekulari sottostanti. It-Taqsima 4.4.3 tipprovdi informazzjoni fuq il-metodu
ta’ azzjoni endokrinali, fuq ir-rabta plawzibbli bejn dan il-metodu ta’ azzjoni u l-effetti dannegganti
newrologi¢i u fuq ir-rilevanza ghall-bniedem. It-tabella 19 tal-pagna 107 tad-dokument ta’ sostenn
tiddefinixxi I-metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A fuq it-taghlim u l-memorja, billi tipprovdi
deskrizzjoni tal-avvenimenti cellulari jew molekulari sottostanti u tat-tbdil assocjat tal-organi u ta’ certi
funzjonijiet. It-tabella 20 titfa’ dawl fuq l-elementi li jsostnu l-identifikazzjoni ta’ tibdil tat-taghlim u
tal-memorja bhala effett endokrinali tal-bisfenol A. L-effetti fuq il-metabolizmu u l-obezita huma
deskritti fit-Taqsima 4.5 tad-dokument ta’ sostenn fejn hemm ipprovduta informazzjoni ddettalljata fuq
il-mod kif it-triqat bijokimici jistghu jigu affettwati (ara b’'mod partikolari it-Tagsimiet 4.5.2.2 u 4.5.3.2).
Fit-Taqsimiet 4.5.2.3 u 4.5.3.3, hemm deskrizzjoni dwar ir-rabta bejn il-metodu ta’ azzjoni u l-effetti
dannegganti osservati. Ir-rilevanza ghall-bniedem hija indirizzata u mqassra fit-Tagsimiet 4.5.4 u 4.5.5.
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Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, kif jirrizulta mis-sintezi inkluza fit-Tagsima 4.6 tad-dokument ta’ sostenn,
I-ECHA qieset li kien intwera li t-tfixkil tat-triqat tal-estrogeni kien metodu ta’ azzjoni komuni, involut
b’'mod kostanti fkull wiehed mill-erba’ effetti, u li s-sekwenza tal-avvenimenti cellulari u bijokimici
essenzjali u kienet ipprezentata b’parametri li jistghu jitkejlu li wasslu ghal effetti tossi¢ci. B'mod
partikolari, I-ECHA kkonkludiet li I-provi disponibbli kienu juru li 1-bisfenol A kienet tibdel diversi
funzjonijiet fizjologici, fosthom, b’'mod partikolari, il-funzjonament ormonali tal-estrogeni. Barra minn
hekk, kif jirrizulta, essenzjalment, mit-Taqsima 6.3.1. tad-dokument ta’ sostenn (pagna 153 ta’ dan
tal-ahhar), il-metodu ta’ azzjoni tas-sustanza li tohloq tfixkil endokrinali li jaffettwa it-triqat
tal-estrogeni huwa maghruf b’certezza suffi¢jenti, izda jezistu ghadd ta’ provi li abbazi taghhom jista’
jigi ssuspettat li 1-bisfenol A ghandha metodi ta’ azzjoni ohra ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali
minbarra dak diga identifikat. Fis-sitt paragrafu tal-pagna 159 tad-dokument ta’ sostenn huwa indikat
dan li gej:

“Jehtieg li jigi nnotat ukoll li certi provi juru li 1-[bisfenol A] ifixkel il-Hypothalamo-Pituitary-Thyroid
axis. Huwa maghruf li l-ormoni tat-tirojde li jirregolaw is-sitenzi u l-azzjoni tal-isterojdi sesswali kemm
fil-mohh kif ukoll fil-gonadi kif ukoll fil-metabolizmu tax-xahmijiet. L-interferenza bejn l-isterojdi
sesswali u l-assi endokrinali tat-tirojde giet ezaminata recentement minn Duarte-Guterman et al.
(2014)”.

Ir-rikorrenti ma tindirizzax specifikament dawn l-evalwazzjonijiet. L-ilmenti taghha huma ta’ natura
generali, minkejja li dan ma jcahhadhomx mill-plawzibbilta.

Ghaldagstant, is-semplici dikjarazzjoni li -ECHA semplicement “assocjat certu effett ma’ certu metodu
ta’ azzjoni” (ara l-punt 55 iktar il fuq), ma turix l-ezistenza ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni. Sabiex
iccahhad mill-plawzibbilta 1-evalwazzjonijiet tal-ECHA dwar il-metodu ta’ azzjoni tal-bisfenol A,
ir-rikorrenti kellha ssejjes din id-dikjarazzjoni fuq elementi konkreti bbazati fuq id-dokument ta’
sostenn jew dokumenti ohra li servew bhala bazi ghall-motivazzjoni tad-decizjoni kkontestata. Issa,
dan ma huwiex il-kaz. Bl-istess mod, minflok semplicement tfakkar il-kriterju li skontu “rispons
bijologiku ddefinit u stabbilit huwa suffi¢jentement preciz biex jigi marbut ma’ metodu ta’ azzjoni”, li
huwa, barra minn hekk, kriterju klassiku u maghruf fid-dinja xjentifika, ir-rikorrenti kellha turi li
l-istudji uzati milllECHA naqset milli effettivament tuza dan il-kriterju jew jew inkella li, sabiex
tipprova l-effetti li kien jwassal ghalihom il-metodu ta’ azzjoni tal-bisfenol A, I-ECHA, b’inosservanza
totali tal-imsemmi kriterju, kienet hadet inkunsiderazzjoni studji li juzaw kriterju differenti. Fl-ahhar,
is-semplici fatt li jigi pretiz li I-ECHA, sabiex tevalwa r-riskji marbuta mal-bisfenol A, uzat protokoll
simili ghal dak zviluppat mill-EFSA ghall-evalwazzjoni ta’ din is-sustanza fil-kuntest tal-uzu ta’ din
is-sustanza li tinvolvi kuntatt mal-ikel, bl-ebda mod ma jista’ jsostni l-allegazzjonijiet ifformulati
mir-rikorrenti fuq il-konkluzjonijiet li ghandhom jinsiltu fir-rigward tal-metodu ta’ azzjoni endokrinali
tal-bisfenol A.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, l-argumenti msemmija fil-punti 53 sa 55 ghandhom jigu mi¢huda.

Fir-raba’ lok, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti bbazat fuq il-fatt li - ECHA ma wrietx li l-effetti
dannegganti allegati tal-bisfenol A jqajmu “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak imqajjem mill-effetti
tas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006 (ara
l-punt 56 iktar ’il fuq), hemm lok li jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma tispjegax kif l-evalwazzjoni
tal-livell ta’ thassib ekwivalenti mmexxija mill-ECHA u pprezentata fit-Tagsima 6.3.2 tad-dokument ta’
sostenn ma turix li l-effetti dannegganti tal-bisfenol A jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti. Fil-fatt,
fl-ebda parti mir-rikors jew mir-replika, ma jsir riferiment ghall-evalwazzjoni tal-livell ta’ thassib
ekwivalenti li twettqet mill-ECHA fit-Tagsima 6.3.2 tad-dokument ta’ sostenn. L-argument, li taghmel
ir-rikorrenti, 1li l-konstatazzjoni ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti rikjesta mill-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006 ghandha tkun ibbazata fuq studji fuq il-bniedem jew fuq data li
torigina minn studji fuq l-annimali li jistabbilixxu prezunzjoni qawwija favur l-ezistenza ta’ effetti,
certament fih innifsu, ma huwiex wiehed 1li huwa irrilevanti. Izda r-rikorrenti ma wrietx billi bbazat
ruhha fuq elementi konkreti u verifikabbli li -ECHA ma kinitx ikkonformat ruhha ma’ dan il-kriterju
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fid-dawl tal-istudji li fughom huma bbazati l-evalwazzjonijiet taghha. Barra minn hekk, fir-rigward
tal-argument tar-rikorrenti marbut mad-determinazzjoni tal-livell ta’ thassib ekwivalenti, -ECHA,
fir-risposta taghha, enfasizzat li r-rikorrenti lanqas darba ma kienet ghamlet riferiment ghall-parti
mid-dokument ta’ sostenn li fih kien gie stabbilit li l-effetti dannegganti kienu ta’ livell ta’ thassib
ekwivalenti jew li fih kienu ssemmew ir-ragunijiet ta’ din is-sitwazzjoni (ara l-punti 106 u 107
tar-risposta). Tali riferiment lanqas ma jinsab fir-replika. Ghaldagstant hemm lok li jigi konkluz li
r-rikorrenti ma pprovatx li -ECHA kienet wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni fuq dan il-punt, u
ghaldagstant l-argumenti msemmija fil-punt 56 iktar ’il fuq ghandhom jitwarrbu bhala infondati.

Minn dak li ntqal jirrizulta li 1-elementi mqajma mir-rikorrenti u intizi li jikkontestaw l-evalwazzjoni
xjentifika mmexxija mill-ECHA ma j¢ahhdux mill-plawzibbilta taghhom l-evalwazzjonijiet li fughom
hija bbazata d-decizjoni kkontestata. Ghaldaqgstant, it-tieni Iment tal-ewwel parti tat-tieni motiv
ghandu jigi michud bhala infondat.

’

3) Fugq it-tielet ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ibbazat fuq l-ezistenza ta’ zball manifest ta
evalwazzjoni sa fejn I-ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni l-livell ta’ sigurta ghall-uzu tal-bisfenol A
rikjest fdispozizzjonijiet ohra tad-dritt tal-Unjoni

Fil-kuntest tat-tielet ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv, ir-rikorrenti tallega li I-ECHA ma haditx
inkunsiderazzjoni I-livell ta’ sigurta ghall-uzu tal-bisfenol A, kif rikjest f'¢certi dispozizzjonijiet tad-dritt
tal-Unjoni, bhala element rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-bisfenol A fid-dawl tal-kriterji
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Skont ir-rikorrenti, il-legizlazzjoni tal-Unjoni tirrikjedi livell ta’ sigurta ghall-uzu tal-bisfenol A, b’mod
partikolari fil-kuntest tal-legizlazzjonijiet marbuta mal-kuntatt mal-prodotti tal-ikel u l-gugarelli.
B'mod iktar preciz, l-uzu tal-bisfenol A bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ materjali u ta’ oggetti
tal-plastik uzati fkuntatt mal-prodotti tal-ikel huwa awtorizzat bla hsara ghal limitu ta’ migrazzjoni
specifika ta’ 0.6 mg ta’ bisfenol A ghal kull kilogramm ta’ prodotti tal-ikel. Dan kien jirrizulta
mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011, tal-14 ta’ Jannar 2011, dwar il-materjali u oggetti
tal-plastik mahsuba li jigu fkuntatt mal-ikel (GU 2011, L 12, p. 1). Fl-istennija tar-rizultati
tal-programm Clarity-BPA, I-EFSA recentement stabbilixxiet doza ta’ kuljum ammissibbli provvizorja
ta’ 4 pg/kg piz korporali/jum. Fl-ahhar, ghall-uzu tal-bisfenol A fil-gurgarelli, valur massimu specifiku
gie stabbilit mid-Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2017/898 tal-24 ta’ Mejju 2017 li temenda, ghall-fini
li jigu adottati valuri limitu specifici ghall-kimic¢i uzati fil-gugarelli, 1-Appendi¢i C tal-Anness II
tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli,
fir-rigward tal-bisfenol A (GU 2017, L 138, p. 128). Skont ir-rikorrenti, skont din id-direttiva, il-“limitu
li jirrifletti 1-istat attwali tal-konoxxenzi xjentifici” ghandu jigi stabbilit fl-ammont ta’ 0.04 mg/l sabiex
tipi zgurata l-innokwita tal-bisfenol A meta tintuza fil-gugarelli mahsuba li jintuzaw minn tfal ta’ sitta
u tletin xahar jew fgugarelli ohra mahsuba li jitpoggew fil-halq. Dawn il-livelli kollha gew injorati
mill-ECHA ghall-finijet tad-decizjoni kkontestata, minkejja li dawn gew stabbiliti ghall-bisfenol A
fir-rigward tal-applikazzjonijiet l-iktar sensibbli ghas-sahha umana, jigifieri l-materjali fkuntatt
mal-prodotti tal-ikel.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, sa fejn ir-rikorrenti taghmel riferiment ghal-livell ta’ sigurta ghall-uzu tal-bisfenol A
zviluppat b’'mod partikolari fil-kuntest tal-legizlazzjonijiet marbuta mal-kuntatt mal-prodotti tal-ikel u
mal-gugarelli, ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti taghmel riferiment ghall-uzu tal-bisfenol A bhala
monomeru, jigifieri bhala sustanza kapaci li tifforma rabtiet kovalenti ma’ sekwenza ta’ molekoli simili
jew dissimili taht il-kundizzjonijiet tar-reazzjoni rilevanti tal-formazzjoni tal-polimeri uzati
ghall-process partikolari (Artikolu 3(6) tar-Regolament Nru 1907/2006). B’dan, ir-rikorrenti taghmel
riferiment ghall-bisfenol A bhala sustanza li, permezz ta’ reazzjoni ta’ polimerizzazzjoni, tigi
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kkonvertita minhabba repetizzjoni tas-sekwenza tal-polimeru. Kull sustanza uzata bhala monomeru
fil-produzzjoni ta’ polimeru hija, mid-definizzjoni taghha, intermedja (ara 1-Artikolu 3(15)
tar-Regolament Nru 1907/2006).

Issa, fl-ewwel lok, huwa stabbilit li I-bisfenol A tintuza wkoll ghal finijiet mhux intermedji. Dan huwa
l-kaz meta tintuza fil-produzzjoni tal-karta termika (ara l-punt 1 iktar il fuq). Sa fejn din is-sustanza
tintuza bhala mhux intermedja, fid-dawl tal-ispecifikazzjonijiet li jinsabu fil-punt 118 iktar ’il fugq,
l-argument li tislet ir-rikorrenti mil-legizlazzjoni dwar il-livell ta’ sigurta specifika zviluppat ghall-uzu
tal-bisfenol A fil-gugarelli u fl-oggetti fkuntatt mal-prodotti tal-ikel, huwa ineffettiv. Fil-fatt, kif
jirrizulta mill-entrata 151 tat-tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 10/2011, il-livell ta’ sigurta
msemmi mir-rikorrenti fir-rigward tal-oggetti tal-plastik mahsuba sabiex jigu fkuntatt mal-prodotti
tal-ikel, jigifieri 1-limitu ta’ migrazzjoni specifika ta’ 0.6 mg ta’ bisfenol A ghal kull kilogramma ta’
prodotti tal-ikel, japplika biss ghall-uzi intermedji. Dan huwa l-kaz tal-limitu ta’ migrazzjoni
tal-bisfenol A fil-gugarelli li huwa ta’ 0.04 mg/l, kif stabbilit fl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2017/898.

Fit-tieni lok, sa fejn din is-sustanza tintuza bhala intermedja, jehtieg li jigi rrilevat li, ¢ertament,
l-istabbiliment ta’ livell ta’ sigurta previst ghall-uzu tal-bisfenol A fil-kuntest tal-legizlazzjonijiet
marbuta mal-kuntatt mal-prodotti tal-ikel u mal-gugarelli jikkostitwixxi wiehed mill-fatturi rilevanti li
jistghu jittiehdu inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, fil-kuntest tal-ezami tal-“livell ta’ thassib ekwivalenti”
previst fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fil-fatt, b’'mod generali, billi ppreveda li sustanzi jistghu jigu identifikati, fuq il-bazi ta’ kaz b’kaz, jekk
l-effetti serji taghhom fuq is-sahha umana jgajmu livell ta’ thassib “ekwivalenti” ghal dak ta’ sustanzi li
jissodisfaw il-kriterji ta’ klassifikazzjoni bhala sustanzi kar¢inogeni¢i, mutagenici jew tossici
ghar-riproduzzjoni, l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 ma jipprojbixxix it-tehid
inkunsiderazzjoni ta’ data minbarra dik marbuta mal-perikoli li jirrizultaw minn proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi kkoncernati (sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Hitachi Chemical Europe u Polynt vs ECHA,
C-324/15 P, EU:C:2017:208, punt 40). Ir-Regolament Nru 1907/2006 huwa intiz li jirrizerva l-proc¢edura
ta’ awtorizzazzjoni lil certi sustanzi, identifikati bhala ta’ thassib serju hafna minhabba, mhux biss
il-gravita tal-effetti perikoluzi taghhom ghas-sahha jew ghall-ambjent, izda wkoll fid-dawl ta’ fatturi
ohrajn. Dawn tal-ahhar “istghu jinkludu” b’'mod partikolari d-diffikulta 1i jigu identifikati b’'mod
adegwat ir-riskji li jirrizultaw minn dawn is-sustanzi meta jkun impossibbli li jigi ddeterminat
bi¢-certezza rikjesta “livell derivat ta’ bla effett” jew “koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effett”
(sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Hitachi Chemical Europe u Polynt vs ECHA, C-324/15 P,
EU:C:2017:208, punt 39). Minn dan isegwi li l-limitu ta’ migrazzjoni tal-bisfenol A fcerti oggetti,
bghall-oggetti mahsuba li jkunu fkuntatt mal-prodotti tal-ikel jew mal-gugarelli, huwa fattur li jista’
jittiehed inkunsiderazzjoni mill-ECHA ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju
hafna, madankollu minghajr ma dan il-fattur ikun deciziv fdan ir-rigward u ghalhekk minghajr ma
jkun jista’ jigi permess li jigi konkluz li d-decizjoni li tipprevedi tali identifikazzjoni hija vvizzjata minn
zball manifest ta’ evalwazzjoni semplicement minhabba l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-limitu
ta’ migrazzjoni permess.

Madankollu, ghall-kuntrarju ta’ dak li jidher li tinvoka r-rikorrenti, fit-Taqsima 6.3.2. tad-dokument ta’
sostenn (pagni 165 u 166 ta’ dan id-dokument), I-ECHA ezaminat il-possibbilta li tistabbilixxi livell ta’
koncentrazzjoni minghajr perikolu u kkonkludiet li dan kien difficli, peress li kienu jezitu incertezzi
kbar fir-rigward tal-istabbiliment ta’ relazzjoni doza-rispons kwantitattiva u peress li certi studji kienu
nnotaw effetti b’dozi inferjuri fil-punt tat-tluq uzat ghall-istabbiliment ta’ livell derivat bla effett.

B'mod partikolari, huwa nnotat fil-pagni 165 u 166 tad-dokument ta’ sostenn li, fir-rigward tal-effetti
fuq il-metabolizmu, studji ppubblikati recentement kienu rrappurtaw effetti tal-bisfenol A b’dozi
ekwivalenti jew inferjuri ghad-dozi uzati waqt evalwazzjonijiet precedenti regolatorji. Filwaqt li gie
nnotat li l-livell ta’ sensibbilta kien jiddependi wkoll mill-intervall ta’ espozizzjoni u mill-vulnerabbilta
tal-popolazzjoni esposta, fihom gie ddikjarat li jkun difficli jigi ddefinit livell Zgur bi grad ta’ certezza
suffi¢jenti, peress li d-data 1-gdida kienet tintroduci incertezzi fuq il-limiti attwali. Huwa indikat ukoll
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fid-dokument ta’ sostenn li t-taghrif kollettiv dwar l-effetti tal-bisfenol A fil-qasam tat-tfixkil
endokrinali jista’ jkun inkomplet, li jezistu provi godda dwar l-effetti tal-bisfenol A fuq il-funzjoni
immunitarja u li dan iqajjem thassib fuq l-effetti possibbli b’dozi inferjuri fil-punt tat-tluq uzat
ghall-istabbiliment tal-livell derivat bla effett.

Ir-rikorrenti ma tpoggix fdubju dawn l-elementi b’'mod iddettaljat u billi tipproduci l-provi. Billi
ghall-materjali fkuntatt mal-ikel u mal-gugarelli, ir-rikorrenti ghaldagstant ma tikkonfutax b’'mod
konvincenti 1-konkluzjonijiet indikati fid-dokument ta’ sostenn li juru li, globalment, jezistu incertezzi
fl-istabbiliment ta’ doza-rispons kwantitattiv u ta’ livelli zguri. Ghaldagstant, l-argument imsemmi
fil-punt 115 iktar ’il fuq ma j¢ahhadx l-evalwazzjonijiet tal-ECHA mill-plawzibbilta taghhom fuq dan
il-punt.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal, it-tielet ilment tal-ewwel parti tat-tieni motiv ghandu jitwarrab, bl-istess mod
bhal din il-parti fl-intier taghha.

b) Fugq it-tieni parti tat-tieni motiv, ibbazata fuq il-ksur tal-obbligu ta’ diligenza

Fil-kuntest tat-tieni parti tat-tieni motiv, ir-rikorrenti ssostni li, meta hija identifikat il-bisfenol A bhala
sustanza ta’ thassib serju hafna, -ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni l-informazzjoni rilevanti kollha
breqqa u b’'imparzjalita. B'mod iktar preciz, -lECHA nagset milli tiehu inkunsiderazzjoni il-fatt li,
bhal dawk li kellhom isiru fil-kuntest tal-programm Clarity-BPA imsemmi fil-punti 2 u 4 iktar ’il fuq.
Billi identifikat xjentement il-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju hafna abbazi ta’ provi mhux
kompluti u billi fondat id-decizjoni taghha fuq fajl zviluppat skont I-Anness XV li ma kienx komplut,
I-ECHA mhux biss wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni, izda wkoll nagset mid-dmir taghha ta’
diligenza.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franciza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, hemm lok li jigi kkonstatat li l-argument invokat insostenn tat-tieni parti tat-tieni
motiv ma ghandux portata awtonoma fil-kuntest tar-rikors odjern, izda jikkostitwixxi addizzjoni
ghall-argument dwar l-ezistenza ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni (ara l-punt 126 iktar il fuq).
Fid-dawl tal-fatt li r-rikorrenti ma wrietx l-ezistenza ta’ tali zball, ma hemmx lok li tinghata risposta
ghall-argument ibbazat fuq ksur, mill-ECHA, tad-dmir taghha ta’ diligenza.

Barra minn hekk, li kieku kien hemm lok li tinghata risposta ghal dan l-argument, ikun jehtieg li
jitfakkar li, fost il-garanziji kkonferiti mid-dritt tal-Unjoni fil-pro¢eduri amministrattivi hemm, b’'mod
partikolari, il-princ¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba, sancit fl-Artikolu 41 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, li mieghu hemm marbut id-dmir ta’ diligenza, jigifieri 1-obbligu
ghall-istituzzjoni kompetenti li tezamina, breqqa u imparzjalita, l-elementi rilevanti kollha tal-kaz
inkwistjoni (sentenzi tas-27 ta’ Settembru 2012, Applied Microengineering vs Il-Kummissjoni,
T-387/09, EU:T:2012:501, punt 76, u tas-16 ta’ Settembru 2013, ATC et vs II-Kummissjoni, T-333/10,
EU:T:2013:451, punt 84).

Fil-kawza odjerna, ir-rikorrenti ma wrietx li I-ECHA ma kinitx ezaminat, breqqa u imparzjalita,
l-elementi rilevanti kollha tal-kaz inezami. B'mod partikolari, kif huwa rrilevat fil-punt 163 iktar ’il
quddiem, ma kinex obbligu tal-ECHA li tipposponi l-adozzjoni tad-dec¢izjoni kkontestata fl-istennija
tal-pubblikazzjoni tar-rizultati tal-programm Clarity-BPA. Ghaldagstant, dawn ir-rizultati ma
jifformawx parti mill-elementi li kellhom jittiehdu inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-adozzjoni
tad-decizjoni kkontestata.

F'dawn ic¢-cirkustanzi, it-tieni motiv ghandu jigi michud bhala infondat.
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2. Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq ksur tal-principju ta’ certezza legali

Permezz tal-ewwel motiv taghha, ir-rikorrenti ssostni li -ECHA kisret il-principju ta’ certezza legali,
minn naha, billi rrikorriet, fid-de¢izjoni kkontestata, ghal assjem ta’ kriterji allegatament inkoerenti u,
min-naha l-ohra, billi nagset milli tistabbilixxi assjem ta’ kriterji cari u precizi sabiex tevalwa s-sustanti
li jfixklu s-sistema endokrinali skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. L-argumenti
kollha invokati insostenn tal-ewwel motiv jistghu jinqasmu f'Zzewg partijiet differenti.

a) Fuq l-ewwel parti tal-ewwel motiv, ibbazata fuq allegata inkoerenza fil-kriterji uzati waqt
l-evalwazzjoni li serviet bhala bazi ghad-decizjoni kkontestata

Insostenn tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti ssostni li d-dokument ta’ sostenn, li serva bhala
bazi ghad-diskussjonijiet tal-kumitat tal-Istati Membri u li huwa bbazat fuq il-fajl zviluppat skont
l-Anness XV, huwa vvizzjat minn “inkoerenza interna”, bl-istess mod bhad-decizjoni kkontestata.

Fil-fatt, minn naha, id-dokument ta’ sostenn kien jaghmel riferiment ghad-definizzjoni tal-ODS
tas-“sustanza li tohloq tfixkil endokrinali”. Skont din id-definizzjoni, “sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali” hija “sustanza jew tahlita esterna li tbiddel il-funzjonijiet tas-sistema endokrinali u b’hekk
twassal ghal effetti mhux mixtieqa fis-sahha ta’ organizmu f'sahhtu, tad-dixxendenti tieghu jew fil-livell
tas-(sub)-popolazzjonijiet”. Din id-definizzjoni kienet tirrikjedi li tigi stabbilita rabta kawzali bejn
it-tibdil fil-funzjonijiet tas-sistema endokrinali, minn naha, u l-effetti negattivi fuq is-sahha, min-naha
l-ohra.

Min-naha l-ohra, id-dokument ta’ sostenn tal-kumitat tal-Istati Membri kien jindika wkoll li huwa
prezunt li, sabiex tigi identifikata bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali, sustanza ghandha
tissodisfa r-rakkomandazzjonijiet tal-grupp konsultattiv ta’ esperti tal-Kummissjoni Ewropea fuq
is-sustanzi li johloqu tfixkil endokrinali. L-imsemmija rakkomandazzjonijiet kienu joriginaw minn
rapport tal-JRC intitulat “Kwistjonijiet xjentifici principali ghall-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni
tas-sustanzi li johloqu tfixkil endokrinali — Rapport tal-grupp konsultattiv ta’ esperti fuq is-sustanzi li
jfixklu s-sistema endokrinali (2013)”. Issa, skont ir-rikorrenti, skont dawn ir-rakkomandazzjonijiet,
sustanza tista’ tigi identifikata bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali biss jekk l-effetti negattivi fuq
is-sahha li joriginaw mit-tibdil tal-funzjonijiet tas-sistema endokrinali jipprezentaw rabta kawzali
“bijologikament plawzibbli” ma’ metodu ta’ azzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali (iktar ’il
quddiem id-“definizzjoni tal-JRC”).

Id-definizzjonijiet tal-OMS u tal-JRC kienu differenti minn xulxin sal-punt li r-rikorrenti ma setghetx
tipprevedi 1-mod kif hija setghet tigi affettwata.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, hemm lok li jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, il-prin¢ipju ta’ certezza legali,
li jifforma parti mill-principji generali tad-dritt tal-Unjoni, jirrikjedi li d-dispozizzjonijiet legali
ghandhom ikunu cari u precizi, u huwa intiz li jiggarantixxi l-prevedibbilta tas-sitwazzjonijiet u
tar-relazzjonijiet guridici li jirrizultaw mid-dritt tal-Unjoni (sentenzi tat-22 ta’ Ottubru 1998, Jokela u
Pitkdranta, C-9/97 u C-118/97, EU:C:1998:497, punt 48, u tal-15 ta’ Settembru 2005, L-Irlanda vs
I[I-Kummissjoni, C-199/03, EU:C:2005:548, punt 69). Din il-htiega tirrikjedi li kull att li jkun intiz biex
johloq effetti legali jislet l-effett vinkolanti tieghu minn dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni li ghandha
tigi indikata b’'mod specifiku bhala bazi legali u li tistabbilixxi 1-forma guridika li ghandu jkollu l-att
(ara s-sentenza tad-19 ta’ Gunju 2015, L-Italja vs Il-Kummissjoni, T-358/11, EU:T:2015:394, punt 123 u
l-gurisprudenza c¢itata; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tat-23 ta’ Jannar 2019, Deza vs ECHA,
C-419/17 P, EU:C:2019:52, punti 69 u 72). Il-prin¢ipju ta’ prevedibbilta jifforma parti integrali
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mill-prin¢ipju ta’ certezza legali (sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, punt 135; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Dicembru 2003, AMOK,
C-289/02, EU:C:2003:669, punt 30).

Fil-kaz odjern, fl-ewwel lok, il-forza obbligatorja tad-decizjoni kkontestata torigina minn dispozizzjoni
tad-dritt tal-Unjoni li giet espressament indikata. Fil-fatt, din id-decizjoni ssemmi l-Artikolu 59(8)
tar-Regolament Nru 1907/2006 bhala 1-bazi legali taghha. Barra minn hekk, din id-decizjoni tiddikjara
l-parametri kollha necessarji li jippermettu li jigu identifikati l-effetti legali taghha u dan, b’mod ¢ar u
preciz, li jippermetti b’hekk lir-rikorrenti li tkun taf minghajr ambigwita, il-portata taghha. B'mod iktar
preciz, jirrizulta b’'mod ¢ar minn din id-decizjoni li hija intiza li tikkompleta l-entrata ezistenti marbuta
mal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi kandidati minn identifikazzjoni bhala sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali ta’ thassib serju hafna li fir-rigward taghha huwa xjentifikament ipprovat li tippossjedi
effetti serji probabbli fuq is-sahha umana fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
Barra minn hekk, din tiddeskrivi ghaliex il-bisfenol A gie identifikat bhala sustanza li ghandha
proprjetajiet li joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006.

Fit-tieni lok, sa fejn ir-rikorrenti tallega li l-ECHA applikat kriterji xjentifici differenti fil-kuntest
tad-dokument ta’ sostenn, li jirrifletti l-ispecifikazzjonijiet ipprovduti mill-awtorita Franciza kompetenti
fil-fajl zviluppat skont I-Anness XV, fatt li wassal ghal ksur tal-princ¢ipju ta’ ¢ertezza legali, hemm lok li
jigi kkonstatat li d-definizzjoni tal-ODS u dik tal-JRC, kif imsemmija fid-dokument ta’ sostenn, it-tnejn
li huma jinkludu multitudni ta’ kriterji li ma jistghux jigu assimilati ma’ dispozizzjonijiet legali fis-sens
moghti lilhom mill-princ¢ipju ta’ sigurta, intiz li jiggarantixxi l-prevedibbilta tas-sitwazzjonijiet u
tar-relazzjonijiet guridici li jirrizultaw mid-dritt tal-Unjoni (ara l-punt 138 iktar ’il fuq). Dawn
id-definizzjonijiet huma elementi ta’ natura xjentifika.

Minghajr il-bzonn li jigi ddeterminat jekk u kif iz-zewg definizzjonijiet imsemmija mir-rikorrenti, li, fi
kwalunkwe kaz, ghandhom inkomuni rabta kawzali, huma differenti u minghajr il-bzonn li tinghata
risposta ghall-kwistjoni dwar fliema kaz l-applikazzjoni, minn istituzzjoni tal-Unjoni, ta’ assjem ta’
kriterji xjentifici allegatament inkoerenti jew insuffi¢jenti tista’ twassal ghal incertezza fil-livell legali,
ta’ gravita tali li jkun permess li jigi konkluz li jezisti ksur tal-prin¢ipju ta’ certezza legali nnifsu,
ghandu jigi kkonstatat li, ghall-kuntrarju ta’ dak issuggerit mir-rikorrenti, 1-ebda “inkoerenza interna”
ma tivvizzja d-dokument ta’ sostenn u, ghaldaqstant, id-decizjoni kkontestata. L-ECHA ma applikatx
fl-istess hin zewg settijiet ta’ kriterji allegatament differenti. Ghall-kuntrarju, meta jigu ezaminati
mill-qrib, l-appro¢¢ tad-dokument ta’ sostenn jinvolvi semplicement I-ghoti ta’ privilegg
lid-definizzjoni tal-JRC.

Fil-fatt, fit-Taqsima 4 tad-dokument ta’ sostenn, b’'mod iktar preciz fil-pagna 18 ta’ dan id-dokument,
I-ECHA indikat li d-definizzjoni tal-ODS kienet “accettata hafna”. Madankollu, din il-konstatazzjoni
kif ukoll l-elenku tas-sottokriterji li jippermettu li jigu ddefiniti s-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema
endokrinali, kif previst mill-OMS, huma direttament segwiti minn spjegazzjoni dwar il-mod kif kien
jehtieg, skont il-grupp konsultattiv ta’ esperti tal-Kummissjoni Ewropea fuq is-sustanzi li joholqu tfixkil
fis-sistema endokrinali (JRC), 1li tigi ddefinita sustanza li tohloq tfixkil endokrinali. Din hija
d-definizzjoni li dan il-grupp ippropona f1-2013.

Ghall-kuntrarju ta’ dak li tidher li tinvoka r-rikorrenti, -ECHA ma semmietx biss dawn l-elementi.
Ghall-kuntrarju, huwa indikat b’'mod inekwivoku fit-Taqsima 4 tad-dokument ta’ sostenn:

“[Hluwa megjus fl-imsemmi [fajl] li sustanza ghandha tissodisfa r-rakkomandazzjonijiet tal-grupp
konsultattiv ta’ esperti fuq is-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali tal-Kummissjoni
Ewropea, [...], sabiex tkun tista; tigi identifikata bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali.
Ghaldagstant l-informazzjoni disponibbli giet evalwata abbazi [tas-segwenti elementi]:

— [e]ffetti dannegganti fuq is-sahha;
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— [m]etodu ta’ azzjoni endokrinali (MoA);
— [r]abta kawzali bejn l-effetti mhux mixtieqa u [l-metodu ta’ azzjoni endokrinali] [...];
— rilevanza umana.”

Din il-konstatazzjoni hija sufficjenti biex titwarrab l-ewwel parti tal-ewwel motiv.

)

b) Fuq it-tieni parti tal-ewwel motiv, ibbazata fuq l-assenza ta’ stabbiliment bil-miktub ta
assjem ta’ kriterji intizi ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema
endokrinali skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006

It-tieni parti tal-ewwel motiv hija bbazata fuq l-assenza ta’ stabbiliment ta’” assjem ta’ kriterji xjentifici li
jistghu jigu applikati mill-lECHA sabiex jigu identifikati s-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema
endokrinali skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Fl-assenza ta’ kriterji ddefiniti b’'mod
car, kien impossibbli ghar-rikorrenti li tipprevedi kif -ECHA tiddefinixxi s-sustanzi li joholqu tfixkil
fis-sistema endokrinali fid-dawl ta’ din id-dispozizzjoni.

Fl-ewwel lok, din l-impossibbilta kienet tirrizulta mic-¢aqliq regolatorju attwali marbut
mal-identifikazzjoni tal-proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali. Sal-lum ghadu ma ntlahaq l-ebda kunsens
fl-iskala tal-Unjoni fir-rigward tad-definizzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali. Sa mill-2016,
il-Kummissjoni pprezentat erba’ ghazliet alternattivi ghall-izvilupp ta’ kriterji li jippermettu li jigu
ddefiniti s-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali u tliet ghazliet differenti sabiex tigi
zviluppata l-procedura dec¢izjonali regolatorja li ghandha tigi segwita. L-inizjattivi differenti pendenti
fl-Unjoni inkonnessjoni tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali
lanqas ma jippermettu li tinsilet konkluzjoni ¢arafdan ir-rigward. Fir-rapport tekniku taghha tat-
30 ta’ Novembru 2017, intitulat “Protokoll ghall-evalwazzjoni tar-riskji marbuta mal-bisfenol A
(BPA)”, 1-EFSA enfasizzat li “[kien] essenzjali li jigu stabbiliti, qabel l-evalwazzjoni mill-gdid, kriterji
xjentifi¢i ddefiniti tajjeb u trasparenti ghas-selezzjoni ta’ studji xjentifi¢i godda”. Dan ir-rapport kellu
l-ghan specifiku li jizgura evalwazzjoni mill-gdid effettiva, transparenti u metodologikament rigoruza
tal-bisfenol A. L-abbozz ta’ dan ir-rapport gie ppubblikat qabel l-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti ssostni li mill-punt 120 tas-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329), jirrizulta li I-ECHA tista’ tizviluppa l-kriterji proprji taghha bil-hsieb li
tidentifika sustanza bhala sustanza li tfixkel is-sistema endokrinali fis-sens tal-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006. Issa, I-ECH, sal-lum, ghadha ma zviluppatx dokument ta’ gwida li
jispjeha kif jehtieg jigu identifikati b'mod sistematiku u prevedibbli s-sustanzi li joholqu tfixkil
fis-sistema endokrinali fil-kuntest tar-Regolament Nru 1907/2006. Fiu kliem iehor, I-ECHA ma
adottatx “kriterji proprji taghha” li jippermettu li jigu identifikati s-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema
endokrinali skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Peress li I-ECHA ma stabbilixxietx
metodologija trasparenti u rigoruza ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-bisfenol A b’'mod partikolari, kien
impossibbli ghar-rikorrenti li tipprevedi kif I-ECHA kienet ser tapplika 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 fil-konfront taghha.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, jikkontestaw dawn l-argumenti.

Fl-ewwel lok, permezz tal-ilmenti msemmija fil-punti 146 u 147 iktar ’il fuq, ir-rikorrenti essenzjalment
issostni li d-dritt tal-Unjoni jiggarantixxi, fil-qasam previst mir-Regolament Nru 1907/2006, id-dritt
tal-partijiet ikkoncernati, bhall-membriu tar-rikorrenti, li jkunu fpozizzjoni li janticipaw il-kontenut
ezatt tal-kriterji xjentifici li jippermettu lill-ECHA tidentifika s-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema
endokrinali ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
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Minghajr ma jitqies il-fatt li din ma hijiex it-tifsira tal-“prevedibbilta” koperta mill-princ¢ipju ta’ certezza
legali, hemm lok li jigi kkonstatat fdan ir-rigward li huwa stabbilit li I-ECHA ilha tinqeda
bid-definizzjoni tal-JRC fil-prassi stabbilita taghha b'mod mhux interrott sa mill-2014. L-applikazzjoni
kostanti, mill-ECHA, tad-definizzjoni tal-JRC sa mill-2014 tista’ titqies bhala approc¢¢ koerenti u
prevedibbli ghall-partijiet ikkoncernati kollha attivi fil-qasam tas-sustanzi li jistghu jigu identifikati
bhala sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali ta’ thassib serju hafna. Kemm ir-rikorrenti kif
ukoll il-membri taghha kienu jafu perfettament — jew kellhom ikunu jafu — bl-ezistenza ta’ din
id-definizzjoni u dan kollu ferm qabel id-data tal-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata.

Dawn ir-ragunijiet huma suffi¢jenti sabiex jitwarrbu l-argumenti kollha msemmija fil-punti 146 u 147
iktar il fuq.

Fit-tieni lok, jehtieg li jigi enfasizzat li, kif gie deciz fil-punt 120 tas-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017,
Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), - ECHA ghandha l-fakulta li tizviluppa l-kriterji proprji
taghha bil-hsieb li tidentifika sustanza bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna
fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Fil-fatt, fl-arkitettura tal-korpi u
tal-instituzzjonijiet tal-Unjoni, din l-agenzija tikkostitwixxi entita ¢entrali inkarigata li tizgura gestjoni
effettiva b’'mod partikolari tal-aspetti xjentifici tar-Regolament Nru 1907/2006 fl-iskala tal-Unjoni (ara
l-premessa 15 ta’ dan ir-regolament). Fir-rigward tal-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
sustanza li tfixkel is-sistema endokrinali fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006,
I-ECHA tista’ mhux biss tizviluppa hija stess tali kriterji, izda hija tista’ wkoll tistrieh b’'mod shih fdan
ir-rigward fuq kriterji li gew zviluppati minn xjenzati ohra. Kemm jekk tohloq il-kriterji proprji taghha
kif ukoll jekk tallinjax ruhha mal-kriterji zviluppati minn xjenzati ohra, - ECHA ghandha, fil-kuntest ta’
kull evalwazzjoni xjentifika, tosserva l-principji ta’ ec¢ellenza, ta’ trasparenza u ta’ indipendenza (ara,
b’analogija, is-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs II-Kunsill, T-13/99,
EU:T:2002:209, punt 172). Fil-punt 61 tas-sentenza tat-23 ta’ Jannar 2019, Deza vs ECHA
(C-419/17 P, EU:C:2019:52), il-Qorti tal-Gustizzja kkonfermat l-appro¢¢ adottat mill-Qorti Generali
fil-punt 120 tas-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329).

B’kuntrast, ghall-kuntrarju ta’ dak li tinvoka r-rikorrenti, - ECHA ma hijiex obbligata tizviluppa hija
stess minn qabel tali kriterji u lanqas li tistabbilixxihom bil-miktub. Fil-fatt, l-ebda dispozizzjoni
tar-Regolament Nru 1907/2006 ma tipprevedi obbligu preciz fir-riggward tal-ECHA sabiex tifformula
gwidi metodologic¢i li jinkludu Il-kriterji li jippermettu l-identifikazzjoni tas-sustanzi li joholqu tfixkil
fis-sistema endokrinali b’'mod generali u inqas u inqas gwidi metodologic¢i li jinkludu l-kriterji li
jikkon¢ernaw l-evalwazzjoni tal-bisfenol A b'mod partikolari. Barra minn hekk, jehtieg li jigi nnotat i,
fis-sentenza taghha tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), il-Qorti Generali
ma ddecidietx li I-ECHA kienet obbligata tizviluppa bil-miktub kriterji xXjentifi¢i li jippermettu
l-identifikazzjoni tas-sustanzi li joholqu tfixkil ta’ thassib serju hafna. Meta giet adita b’appell minn din
is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja, min-naha taghha u ulterjorment, lanqas ma kkonstatat tali obbligu
tal-ECHA (sentenza tat-23 ta’ Jannar 2019, Deza vs ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Barra minn hekk, certament, skont l-Artikolu 5(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU
2012, L 167, p. 1), il-Kummissjoni kellha tadotta mhux iktar tard mit-13 ta’ Dicembru 2013 atti delegati
fir-rigward tal-ispecifikazzjoni tal-kriterji xjentifi¢ci ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali. Madankollu, dan l-artikolu ma jimponix l-istess obbligu fuq I-ECHA.

F'dawn ic¢-cirkustanzi, it-tieni parti tal-ewwel motiv ghandha tigi mi¢chuda bhala infondata, bl-istess
mod ghall-ewwel motiv fl-intier tieghu.
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3. Fugq it-tielet motiv, ibbazat fuq ksur tal-principji ta’ Ccertezza legali u ta’ protezzjoni
tal-aspettattivi legittimi peress li I-ECHA ma stennietx il-pubblikazzjoni tar-rizultati
tal-programm Clarity-BPA

Permezz tat-tielet motiv taghha, ir-rikorrenti ssostni li l-ahjar mod biex tigi ggarantita ¢-certezza legali
fil-kaz inezami kienet li 1-ECHA tistenna u tiehu inkunsiderazzjoni l-pubblikazzjoni tar-rizultati
tal-programm Clarity-BPA imsemmi fil-punt 2 iktar ’il fuq. Barra minn hekk, skont ir-rikorrenti, billi
ma haditx inkunsiderazzjoni l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-finijiet tad-decizjoni kkontestata,
meta kien espressament indikat fid-decizjoni fuq l-evalwazzjoni tal-bisfenol A li dan it-tehid
inkunsiderazzjoni kien necessarju, -ECHA Kkisret il-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi.

Fl-ewwel lok, skont ir-rikorrenti, fl-ewwel lok, id-decizjoni kkontestata kienet tpoggi lill-membri kollha
taghha fsitwazzjoni ta’ incertezza legali li ma setghetx tigi ¢carata sakemm ma jigux ikkomunikati
r-rizultati tal-programm Clarity-BPA. Skont ir-rikorrenti, ghalkemm dan il-programm jipproduc¢i provi
li jmorru kontra l-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi kandidati, il-membri taghha ma humiex
fpozizzjoni jipprevedu dak li sejra taghmel 1-ECHA, peress li r-Regolament Nru 1907/2006 ma kienx
jipprovdi procedura formali ghall-irtirar ta’ sustanza — fil-kaz odjern, entrata — mil-lista tas-sustanzi
kandidati.

Fit-tieni lok, ir-rikorrenti ssostni li setghet b’'mod legittimu tistenna li -ECHA tiehu inkunsiderazzjoni
r-rizultati tal-programm Clarity-BPA ghall-evalwazzjoni tal-proprjetajiet tal-bisfenol A bhala sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali. Billi adottat id-decizjoni kontenzjuza meta l-istudju tal-programm
Clarity-BPA kien ghadu ma giex ippubblikat, 1-ECHA kisret ukoll il-princ¢ipju ta’ protezzjoni
tal-aspettattivi legittimi.

Fil-fatt, fl-ewwel lok, skont ir-rikorrenti, fid-decizjoni dwar l-evalwazzjoni tal-bisfenol A (ara l-punt 4
iktar il fuq), il-programm Clarity-BPA gie rrikonoxxut bhala studju rilevanti fir-rigward tal-effetti
tal-bisfenol A, bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali, fuq is-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant,
I-ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni l-informazzjoni kollha rilevanti fid-decizjoni kkontestata, meta
kien espressament indikat fid-dec¢izjoni dwar l-evalwazzjoni tal-bisfenol A 1li dan it-tehid
inkunsiderazzjoni kien necessarju. Skont ir-rikorrenti, fid-dawl tal-evalwazzjonijiet kollha inkluzi
fid-decizjoni ta’ evalwazzjoni tal-bisfenol A, hija setghet b'mod legittimu tistenna li -ECHA tistenna
r-rizultati tal-programm Clarity-BPA.

Fit-tieni lok, il-gwida stabbilita mill-ECHA intitolata “Gwida ghall-preparazzjoni ta’ fajl zviluppat skont
l-Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna” (ara l-Anness A.3 tar-rikors)
kienet tispecifika li 1-ewwel mill-hames stadji li ghandhom jigu segwiti mill-ECHA kellu jikkonsisti
fil-“gbir tal-informazzjoni rilevanti”, imbaghad li din tigi evalwata. Issa, ladarba din hija 1-pozizzjoni
tal-ECHA fuq il-preparazzjoni ta’ fajl zviluppat skont 1-Anness XV, ir-rikorrenti tqis li hija setghet
b’mod legittimu tistenna li - ECHA tistenna r-rizultati tal-programm Clarity-BPA.

Fit-tielet lok, fil-punt 105 tar-rikors, ir-rikorrenti tqajjem l-argument li gej:

“Bl-istess mod, ir-rikorrenti setghet b’'mod legittimu tistenna, abbazi tal-livell ta’ thassib ekwivalenti, li
l-istabbiliment ta’ konc¢entrazzjoni zgura tittiehed inkunsiderazzjoni. Permezz ta’ dan, I-ECHA kisret
din l-istennija.”

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Fl-ewwel lok, bl-argument ibbazat fuq obbligu, ghall-ECHA, li tistenna qabel ma tadotta decizjoni

marbuta mal-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju
hafna fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, li jigu ppubblikati r-rizultati
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tal-programm Clarity-BPA, ir-rikorrenti tipprova tikseb protezzjoni legali ikbar minn dik li torigina
mill-prin¢ipju ta’ certezza legali. Fil-fatt, dan il-principju ma jirrikjedix li istituzzjoni tal-Unjoni tistenna
l-izvilupp ta’ certu studju xjentifiku qabel ma tiehu decizjoni.

L-argument tar-rikorrenti li, essenzjalment, fkaz li r-rizultati tal-programm Clarity-BPA “ma [kinux]
jiggustifkaw 1-[inkluzjoni] tal-bisfenol A [fil-]lista tas-sustanzi kandidati”, il-membri tar-rikorrenti ma
jkunux f'pozizzjoni jipprevedu dak li sejra taghmel I-ECHA, peress li r-Regolament Nru 1907/2006 ma
kienx jipprovdi procedura formali ghall-irtirar ta’ sustanza mil-lista tas-sustanzi kandidati (ara
l-punt 157 iktar ’il fuq), ghandu jitwarrab.

Kif issostni gustament I-ECHA, bhala regola generali, id-decizjonijiet kollha jistghu jigu ezaminati
mill-gdid ulterjorment fid-dawl ta’ informazzjoni gdida disponibbli u dan minghajr ma tkun necessarja
l-ezistenza ta’ dispozizzjoni espressament prevista fatt ta’ dritt sekondarju. Issa, ma jistax jitqies li
decizjoni li tigi rtirata wara ezami mill-gdid intern kienet, fid-data tal-adozzjoni taghha, kuntrarja
ghall-prin¢ipju ta’ certezza legali, kif iddefinit fil-gurisprudenza (ara l-punt 138 iktar ’il fuq).
Il-possibbilta li, f'data futura, tohrog informazzjoni li tpoggi fdubju att tal-Unjoni tista’, ¢ertament,
tikkostitwixxi l-punt tat-tluq ghal riflessjonijiet dwar l-opportunita li jinzamm dan l-att sa
mill-imsemmija data futura. Madankollu, din il-possibbilta ma tpoggix fdubju ir-risposta li ghandha
tinghata lill-kwistjoni dwar jekk l-effetti tal-att kinux prevedibbli. Fl-ahhar, il-fatt li r-regolament ma
jipprovdix ghal procedura formali ghat-tnehhija ta’ sustanza mil-lista tas-sustanzi kandidati ma
jwaqqafx lill-ECHA milli tiehu dec¢izjoni skont 1-Artikolu 59(8) tar-Regolament Nru 1907/2006 meta,
f¢ertu mument, il-provi huma suffi¢jenti u ghaldagstant il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 57(f) ta’ dan
ir-regolament huma ssodisfatti. Kieku kien hemm lok li jitqies li l-assenza ta’ regola espressa li
tippermtti lill-ECHA tirtira sustanza mil-lista tas-sustanzi kandidati effettivament twaqqaf l-inkluzjoni
ta’ sustanza fdin il-lista, -ECHA ma tkun qatt f'pozizzjoni li tipprocedi b’tali inkluzjoni.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-allegat ksur tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi, jirrizulta
minn gurisprudenza stabbilita li d-dritt li jigi invokat dan il-principju tgawdi minnu kull persuna li fi
hdanha l-istituzzjoni tal-Unjoni tkun holqot tamiet fondati u li l-ebda persuna ma tista’ tinvoka ksur
ta’ dan il-principju fl-assenza ta’ assigurazzjonijiet precizi li jkunu nghataw lilha mill-amministrazzjoni
(ara s-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punt 137 u
l-gurisprudenza ccitata). Tikkostitwixxi garanzija li tista’ tnissel tali aspettattivi, irrispettivament
mill-forma li fiha tigi kkomunikata, informazzjoni preciza, inkundizzjonata u koerenti li torigina minn
sorsi awtorizzati u affidabbli (ara s-sentenza tal-14 ta’ Marzu 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle,
C-545/11, EU:C:2013:169, punt 25 u l-gurisprudenza ccitata).

Fil-kawza odjerna, ir-rikorrenti ma pproducietx il-prova li hija jew wiehed mill-membri taghha rcieva
assigurazzjonijiet precizi, inkundizzjonati u koerenti minghand I-ECHA jew sorsi affidabbli ohra li
skonthom ir-rizultati tal-programm Clarity-BPA sejrin bla dubju jittiehdu inkunsiderazzjoni waqt
l-adozzjoni tad-dec¢izjoni kkontestata.

Fl-ewwel lok, l-evalwazzjonijiet imwettqa mill-ECHA fil-kuntest tad-decizjoni fuq l-evalwazzjoni
tal-bisfenol A, kif imsemmija fil-punt 4 iktar ’il fuq, ma jistghux jinftiehmu fis-sens li 1-ECHA
fformulat assigurazzjonijiet inkundizzjonali dwar it-tehid inkunsiderazzjoni tal-programm Clarity-BPA.
Ir-rimarka, inkluza fdin id-de¢izjoni, li n-necessita li tinkiseb informazzjoni addizzjonali — min-naha
tal-industrija  fil-kuntest tal-procedura ta’ evalwazzjoni - setghet tiddependi fuq ir-rizultat
tal-programme Clarity-BPA, hija premessa fformulata mill-ECHA la la hija mahsuba sabiex torbot
lill-awtorita kompetenti inkarigata mill-evalwazzjoni tal-bisfenol A u lanqas sabiex tiddikjara liema ser
ikunu l-elementi li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni waqt l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna. Ghaldaqastant, din ir-rimarka ma kinitx
assigurazzjoni inkundizzjonali li fugha ir-rikorrenti jew wiehed mill-membri taghha setghu b’'mod
legittimu jibbazaw l-aspettattiva taghhom.
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Barra minn hekk, anki jekk hemm lok li jigi kkonstatat li dan kien element li fih ir-rikorrenti jew
wiehed mill-membri taghha setghu b’'mod legittimu jibbazaw l-aspettattiva taghhom, xorta jibqa’ 1-fatt
li l-imsemmija rimarka seta’ jkollha effett biss fil-kuntest tal-procedura intizi ghall-adozzjoni
tad-decizjoni ta’ evalwazzjoni skont l-Artikolu 46 tar-Regolament Nru 1907/2006. Ghall-kuntrarju, hija
ma ghandha l-ebda effett fuq l-evalwazzjoni tal-kwistjoni dwar jekk tezistix informazzjoni suffi¢jenti
sabiex tintlahaq il-konkluzjoni vijabbli fir-rigward tal-proprjetajiet tal-bisfenol A bhala sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali li jilhqu I-livell ta’ thassib previst fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Fil-fatt, il-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ sustanza prevista fl-Artikoli 44 sa 48
tar-Regolament Nru 1907/2006 u l-proc¢edura ta’ identifikazzjoni ta’ sustanza bhala sustanza ta’ thassib
serju hafna prevista fl-Artikoli 57 u 59 ta’ dan ir-regolament isegwi ghanijiet differenti u jipprevedu
termini differenti. Bl-ebda mod ma jirrizulta mir-Regolament Nru 1907/2006 li l-legizlatur kellu
l-ghan li jissubordina l-procedura ta’ identifikazzjoni ta’ sustanza ta’ thassib serju hafna, fis-sens
tal-Artikolu 59 tal-imsemmi regolament, ghall-procedura ta’ evalwazzjoni li tista’ titwettaq fuq il-bazi
tal-fajl ipprezentat minn dikjarant fil-kuntest tar-registrazzjoni ta’ sustanza (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tat-30 ta’ April 2015, Hitachi Chemical Europe et vs ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253,
punti 63 u 107 u l-gurisprudenza c¢itata). Ghaldagstant, l-evalwazzjonijiet mwettqa semplicement
ghall-finijiet tal-procedura ta’ evalwazzjoni ma jistghux jitqiesu qabelxejn bhala li jikkostitwixxu
assigurazzjoni preciza u inkundizzjonata pprovduta fil-kuntest tal-procedura ta’ identifikazzjoni ta’
sustanza bhala ta’ thassib serju hafna.

Fl-ahhar, ma huwiex eskluz li I-programm Clarity-BPA ma huwiex l-ahhar stadju tad-diskussjoni dwar
il-possibbilta 1i 1-bisfenol A jippossjedi proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali. Infatti,
probabbilment dejjem ser ikun jezisti studju pendenti jew li ser jibda fuq is-sustanza ezaminata skont
wiehed mill-punti tal-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006 skont il-pro¢edura prevista
fl-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament. Kieku I-ECHA kellha tistenna t-tlestija tal-istudji kollha mwettqa
dwar certu sustanza, l-ebda sustanza ma tkun tista’ qatt tigi identifikata bhala ta’ thassib serju hafna,
fatt li jmur kontra l-ghan principali ta’ dan ir-regolament li huwa li jintlahaq livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha umana u tal-ambjent (sentenza tat-30 ta’ April 2015, Hitachi Chemical Europe et vs ECHA,
T-135/13, EU:T:2015:253, punt 112).

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti dwar ir-rilevanza tal-gwidi fuq il-preparazzjoni ta’
fajl zviluppat skont 1-Anness XV tar-Regolament Nru 1907/2006, huwa suffi¢jenti li jigi rrilevat li, kif
sostniet gustament 1-ECHA, il-bzonn li “tingabar informazzjoni rilevanti’, kif indikat fil-“Gwida
[tal-ECHA] ghall-preparazzjoni ta’ fajl zviluppat skont 1-Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi
ta’ thassib serju hafna (verzjoni 2.0 — Frar 2014)”, ma jistax jigi interpretat bhala assigurazzjoni preciza
u inkundizzjonata huwa mistenni studju jew programm ta’ ricerka specifiku. F'dan ir-rigward, din
il-gwida barra minn hekk tiddeskrivi biss dak li ghandha taghmel I-ECHA skont id-dmir taghha ta’
diligenza ingenerali u skont ir-Regolament Nru 1907/2006 b’'mod partikolari.

Fit-tielet lok, sa fejn ir-rikorrenti tallega li -ECHA “kisret l-istennija taghha” billi naqset milli tiehu
inkunsiderazzjoni 1-“istabbiliment ta’ koncentrazzjoni zgura” tal-bisfenol A fit-tahlitiet jew l-oggetti
(ara l-punt 161 iktar il fuq), ghandu jigi kkonstatat li l-kwistjoni tal-livell ta’ koncentrazzjoni ta’
bisfenol A accettabbli ma tikkostitwixxix fiha nnifisha element li fuqu ir-rikorrenti jew wahda
mill-membri taghha setghet tibni l-aspettattiva legittima taghha fis-sens tal-gurisprudenza msemmija
fil-punt 166 iktar ’il fuq. Fil-fatt, - ECHA fl-ebda mument ma indikat lir-rikorrenti jew lil wahda
mill-membri taghha, fil-forma ta’ assigurazzjoni preciza u inkundizzjonata, li d-decizjoni ta’
identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali li tissodisfa 1-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, kienet imsejsa fuq tehid inkunsiderazzjoni ta’ certu
livell ta’ koncentrazzjoni ta’ din is-sustanza fit-tahlitiet jew l-oggetti.

Fil-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, it-tielet motiv ghandu jigi michud.

ECLIL:EU:T:2019:639 31



174

175

176

177

178

179

SENTENZA TAL-20.9.2019 — Kawza T-636/17
PrasticsEuroprE vs ECHA

4. Fuq ir-raba’ motiv, ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 59(8) tar-Regolament Nru 1907/2006,
moqri flimkien mal-Artikolu 57(f) ta’ dan tal-ahhar

Skont ir-rikorrenti, -ECHA kisret 1-Artikolu 59(8) tar-Regolament Nru 1907/2006, moqri flimkien
mal-Artikolu 57(f) ta’ dan l-istess regolament, sa fejn hija identifikat il-bisfenol A bhala sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna abbazi ta’ kriterji previsti fdan I-Artikolu 57(f) meta
l-bisfenol A kienet diga giet identifikata qabel bhala sustanza ta’ thassib serju hafna minhabba
proprjetajiet intrinsici, bhal dawk previsti fl-Artikolu 57(c) tal-istess regolament. Fl-opinjoni taghha,
kull wiehed mir-riskji identifikati skont il-kriterji tal-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament
Nru 1907/2006 jista’ jigi ttrattat korrettement bl-identifikazzjoni skont il-kriterji differenti elenkati
fl-imsemmi Artikolu 57. Ghall-kuntrarju, 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 huwa
eccezzjoni: bhala dispozizzjoni “li tigbor kollox”, billi tigbor fiha s-sustanzi l-ohra kollha li ma
jissodisfawx il-kriterji previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament, izda li fir-rigward taghhom
jezistu provi xjentifici li jikkonfermaw effetti serji probabbli fuq is-sahha tal-bniedem, li jqajmu livell
ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Fil-fatt, skont ir-rikorrenti, il-legizlatur ipprovda ghall-Artikolu 57(f), fir-Regolament
Nru 1907/2006 bil-ghan specifiku li jittratta kull sustanza ta’ thassib li ma gietx diga identifikata bhala
tali skont 1-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament. Madankollu, skont ir-rikorrenti, meta sentenza
din ma tistax tigi identifikata bhala sustanza ta’ thassib serju hafna ghat-tieni darba skont
1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Dan kien jirrizulta b'mod c¢ar mill-kliem tal-Artikolu 57, kif ukoll mid-deskrizzjoni tal-kamp ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, li tinsab fil-punti 24 u 26 tas-sentenza
tal-15 ta’ Marzu 2017, Polynt vs ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Barra minn hekk, skont
ir-rikorrenti, kieku kien hemm lok li jigi konkluz li sustanza tista’ tkun identifikata kemm bhala
sustanza li tissodisfa 1-kriterji tal-imsemmi Artikolu 57(f) kif ukoll bhala sustanza li tissodisfa 1-kriterji
previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006, dan ikun ifisser li 1-“provi xjentifi¢i” li
diga servew bhala sostenn ghall-fatt li l-imsemmija sustanza seta’ jkollha effetti serji fuq is-sahha
umana skont wiehed mill-kriterji previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006
jintuzaw ukoll bhala sostenn ghall-kriterju stabbilit fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
Dan ikun kaz ta’ “ghadd doppju” ta’ provi xjentifici. Dan ifisser li l-effetti tas-sustanza la jqajmu livell
ta’ thassib “ekwivalenti”, kif jirrikjedu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 57(f), izda livell ta’ thassib
“identiku”. Issa, tali rekwizit b'mod ¢ar ma giex ipprovat mil-legizlatur. Fil-verita, ir-rekwizit ta’ livell
ta’ thassib “ekwivalenti”, kif imsemmi fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, jipprova li
1-“bazi” tal-identifikazzjoni abbazi ta’ din id-dispozizzjoni kellha tkun differenti mill-“bazi”
tal-identifikazzjoni abbazi ta’ wiehed mill-kriterji previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) ta’ dan l-istess
regolament.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, jikkontestaw dawn l-argumenti.

B'risposta ghar-raba’ motiv, jehtieg li jigi rrilevat li, fil-punt 39 tas-sentenza tat-23 ta’ Jannar 2019, Deza
vs ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), li wkoll kienet tikkonc¢erna t-tibdil ta’ entrata ezistenti fil-lista
tas-sustanzi kandidati biz-zieda ta’ riferiment ghall-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006,
il-Qorti tal-Gustizzja specifikat li I-ECHA kienet awtorizzata tikkompleta l-entrati ezistenti fil-lista
tas-sustanzi kandidati b’ragunijiet godda fis-sens tal-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006.

L-argumenti l-ohra tar-rikorrenti ma jistghux ipoggu fdubju din il-konkluzjoni. Dawn l-argumenti
ghandhom ghaldagstant jigu michuda bhala infondati.

Fl-ewwel lok, minghajr il-bZzonn li tinghata dec¢izjoni b’'mod generali fuq il-kwistjoni dwar liema huma
s-sustanzi li fir-rigward taghhom Il-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 jista’ jitqies bhala
“dispozizzjoni li tigbor kollox”, ghandu jigi kkonstatat li r-ragunament tar-rikorrenti ma jistax, fi
kwalunkwe kaz, jintlaga’ fir-rigward tas-sustanzi li joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali ta’ thassib
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serju hafna. Sa fejn dan isemmi dawn l-ahhar imsemmija sustanzi, 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 hija 1-unika dispozizzjoni f'dan ir-regolament li jaghmel dan. Fir-rigward tas-sustanzi li
joholqu tfixkil fis-sistema endokrinali ta’ thassib serju hafna, l-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 ma ghandux in-natura ta’ “dispozizzjoni li tigbor kollox”.

Fit-tieni lok, l-allegazzjoni li 1-legizlatur ippreveda din id-dispozizzjoni bil-“ghan spec¢ifiku” li jittratta
sustanza ta’ thassib li ma gietx diga identifikata bhala tali skont l-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess
regolament ma hijex fondata. Ghall-kuntrarju ta’ dak li tallega r-rikorrenti, ma jirrizultax minn din
id-dispozizzjoni hija intiza li tkopri biss is-sustanzi li ma jissodisfaw 1-ebda wiehed mill-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament.

Fit-tielet lok, l-identifikazzjoni ta’ sustanza kemm bhala li tissodisfa l-kriterji previsti fl-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006 kif ukoll il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess
regolament, tista’, certament, twassal sabiex il-proceduri differenti ta’ identifikazzjoni jkunu bbazati,
parzjalment, fuq l-istess provi xjentifici fir-rigward tal-effetti fuq is-sahha umana.

Madankollu, ghall-kuntrarju ta’ dak li ssostni ir-rikorrenti, dan ma jfissirx li l-evalwazzjoni tal-ECHA
kienet tfittex livell ta’ thassib “identiku”, ghall-kuntrarju ta’ livell ta’ thassib “ekwivalenti”. Fi kwalunkwe
kaz, il-fatt li sustanza li tohloq tfixkil endokrinali tqajjem livell ta’ thassib “identiku” ghal dak imqajjem
minn wahda mis-sustanzi ta’ thassib serju hafna previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament
Nru 1907/2006, ma jeskludix l-applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament.
Ghall-kuntrarju, l-identifikazzjoni bhala sustanza ta’ thassib serju hafna tkun iktar iggustifikata jekk
sustanza tqajjem livell ta’ thassib “identiku” ghal dak imqajjem minn wahda mis-sustanzi ta’ thassib
serju hafna previsti fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006. L-interpretazzjoni li taghti
r-rikorrenti ta’ din id-dispozizzjoni tirrizulta minn formalizmu li jmur kontra l-ghan segwit
mir-Regolament Nru 1907/2006, li, skont l-Artikolu 1(1) tieghu, huwa li jizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti taqra b’'mod zbaljat il-punti 24 u 26 tas-sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017,
Polynt vs ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Kif issostni gustament 1-ECHA, tezisti differenza
magguri bejn, minn naha, il-fatt li tikkonferma, kif ghamlet il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 24
tas-sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Polynt vs ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207), li “I-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006 “isemmi kull sustanza ohra li ma tissodisfa ebda wahda mill-kriterji
precedenti izda ‘li dwarhom ikun hemm provi xjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq is-sahha
tal-bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma’
sustanzi ohrajn elenkati fil punti (a) sa (e) u li jkunu identifikati fuq bazi kaz b’kaz skont il procedura
prevista fl-Artikolu 59, u, min-naha l-ohra, il-fatt li jigi allegat li huma biss dawk is-sustanzi li ma
jissodisfaw l-ebda wiehed mill-kriterji elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006
li jistghu ikunu koperti mill-imsemmi Artikolu 57(f).

L-osservazzjoni maghmula fil-punt 24 tas-sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Polynt vs ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207) ghandha tinftiehem bhala sempli¢i deskrizzjoni — barra minn hekk,
pjuttost sommarja — tal-istruttura generali tal-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006, li ma saritx
inkonnessjoni mal-kwistjoni dwar jekk kienx possibbli ingenerali, ghall-ECHA, li tikkompleta entrata
ezistenti tal-lista tas-sustanzi kandidati permezz ta’ proprjetajiet perikoluzi abbazi ta’ ragunijiet ohra
previsti fl-imsemmi Artikolu 57(a) sa (f). Fi kliem iehor, il-Qorti tal-Gustizzja semplicement osservat li
s-sustanzi li ma jissodisfaw l-ebda wiehed mill-kriterji elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament
Nru 1907/2006, setghu madankollu jkunu koperti mill-imsemmi Artikolu 57(f), minghajr ma
tissuggetta l-applikabbilta ta’ din id-dispozizzjoni ghall-fatt 1i kinux issodisfatti l-kriterji previsti
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament. Ghall-kuntrarju, essenzjalment, din is-sentenza
tikkonferma li s-sustanzi previsti fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 jaqghu taht
kategorija miftuha intiza 1li tkopri l-proprjetajiet perikoluzi ta’ sustanzi mhux koperti
mill-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament.
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F'dawn i¢-cirkustanzi, ir-raba’ motiv ghandu jigi michud bhala infondat.

5. Fugq il-hames motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament Nru 1907/2006

Fil-kuntest tal-hames motiv, ir-rikorrenti ssostni li d-de¢izjoni kkontestata tikser 1-Artikolu 2(8)(b)
tar-Regolament Nru 1907/2006, peress li l-bisfenol A hija prin¢ipalment immanufatturata u uzata
fit-territorju tal-Unjoni bhala “intermedja” (ara l-punt 1 iktar il fuq), filwaqt li -“uzi intermedji” huma
ezentati mit-Titolu VII tal-imsemmi regolament fl-intier tieghu u ghaldagstant la jaqghu taht il-kamp
ta’ applikazzjoni tal-Artikoli 57 u 59 tar-regolament u lanqas taht dak tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni.

Fl-opinjoni tar-rikorrenti, fl-ewwel lok, skont it-termini c¢ari tal-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament
Nru 1907/2006, l-intermedji izolati huma ezentati mit-Titolu VII ta’ dan tal-ahhar fl-intier taghhom
minghajr ebda eccezzjoni u, ghaldagstant, huma ukoll ezaentati mill-applikazzjoni tal-Artikoli 57 u 59,
li jifformaw parti mit-Titolu VII tal-imsemmi regolament. Il-formulazzjoni tal-Artikolu 2(8)(b)
tar-Regolament  inkwistjoni  kienet tikkuntrasta nettament maghha, b’'mod partikolari,
mal-Artikolu 2(8)(a) ta’ dan ir-regolament, li kien jezenta l-intermedji mill-Kapitolu 1 tat-Titolu II,
“bl-eccezzjoni ta’ I-Artikoli 8 u 9”.

Fit-tieni lok, it-titolu tal-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006 “Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi
fl-Anness XIV”, fl-opinjoni tar-rikorrenti, juri li l-inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista tas-sustanzi kandidati
ma hijiex process awtonomu, izda biss 1-ewwel pass l-ejn l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza fl-Anness XIV
ta’ dan ir-regolament. Din l-evalwazzjoni hija kkonfortata mill-qari tal-kliem tal-Artikolu 59
tar-Regolament Nru 1907/2006, li kien jispecifika li l-imsemmi artikolu huwa applikabbli “ghall-iskop
ta’ identifikazzjoni ta’ sustanzi li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Artikolu 57 u t-twaqgqif ta’ lista ta’
kandidati ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness XIV”. L-uzu tal-kelma “eventwali” jindika, fl-opinjoni
tar-rikorrenti, li l-inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista tas-sustanzi kandidati jwassal ghall-inkluzjoni taghha
fl-Anness XIV tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fit-tielet lok, serje ta’ dispozizzjonijiet juru li, fil-kuntest tas-sistema ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi u ta’
awtorizzazzjoni ta’ uzi ta’ dawn is-sustanzi, kif stabbilit mir-Regolament Nru 1907/2006, l-intermedji
ghandhom “natura partikolari”. F'dan ir-rigward, huma kategorija partikolari ta’ “sustanzi’, fatt li
jfisser, barra minn hekk, li d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1907/2006 li jaghmlu riferiment ghal
“intermedji” ma ghandhomx jigu applikati jew miftiehma bhala li huma marbuta ma’ “uzi”. In-“natura
partikolari” tal-intermedji hija rikonoxxuta fil-premessa 41 tar-Regolament Nru 1907/2006 u tirrizulta
implicitament, izda necessarjament, mir-rekwiziti li jikkoncernaw ir-registrazzjoni ta’ dawn is-sustanzi,
kif previsti fl-Artikoli 17 sa 19 tal-istess regolament. Skont ir-rikorrenti, kieku l-legizlatur qies li
l-ezenzjoni tal-intermedji mit-Titolu VII kollu ma tippermettix li jintlahaq livell gholi ta’ protezzjoni
peress li l-intermedji ma setghux jigu identifikati konformement mal-Artikolu 59 tar-Regolament
Nru 1907/2006, kien japplika ghall-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament
Nru 1907/2006 Kkorrettiv paragunabbli ma’ dak li jikkostitwixxi r-riferiment ghall-“kundizzjonijiet
strettament ikkontrollati” li jinsabu fl-Artikolu 17(3) u fl-Artikolu 18(4) ta’ dan ir-regolament. Billi ma
applikax korrettiv, il-legizlatur b’'mod car ried, skont ir-rikorrenti, li l-intermedji kollha jkunu ezentati
mit-titolu VII, minghajr e¢cezzjonijiet, u minghajr kundizzjonijiet partikolari.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, jehtieg li jigi enfasizzat li 1-bisfenol A tintuza kemm bhala intermedja kif ukoll ghal
finijiet mhux intermedji u li d-decizjoni kkontestata ma taghmilx distinzjoni bejn dawn it-tipi
differenti ta’ uzu. Fil-kuntest tal-hames motiv taghha, ir-rikorrenti tfittex l-annullament tad-dec¢izjoni
kkontestata fid-dawl ta’ dawn iz-zewg tipi ta’ uzu, filwaqt li l-argumenti taghha huma essenzjalment
ibbazati biss fuq it-tezi li l-uzi intermedji huma ezentati mit-Titolu VII tar-Regolament
Nru 1907/2006. Ghall-kuntrarju, ma jitressaq l-ebda argument fir-rigward tal-uzi mhux intermed;ji
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tal-bisfenol A. Minn dan isegwi li, sa fejn jikkoncerna l-uzi mhux intermedji ta’ din is-sustanza u
fl-assenza ta’ argumenti specifici inkonnessjoni ma’ dan it-tip ta’ uzu, il-hames motiv ghandu jitwarrab
qabelxejn bhala ineffettiv.

Fir-rigward tal-uzi intermedji tal-bisfenol A, jehtieg li jitfakkar li, skont Il-Artikolu 2(8)(b)
tar-Regolament Nru 1907/2006, is-“sustanzi intermedji izolati fuq il-post u s-sustanzi intermedji izolati
trasportati ghandhom jigu ezentati: mit-Titolu VII” tal-imsemmi regolament.

Fl-ewwel lok, fir-rigward, b’'mod partikolari, tat-terminu “intermedja”, jehtieg li jigi li, fir-Regolament
Nru 1907/2006, din il-kelma tintuza bhala sustantiv biex jigu identifikati certi sustanzi li, minhabba
l-uzu taghhom, jibbenefikaw, taht certi kundizzjonijiet, minn sistema derogatorja, ikkaratterizzata
minn tahfif ta’ certi obbligi previsti mill-imsemmi regolament. Konformement mad-definizzjoni
prevista fl-Artikolu 3(15) tar-Regolament Nru 1907/2006, it-terminu “intermedja” huwa applikabbli
ghal sustanza immanifatturata u kkunsmata jew uzata bil-hsieb li tigi ttrasformata f'sustanza ohra bi
process kimiku, imsejjah “sintezi” (sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA,
C-650/15 P, EU:C:2017:802, punti 30 u 31). Minn din id-definizzjoni ta’ intermedja jirrizulta li
sustanza tigi kklassifikata jew le bhala intermedja skont l-ghan previst mill-produzzjoni u mill-uzu
taghha (sentenza tal-25 ta’ Settembru 2015, PPG u SN vs ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698,
punt 66). Minkejja 1-mod kif isir riferiment ghal “intermedja” bhallikieku din kienet certu tip ta’
sustanzi, ghall-kuntrarju ta’ dak li tinvoka r-rikorrenti, meta r-Regolament Nru 1907/2006 isemmi
“intermedja”, ma jaghmilx riferiment ghal sustanza ta’ “natura partikolari” izda ghal ¢ertu tip ta’ uzu ta’
sustanza. Ghaldagstant huwa certu tip ta’ uzu ta’ sustanzi li huwa pprivileggat b’'mod partikolari
fl-Artikolu 17(3) u fl-Artikolu 18(4) tal-imsemmi regolament.

Barra minn hekk, 1-Artikolu 3(15) tal-istess regolament jagsam l-uzi ta’ ghal finijiet “intermed;ji” fi tliet
kategoriji. L-ewwel wahda, dik ta’ “sustanza intermedja mhux izolata”, tikkon¢erna s-sustanza
intermedja li ma titnehhiex intenzjonalment mill-apparat li fih issir is-sintezi. Ir-Regolament
Nru 1907/2006 ma huwiex applikabbli ghal din l-ewwel kategorija ta’ uzu ta’ sustanzi, skont
I-Artikolu 2(1)(¢) ta’ dan ir-regolament. It-tieni kategorija, imsejha “sustanza intermedja izolata fuq
il-post” tapplika ghal kull sustanza intermedja li l-manifattura u s-sintezi taghha jsiru fl-istess post.
It-tielet kategorija, imsejha “sustanza intermedja izolata trasportata”, tikkoncerna kull sustanza uzata
bhala intermedja, li hija ttrasportata minn post ghal iehor. Dwan l-ahhar zewg kategoriji ta’ uzi bhala
intermedji huma ezentati mit-Titolu VII ta’ dan ir-regolament, skont l-Artikolu 2(8)(b) ta’ dan
tal-ahhar (sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802,
punt 32).

Fil-kawza odjerna, huwa stabbilit li I-bisfenol A tintuza prin¢ipalment bhala intermedja izolata fuq
il-post jew bhala intermedja izolata trasportata.

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-kwistjoni dwar liema hija l-portata ezatta tal-ezenzjoni prevista
fl-Artikolu 2(8)(d) tar-Regolament Nru 1907/2006, hemm lok li jigi rrilevat li, fil-punt 59 tas-sentenza
taghha tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), il-Qorti
tal-Gustizzja essenzjalment indikat li “[i]nterpretata letteralment [...], din id-dispozizzjoni tal-ahhar
ghandha twassal sabiex jitqies li kull sustanza uzata bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post jew
bhala sustanza intermedja izolata trasportata hija, minhabba fhekk, awtomatikament ezenta
mid-dispozizzjonijiet kollha tat-Titolu VII tar-Regolament [Nru 1907/2006]”, li “[t]ali sustanza tevita,
ghaldagstant, il-procedura ta’ identifikazzjoni prevista fl-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament, anki jekk,
minhabba l-proprjetajiet intrinsi¢i taghha, din is-sustanza taqa’ taht l-Artikolu 57 tal-imsemmi
regolament u ghandha, konsegwentement, titqies li hija ta’ thassib serju hafna” u li “[I]-pro¢edura ta’
awtorizzazzjoni rregolata mill-Kapitoli 2 u 3 tat-Titolu VII tal-istess regolament hija ghaldagstant
ukoll inapplikabbli ghal tali sustanza”.
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Madankollu, fid-dawl tal-interpretazzjoni bbazata fuq l-ghan tar-Regolament Nru 1907/2006, kif
imsemmija fl-Artikolu 1 u fil-premessi 69 u 70 ta’ dan tal-ahhar, il-Qorti tal-Gustizzja rrilevat,
fil-punt 62 tas-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), li
l-“ezenzjoni prevista fl-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament [Nru 1907/2006] [kienet] tikkoncerna biss
il-procedura ta’ awtorizzazzjoni prevista fil-Kapitoli 2 u 3 tat-Titolu VII ta’ dan ir-regolament”.

Mill-punt 63 tas-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802),
li, “[m]in-naha l-ohra, din l-ezenzjoni ma tapplikax ghad-dispozizzjonijiet tat-Titolu VII tar-Regolament
[Nru 1907/2006] li jirregolaw is-sustanzi skont il-proprjetajiet intrinsi¢i taghhom. Ghaldagstant,
l-Artikolu 2(8)(b) ta’ dan ir-regolament ma jipprekludix li sustanza tista’ tigi identifikata bhala ta’
thassib serju hafna abbazi tal-kriterji previsti fl-Artikolu 57 tal-imsemmi regolament, anki jekk hija
tintuza biss bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post jew bhala sustanza intermedja izolata
trasportata”.

F'dan il-kaz, fid-dawl tal-interpretazzjoni li tat il-Qorti tal-Gustizzja lill-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament
Nru 1907/2006 fis-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), 1-ECHA gustament applikat 1-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament sabiex issejjes
id-decizjoni kkontestata.

Fdawn i¢-cirkustanzi, minghajr il-htiega li li jigu indirizzati, wiehed wiehed, l-argumenti l-ohra
tar-rikorrenti msemmija fil-punti 187 sa 189 iktar il fuq, hemm lok li jigi michud il-hames motiv
bhala parzjalment ineffettiv (ara l-punt 191 iktar il fuq) u parzjalment infondat (ara l-punti 192 sa 199
iktar il fuq).

6. Fuq is-sitt motiv, ibbazat fuq ksur tal-principju ta’ proporzjonalita

Fil-kuntest tas-sitt motiv, ir-rikorrenti ssostni li d-decizjoni kkontestata teccedi 1-limiti ta” dak li huwa
adegwat u necessarju ghat-twettiq tal-ghanijiet segwiti mit-Titolu VII tar-Regolament Nru 1907/2006
u ma tikkostitwixxix il-mizura l-inqas oneruza fost dawk disponibbli ghall-ECHA.

Fl-ewwel lok, ir-rikorrenti ssostni li jirrizulta mill-ghanijiet imsemmija fil-premessa 69 tar-Regolament
Nru 1907/2006 li 1-procedura ta’ identifikazzjoni prevista fl-Artikoli 57 u 59 ta’ dan ir-regolament giet
iddizinjata bil-ghan li tikkontribwixxi sabiex jigi ggarantit li tinghata attenzjoni partikolari lis-sustanzi li
jipprezentaw l-ikbar riskji, jigifieri, lis-sustanzi ta’ thassib serju hafna. Issa, peress li s-sustanzi
intermedji jigu kkunsmati fil-kuntest tas-sintezi (ara l-Artikolu 3(15) tar-Regolament Nru 1907/2006),
dawn tal-ahhar jipprezentaw riskju hafna inqas gholi minn sustanzi ohra. Barra minn hekk, fl-opinjoni
tar-rikorrenti, il-procedura ta’ identifikazzjoni prevista fl-Artikoli 57 u 59 tar-Regolament
Nru 1907/2006 issegwi ghan c¢ar, li huwa dak tal-inkluzjoni fl-Anness XIV ta’ dan ir-regolament.
Madankollu, skont ir-rikorrenti, l-inkluzjoni tal-uzi intermedji tal-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi
kandidati bl-ebda mod ma tikkontribwixxi ghall-inkluzjoni tal-bisfenol A fl-imsemmi Anness XIV.
F'dawn i¢-cirkustanzi, l-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati hija inadegwata.
Fl-ahhar, fl-opinjoni tar-rikorrenti, I-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati hija iktar u
iktar inadegwata sabiex jintlehqu l-ghanijiet tat-Titolu VII tar-Regolament Nru 1907/2006, peress li
wiehed mill-uzi mhux intermedji tal-bisfenol A, jigifieri l-uzu tieghu fil-produzzjoni tal-karta termika,
huwa diga suggett ghal restrizzjonijiet skont ir-Regolament Nru 1907/2006.

Fit-tieni lok, skont ir-rikorrenti, -ECHA kellha l-ghazla bejn mizuri differenti u setghet tagixxi b’'mod li
tevita kull konfuzjoni u li tnaqqas l-effetti tal-uzu legali tal-bisfenol A bhala intermedja wara
l-inkluzjoni ta’ din tal-ahhar fil-lista tas-sustanzi kandidati. B'mod partikolari, fl-opinjoni tar-rikorrenti,
I-ECHA setghet tinkludi l-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati bhala sustanza ta’ thassib serju
hafna billi tindika b’'mod espress li din l-identifikazzjoni u din l-inkuzjoni ma kinux japplikaw sa fejn

il-bisfenol A kienet tissodisfa d-definizzjoni ta’ “intermedja”. Skont ir-rikorrenti, din il-mizura hija
legalment fondata u inqas oneruza mid-decizjoni kkontestata, peress li tikkoncilja l-ezenzjonijiet
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moghtija lill-uzi intermedji fl-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament Nru 1907/2006 u l-identifikazzjoni
tal-uzi mhux intermedji skont l-Artikolu 59 tal-istess regolament. Fil-fatt, fl-opinjoni taghha, din
is-soluzzjoni tippermetti l-inkluzjoni ta’ sustanzi uzati kemm bhala intermed;ji u bhala mhux intermedji
fil-lista tas-sustanzi kandidati, filwaqt li tosserva d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 2(8)(b), billi tispecifika
li l-inkluzjoni fil-lista ma kinitx tapplika ghall-bisfenol A uzata bhala “intermedja” u filwaqt li tizgura
certezza legali ahjar inkonnessjoni mal-kwistjoni tan-necessita, ghall-uzi intermedji, li titressaq talba
bhal awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 60 tar-Regolament Nru 1907/2006.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth, tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, jehtieg jitfakkar 1i l-princ¢ipju ta’ proporzjonalita 1li huwa stabbilit
fl-Artikolu 5(4) TUE, u jifforma parti mill-principji generali tad-dritt tal-Unjoni, jirrikjedi, skont
gurisprudenza stabbilita, i l-atti tal-istituzzjonijiet ma ghandhomx jec¢¢edu l-limiti ta’ dak li huwa
xieraq u necessarju sabiex jintlahaq l-ghan imfittex, filwaqt li, meta jkun hemm possibbilta ta’ ghazla
bejn diversi mizuri xierqa, ghandha tintghazel dik l-inqas oneruza (ara s-sentenza tal-21 ta’ Lulju 2011,
Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punt 124 u l-gurisprudenza ¢¢itata).

Fl-ewwel lok, fir-rigward tal-argument li s-“sustanzi intermedji” huma kkunsmati fil-kuntest tas-sintezi
u b’hekk jipprezentaw riskju inqas gholi minn sustanzi ohra (ara l-punt 202 iktar il fuq), hemm lok li
iktar ’il fuq, minkejja 1-fatt li r-regolament jaghmel riferiment, fxi dispozizzjonijiet tieghu, ghal
“intermedji” bhallikieku dawk kienu certu tip ta’ sustanzi, huwa pjuttost jikkoncerna certu tip ta’ certi
sustanzi, jigifieri l-uzu ta’ ¢erti sustanzi ghal finijiet intermedji.

Ghaldagstant, hemm lok li jigi kkonstatat li, ghall-kuntrarju ta’ dak li ssostni r-rikorrenti, is-semplici
fatt li l-bisfenol A tintuza biss fokkazjonijiet rari ghal finijiet mhux intermedji, ma jirrendix
l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza fil-lista tas-sustanzi kandidati inadegwata. Fil-fatt, l-identifikazzjoni ta’
sustanza bhala sustanza li tissodisfa l-kriterji previsti fl-Artikolu 57 tar-Regolament Nru 1907/2006
essenzjalment issir fuq il-bazi ta’ proprjetajiet intrinsi¢ci ta’ din is-sustanza u ghaldagstant
indipendentement mill-kwistjoni dwar liema huma l-uzi li jistghu jittiehdu inkunsiderazzjoni fl-istadju
tal-inkluzjoni fl-Anness XIV ta’ dan ir-regolament jew inkella fl-istadju tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
skont 1-Artikolu 60(2) jew (4) ta’ dan ir-regolament.

Barra minn hekk, hemm lok li jigi kkonstatat li I-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati
hija adegwata sabiex jintlahaq Il-ghan tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1907/2006
inkonnessjoni mal-kisba tal-informazzjoni, bhall-Artikolu 31 ta’ dan ir-regolament.

Fl-ahhar, anki jekk jigi prezunt li I-mizuri ta’ restrizzjoni huma wkoll adegwati sabiex jintlahaq 1-ghan
tar-Regolament Nru 1907/2006, dan ma jimplikax li r-restrizzjonijiet u l-identifikazzjoni tas-sustanzi
bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna jeskludu lil xulxin b’'mod reciproku. Fil-fatt, il-gurisprudenza diga
kkonfermat li s-semplici fatt li sustanza tinsab fil-lista tas-sustanzi kandidati ma jipprekludihiex milli
tkun sottomessa ghal restrizzjonijiet (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Settembru 2015, PPG u
SNF vs ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, punti 90 u 91).

Fit-tieni lok, fir-rigward tal-argument intiz sabiex juri ksur tal-prin¢ipju ta’ proporzjonalita minhabba
l-assenza ta’ specifikazzjoni, fil-lista tas-sustanzi kandidati, tal-uzi intermedji ta’ sustanza li tista’
tintuza kemm ghal finijiet intermedji kif ukoll ghal finijiet mhux intermedji, hemm lok li jigi
kkonstatat li dan tqajjem ukoll fil-kawza li tat lok ghas-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF
vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Fir-rigward ta’ dan l-argument, il-Qorti tal-Gustizzja, fil-punt 79 tas-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017,

PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), tindika li mizura intiza li “[takkumpanja]
[l-inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista tas-sustanzi identifikati bil-hsieb li eventwalment jigu inkluzi
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fl-Anness XIV tal-imsemmi regolament] b’dikjarazzjoni li tippreciza li din l-inkluzjoni ma ghandha
ebda effett fuq l-uzi ezentati taht 1-Artikolu 2(8)(b) tal-istess regolament” hija “irrilevanti ghall-finijiet
tal-applikazzjoni tal-principju ta’ proporzjonalita”.

Barra minn hekk, jehtieg li jigi enfasizzat li dikjarazzjoni li skontha l-inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista
tas-sustanzi kandidati ma tikkon¢ernax l-uzi intermedji, bhal dik mixtieqa mir-rikorrenti, tista’ tohloq
konfuzjoni fuq il-kwistjoni dwar jekk l-obbligi ta’ informazzjoni naxxenti mill-inkluzjoni fil-lista
tas-sustanzi kandidati humiex applikabbli anki fil-kaz ta’ uzu intermedju.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, is-sitt motiv ghandu jigi michud bhala infondat.

B. Fuq il-provi l-godda

Fit-talba taghha dwar il-prezentata ta’ abbozz tal-programm Clarity-BPA imsemmi fil-punt 25 iktar il
fuq bhala prova gdida, ir-rikorrenti tindika li din il-prova hija importanti hafna insostenn ta’ diversi
motivi tar-rikors. B'mod iktar preciz, skont ir-rikorrenti, hija intiza li ssostni l-motivi bbazati fuq ksur
tal-principju ta’ certezza legali u ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi, sa fejn ma giex ezaminat
l-istudju pendenti tal-programm Clarity-BPA (it-tielet motiv), kif ukoll fuq l-ezistenza ta’ zball
manifest ta’ evalwazzjoni u fuq il-ksur, mill-ECHA, tal-obbligu ta’ diligenza billi ma haditx
inkunsiderazzjoni I-fatt li l-istudju tal-programm Clarity-BPA kien pendenti (it-tieni motiv).

Skont 1-Artikolu 85(3) tar-Regoli tal-Proc¢edura, b'mod ecc¢ezzjonali, il-partijiet principali jistghu
jipproducu jew jipproponu provi godda anki qabel 1-gheluq tal-fazi orali tal-procedura jew qabel ma
-Qorti Generali tiddec¢iedi li taqta’ l-kawza minghajr il-fazi orali tal-procedura, bil-kundizzjoni li
jiggustifikaw ghaliex dawn il-provi gew prodotti jew proposti tard.

Certament, l-abbozz tar-rapport tal-programm ta’ ricerka pprezentat bhala prova fid-29 ta’ Marzu 2018
ma setax jigi inserit fil-fajl kontestwalment mal-prezentata tar-rikors u tar-replika (ara l-punti 16 u 20
iktar il fuq), b’tali mod li ghandu jitqies bhala ammissibbli.

Madankollu, jehtieg li jigi rrilevat li, kif issostni gustament I-ECHA, l-abbozz tar-rapport li gie prodott
mir-rikorrenti u li gie redatt wara l-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata ma jistax jittiehed
inkunsiderazzjoni utilment fil-kuntest tal-istharrig tal-legalita ta’ din id-decizjoni. Fil-fatt, ir-rikorrenti
essenzjalment tibbaza ruhha fuq analizijiet godda li ma kinux disponibbli waqt l-adozzjoni
tad-decizjoni kkontestata u li ghaldagstant ma ngabux ghall-konjizzjoni tal-ECHA matul il-proc¢edura
prekontenzjuza li wasslet ghall-adozzjoni tal-imsemmija decizjoni. Issa, skont il-gurisprudenza,
fil-kuntest ta’ rikors ghal annullament ibbazat fuq l-Artikolu 263 TFUE, il-legalita tal-atti tal-Unjoni
kkontestati ghandha tigi evalwata skont elementi fattwali u legali li jkunu jezistu fid-data li fiha jigu
adottati dawn l-atti (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Mejju 2015, Rubinum vs II-Kummissjoni,
T-201/13, mhux ippubblikata, EU:T:2015:311, punt 84 u l-gurisprudenza ¢c¢itata). Barra minn hekk, kif
gie rrilevat essenzjalment fir-risposta ghall-ewwel u t-tieni motiv, -ECHA ma kinitx obbligata li tiehu
inkunsiderazzjoni r-rizultati tal-programm Clarity-BPA.

Mill-premessi esposti fil-punt 217 iktar ’il fuq jirrizulta li 1-abbozz tar-rapport prodott mir-rikorrenti
fid-29 ta’ Marzu 2018 ghandu jitqies bhala ineffettiv.

Fi kwalunkwe kaz, minbarra I-fatt li, kif tindika ClientEarth, minghajr ma hija kontradetta fuq dan
il-punt mir-rikorrenti, id-data inkluza fl-abbozz tar-rapport tal-programm ta’ ricerka msemmi fl-ittra
tad-29 ta’ Marzu 2018 ghadha ma gietx suggetta ghal ezami kongunt u ghaldagstant ma tidhirx li
tikkostitwixxi l-ahhar lezzjoni li tista’ tinsilet mill-imsemmi programm, ir-rikorrenti ma turix kif din
id-data setghet tikkontribwixxi sabiex tispic¢a l-allegata incertezza xjentifika li hija tilmenta dwarha.
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Bl-istess mod, ir-rikorrenti bl-ebda mod ma turi kif din id-data biddlet l-evalwazzjoni mwettqa
mill-ECHA fid-dawl tal-provi kollha li fughom ibbazat ruhha din l-agenzija biex tadotta d-decizjoni
kkontestata.

Ghaldagstant, jehtieg li tigi michuda t-talba tar-rikorrenti intiza ghall-produzzjoni ta’ provi godda.

C. Fugq it-talba li jigu ordnati mizuri adegwati
Ir-rizultat tat-tielet kap tat-talbiet li fih ir-rikorrenti titlob lill-Qorti Generali “tordna kull mizura li hija
tqis utli” essenzjalment jammonta ghal talba sabiex il-Qorti Generali tannulla d-decizjoni kkontestata

minhabba r-ragunijiet imqajma fir-rikors.

Minhabba li ma hemmx lok li tigi annullata din id-decizjoni, hemm lok, qabelxejn, li jigi michud
it-tielet kap tat-talbiet.

IV. Fuq l-ispejjez

Skont I-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tigi kkundannata
ghall-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu. Peress li r-rikorrenti tilfet, hija ghandha tigi kkundannata
ghall-ispejjez taghha, kif ukoll ghal dawk tal-ECHA u ClientEarth.

Skont l-Artikolu 138(1) tar-Regoli tal-Procedura, l-Istati Membri intervenjenti fil-kawza ghandhom
ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom. Ghalhekk, ir-Repubblika Franc¢iza ghandha tbati l-ispejjez taghha.

Ghal dawn il-motivi,

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

2) PlasticsEurope ghandha tbati l-ispejjez taghha kif ukoll dawk sostnuti mill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) u minn ClientEarth.

3) Ir-Repubblika Franciza ghandha tbati l-ispejjez taghha.
Gratsias Labucka Dittrich
Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, f1-20 ta’ Settembru 2019.

Firem
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