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Konkruzjongier Capera — Kawzr magaQupa C-71/23 P u C-82/23 P
Franza vs CWS PowbDerR COATINGS ET

“Appell — Protezzjoni tas-sahha tal-bniedem — Regolament (KE) Nru 1272/2008 — Klassifika,
ittikkettjar u imballagg ta’ sustanzi u tat-tahlitiet — Regolament Delegat (UE) 2020/217 —
Klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala karc¢inogenu tal-kategorija 2, meta jittiehed
man-nifs — Kriterji sabiex sustanza tigi kklassifikata bhala karc¢inogenika — Intensita tal-istharrig
gudizzjarju fi kwistjonijiet xjentifici — Kuncett ta’ ‘proprjetajiet intrinsici”

I. Introduzzjoni
1. II-ligi u x-xjenza ghandhom haga komuni — iktar iva milli le, ikunu incerti®.

2. Filwaqt li l-imhallfin huma awtorizzati u mharrga sabiex jindirizzaw l-indeterminazzjoni
guridika, huma ma humiex xjenzati u ghalhekk ma humiex mghammra sabiex jiddeciedu dwar
l-uzu ta’ konstatazzjonijiet xjentifici kontradittorji jew sempliciment inkonkluzivi.

3. Ghadd ta’ atti tal-Unjoni Ewropea, inkluz ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008% li huwa
inkwistjoni fil-kawza inezami, jaghtu s-setgha lill-agenziji tal-Unjoni u lill-Kummissjoni Ewropea
sabiex jadottaw decizjonijiet ibbazati fuq evalwazzjonijiet xjentifici.

4. X’ghandhom jaghmlu l-imhallfin meta de¢izjoni amministrattiva bbazata fuq provi xjentifici
inkonkluzivi ssir is-suggett ta’ tilwima legali? Kif jistghu l-imhallfin jistharrgu tali decizjoni — li
huwa l-kompitu taghhom f’sistema tal-Istat tad-dritt — minghajr ma jindahlu, fl-istess hin, fuq
is-setgha diskrezzjonali li ghandha l-amministrazzjoni sabiex tiddec¢iedi dwar l-indeterminazzjoni
xjentifika? Mhux l-ewwel darba li gamu tali kwistjonijiet quddiem il-qrati tal-Unjoni.

5. Hija s-sentenza CWS Powder Coatings et vs II-Kummissjoni* li tinsab inkwistjoni fdin
il-kawza, li fiha 1-Qorti Generali annullat id-decizjoni tal-Kummissjoni li tikklassifika d-diossidu
tat-titanju bhala kar¢inogenu uman issuspettat.

6. 1I-Gvern Franc¢iz u l-Kummissjoni t-tnejn appellaw minn dik is-sentenza. Fil-qalba ta’ dawn
l-appelli jinsabu zewg kwistjonijiet. L-ewwel, jekk il-Qorti Generali qabzitx il-limiti permissibbli
tal-istharrig gudizzjarju ta’ dec¢izjoni tal-Kummissjoni. It-tieni, jekk il-Qorti Generali wettqitx
zball meta attribwixxiet interpretazzjoni restrittiva lill-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”, kif
jinsab fir-Regolament KII°.

*  Fir-rigward tax-xjenza, ara, perezempju, Pouyat, R. V., “Science and environmental policy — making them compatible”, BioScience,
Vol. 49(4), 1999, pp. 281 sa 286, fil-p. 282, fejn jiddikjara li “n-natura bazika tax-xjenza hija li dejjem ser ikun hemm l-incertezza”
[traduzzjoni libera].

*  Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-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, rettifiki fil-GU 2011, L 16, p. 1, fil-GU 2016, L 349, p. 1 u fil-GU 2019, L 117, p. 8, iktar 'il quddiem
ir-“Regolament KII”).

4 Sentenza tat-23 ta’ Novembru 2022, CWS Powder Coatings et vs II-Kummissjoni (T-279/20, T-283/20 u T-288/20, EU:T:2022:725,
iktar il quddiem is-“sentenza appellata”).

o«

5 Fil-mument tal-kitba, il-kwistjoni dwar liema interpretazzjoni ghandha tinghata lill-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsic¢i”, fis-sens
tar-Regolament KII, tidher pendenti wkoll fir-rikorsi pprezentati fl-24 ta’ Marzu 2023, LAT Nitrogen Piesteritz u Cornerstone vs
ECHA, T-167/23, fis-27 ta’ Marzu 2024, PMC Vlissingen Netherlands vs Il-Kummissjoni, T-169/24. Barra minn hekk, permezz
tas-sentenzi tas-27 ta’ Novembru 2024, Evonik Operations vs II-Kummissjoni (T-449/22, EU:T:2024:866, punti 118 sa 120), u tas-27 ta’
Novembru 2024, BASF et vs [l-Kummissjoni (T-453/22, mhux ippubblikata, EU:T:2024:867, punti 52 sa 54), il-Qorti Generali rrepetiet
l-interpretazzjoni moghtija fis-sentenza appellata. Konsegwentement, id-decizjoni tal-Qorti tal-Gustizzja ser tipprovdi gwida li tmur lil
hinn mill-appelli inezami.
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II. Il-kuntest tal-proceduri

A. Kummenti preliminari fuq il-proéedura ta’ klassifikazzjoni

7. Ir-Regolament KII jistabbilixxi r-regoli dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettjar u l-imballagg
tas-sustanzi u tat-tahlitiet imqieghda fis-suq tal-Unjoni. L-ghan tieghu huwa li jizgura livell gholi
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent kif ukoll il-moviment liberu ta’ sustanzi,
tahlitiet u oggetti®.

8. Sabiex jigu zgurati dawn l-ghanijiet, ir-Regolament KII jipprevedi li ghal certi perikoli, inkluzi
l-kar¢inogeni, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar tas-sustanzi u tat-tahlitiet ghandhom jigu
armonizzati fil-livell tal-Unjoni’. Dan ghalhekk jipprevedi procedura ta’ adozzjoni ta’
klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati ta’ dawn is-sustanzi u tahlitiet (iktar ’il quddiem
il-“procedura ta’ klassifikazzjoni”).

9. Fil-qosor, din il-procedura tehtieg li tigi pprezentata proposta mill-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru jew minn manifattur, importatur jew utent downstream ta’ sustanza® Il-Kumitat
tal-Istima tar-Riskji (iktar ’il quddiem il-“KIR”) tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (iktar
il quddiem 1-“ECHA”) sussegwentement jadotta opinjoni dwar il-proposta fi zmien 18-il xahar
minn meta jirceviha, u hekk jaghti lill-partijiet ikkon¢ernati I-possibbilta li jikkkummentaw dwar
din l-opinjoni®. L-ECHA mbaghad tibghat 1-Opinjoni tal-KIR u kwalunkwe kummenti relatati
lill-Kummissjoni ghal de¢izjoni. Meta I-Kummissjoni tqis li l-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni
u l-ittikkettjar tas-sustanza kkoncernata hija xierqa, hija tista’ temenda r-Regolament KII sabiex
“tadattalha] [...] ghall-progress tekniku u xjentifiku”®. Dan l-adattament jiehu l-forma ta’
regolament.

10. II-KIR jifformula l-proposta ta’ Kklassifikazzjoni tieghu billi jezamina l-informazzjoni
identifikata mill-manifatturi, mill-importaturi u mill-utenti downstream dwar il-perikolu fiziku,
ghas-sahha jew ambjentali ta’ sustanza partikolari fid-dawl tal-adegwatezza, tal-affidabbilta u
tal-validita xjentifika taghha'. Din l-informazzjoni mbaghad tigi evalwata billi jigu applikati
ghaliha l-kriterji ta’ klassifikazzjoni stabbiliti fir-Regolament KII '

11. Il-kriterji rilevanti ghad-determinazzjoni tal-kar¢inogenicita ta’ sustanza jinsabu
fit-Tagsima 3.6 tal-Anness I tar-Regolament KII .

12. Hemm, “kar¢inogenu” huwa ddefinit bhala “sustanza jew tahlita ta’ sustanzi li jikkawzaw
il-kancer jew izidu l-in¢idenza tieghu. Sustanzi li kkawzaw tumuri zghar u tumuri mhux
kontrollabbli fi studji esperimentali li saru sew fuq l-annimali jitqiesu wkoll li huma karcinogeni
umani prezunti jew suspettati kemm-il darba ma jkunx hemm provi sew li I-mekkanizmu
tal-formazzjoni tat-tumur mhux rilevanti ghall-bniedem.” *

Aral-premessa 1 u l-Artikolu 1(1) tar-Regolament KII.
Ara, fdan is-sens, il-premessa 8 tar-Regolament KII.

Ara I-Artikolu 37(2) u (3) tar-Regolament KII.

Ara l-Artikolu 37(4) tar-Regolament KII.

10 Aral-Artikolu 53(1) u l-premessa 77 tar-Regolament KII.
1 Aral-Artikolu 5 tar-Regolament KII.

2 Aral-Artikolu 9 tar-Regolament KII.

13 Kif previst mill-Artikolu 36(1)(¢) tar-Regolament KII.

4 Aral-punt 3.6.1.1 tal-Anness I tar-Regolament KII.
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13. Il-Kklassifikazzjoni ta’ sustanza bhala karc¢inogenu tinvolvi zewg determinazzjonijiet relatati
ma’ xulxin: l-evalwazzjonijiet tas-sahha tal-provi u l-kunsiderazzjoni ta’ kull informazzjoni
rilevanti ohra®.

14. Fuq din il-bazi, il-kar¢inogeni jistghu jigu kklassifikati fwahda minn zewg kategoriji, kif
ipprezentat fit-Tabella 3.6.1 tal-Anness I tar-Regolament KII:

Tabella36.1

Kategoriji tal-periklu ghall-karéinogenici

Kategoriji Kriterji

KATEGORIJA 1: Karcinogeni umani maghrofa jew prezonti
Sustanza tigi klassifikata fil-Kategorija 1 ghall-karcinogeni¢ita abbazi ta’ I-
informazzjoni epidemjologika u'jew dwar l-annimali.

Kategorija 1A: Sustanza tista’ thun klassifikata wholl bhala Kategorya 1A, maghrufa li ghandha
potenzjal karcinogenilu ghall-bnedmin. il-klassifikazzjoni thun ibbazata b'mod
ewlieni fiq l-evidenza umana, jew bhala

Kategorija 1B: Kategorija 1B sustanza prezunta li ghandha potenzjal karcinogeniku ghall-
bredmin, il-klassifikazzjoni thun ibbazata b’mod ewlieni fuq evidenza fl-
armimali

Il-klassifikazzjoni fil Kategorija 1A v 1B hi bbazata fuq is-safiha ta’ l-evidenza
flimkien ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-taqsima 3.6.2.2). Dik I-
evidenza tista’ titnissel minn

—studji uvmani 1i jistabbilixxu relazzjoni kawzali bejn l-espozizzjoni
tal-bniedem ghal sustanza u l-iZzvilupp ta’ kanéer (karéinogenu uman
maghruf); jew

— esperimenti fuq l-annimali li ghalihom hemm bizzejjed (1°) evidenza
li turi karéinogenicita fug l-annimali (karéinogenu uman prezunt).

Barra minn heldr, skond kull kaz individwali, il-gudizziu xjentifiln jista’ jkon
jehtieg decizjoni ta' karéinogenicita umana prezunta mnissla minn studji i juro
evidenza limitata ta' karéinogeniéita fil-bniedem flimkien ma' evidenza limitata
ta' kar¢inogenicita fannimali sperimentali.

KATEGORIJA 2: Karéinogeni umani suspettati

It-tqeghid ta’ sustanza fil-Kategorija 2 isir abbazi ta’ l-evidenza miksuba minn
studji dwar il-bniedem v/jew l-annimali. i7da i mhix konvincenti bizZejjed biex
tgieghed is-sustanza fil-Kategorija 1A jew 1B, abbazi tas-safifia fa’ l-evidenza
flimkien ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-tagsima 3.6.2.2). Dik |-
evidenza tista’ titnissel jew minn evidenza limitata (1) ta’ karcinogeniéita fi
studji umani jew minn evidenza limitata ta’ karéinogenicita fi stodji foq 1-
armimali

15. Id-diossidu tat-titanju, is-sustanza inkwistjoni fil-kawza inezami, gie kklassifikat bhala
kar¢inogenu tal-kategorija 2.

16. Il-Kklassifikazzjoni f'din il-kategorija ssehh biss jekk jezisti suspett, li jirrizulta minn studji fuq
il-bniedem u/jew fuq l-annimali, li sustanza jew tahlita ghandha l-potenzjal li tikkawza 1-kancer
fil-bniedem, izda fejn il-provi ma humiex suffi¢jentement konvincenti sabiex din is-sustanza
maghruf li sustanza tista’ tikkawza l-kancer, fuq il-bazi ta’ prova ta’ kawzalita miksuba minn
studji fuq il-bniedem bejn l-espozizzjoni ghal din is-sustanza u l-izvilupp tal-kancer
(kategorija 1A), jew li jkun prezunt li s-sustanza ghandha potenzjal karc¢inogeniku ghall-bniedem,
fuq il-bazi ta’ studji fuq l-annimali bi provi sufficjenti ta’ karcinogeni¢ita tal-annimali
(kategorija 1B).

5 Aral-punt 3.6.2.2.2 tal-Anness I tar-Regolament KII.
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17. Il-provi li 1-klassifikazzjoni tigi ddeterminata fuq il-bazi taghha, irrispettivament minn jekk
humiex ta’ valur suffi¢jenti jew limitat biss, ghandhom jigu minn “studji affidabbli u accettati”*“.
L-ewwel punt prin¢ipali tal-appelli inezami jirrigwarda l-kwistjoni dwar jekk studju uzat
ghall-konkluzjoni dwar il-kar¢inogenicita tas-sustanza inkwistjoni — id-diossidu tat-titanju —
kienx gustament ikkunsidrat bhala “affidabbli” matul dan l-ezercizzju ta’ klassifikazzjoni.

18. Bl-eccezzjoni tal-istudji fuq il-bniedem u l-annimali, fatturi ohra, stabbiliti fil-punti 3.6.2.2.4.
sa 3.6.2.2.6. tal-Anness I tar-Regolament KII, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni sabiex tigi
stabbilita l-probabbilta li sustanza tipprezenta perikolu karcinogeniku ghall-bniedem. Fost
il-fatturi addizzjonali elenkati hemm il-“mezzi ta’ espozizzjoni”” u l-“mod ta’ azzjoni u
r-rilevanza taghha ghan-nies” .

19. Meta l-kriterji ta’ klassifikazzjoni ma jkunux jistghu, minhabba l-incertezza tal-informazzjoni
xjentifika miksuba, jigu applikati direttament, I-Artikolu 9(3) tar-Regolament KII u I-punt 1.1.1.3
tal-Anness [ tieghu jehtiegu evalwazzjoni bbazata fuq l-approc¢ tal-“piz tal-indizji”. Din
l-evalwazzjoni tehtieg gudizzju espert, li fih “[it/-taghrif kollu disponibbli 1i jinfluwenza
d-determinazzjoni tal-periklu jitgies fdaqqa”*.

20. F'dan il-process, “[il]-kwalita u l-konsistenza tad-data ghandhom jinghataw influwenza xierqa.
[...] Kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi ghandhom jingabru flimkien f massa unika
ta’ determinazzjoni ta’ l-evidenza.”

21. Finalment, skont il-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII, il-klassifikazzjoni ta’
sustanza bhala karc¢inogenu hija intiza ghas-sustanzi li ghandhom il-“proprjetajiet intrinsi¢i” li
jikkawzaw il-kancer. It-tieni punt principali tat-tilwima fl-appelli inezami jirrigwarda
l-interpretazzjoni ta’ dan il-kuncett — jigifieri, il-“proprjetajiet intrinsi¢i” ta’ sustanza — li ma
ghandu l-ebda definizzjoni jew spjegazzjoni ulterjuri fir-Regolament KII.

B. Il-procedura ta’ klassifikazzjoni fil-kawza inezami u l-effetti taghha

22. F'Mejju 2016, 1-Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et
du travail (I-Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tas-Sahha tal-Ikel, tal-Ambjent u tax-Xoghol
(ANSES), Franza, iktar ’il quddiem l-“awtorita Franciza kompetenti”) issottomettiet lill-ECHA
fajl li jipproponi l-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati tad-diossidu tat-titanju bhala
karc¢inogenu tal-kategorija 1B, meta jittiehed man-nifs (Carc. 1B, H350i) %

23. Is-sustanza inkwistjoni fil-kawza inezami, id-diossidu tat-titanju, hija prodott kimiku
inorganiku bil-formula molekulari TiO,.

24. Huwa elenkat taht in-numru KE 236-675-5% u huwa prezenti f'dagsijiet differenti, bhala
particelli mikrometrici u nanometrici.

16 Aral-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII.

7" Aral-punt 3.6.2.2.6.(h) tal-Anness I tar-Regolament KII.
8 Aral-punt 3.6.2.2.6.(k) tal-Anness I tar-Regolament KII
1 Enfasi mizjuda minni.

»  Aral-punt 1.1.1.3 tal-Anness I tar-Regolament KIIL.

Din is-sottomissjoni saret fuq il-bazi tal-Artikolu 37(1) tar-Regolament KII, li jipprevedi li “Awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tista’
tipprezenta lill-Agenzija proposta ghal klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati ta’ sustanzi”.

In-numru KE huwa identifikatur uniku b’seba’ ¢ifri ghas-sustanzi kimici. Il-profil qasir tad-diossidu tat-titanju, kif jidher fuq is-sit
internet tal-ECHA, huwa accessibbli hawnhekk: https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327.
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25. Minhabba l-proprjetajiet tieghu ta’ assorbiment tar-raggi ultravjola, id-diossidu tat-titanju
jintuza bhala trab f'diversi prodotti, prin¢ipalment bhala pigment sabiex jaghti l-bjuda u l-opacita.

26. Ghaldagstant, id-diossidu tat-titanju jintuza fiz-zebgha, fil-materjali tal-kisi, fil-vernic,
fil-plastik, fil-karta kkollaminata, fil-prodotti kozmetic¢i (inkluzi t-toothpaste u l-prodotti ta’
protezzjoni kontra x-xemx), il-prodotti medicinali u l-gugarelli*.

27. L-awtorita Franciza kompetenti bbazat princ¢ipalment il-proposta taghha ta’ klassifikazzjoni
fuq erba’ studji tat-tehid man-nifs. Mill-istudji, tnejn irrilevaw zvilupp ta’ tumur wara espozizzjoni
ghad-diossidu tat-titanju (l-istudji Lee (1985) u Heinrich (1995)), filwaqt li t-tnejn 1-ohra ma wrew
ebda zvilupp tumorali (I-istudji Muhle (1989) u Thyssen (1978))*.

28. Wara konsultazzjonijiet, - ECHA rreferiet il-kwistjoni lill-KIR. Fl-14 ta’ Settembru 2017,
il-KIR adotta opinjoni unanima dwar il-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala karc¢inogenu
tal-kategorija 2, meta jittieched man-nifs (iktar ’il quddiem 1-“Opinjoni tal-KIR”) %.

29. Il-konkluzjoni hekk maghmula hija bbazata fuq approc¢¢ ibbazat fuq il-piz tal-indizji,
ikkaratterizzata minn zewg konstatazzjonijiet differenti.

30. Minn naha, il-KIR ikkonkluda li ma hemmx provi suffi¢cjenti bbazati fuq studji dwar
il-bniedem jew l-annimal li jsostnu l-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala karc¢inogenu
tal-kategorija 1A jew 1B. Fi kliem iehor, huwa gies li ma kienx hemm provi suffi¢jenti li
d-diossidu tat-titanju jikkostitwixxi kar¢inogenu “maghruf” jew “prezunt”.

31. Min-naha l-ohra, il-KIR ikkonstata 1li kienu jezistu provi suffi¢jenti insostenn
tal-klassifikazzjoni bhala karcinogenu tal-kategorija 2 minhabba, inter alia, (1) id-data dwar
it-tossicita, inkluzi l-istudji Lee u Heinrich imsemmija fil-punt 27 ta’ dawn il-konkluzjonijiet*; (2)
il-“mod ta’ azzjoni” fil-firien; (3) studji fuq id-“differenzi bejn l-ispecijiet”*; (4) provi minn studji
dwar particelli ohrajn li ma jinhallux bizzejjed u li ghandhom tossi¢ita baxxa?; (5) il-konkluzjoni
ta’ grupp ta’ hidma tal-Agenzija Internazzjonali ghar-Ric¢erka dwar il-Kancer li kien hemm “provi
sufficjenti” tal-kar¢inogenicita tad-diossidu tat-titanju fl-annimali sperimentali®’; u (6) id-data
epidemjologika umana?*.

% Filwaqt li qabel kien jintuza wkoll bhala kolorant tal-ikel, ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/63 tal-14 ta’ Jannar 2022 li
jemenda l-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-addittiv tal-ikel diossidu
tat-titanju (E 171) (GU 2022, L 11, p. 1), irtira l-awtorizzazzjoni ghall-uzu tad-diossidu tat-titanju bhala addittiv tal-ikel wara li
I-Agenzija Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (iktar ’il quddiem 1-“EFSA”) esprimiet thassib dwar il-fatt li l-konsum ta’ particelli
tad-diossidu tat-titanju jista’ jkun ta’ hsara ghad-DNA (jigifieri kellu proprjetajiet “genotossici”). Ara wkoll 1-EFSA, “Safety assessment
of titanium dioxide (E171) as a food additive”, EFSA Journal, 2021, Vol. 19(5), 6585.

#  Wagqt is-seduta, il-Gvern Franciz spjega li huwa bbaza l-proposta tieghu ta’ klassifikazzjoni fuq l-istudju Lee, peress li gies li l-istudju
Heinrich ma kienx affidabbli bizzejjed. Madankollu, min-naha tieghu, il-KIR ibbaza l-opinjoni tieghu fuq l-istudju Heinrich, billi gies li
kien affidabbli, u li I-istudju Lee kien inqas affidabbli.

% ECHA, Opinjoni tal-Kumitat tal-Istima tar-Riskji dwar fajl li jipproponi klassifikazzjoni u ttikkettjar armonizzati fil-livell tal-Unjoni (KE
Nru: 236-675-5; Nru CAS: 13463-67-7), rapport nru CLH-O-0000001412-86-163/F, adottat fl-14 ta’ Settembru 2017.

% Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 10 sa 16.

7 Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 19 sa 20.

% Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 20 sa 26 u 39.
»  Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 15 u 21 sa 25.
% Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 27.

3 Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 27 sa 32.
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32. Fuq il-bazi tal-Opinjoni tal-KIR, il-Kummissjoni fasslet abbozz ta’ regolament dwar
il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati, inter alia, tad-diossidu tat-titanju, li gie sottomess
ghall-konsultazzjoni pubblika bejn il-11 ta’ Jannar u t-8 ta’ Frar 2019.

33. Fit-18 ta’ Frar 2020 gie ppubblikat ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 *
(iktar ’il quddiem ir-“Regolament ikkontestat”).

34. Ir-Regolament ikkontestat jaghmel 1-emendi necessarji ghar-Regolament KII sabiex jirrifletti
l-klassifikazzjoni li tirrizulta tad-diossidu tat-titanju®. Fit-tabella li tinsab fl-Anness VI,
bin-numru tal-indi¢i 022-006-00-2, huwa jintroduci 1-klassifikazzjoni armonizzata tad-diossidu
tat-titanju “[fforma ta’ trab li fiha 1% jew aktar ta’ particelli ta’ dijametru ajrudinamiku ta’
< 10 um]” bhala karc¢inogenu tal-kategorija 2, bil-Kodic¢i tad-dikjarazzjoni ta’ Periklu “H351
(bil-gbid man-nifs)”*.

35. Fil-premessa 5 tieghu, ir-Regolament ikkontestat jispjega li, “[f]l-opinjoni Xjentifika tieghu
tal-14 ta’ Settembru 2017 dwar is-sustanza diossidu tat-titanju, [ir]-RAC ippropona li dik
is-sustanza tigi kklassifikata bhala karc¢inogenu tal-kategorija 2 meta jittiehed bl-inalazzjoni
Peress li l-karcinogenic¢ita [ghall-pulmun] indotta mid-diossidu tat-titanju hija assocjata
mal-inalazzjoni ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju respirabbli, iz-zamma u s-solubilita batuta
tal-particelli fil-pulmun, jixraq li jigu ddefiniti 1-partikoli tad-diossidu tat-titanju respirabbli
fl-entrata tad-diossidu tat-titanju. Huwa prezunt li l-particelli depozitati, izda mhux soluti
tad-diossidu tat-titanju, huma l-kawza tat-tossicita osservata fil-pulmun u fl-izvilupp sussegwenti
tat-tumuri. Sabiex tigi evitata klassifikazzjoni mhux gustifikata ta’ forom mhux perikoluzi ta’ din
is-sustanza, jehtieg li jigu stabbiliti noti specifici ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza u
t-tahlitiet li jkun fihom kontenut minnha. Barra minn hekk, minhabba li jistghu jigu ffurmati xi
trab jew taqtiriet perikoluzi waqt l-uzu ta’ tahlitiet li fihom id-diossidu tat-titanju, jehtieg li
l-utenti jigu infurmati dwar il-mizuri ta’ prekawzjoni li ghandhom jittiehdu biex jigi minimizzat
il-periklu ghas-sahha tal-bniedem.”

36. Fost in-noti li jakkumpanjaw il-klassifikazzjoni fir-Regolament ikkontestat hemm in-Nota W.
Din in-nota tipprevedi li:

“Gie osservat li l-perikolu kar¢inogeniku ta’ din is-sustanza jfegg meta t-trab li jingibed man-nifs
jittiehed fi kwantitajiet li jwasslu ghal limitazzjoni sinifikanti tal-mekkanizmi normali ta’ tnehhija
ta’ particelli fil-pulmun.

This note aims to describe the particular toxicity of the substance; it does not constitute a
criterion for classification according to this Regulation.”*.

37. Minhabba l-emendi introdotti  mir-Regolament ikkontestat, u fkonformita
mal-Artikolu 4(10) tar-Regolament KII, id-diossidu tat-titanju u t-tahlitiet li fihom id-diossidu
tat-titanju “m’ghandhomx jitqieghdu fis-suq hlief jekk ikunu konformi ma’ dan ir-Regolament”.

%2 Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru 2019 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu
ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet u li jikkoregi dak ir-Regolament (GU 2020, L 44, p. 1, rettifiki fil-GU 2021, L 214,
p. 72 u fil-GU L 2023/90120).

% Ara s-sentenza appellata, punti 9 sa 13.
*  Arar-Regolament ikkontestat, p. 11.
% Arar-Regolament ikkontestat, p. 8.
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Dan ifisser li l-prodotti li fihom id-diossidu tat-titanju ghandu wkoll ikollhom imwahhlin
maghhom certi frazijiet u tikketti ta’ twissija kif ukoll, fejn necessarju, skeda ta’ data ta’ sigurta li
takkumpanjahom*.

38. Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala “kar¢inogenika” ghandha wkoll effetti barra mill-qafas
stabbilit mir-Regolament KII.

39. Kif jispjegaw ir-rikorrenti fl-ewwel istanza fil-Kawza T-279/20 u fil-Kawza T-288/20, tali
klassifikazzjoni twassal, fost effetti ohra, ghal projbizzjoni tal-uzu tad-diossidu tat-titanju
fil-produzzjoni ta’ prodotti kozmetici u ta’ gugarelli¥, ghall-klassifikazzjoni ta’ din is-sustanza
bhala skart perikoluz u l-obbligi ta’ mmanigjar relatati®, u ghall-possibbilta ta’ eskluzjoni tal-uzu
ta’ certi tikketti ta’ informazzjoni intizi ghall-konsumaturi bhall-Ekotikketta tal-Unjoni®.

40. Fl-istess hin, klassifikazzjoni tal-kategorija 2 ma timplikax necessarjament il-projbizzjoni
totali tal-uzu ta’ sustanza. Perezempju, kemm ir-Regolament dwar il-prodotti kozmeti¢i kif ukoll
id-Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli jipprevedu procedura sabiex sustanza li tkun elenkata
bhala kar¢inogenika, mutagenika jew tossika ghar-riproduzzjoni skont ir-Regolament KII tigi
ddikjarata bhala sikura ghall-uzu®. Dawn il-proc¢eduri ntuzaw rispettivament sabiex jigi adottat
regolament li jippermetti l-kontinwazzjoni tal-uzu tad-diossidu tat-titanju fil-prodotti
kozmetic¢i* u sabiex jigi kkonfermat, permezz ta’ rapport, li ma hemm l-ebda riskju jew riskju
negligibbli ghat-tfal li jirrizulta mill-uzu tad-diossidu tat-titanju fil-gugarelli**. Fil-mument
tal-kitba ta’ dawn il-konkluzjonijiet, il-kolegizlaturi qeghdin jinnegozjaw proposta ghal
Regolament dwar is-sikurezza tal-gugarelli sabiex tiddikjara certi uzi tad-diossidu tat-titanju bhala
sikuri®.

C. Is-sentenza appellata

41. Fit-12 u fit-13 ta’ Mejju 2020, CWS Powder Coatings GmbH (fil-Kawza T-279/20), Billions
Europe Ltd, Cinkarna Metalursko-kemic¢na Industrija Celje d.d., Evonik Operations GmbH,
Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland) BV u Venator
Germany GmbH (fil-Kawza T-283/20), Brillux GmbH & Co. KG u DAW SE

% Ara s-sentenza appellata, punt 9 dwar l-uzu tal-pittogramma “H351” ( ': ), u l-punt 12, dwar it-twahhil tat-tikketti “EUH211:
“Twissija! Jista’ jifforma qtar perikoluz li jingibed man-nifs meta tisprejja minn dan. Tigbidx l-isprej jew l-irxiex man-nifs. “Twissija!
Meta jintuza dan, jista’ jifforma trab perikoluz li jingibed man-nifs. Tigbidx it-trab man-nifs.”

7 Ara, fdan ir-rigward, l—Artikglu 15(1) tar-Regolament (KE) 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009
dwar il-prodotti kozmetici (GU 2009, L 342, p. 59, rettifiki fil-GU 2017, L 191, p. 12, fil-GU 2021, L 129, p. 162 u fil-GU 2021, L 224,
p. 43, iktar 'il quddiem ir-“Regolament dwar il-prodotti kozmetici”) u l-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-gugarelli (GU 2009, L 170, p. 1, rettifika fil-GU 2013, L 355, p. 92, iktar ’il
quddiem id-“Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli”).

®  Ara, fdan ir-rigward, 1-Artikolu 3(2), il-Kapitoli IIl u VI u l-entrata H7 “Kar¢inogeniku” fl-Anness 1II tad-Direttiva 2008/98/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u li thassar certi Direttivi (GU 2008, L 312, p. 3).

®  Ara, fdan ir-rigward, il-kriterji 5 u 5(a) tal-Anness tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2014/312/UE tat-28 ta’ Mejju 2014 li tistabbilixxi
1-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-ekotikketta tal-UE ghaz-zebgha u l-vernic ta’ barra u ta’ gewwa (GU 2014, L 164, p. 45).

% Ara, rispettivament, l-Artikolu 15 tar-Regolament dwar il-prodotti kozmeti¢i u l-Artikolu 46 tad-Direttiva dwar is-sikurezza
tal-gugarelli.

*  Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/850 tas-26 ta” Mejju 2021 li jemenda u jikkoregi I-Anness II u jemenda l-Annessi 111, IV u VI
tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti kozmeti¢i (GU 2021, L 188, p. 44, rettifika
fil-GU 2021, L 214, p. 68).

“  Ara I-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti (iktar ’il quddiem is-“SCHEER”), Opinjoni dwar is-sikurezza
tad-diossidu tat-titanju fil-gugarelli, 12 ta’ Ottubru 2023.

#  Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli u li jhassar id-Direttiva 2009/48/KE
(COM(2023) 462 final tat-28 ta’ Lulju 2023). Ara wkoll is-Segretarjat Generali tal-Kunsill, Proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli u li jhassar id-Direttiva 2009/48, ST 9740/1/24-REV-1, p. 18.
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(fil-Kawza T-288/20), ilkoll il-fornituri jew l-utenti downstream tad-diossidu tat-titanju fis-suq
tal-Unjoni (iktar ’il quddiem, flimkien, ir-“rikorrenti fl-ewwel istanza”) ipprezentaw rikorsi intizi
ghall-annullament tar-Regolament ikkontestat*.

42. Fit-23 ta’ Novembru 2022, il-Qorti Generali tat is-sentenza appellata, li permezz taghha
annullat ir-Regolament ikkontestat ghal zewg ragunijiet: (1) l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni
mill-KIR ta’ differenza possibbli fid-densita tal-particelli fwiehed mill-istudji (I-istudju Heinrich)
uzati sabiex jintwera l-izvilupp ta’ tumuri wara espozizzjoni ghad-diossidu tat-titanju; u (2)
l-assenza ta’ interpretazzjoni korretta tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsic¢i”, kif uzat
fir-Regolament KII, sabiex jigi konkluz li d-diossidu tat-titanju ghandu “kapacita intrinsika” li
jikkawza l-kancer.

1. L-ewwel motiv ghal annullament: id-densita tal-particelli tad-diossidu tat-titanju

43. L-ewwel motiv ghal annullament kien jirrigwarda essenzjalment in-nuqqas ta’ tehid
inkunsiderazzjoni, fl-Opinjoni KIR, tal-possibbilta ta’ differenza fid-densita ta’ particelli bejn
il-particelli ta’ daqs mikro u nano tad-diossidu tat-titanju fil-kalkolu ta’ dak li jikkostitwixxi
t-tehid bin-nifs ta’ doza massima ttollerata ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju mill-firien*.

44. Dan l-element ta’ diskussjoni jirrizulta mit-tentattiv tal-KIR li jwiegeb ghall-kritika tal-istudju
Lee li I-livell ta’ espozizzjoni sperimentali fdan l-istudju “qabez manifestament” id-doza massima
ttollerata®.

45. L-espozizzjoni oghla mid-doza massima ttollerata ta’ prodott kimiku hija importanti ghaliex
tali doza tista’ tikkawza effetti “li jistghu jwasslu ghall-izvilupp ta’ tumuri bhala konsegwenza
sekondarja mhux relatata mal-potenzjal intrinsiku tas-sustanza nnifisha li tikkawza tumuri f'dozi
inqas tossi¢i”? [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Ghalhekk, jekk jista’ jigi kkonstatat li studju qabez
id-doza massima ttollerata, dan l-istudju jista’ ma jkunx affidabbli sabiex jigi konkluz li s-sustanza
ttestjata ghandha l-proprjetajiet intrinsici ta’ kar¢inogenu.

46. Sabiex jevalwa jekk id-doza massima ttollerata kinitx inqabzet fl-istudji Heinrich u Lee, il-KIR
uza l-kalkolu ta’ strapazz propost minn “Morrow” (fzewg studji tal-1988 u tal-1992) (iktar ’il
quddiem il-“kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow”)%.

47. Ghalkemm ma huwiex necessarju li jigu diskussi d-dettalji ta’ din l-analizi, dak li huwa
importanti huwa li I-Opinjoni tal-KIR ikkonstatat li d-dozi ta’ espozizzjoni, u ghalhekk l-istrapazz
pulmonari tal-istudju Lee, kienu e¢¢essivi®.

#  Permezz ta’ digriet tal-11 ta’ Marzu 2022, il-President tad-Disa’ Awla tal-Qorti Generali ghaqqad ir-rikorsi fil-Kawzi T-279/20,
T-283/20 u T-288/20 ghall-finijiet tal-fazi orali tal-procedura u tad-decizjoni li taghlaq l-istanza.

“  Filwaqt li r-Regolament KII ma jaghmilx riferiment ghall-kuncett ta’ “doza massima ttollerata”, 1-ECHA, fil-Gwida taghha dwar
l-Applikazzjoni tal-Kriterji KII, Gwida tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg (KII)
tas-sustanzi u tat-tahlitiet, Verzjoni 5.0, Lulju 2017 (iktar il quddiem id-“Dokument ta’ Gwida KII”), fil-p. 385, tiddeskrivi d-doza
massima ttollerata bhala “d-doza massima ttollerata tal-agent tal-ittestjar matul it-test bijologiku li tista’ tigi prevista li ma tbiddilx
il-longevita normali tal-annimal b’effetti ohra minbarra l-kar¢inogenicita” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

% Aral-Opinjoni tal-KIR, p. 16.

¥ Ara d-Dokument ta’ Gwida KII, p. 385.

8 Ara, fdan is-sens, is-sentenza appellata, punt 52, u l-Opinjoni tal-KIR, p. 17. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali spjegat,
fil-punt 86, li “l-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow jirrelata l-kwantita ta’ particelli mehuda man-nifs u t-tnaqqis tal-funzjonament
tal-mekkanizmi ghall-eliminazzjoni tal-particelli mal-volum okkupat mill-particelli fil-makrofagi alveolari tal-pulmun.”

#  Sentenza appellata, punt 90. Ara wkoll 1-Opinjoni tal-KIR, p. 39, li tghid li “I-KIR iqis li dawn il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni
jirrapprezentaw espozizzjoni eccessiva li tinvalida r-rizultati tal-istudju Lee et al. (1985), wahedhom, ghal finijiet ta’ klassifikazzjoni”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali].
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48. Madankollu, I-Opinjoni tal-KIR ma ghamlitx tali konkluzjoni ghall-istudju Heinrich.

49, Tl-kritika tal-Qorti Generali tar-Regolament ikkontestat, u, b’estensjoni, tal-Opinjoni tal-KIR,
kienet tikkoncerna l-konstatazzjoni tal-KIR li I-istudju Heinrich kien rilevanti.

50. L-ewwel, fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddeterminat li l-istudju Heinrich kien
jikkostitwixxi “studju deciziv” ghall-finijiet tal-Opinjoni tal-KIR. Il-klassifikazzjoni tal-perikoli
inkwistjoni kienet ghalhekk “ibbazata” fuq dan l-istudju u “l-istudji l-ohra, inkluz l-istudju Lee,
ittiehdu inkunsiderazzjoni biss b’'mod komplementari” .

51. It-tieni, il-Qorti Generali spjegat li “huwa pacifiku li l-istudji Heinrich u Lee ma indikawx
id-densita tal-particelli ttestjati”*'. Dawn l-istudji kienu jindikaw biss “¢erti karatteristici ta’ dawn
il-particelli, jigifieri, ghal dak li jirrigwarda l-istudju Lee, particelli ta’ daqs mikrometriku u, ghal
dak li jirrigwarda l-istudju Heinrich, particelli tad-daqs nanometriku u tat-tip ‘P25

52. Is-sentenza appellata mbaghad ikkonstatat li dawn il-particelli “P25” ghandhom it-tendenza li
jagglomeraw®, li jwassal ghal densita ta’ particelli inferjuri ghal dik prezunta mill-KIR:
“l-agglomerazzjoni tohloq spazji vojta li ghandhom inqas densita mill-materjal” .

53. It-tielet, is-sentenza appellata kkonstatat li, “billi ghazel valur ta’ dentista li jikkorrispondi
ghad-densita tal-particelli ta’ 4.3 g/cm® u, ghalhekk, densita dejjem oghla mid-densita
tal-agglomerati tal-particelli nanometri¢i tad-diossidu tat-titanju [...], il-KIR ma hax
inkunsiderazzjoni l-elementi rilevanti kollha tal-kaz inezami, jigifieri 1-karatteristici tal-particelli
ttestjati fl-istudju Heinrich, b’mod partikolari d-daqs nanometriku u t-tip ‘P25’ taghhom, il-fatt li
dawn il-particelli kellhom tendenza li jagglomeraw u kif ukoll il-fatt li d-densita tal-agglomerati
tal-particelli kienet inqas mid-densita tal-particelli u li, konsegwentement, l-agglomerati
tal-particelli kienu jokkupaw iktar volum fil-makrofagi alveolari tal-pulmun”.

54. Fl-ahhar, il-Qorti Generali kkonkludiet li, “billi ma hax inkunsiderazzjoni l-elementi indikati
fil-punt 100 iktar ’il fuq [l-agglomerazzjoni ta’ particelli u d-densita inferjuri li tirrizulta], il-KIR
naqas milli jiehu inkunsiderazzjoni l-elementi rilevanti kollha sabiex jikkalkola l-istrapazz
pulmonari matul l-istudju Heinrich permezz tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow u, ghalhekk,
wettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni. Dan l-izball icahhad minn kull plawzibbilta r-rizultat
tal-applikazzjoni tal-imsemmi kalkolu ghal dan l-istudju u, konsegwentement, il-konkluzjonijiet
tal-KIR li skonthom l-istrapazz pulmonari fil-kuntest tal-imsemmi studju kien acc¢ettabbli u
r-rizultati tal-imsemmi studju kienu suffi¢jentement affidabbli, rilevanti u xierqa
ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal karc¢inogenu tad-diossidu tat-titanju”*.

Ara s-sentenza appellata, punti 75 sa 78 u 121.
5t Sentenza appellata, punt 92.

%2 Sentenza appellata, punt 92.

% Sentenza appellata, punti 100 u 107.

% Sentenza appellata, punt 99.

% Sentenza appellata, punt 100.

% Sentenza appellata, punt 103.
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55. Peress li l-istudju Heinrich ma huwiex suffi¢cjentement affidabbli u accettabbli, fis-sens
tal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII, sabiex isostni l-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar
kontenzjuzi?, u fid-dawl tan-natura “deciziva” tieghu fl-evalwazzjoni, il-Qorti Generali ghalhekk
ikkonstatat li tali zball manifest kien jiggustifika l-annullament tar-Regolament ikkontestat*.

)«

2. It-tieni motiv ghal annullament: l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”

56. It-tieni motiv ghal annullament irrizulta mill-kunsiderazzjoni tal-KIR li d-diossidu tat-titanju
jkun “intrinsikament kapaci li tipprovoka l-kanc¢er” u ghalhekk ghandu jigi kklassifikat bhala
karcinogenu.

57. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali gieset li din il-konstatazzjoni kienet ivvizzjata bi zball
manifest, peress li kienet ibbazata fuq interpretazzjoni zbaljata tal-kuncett ta’ “proprjetajiet
intrinsic¢i”, kif jinsab fil-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII*.

58. F'dan ir-rigward, il-Qorti Generali kkunsidrat li I-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsi¢i”, li ma
huwiex iddefinit fir-Regolament KII, “ghandu jigi interpretat fis-sens letterali tieghu, bhala li
jirreferi ghall-‘proprjetajiet ta’ sustanza, li jappartjenu lilha nnifisha .

59. Din l-interpretazzjoni hija konsistenti mal-ghan u mal-iskop tar-Regolament KII u
mal-kriterji ta’ klassifikazzjoni miftiehma fil-kuntest tas-Sistema Globalment Armonizzata
tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimici (iktar ’il quddiem 1-“GHS”), kif ukoll
mal-fatt li I-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati jikkoncernaw l-evalwazzjoni tal-perikoli, u
mhux l-evalwazzjoni tar-riskji®.

60. Fil-kuntest ta’ din id-definizzjoni, il-Qorti Generali sussegwentement gieset li I-mod ta’
azzjoni tal-kar¢inogenicita deskritt fl-Opinjoni tal-KIR ma kienx jindika proprjeta intrinsika
tal-particelli tad-diossidu tat-titanju li jikkawzaw il-kan¢er .

61. Fdan ir-rigward, hija fakkret li 1-Opinjoni tal-KIR irrilevat li “l-elementi responsabbli
ghat-tossicita osservata ma humiex il-proprjetajiet tal-particelli tad-diossidu tat-titanju fihom
innifishom, izda d-depozitu u z-zamma ta’ dawn il-particelli fil-makrofagi alveolari tal-pulmun fi
kwantitajiet suffi¢jenti sabiex jaghtu lok ghal strapazz pulmonari li jwassal ghat-tnaqgqis

sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli fil-pulmun” .

62. Madankolluy, hija spjegat li I-akkumulazzjoni ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju fil-pulmun fi
kwantitajiet sufficjenti sabiex twassal ghal tnaqqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni
tal-particelli “ma tistax tigi kkunsidrata bhala li taqa’ taht il-proprjetajiet intrinsici tal-particelli
inkwistjoni”®.

7 Sentenza appellata, punt 121.

% Ara, fdan is-sens, is-sentenza appellata, punti 121 u 122.
% Sentenza appellata, punt 160.

®  Sentenza appellata, punt 138.

®  Sentenza appellata, punti 139 sa 141.

©  Sentenza appellata, punti 156 sa 160.

% Sentenza appellata, punt 156.

¢ Sentenza appellata, punt 158.
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63. Ghall-kuntrarju, dan il-mod ta’ azzjoni ghandu jitqies bhala “perikolu li ma jaqax taht
il-kriterju ta’ klassifikazzjoni ghall-perikolu ta’ kar¢inogenicita, previst fil-punt 3.6.2.2.1
tal-Anness I tar-[Regolament KIIJ, li jipprovdi li s-sustanza ghandha tkun intrinsikament kapaci
li tipprovoka l-kancer” .

64. Insostenn ta’ din l-interpretazzjoni, il-Qorti Generali bbazat ruhha, 1-ewwel, fuq in-Nota W/, li
hija sostniet li ddeskriviet perikolu li ma jaqax taht il-kuncett ta’ “proprjeta intrinsika” li jikkawza
l-kancer®, u, it-tieni, fuq il-fatt li 1-Opinjoni tal-KIR stess kienet tqis li 1-mod ta’ azzjoni
tad-diossidu tat-titanju ghall-karc¢inogenicita pulmonari fil-firien ma setax jitqgies bhala “tossic¢ita
intrinsika” fis-sens klassiku .

D. Il-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

65. Permezz tal-appelli taghhom ipprezentati fit-8 ta’ Frar u fl-14 ta’ Frar 2023, rispettivament,
il-Gvern Fran¢iz u 1-Kummissjoni jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja tannulla s-sentenza appellata,
tichad il-kwistjonijiet rilevanti mqajma fiha, tibghat lura l-kawza quddiem il-Qorti Generali
sabiex din tezamina l-motivi li ghadhom ma gewx ezaminati u tirrizerva l-ispejjez.

66. Din is-soluzzjoni hija sostnuta mill-ECHA kif ukoll mill-Gvern Olandiz u dak Svediz.

67. Inzammet seduta fis-7 ta’ Novembru 2024, li matulha 1-Kummissjoni, il-Gvern Franciz,
ir-rikorrenti fl-ewwel istanza fil-Kawza T-279/20 u fil-Kawza T-288/20, ir-rikorrenti fl-ewwel
istanza fil-Kawza T-283/20 u 1-Conseil Européen de I'Industrie Chimique - European Chemical
Industry Council (il-Kunsill Ewropew ghall-Industrija Kimika, iktar ’il quddiem i¢-“CEFIC”)
ipprezentaw argument orali.

II1. Analizi

68. Dawn il-konkluzjonijiet huma strutturati kif gej. L-ewwel ser nezamina z-zewg aggravji
princ¢ipali — jigifieri li I-Qorti Generali ec¢ediet is-setghat taghha ta’ stharrig gudizzjarju (A) u li
interpretat b’'mod zbaljat il-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsi¢i” (B) — u nipproponi li 1-Qorti
tal-Gustizzja tilga’ z-zewg aggravji. Sussegwentement ser nezamina l-aggravji dwar
l-iznaturament tal-provi (C) u dwar in-nuqqas ta’ motivazzjoni (D). Bhala konkluzjoni, ser
nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja tannulla s-sentenza appellata u tibghat lura l-kawza quddiem
il-Qorti Generali sabiex tiddeciedi dwar il-motivi l-ohra (IV).

A. II-Qorti Generali eccediet is-setghat ta’ stharrig gudizzjarju taghha

69. Permezz tat-tieni aggravji rispettivi taghhom, il-Gvern Franciz u 1-Kummissjoni jsostnu li,
fil-kuntest tal-ewwel motiv ghal annullament imsemmi fil-punti 43 sa 55 ta’ dawn
il-konkluzjonijiet, il-Qorti Generali eccediet il-limiti tal-istharrig gudizzjarju ammissibbli.

% Sentenza appellata, punt 159.
% Sentenza appellata, punt 159.
¢ Sentenza appellata, punt 154.
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70. Essenzjalment, dawn il-partijiet isostnu li I-Qorti Generali marret lil hinn minn evalwazzjoni
ta’ zball manifest u ssostitwixxiet 1-evalwazzjoni taghha stess ghal dik tal-KIR meta kkritikat lil dan
tal-ahhar, fil-kuntest tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, talli ghazel valur ta’ densita inferjuri ghal
dak megjus xieraq mill-Qorti Generali.

71. Jiena nagbel mal-Gvern Fran¢iz u mal-Kummissjoni fuq dan il-punt.

72. F'zewg gruppi ta’ gurisprudenza, il-Qorti tal-Gustizzja zviluppat approcé li skontu s-setgha
taghha ta’ stharrig gudizzjarju huwa limitat sabiex tistabbilixxi jekk l-amministrazzjoni wettqitx
zball “manifest”. L-ewwel grupp ta’ gurisprudenza jikkonc¢erna dawk is-sitwazzjonijiet li fihom
il-legizlatur tal-Unjoni halla lill-Kummissjoni s-setgha diskrezzjonali sabiex tiddeciedi bejn
diversi ghazliet regolatorji possibbli®. Is-setgha diskrezzjonali, fdan is-sens, tfisser is-setgha li
jsiru ghazliet ta’ politika®. 1s-setgha diskrezzjonali qatt ma hija bla limitu; hija rregolata minn
principji kostituzzjonali, minn drittijiet fundamentali u, fil-kaz ta’ setgha diskrezzjonali
amministrattiva regolatorja, mil-legizlazzjoni applikabbli. Ir-rwol tal-qrati tal-Unjoni huwa li
jivverifikaw jekk ir-regoli u l-prin¢ipji li jirregolaw is-setgha diskrezzjonali humiex osservati.

73. It-tieni grupp, spiss imsejjah ukoll kazijiet li jinvolvu s-setgha diskrezzjonali, jikkonc¢erna
sitwazzjonijiet li fihom id-decizjoni tal-amministrazzjoni tkun ibbazata fuq evalwazzjonijiet
xjentifici, ekonomici jew teknic¢i kumplessi”. Nippreferi nirreferi ghal dawn il-kazijiet bhala li
jikkon¢ernaw [-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi, iktar milli bhala li jinvolvu s-setgha
diskrezzjonali”. Ghalkemm sitwazzjoni li tinvolvi l-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi ma timplikax
ghazliet ta’ politika, f'certi sitwazzjonijiet, il-qafas regolatorju li fid-dawl tieghu ssir din
l-evalwazzjoni jaghti lill-amministrazzjoni margni ta’ diskrezzjoni sabiex taghzel kif tirreagixxi
ghall-fatti stabbiliti.

74. Il-kawza inezami tappartjeni ghal dan it-tieni grupp ta’ sentenzi.

75. F'din il-procedura, il-klassifikazzjoni ta’ prodott skont ir-Regolament KII tikkonc¢erna
l-identifikazzjoni u l-komunikazzjoni tal-perikolu potenzjali li sustanza tista’ tipprezenta
ghas-sahha tal-bniedem. Il-klassifikazzjoni tal-perikoli hija biss l-ewwel parti ta’ procedura ta’
tehid ta’ decizjonijiet ibbazata fuq l-evalwazzjoni tar-riskji’.

% Ara, perezempiju, is-sentenzi tat-12 ta’ Lulju 2005, Alliance for Natural Health et (C-154/04 u C-155/04, EU:C:2005:449, punt 52); tas-7
ta’ Lulju 2009, S.P.C.M. et (C-558/07, EU:C:2009:430, punt 42); tat-22 ta’ Dicembru 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos
(C-77/09, EU:C:2010:803, punt 82); u tat-22 ta’ Novembru 2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, punt 36).

®  Ara, fdan ir-rigward, Mendes, J., “Bounded Discretion in EU Law: A Limited Judicial Paradigm in a Changing EU”, The Modern Law
Review, Vol. 80(3), 2017, p. 461, li ddiskreviet is-setgha diskrezzjonali bhala “l-assenza ta’ regoli jew ta’ principji legali li, ladarba jigu
interpretati, ikunu kapaci jindikaw is-soluzzjoni li ghandha tapplika f'kaz konkret” [traduzzjoni libera].

7 Ara, perezempju, is-sentenzi tal-21 ta’ Novembru 1991, Technische Universitit Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, punt 14); tal-21
ta’ Lulju 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, punt 60; iktar 'il quddiem is-“sentenza Nickel Institute”); tal-21 ta’ Lulju 2011,
Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, punt 60; iktar 'il quddiem is-sentenza “Etimine”); tat-22 ta’ Novembru 2017, II-Kummissjoni vs
Bilbaina de Alquitranes et (C-691/15 P, EU:C:2017:882, punt 34; iktar 'il quddiem is-“sentenza Bilbaina”); u tad-9 ta’ Marzu 2023,
PlasticsEurope vs ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180, punt 46).

Certi akkademici jifformulaw din id-differenza b'riferiment ghal evalwazzjonijiet “konjittivi” u “volittivi”’; ara, perezempju, Nehl, H. P.,
“Judicial review of complex socio-economic, technical, and scientific assessments”, f Mendes, J. (editri¢i), EU Executive Discretion and
the Limits of Law, Oxford University Press, Oxford, 2019, pp. 162 u 163.

7 Skont il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar il-principju ta’ prekawzjoni (COM(2000) 1 final tat-2 ta’ Frar 2000), punt 5.1.2.,
l-evalwazzjoni tar-riskji ghandha erba’ stadji, jigifieri, l-identifikazzjoni tal-perikoli, il-karatterizzazzjoni tal-perikoli, l-evalwazzjoni
tal-esponiment u l-karatterizzazzjoni tar-riskju. Fl-Anness III ta’ din il-komunikazzjoni, l-ewwel zewg stadji huma deskritti kif gej:
“L-identifikazzjoni tal-perikoli tfisser l-identifikazzjoni tal-agenti bijologici, kimici jew fizici li jista’ jkollhom effetti negattivi [...]
Il-karatterizzazzjoni tal-perikolu tikkonsisti fid-determinazzjoni, ftermini kwantitattivi u/jew kwalitattivi, tan-natura u tal-gravita
tal-effetti negattivi marbutin mal-agenti jew mal-attivitd kawzali. Huwa fdan l-istadju li ghandha tigi stabbilita relazzjoni bejn
il-kwantita ta’ sustanza perikoluza u l-effett” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].
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76. Madankollu, l-evalwazzjoni tal-perikoli hija ezercizzju differenti mill-evalwazzjoni tar-riskji li
ssegwi u mill-adozzjoni ta’ decizjoni bbazata fuq din l-evalwazzjoni tar-riskji. Il-klassifikazzjoni
tal-perikoli tiddependi mill-evalwazzjoni xjentifika tal-effetti potenzjali ta’ sustanza ezaminata.
Madankollu, il-kwistjoni dwar jekk huwiex necessarju li jittiehdu c¢erti mizuri minhabba
l-ezistenza ta’ perikolu u s-sitwazzjonijiet li flhom ghandhom jittiehdu tali mizuri hija dec¢izjoni
politika bbazata fuq l-evalwazzjoni tar-riskji u l-ibbilan¢jar taghha ma’ interessi ohra prezenti”.

77. Fil-kuntest tar-Regolament KII, il-legizlatur tal-Unjoni diga stabbilixxa l-konsegwenzi li
jirrizultaw ladarba 1-Kummissjoni tkun identifikat perikolu. Ghalhekk, il-legizlatur iddecieda li
ladarba jigi identifikat perikolu, il-pubbliku ghandu jigi informat dwar dan billi din
l-informazzjoni tigi maghmula disponibbli fl-anness rilevanti tar-Regolament KII, u li s-sustanza
perikoluza inkwistjoni ghandha tigi ttikkettjata u ppakkjata b’mod xieraq.

78. Konsegwentement, fil-fehma tieghi, bl-adozzjoni ta’ decizjoni dwar il-klassifikazzjoni
armonizzata ta’ sustanza bhala ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni ghandha biss
setgha diskrezzjonali politika limitata hafna™ F’sitwazzjoni bhal dik inkwistjoni fil-kawza
inezami, il-Kummissjoni ghandha l-obbligu — u ma ghandhiex ghazla f'dan ir-rigward — li
tikklassifika sustanza jew bhala karcinogenu tal-kategorija 1A jew bhala karcinogenu
tal-kategorija 1B, fejn il-provi xjentifici huma konkluzivi li din is-sustanza tikkawza l-kancer
fil-bniedem jew fl-annimali”®, jew 1i tikklassifika din is-sustanza bhala karcinogenu
tal-kategorija 2, fejn ikunu jezistu biss studji limitati u mhux konkluzivi, izda li madankollu
jindikaw il-possibbilta ta’ karc¢inogenicita”™. Ghall-kuntrarju, fejn ebda studju xjentifiku ma
jwassal ghal konkluzjoni dwar il-karcinogeni¢ita ta’ sustanza, il-Kummissjoni hija, bhala
princ¢ipju, ipprojbita milli tikklassifika din is-sustanza bhala karc¢inogenu.

79. Ir-rikorrenti fl-ewwel istanza kkontestaw il-klassifikazzjoni mill-Kummissjoni tad-diossidu
tat-titanju bhala kar¢inogenu tal-kategorija 2 minhabba li l-istudju Heinrich ma jikkostitwixxix
prova affidabbli tal-karcinogenicita ta’ din is-sustanza. Fil-fatt, ir-Regolament KII jipprevedi li
l-provi xjentifici li fughom tista’ tibbaza ruhha 1-Kummissjoni ghandhom joriginaw minn studji
“affidabbli””.

7 Ara, perezempju, Vos, E., “The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity”, fDawson, M., de
Witte, B. u Muir, E. (edituri), Judicial activism at the European Court of Justice, Edward Elgar, 2013, pp. 142 sa 166, li, fil-pp. 164 u 165
tenfasizza li “l-evalwazzjoni tar-riskju ma hijiex newtrali, izda hija kostrutt so¢jali u bhala tali hija att politiku” [traduzzjoni libera]. F'dan
is-sens, decizjoni mehuda permezz tal-applikazzjoni tal-principju ta’ prekawzjoni u decizjoni mehuda minghajr l-applikazzjoni ta’ dan
il-principju ghall-istess tip ta’ riskju tista’ tvarja b’'mod sinjifikattiv ftermini tar-restrizzjonijiet gustifikabbli li mizura tista’ timponi.

7 Wahda mir-ragunijiet ghall-adozzjoni tar-Regolament KII kienet fil-fatt ir-regolazzjoni tal-klassifikazzjoni tal-perikoli. Skont
l-Artikolu 1(1)(a) tieghu, dan l-att jarmonizza l-kriterji ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet, kif ukoll ir-regoli dwar
l-ittikkettjar u l-imballagg ghal dawn is-sustanzi u t-tahlitiet identifikati bhala perikoluzi. Ghalhekk, il-kriterji ta’ klassifikazzjoni
tal-perikoli huma previsti b’'mod wiesa’ fl-att legizlattiv innifsu.

Ara t-Tabella 3.6.1 tal-Anness I tar-Regolament KII, riprodotta fil-punt 14 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

Meta ghamel din it-tieni ghazla, il-legizlatur tal-Unjoni probabbilment kien iggwidat mill-prin¢ipju ta’ prekawzjoni. Il-Qorti
tal-Gustizzja diga kkonfermat li dan il-prin¢ipju huwa applikabbli fil-qasam tal-klassifikazzjoni tal-prodotti kimi¢i skont ir-Regolament
KII; ara s-sentenza tas-16 ta’ Gunju 2022, SGL Carbon et vs II-Kummissjoni (C-65/21 P u C-73/21 P sa C-75/21 P, EU:C:2022:470,
punt 97). Ara, b’'mod iktar generali, dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, Donati, A., Le principe de précaution en droit de I"Union
européenne, Bruylant, Brussell, 2021, p. 49 et seq., u Goldner Lang, L., “Laws of Fear’ in the EU: The Precautionary Principle and Public
Health Restrictions to Free Movement of Persons in the Time of COVID-19”, Vol. 14(1), European Journal of Risk Regulation, 2023,
pp. 141 sa 164.

7 Aral-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII.
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80. Din l-evalwazzjoni tal-affidabbilta tikkostitwixxi kwistjoni ta’ evalwazzjoni xjentifika, li
madankollu ghandha konsegwenzi importanti ghall-kawza inezami, peress li, kif spjegajt, jekk
l-istudju Heinrich ma jistax jitqies bhala affidabbli u ma hemm l-ebda studju affidabbli iehor li
fuqu tista’ tibbaza d-decizjoni taghha, il-Kummissjoni ma tistax, bhala princ¢ipju, tikklassifika
d-diossidu tat-titanju bhala kar¢inogenu.

81. Fil-kawza inezami, l-evalwazzjoni tal-KIR, kif ikkonfermata mill-Kummissjoni, tal-affidabbilta
tal-istudju Heinrich tista’ ghalhekk ikollha riperkussjonijiet sinjifikattivi fuq id-drittijiet u
l-interessi tar-rikorrenti fl-ewwel istanza, li huma manifatturi jew utenti downstream
tad-diossidu tat-titanju. Ghal din ir-raguni, huwa necessarju li jigi permess stharrig gudizzjarju
tad-decizjoni tal-Kummissjoni.

82. Madankollu, tibqa’ I-kwistjoni dwar x’jistghu jistharrgu ezattament il-qrati tal-Unjoni.

83. Sitwazzjoni ta’ incertezza xjentifika timplika li r-rizultati ta’ studju jistghu jigu interpretati
b’modi differenti. Dan jixbah l-incertezza tar-regoli legali, li tezisti meta l-istess regola tista’
tinftiehem b’'modi differenti.

84. F'kaz ta’ incertezza legali, it-Trattati jaghtu lill-Qorti tal-Gustizzja r-rwol ta’ interpretu finali.
Fi kliem iehor, hija 1-Qorti tal-Gustizzja li ghandha taghzel l-interpretazzjoni “korretta”. Fkaz ta’
incertezza xjentifika rilevanti ghall-identifikazzjoni u ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi perikoluzi,
ir-Regolament KII jaghti lill-Kummissjoni r-rwol ta’ interpretu finali, li mbaghad tiehu d-de¢izjoni
taghha fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni mill-KIR. Fi kliem iehor, il-Kummissjoni taghzel
l-interpretazzjoni “korretta” tad-data xjentifika.

85. Ghaldagstant, il-Qorti Generali ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni xjentifika
tal-Kummissjoni b’dik taghha. Jekk taghmel hekk, hija tkun gieghda tidhol fuq il-kompetenzi
tal-amministrazzjoni.

86. Ir-raguni li l-legizlatur (jew it-Trattati) ma tax lill-qrati tal-Unjoni s-setgha li jinterpretaw
b’mod definittiv l-incertezza xjentifika hija probabbilment minhabba I-fatt li l1-gudikatura ma
ghandhiex l-gharfien espert mehtieg sabiex tithem u taghzel bejn interpretazzjonijiet differenti
possibbli ta’ rizultati xjentifici. Il-qrati ma humiex xjenzati u ma jistghux isiru xjenzati”.

87. Ghaldagstant, xX'inhu dak li I-qrati tal-Unjoni jistghu jezaminaw sabiex jiddeterminaw jekk
il-Kummissjoni wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni?

88. Il-gurisprudenza céitata mill-Qorti Generali fis-sentenza appellata tosserva l-istandard ta’
stharrig procedurali®*. Dan l-istandard huwa spiss espress kif gej: “meta parti tinvoka zball
manifest ta’ evalwazzjoni li allegatament twettaq mill-istituzzjoni kompetenti, il-qorti tal-Unjoni
ghandha tistharreg jekk din l-istituzzjoni ezaminatx, b’kura u b’imparzjalita, l-elementi kollha

8 Ara, fdan is-sens u ex multis, is-sentenza Nickel Institute, punt 60 u l-gurisprudenza écitata, fejn il-Qorti tal-Gustizzja tispjega li

“[f’kuntest bhal dan, il-qorti tal-Unjoni ma tistax fil-fatt tissostitwixxi l-evalwazzjoni taghha tal-punti fattwali ta’ natura xjentifika u
teknika ma’ dik tal-istituzzjonijiet li lilhom biss it-Trattat KE ta dan il-kompitu.”

Ara, fdan is-sens, Vos, E., in-nota ta’ qiegh il-pagna 73 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, p. 164 (li tadotta 1-pozizzjoni li “l-imhallfin
ghandhom jibqghu mhallfin. Ma ghandhomx isiru ‘xjenzati dilettanti” [traduzzjoni libera]), u Jasanoff, S., “Judging Science: Issues,
Assumptions, Models”, fReport of the 1997 Forum for State Court Judges: Scientific Evidence in the Courts: Concepts & Controversies,
Roscoe Pound Foundation, 1997, p. 19 (li tispjega li 1-“imhallfin iridu jichdu verzjonijiet miti¢i tax-‘xjenza pura’ u tax-‘xjenza imbarazz.’
[...] Fuq kollox, huma ghandhom izommu l-konvinzjoni li l-qrati ma humiex forum ghas-soluzzjoni ta’ tilwim xjentifiku b’'mod
definittiv, izda pjuttost sabiex issir il-gustizzja fuq bazi ta’ kaz b’kaz bl-ghajnuna tal-gharfien xjentifiku kollu disponibbli li jissodisfa
l-ezamijiet tal-limitu ta’ rilevanza u affidabbilta” [traduzzjoni libera]).

Sentenza appellata, punt 42.
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rilevanti tal-kaz inezami li fughom hija bbazata din l-evalwazzjoni”®. Dik l-evalwazzjoni hija
mifhuma bhala kontroll tad-dmir tad-diligenza, li huwa inerenti fid-dritt ghal amministrazzjoni
tajba®.

89. Sabiex ikunu jistghu jwettqu tali stharrig, il-qrati tal-Unjoni jista’ jkollhom bzonn jidhlu
fil-fond fid-dinja tax-xjenza. Dan jista’ jkun necessarju sabiex jifthmu sew l-argumenti opposti
tal-partijiet u sabiex dawn il-qrati jkunu jistghu jiddeterminaw liema huma I-fatti xjentifici
rilevanti, li jikkostitwixxu, min-naha taghhom, prerekwizit sabiex jigi vverifikat jekk
il-Kummissjoni haditx inkunsiderazzjoni l-“elementi kollha rilevanti”. Madankollu, il-fatt li
jitghallmu u jithmu parti mix-xjenza li hija rilevanti ghall-kawza ma jittrasformax lill-qrati
tal-Unjoni f'esperti xjentifici. Fil-fatt, dawn il-qrati ma jistghux jissostitwixxu l-fehma taghhom
ghal dik tal-Kummissjoni, minkejja kemm dawn il-qrati jkunu tghallmu mix-xjenza li fugha hija
bbazata decizjoni partikolari fil-kuntest tal-pro¢edura gudizzjarja. Dan huwa legalment rilevanti
peress li jizgura 1-bilanc istituzzjonali kif previst mit-Trattati.

90. Fl-ezer¢izzju tar-rwol taghha ta’ stharrig, fil-kuntest tal-appell, tal-kwistjoni dwar jekk il-Qorti
Generali fil-fatt illimitatx ruhha ghal stharrig procedurali, il-Qorti tal-Gustizzja ma tistax
tissodisfa ruhha billi tivverifika jekk, bil-kliem, il-Qorti Generali tippretendix li twettaq stharrig
procedurali, izda hija ghandha pjuttost tevalwa dak li dik il-qorti ddecidiet fuq il-mertu®.

91. Fi kliem iehor, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha tivverifika jekk il-Qorti Generali annullatx
decizjoni minhabba li kkonkludiet li l-Kummissjoni injorat il-fatti rilevanti jew minhabba li
kkunsidrat li l-interpretazzjoni ta’ dawn il-fatti mill-Kummissjoni kienet zbaljata.

92. Fil-kawza inezami, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha tiddec¢iedi bejn Zewg possibbiltajiet. Jew
il-Qorti Generali annullat ir-Regolament ikkontestat ghaliex il-Kummissjoni ma haditx
inkunsiderazzjoni l-fenomenu tal-agglomerazzjoni tan-nanoparticelli tad-diossidu tat-titanju
meta kkonkludiet dwar il-valur ta’ densita xieraq ghall-kalkolu ta’ strapazz ta’” Morrow. F’xenarju
bhal dan, il-Qorti Generali ma wettqitx zball ta’ evalwazzjoni tad-decizjoni tal-Kummissjoni.
Sussidjarjament, il-Qorti Generali annullat ir-Regolament ikkontestat peress li, minkejja li
I-Kummissjoni hadet inkunsiderazzjoni d-data xjentifika rilevanti kollha, dik l-istituzzjoni waslet
ghall-konkluzjoni zbaljata.

93. Kif spjega 1-Gvern Franciz, sabiex tibqa’ fil-kuntest ta’ stharrig procedurali, il-Qorti Generali
kellha tillimita ruhha li tivverifika jekk il-KIR (i) kienx jaf bil-possibbilta ta’ agglomerazzjoni ta’
particelli tad-diossidu tat-titanju ta’ daqs nano u, (ii) kienx ezamina, bl-oggettivita kollha,
il-fatturi necessarji sabiex jiddetermina dak li huwa kkunsidra li huwa d-densita rilevanti
tal-particelli tad-diossidu tat-titanju fdan il-kuntest partikolari. Meta dawn il-fatturi jigu
stabbiliti fuq il-bazi tal-process li hija ghandha quddiemha, il-Qorti Generali ma tistax tannulla
d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni minhabba li wettqet zball manifest. Anki jekk dik il-qorti ma tagbilx
mal-konkluzjoni xjentifika tal-Kummissjoni, hija xorta wahda ghandha toqghod fuqgha.

81 Ara s-sentenza Bilbaina, punt 35.

8 Ara s-sentenza Bilbaina, punt 35, li tirreferi, b’'mod partikolari ghas-sentenza tal-4 ta’ April 2017, Ombudsman vs Staelen (C-337/15 P,
EU:C:2017:256, punt 34 u l-gurisprudenza ¢citata).

8 Pdan ir-rigward, fezami eccellenti tal-gurisprudenza, Leonelli tispjega li l-linja bejn l-istharrig procedurali u l-istharrig fil-mertu tista’
facilment tkun vaga u turi kif ir-regolamentazzjoni procedurali tal-istharrig fis-sentenza Bilbaina toskura l-implikazzjonijiet sostantivi
tal-adozzjoni ta’ metodologiji xjentifici differenti. Ara Leonelli, G. C., “The fine line between procedural and substantive review in cases
involving complex technical-scientific evaluations: Bilbaina”, Common Market Law Review, Vol. 55(4), 2018, p. 1230.
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94. Kif ikkonfermat il-Qorti Generali stess fis-sentenza appellata, 1-Opinjoni tal-KIR hadet
inkunsiderazzjoni l-fenomenu tal-agglomerazzjoni u l-possibbilta tal-influwenza tieghu fuq
il-valur ta’ densita li ghandu jintuza fil-kalkolu ta’ strapazz ta’” Morrow. Minkejja din
l-evalwazzjoni, il-KIR madankollu wasal ghall-konkluzjoni li jkun xieraq li jintuza l-valur
standard ta’ densita®.

95. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ma qablitx ma’ din il-konkluzjoni. Hija spjegat li
t-tehid inkunsiderazzjoni tal-valur standard ta’ densita tal-particelli tad-diossidu tat-titanju
ghall-finijiet tal-kalkolu ta’ strapazz ta’” Morrow huwa zbaljat; kellu jintuza valur ta’ densita iktar
baxx fi¢-¢irkustanzi inkwistjoni.

96. B’dan il-mod, il-Qorti Generali ma qablitx mal-mod li bih il-Kummissjoni interpretat il-fatti
rilevanti, irrifjutat li tibbaza ruhha fuq din l-interpretazzjoni u ssostitwixxiet l-evalwazzjoni
taghha ghal dik tal-Kummissjoni.

97. Ghaldagstant, billi marret lil hinn mis-sempli¢i de¢izjoni dwar jekk l-amministrazzjoni kinitx
taf u evalwatx l-aspetti kollha li l-gharfien xjentifiku attwali kien jobbligaha tiehu
inkunsiderazzjoni, il-Qorti Generali e¢cediet il-limiti tas-setgha taghha ta’ stharrig gudizzjarju.

98. Minn dan isegwi li I-Qorti Generali annullat id-de¢izjoni tal-Kummissjoni mhux ghaliex dik
l-istituzzjoni ma kinitx hadet inkunsiderazzjoni l-fatturi (xjentifi¢i) rilevanti kollha, izda ghaliex
ma kinitx tagbel mal-mod kif I-amministrazzjoni kienet evalwat dawn il-fatturi.

99. Fil-fehma tieghi, l-annullament tar-Regolament ikkontestat ikun ghadu possibbli li kieku
l-ghazla maghzula mill-Kummissjoni tkun xjentifikament impossibbli. Madankollu, quddiem
zewg interpretazzjonijiet differenti izda possibbli ta’ data xjentifika, ma hijiex il-Qorti Generali li
kellha taghmel din l-ghazla; hija pjuttost kellha tibbaza ruhha fuq l-ghazla maghmula
mill-Kummissjoni.

100. Minkejja dan, jiena ghandi simpatija lejn l-argument, imqajjem mir-rikorrenti fl-ewwel
istanza wagqt is-seduta, li 1-Opinjoni tal-KIR ma tispjegax b’'mod ¢ar ghaliex il-KIR ghazel il-valur
standard ta’ densita tal-particelli minkejja li kien konxju mill-fenomenu tal-agglomerazzjoni. Bi
twegiba, il-Kummissjoni u I-ECHA spjegaw li l-ghazla tal-valur standard ta’ densita kienet
issemmiet biss wara 1-fazi ta’ finalizzazzjoni tal-Opinjoni tal-KIR, u ghalhekk ma kinitx inkluza
fiha. Fil-fehma tieghi, jekk id-densita standard tal-particelli tad-diossidu tat-titanju tikkostitwixxi
kriterju li I-KIR kellu jevalwa ex officio, fid-dawl tal-livell attwali tal-gharfien xjentifiku, dan il-korp
kellu jispjega fir-rapport tieghu r-ragunijiet wara l-ghazla tieghu ta’ valur ta’ densita xierqa.
Madankollu, spjegazzjoni insuffi¢jenti frapport ma tikkostitwixxix, fiha nnifisha, raguni sabiex
jigi konkluz li I-KIR ma kkunsidrax il-fatti rilevanti kollha; jigifieri, element li jirrigwarda
l-motivazzjoni li fugha hija bbazata 1-Opinjoni tal-KIR u, b’estensjoni, ir-Regolament ikkontestat.

101. Ghar-ragunijiet pre¢edenti, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja tilqa’ t-tieni aggravji rispettivi
tal-Gvern Franciz u tal-Kummissjoni.

Ara, fdan ir-rigward, il-punti 98 u 105 tas-sentenza appellata u p. 8 tal-Opinjoni tal-KIR (li enfasizzaw li I-KIR kien jaf li “particelli
primarji, b’'mod partikolari dawk ta’ daqs nanometriku, ghandhom tendenza li jagglomeraw”), u l-punt 105 tas-sentenza appellata u
p. 17 tal-Opinjoni tal-KIR (li jenfasizza li, fuq il-bazi tal-provi li huwa kellu, il-KIR qies li kellu japplika d-densita standard tal-particelli
tad-diossidu tat-titanju ghall-finijiet tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow sabiex jipparaguna l-istudji Heinrich u Lee). Ara wkoll
il-pagna 12 tal-Opinjoni tal-KIR dwar il-karatteristici tal-particelli ttestjati fl-istudju Heinrich (“TiO, ultrafin (P25, Degussa, materjal
klassiku tat-test tat-TiO, ta’ dags nano; fdan il-kaz, minghajr karatterizzazzjoni ulterjuri tal-purita) b’dags ta’ particelli primarji
minn 15-40 nm u ntuzat kompozizzjoni ta’ ~80 % anatazi u ~20 % rutili sabiex tigi ggenerata atmosfera ta’ ttestjar P MMAD ta’ 0.8 pm
(GSD ta’ 1.80)” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]).
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B. Il-Qorti Generali interpretat u applikat b’mod zbaljat il-kuncett ta’ “proprjetajiet
intrinsici”

102. Permezz tar-raba’ aggravju tieghu fil-Kawza C-71/23 P u t-tielet aggravju taghha
fil-Kawza C-82/23 P, il-Gvern Franciz u l-Kummissjoni jsostnu, rispettivament, li 1-Qorti
Generali wettqet zball ta’ ligi meta kkunsidrat li 1-Kummissjoni kienet applikat b’mod zbaljat
il-kuncett ta’ “proprjeta intrinsika”. Minhabba l-interpretazzjoni zbaljata taghhom tal-kuncett ta’
“proprjeta intrinsika” fis-sens tal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament KII, dawn il-partijiet
isostnu, essenzjalment, li 1-Qorti Generali applikat b’'mod zbaljat dan il-kuncett sabiex tikkonstata
li I-Kummissjoni kienet wettqet zball manifest meta ddecidiet li tikklassifika d-diossidu tat-titanju
bhala kar¢inogenu tal-kategorija 2.

103. L-interpretazzjoni tal-kuncetti tad-dritt tal-Unjoni taqa’ taht il-gurisdizzjoni tal-qrati
tal-Unjoni ®.

104. F'dan l-ezercizzju, il-Qorti tal-Gustizzja ma hijiex limitata mill-prin¢ipju ta’ bilan¢
interistituzzjonali, li jiddelimita l-kompetenzi taghha minn dawk tal-amministrazzjoni
tal-Unjoni, bhalma huwa 1-kaz ghall-interpretazzjoni tax-xjenza.

105. Ghall-kuntrarju, il-ligi — fil-kawza inezami, ir-Regolament KII — timponi restrizzjonijiet fuq
l-amministrazzjoni. Ghalhekk, l-istess prin¢ipju kostituzzjonali ta’ bilan¢ istituzzjonali li jimponi li
l-evalwazzjoni, mill-amministrazzjoni, ta’ fatturi ekonomic¢i, xjentifici u teknici kumplessi,
tittiehed bhala bazi, jezigi li 1-Qorti tal-Gustizzja tkun libera li tezercita s-setghat kollha taghha ta’
stharrig tal-interpretazzjoni tad-dritt mill-amministrazzjoni®.

106. Konsegwentement, il-Qorti Generali kellha s-setgha li tinterpreta l-kuncett ta
intrinsika”.

proprjeta

107. Fil-kawza inezami, l-argument imqajjem fil-kuntest tal-appell huwa li 1-Qorti Generali
wettqet zball f'din l-interpretazzjoni. Jiena nagbel.

108. Fil-punt 3.6.2.2.1. tal-Anness I tar-Regolament KII, huwa previst li “[1]-klassifikazzjoni bhala
kar¢inogenu [...] hi mahsuba sabiex tintuza ghal sustanzi li ghandhom karatteristika intrinsika li
jikkawzaw il-kancer”.

% Ara, perezempju, is-sentenzi tat-13 ta’ Frar 1979, Hoffmann-La Roche vs II-Kummissjoni (85/76, EU:C:1979:36, punt 89), dwar
l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “pozizzjoni dominanti”, kif jirrizulta mill-Artikolu 102 TFUE; tal-14 ta’ Novembru 1984, Intermills vs
II-Kummissjoni (323/82, EU:C:1984:345, punti 16 et seq.), dwar l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “partijiet interessati” fis-sens
tal-Artikolu 108(2) TFUE; u tat-13 ta’ Di¢embru 1989, Brother International (C-26/88, EU:C:1989:637, punt 11), dwar
l-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “sussidju”, kif issa jinsab fl-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2016/1037 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni kontra importazzjonijiet sussidjati minn pajjizi li mhumiex membri tal-Unjoni
Ewropea (GU 2016, L 176, p. 55).

Sal-2024, il-qrati tal-Istati Uniti hadu approc¢c¢ pjuttost differenti minn dak segwit mill-qrati tal-Unjoni. Wara d-decizjoni tal-Qorti
Suprema tal-Istati Uniti fChevron v. Natural Resources Defense Council, 467 U.S. 837 (1984), p. 843 (iktar ’il quddiem is-“sentenza
Chevron”), imhallef huwa obbligat jadotta l-interpretazzjoni minn agenzija amministrattiva ta’ ligi ambigwa, sakemm din
l-interpretazzjoni tikkostitwixxi “interpretazzjoni permissibbli tal-ligi” (is-sentenza Chevron, p. 843). Madankollu, fGunju 2024,
il-Qorti Suprema tal-Istati Uniti annullat l-appro¢¢ Chevron, billi spjegat li 1-Att tal-Istati Uniti dwar il-Procedura Amministrattiva
“jinkorpora l-kuncett tradizzjonali tal-funzjoni gudizzjarja, li permezz tieghu l-qrati ghandhom jezercitaw gudizzju indipendenti biex
jiddeterminaw it-tifsira tad-dispozizzjonijiet legali”, sabiex l-gharfien espert ta’ agenzija jkun jista’ jinforma lil qorti, izda ma jorbothiex
(Loper Bright Enterprises et al. v. Raimondo, Secretary of Commerce et al., 603 U.S. 369 (2024), pp. 16 u 35).

18 ECLI:EU:C:2025:65



Konkruzjongier Capera — Kawzr magaQupa C-71/23 P u C-82/23 P
Franza vs CWS PowbDerR COATINGS ET

109. Il-kuncett ta’ proprjeta intrinsika jidher ukoll f'diversi dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament
KIIL: fil-premessa 27 tieghu® u fil-punti 3.4.2.2.2.2.%, 4.1.1.1. u 4.1.2.4.% tal-Anness I tieghu.
Madankollu, ir-Regolament KII ma jiddefinixxix dan il-kuncett, u fl-ebda wahda
mid-dispozizzjonijiet li fihom jissemma dan il-kuncett ma huwa zviluppat iktar. Ghalhekk,
il-formulazzjoni wahedha ma hijiex bizzejjed sabiex tippermetti li jinftiechem is-sens intiz ta’ dan
il-kuncett.

110. Fdawn i¢-cirkustanzi, huwa necessarju li wiehed imur lil hinn mill-kliem, u jhares lejn
il-kuntest li fih jinsab il-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici” u lejn 1-ghan tal-att li minnu jaghmel
parti®.

111. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonkludiet li I-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”
ghandu jigi interpretat fis-sens letterali tieghu, li, fil-fehma taghha, huwa l-“proprjetajiet ta’
sustanza, li jappartjenu lilha nnifisha”".

112. Minbarra l-fatt li 1-Qorti Generali ma tispjegax ghaliex tali definizzjoni tirrapprezenta
t-tifsira letterali ta’ din l-espressjoni, hemm problemi addizzjonali b’din il-proposta®*.

113. Minn naha, kif issostni l-Kummissjoni, din it-tip ta’ definizzjoni hija cirkolari, jew
tawtologika. Sa certu punt, ghal naqra ma tghidx li “proprjeta intrinsika” tfisser proprjeta
intrinsika.

114. Min-naha l-ohra, kif jispjega wkoll il-Gvern Fran¢iz, tali definizzjoni ma hijiex illuminanti
hafna: wiehed jista’ facilment jagbel li “proprjeta intrinsika” tfisser “il-proprjetajiet ta’ sustanza, li
jappartjenu lilha nnifisha”. Madankollu, mis-semplici definizzjoni tal-Qorti Generali, wiehed ma
jithimx ghaliex hija kkunsidrat li l-istudju Heinrich ma jistax jigi invokat sabiex jigu stabbiliti
l-proprjetajiet intrinsi¢i tad-diossidu tat-titanju li jikkawzaw il-kancer.

115. Fil-fatt, I-izball tal-Qorti Generali fl-interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”
ma jirrizultax necessarjament mill-formulazzjoni li hija uzat sabiex tiddefinixxih -
il-“proprjetajiet ta’ sustanza, li jappartjenu lilha nnifisha”. Ghall-kuntrarju, l-izball ta’ dik il-qorti
jimmanifesta ruhu fil-mod kif hija applikat din l-interpretazzjoni.

%  Din il-premessa ssejjah ghall-uzu ta’ metodi alternattivi ghat-twettiq ta’ testijiet fuq l-annimali sabiex, fost l-ohrajn, tigi ggenerata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi u tat-tahlitiet.

% Dan il-punt jinsab fit-tagsima tal-Anness I tar-Regolament KII li tirrigwarda l-perikoli ghall-gilda. Fil-parti rilevanti, dan jipprevedi li
“[1]-evalwazzjoni tad-data umana trid ghalhekk issir b’kawtela, ghaliex il-frekwenza tal-kazijiet tirrifletti, barra mill-karatteristici li
hemm fis-sustanzi, fatturi bhas-sitwazzjoni ta’ espozizzjoni, il-bijodisponibbilta, il-predispozizzjoni individwali u l-mizuri preventivi
mehuda.”

% Dawn il-punti jappartjenu ghall-parti dwar il-perikoli ghall-ambjent akwatiku. Il-punt 4.1.1.1. jipprevedi li “[t]ossicita akwatika akuta
tfisser il-karatteristika intrinsika ta’ sustanza biex tkun ta’ dannu ghal organizmu fespozizzjoni qasira ghal dik is-sustanza” u li
“[t]ossicita kronika fl-ilma tfisser is-sahha jew il-karatteristici proprja ta’ sustanza biex tikkawza effetti hziena fuq l-organizmi akwatici
waqt l-espozizzjonijiet li huma determinati brelazzjoni mac-¢iklu tal-hajja ta’ l-organizmu.” Il-punt 4.1.2.4. jipprevedi li
“[1]-karatteristici intrinsici ta’ nuqqas ta’ degradabbilta rapida u/jew il-potenzjal biex issir bijokonc¢entrazzjoni flimkien mat-tossicita
qawwija huma uzati biex ipoggu sustanza fkategorija ta’ periklu kroniku (fit-tul).”

% Ara, fdan is-sens u ex multis, is-sentenzi tas-17 ta’ Novembru 1983, Merck (292/82, EU:C:1983:335, punt 12), u tas-7 ta’ Gunju 2005,
VEMW et (C-17/03, EU:C:2005:362, punt 41 u l-gurisprudenza ccitata).

%1 Sentenza appellata, punt 138.

% Anki tfittxija ta’ malajr fuq l-internet tipproduci prova li x-xjenzi differenti ghandhom interpretazzjonijiet differenti fir-rigward
tal-proprjeta intrinsika ta’ sustanza. Barra minn hekk, dan il-kuncett xejn ma huwa semplici ftermini filosofici, inkluza l-filosofija
tal-fizika. Ara, fdan ir-rigward, “Intrinsic vs. Extrinsic Properties”, Stanford Encyclopaedia of Philosophy, disponibbli fuq:
https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.
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116. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali teskludi I-possibbilta li I-karc¢inogeni¢ita li tirrizulta
mit-tehid bin-nifs tad-diossidu tat-titanju fil-forma ta’ trab tista’ tkun marbuta mal-proprjetajiet
intrinsic¢i tieghu. Hija tasal ghal din il-konkluzjoni billi tibbaza ruhha fuq il-fatt li (1) I-imsemmija
karcinogenicita tidher biss jekk certa kwantita ta’ din is-sustanza tigi mehuda man-nifs u (2) peress
li l-imsemmija karcinogenicita tirrizulta biss minn infjammazzjoni fil-pulmun minhabba
l-akkumulazzjoni ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju li jinsabu fih. Skont il-fehma ta’ dik il-qorti,
dawn huma proprjetajiet estrinsici ghas-sustanza nnifisha*.

117. Tali fehma tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsic¢i” jidhirli li hija stretta wisq. Minkejja li
-Qorti Generali spjegat li l-interpretazzjoni taghha hija konsistenti mal-ghan u mal-iskop
tar-Regolament KII kif ukoll mal-kriterji tal-GHS®, jiena inklinat nac¢cetta l-argumenti kuntrarji
tal-appellanti.

118. Fil-fatt, fil-fehma tieghi, fid-dawl tal-kuntest u tal-ghan tar-Regolament KII, il-kuncett ta’
“proprjetajiet intrinsi¢ci” ghandu jigi interpretat b'mod wiesa’. Fil-kumplament ta’ dawn
il-konkluzjonijiet, ser nipprezenta argumenti insostenn ta’ din il-pozizzjoni, billi nibda mill-ghan u
mill-istruttura interna tar-Regolament KII qabel ma nghaddi ghall-kuntest estern tieghu.

L-ghan tar-Regolament KII

119. L-ewwel, l-ghan tar-Regolament KII huwa intiz sabiex “[ikun] Zzgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem”®. Dan l-ghan ghandu jintlahaq billi “jarmonizza l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet”, billi jigu identifikati, fuq il-bazi ta’ dawn il-kriterji,
is-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi u billi l-pubbliku jigi informat dwarhom permezz ta’ lista
tas-sustanzi u tat-tahlitiet meqjusa bhala perikoluzi®. Il-process ta’ identifikazzjoni u ta’ elenkar
ta’ sustanzi li ghandhom proprjeta intrinsika li jikkawzaw il-kanc¢er ghalhekk ghandu 1-ghan li
jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

120. Ir-Regolament KII ghandu l-ghan li jidentifika u jikklassifika kull sustanza jew tahlita kimika
maghrufa, prezunta jew issuspettata li hija perikoluza ghas-sahha tal-bniedem. Is-sustanzi u
t-tahlitiet li ghalihom ma japplikax, bhal perezempju sustanzi radjoattivi, huma espressament
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tieghu®.

121. Ghalhekk jidher ¢ar li, sakemm ma jigix iddefinit mod iehor, il-kuncett ta’ “proprjetajiet
intrinsi¢i” ghandu jkopri wkoll il-perikoli li jirrizultaw minn forma spec¢ifika, stat fiziku specifiku,
karatteristika specifika jew uzu specifiku ta’ sustanza u ma jistax ikun limitat biss
ghall-kompozizzjoni kimika ta’ din is-sustanza.

% L-ezempiju li spiss jintuza sabiex jispjega d-differenza bejn il-proprjetajiet “intrinsici” u “estrinsici” huwa d-differenza bejn il-massa u
1-piz. Il-massa hija l-proprjeta intrinsika ta’ oggett, filwaqt li 1-piz tieghu jiddependi mill-gravita tal-pjaneta fir-rigward ta’ fejn jinsab
l-oggett, u ghalhekk jikkostitwixxi proprjeta estrinsika. Fil-kawza inezami, il-Qorti Generali tidher li tqis il-forma (fi trab), il-kwantita
(li fiha 1% jew iktar ta’ particelli b’dijametru ajrudinamiku < 10 pum), l-insolubbilta u l-mod ta’ azzjoni (meta jittieched in-nifs) li
permezz taghhom id-diossidu tat-titanju jikkawza l-kancer bhala proprjetajiet estrinsi¢i ghal din is-sustanza; ghalhekk, sabiex nuza
l-analogiji tieghi, bhala 1-“piz” tieghu, u mhux il-“massa” tieghu.

% Ara s-sentenza appellata, punti 139 u 140.

% Aral-Artikolu 1(1) tar-Regolament KII.

% Aral-Artikolu 1(1)(a), (d) u (e) tar-Regolament KII.

7 Ara, fdan ir-rigward, 1-Artikolu 1(2) tar-Regolament KIL
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122. Fdan ir-rigward, il-fatt li jigi pprovat li certa kwantita biss ta’ sustanza tista’, fcerti
c¢irkustanzi biss, tikkawza l-kancer ma jfissirx li din is-sustanza ma ghandhiex il-“proprjeta
intrinsika” li tkun karcinogenika®. In-nuqqas ta’ identifikazzjoni u ta’ elenkar ta’ dannu li
jirrizulta biss mit-tehid bin-nifs ta’ certa kwantita ta’ sustanza jippregudika l-ghan li jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

123. Bl-istess mod, in-nuqqas ta’ elenkar ta’ sustanza bhala kar¢inogenika minhabba li l-istudju
xjentifiku li wera l-effetti dannuzi taghha jista’ jigi interpretat b'mod li dawn l-effetti kienu
r-rizultat ta’ inffammazzjoni li tirrizulta mill-akkumulazzjoni tal-particelli ta’ din is-sustanza
fil-pulmun, u mhux mill-influwenza diretta ta’ din is-sustanza fuq i¢-¢elloli go fih, tmur kontra
l-ghan li jigi zgurat il-livell gholi tas-sahha tal-bniedem*.

124. Kif spjegat - ECHA wagqt is-seduta, meta jitwettaq studju sperimentali fuq sustanza specifika
u jigi osservat effett dannuz, dan wahdu huwa bizzejjed sabiex jistabbilixxi rabta bejn din
is-sustanza u l-konsegwenza u, ghaldaqgstant, suggett ghall-appro¢¢ ibbazat fuq il-piz tal-indizji,
jista’ jwassal ghall-konkluzjoni ta’” perikolu potenzjali ta’ din is-sustanza specifika.

125. Il-limitazzjoni tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici” biss ghall-kompozizzjoni kimika ta’
sustanza — bl-eskluzjoni tal-karatteristici 1-ohra taghha, bhal, perezempju, is-solubbilta baxxa
taghha — jew insistenza fuq il-fatt li din is-sustanza “bhala tali”, fil-forom kollha taghha u minkejja
t-tip ta’ interazzjoni mal-gisem tal-bniedem, ghandu jkollha l-kapac¢ita li tikkawza l-kancer
ghalhekk teskludi, mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-qafas stabbilit mir-Regolament KII, ghadd ta’
markaturi importanti relatati mal-perikoli potenzjali ta’ din is-sustanza. Ghal darba ohra, dan
imur kontra l-ghan tar-regolament li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

L-istruttura interna tar-Regolament KII

)«

126. Argumenti addizzjonali favur interpretazzjoni wiesgha tal-kuncett ta’ “proprjeta intrinsika”
jistghu jkunu bbazati fuq il-koerenza interna tar-Regolament KII fl-intier tieghu.

127. Ghalhekk, kif jirrilevaw gustament il-Gvern Svediz u l-Kummissjoni, fid-definizzjoni
tal-proprjetajiet perikoluzi ta’ sustanza, bhall-karcinogenicita taghha, [-Artikolu 5(1),
1-Artikolu 6(1), 1-Artikolu 8(6) u 1-Artikolu 9(5) tar-Regolament KII, li jaghmlu parti mit-Titolu II
(“Klassifikazzjoni tal-periklu”) u mis-sistema ta’ awtoklassifikazzjoni stabbilita minn dan

""" ” ta’ sustanza. Kuntrarjament

Kif jispjega wkoll il-Gvern Svediz, “proprjeta intrinsika” li tikkawza hsara hija intrinsikament marbuta mad-doza, u huwa ghalhekk li
l-istudji sperimentali fuq l-annimali huma mfassla b’tali mod li l-annimali ttestjati jircievu dozi differenti ta’ sustanza. Il-fatt li jistghu
jintwerew effetti negattivi f'dozi superjuri tas-sustanza, izda mhux, perezempju, f'dozi inferjuri, ma jeskludix li l-effetti negattivi jitqiesu
bhala kkawzati minn “proprjeta intrinsika” tas-sustanza.

Fis-seduta, i¢c-CEFIC irrileva li sustanzi ohra b’karatteristi¢i simili (bhas-solubbilta baxxa taghhom) jistghu wkoll jikkawzaw il-kancer
b'mod ta’ azzjoni simili (perezempju, bit-tehid bin-nifs ta’ kwantitajiet kbar). Dan juri li 1-kancer ma huwiex ikkawzat mill-proprjeta
intrinsika tas-sustanza ttestjata, izda pjuttost jikkostitwixxi effett sekondarju ta’ inflammazzjoni kkawzata mill-akkumulazzjoni ta’
kwantitajiet kbar ta’ particelli, perezempju fil-pulmun. Madankollu, anki jekk, kif isostni I-Gvern Franc¢iz, huwa minnu li 1-Opinjoni
tal-KIR ma tindikax jekk l-effetti kar¢inogeni¢i humiex ikkawzati minn semplici inflammazzjoni dovuta ghall-akkumulazzjoni ta’
particelli fil-pulmun jew mill-kapacita tad-diossidu tat-titanju li jiggenera stress ossidanti li jista’ jwassal ghall-genotossicita, jew jekk
humiex involuti z-zewg mekkanizmi, xorta jibga’ 1-fatt li l-ebda wahda minn dawn il-possibbiltajiet ma tipprekludi 1-konkluzjoni li
l-proprjetajiet intrinsici tad-diossidu tat-titanju jistghu jwasslu ghall-izvilupp tal-kancer.
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ghall-pozizzjoni adottata mill-Qorti Generali fis-sentenza appellata'®, dawn ir-regoli japplikaw
mutatis mutandis meta 1-Kummissjoni tadotta klassifikazzjoni armonizzata ta’ sustanza skont
it-Titolu V tar-Regolament KII'.

128. Bl-istess mod, dan ir-regolament jaghmel distinzjoni bejn klassijiet differenti ta’ perikolu
permezz tal-espozizzjoni. Dan huwa l-kaz, perezempiju, tal-klassi ta’ perikolu “tossicita akuta”
fit-Tagsima 3.1 tal-Anness I tieghu, li hija ddifferenzjata ftossicita orali akuta, tossicita tal-gilda
akuta u tossicita mix-xamm akuta (ara l-punt 3.1.1.2. tieghu). Imbaghad, it-tossi¢ita mix-xamm
hija, skont il-punt 3.1.2.1 tal-Anness I, iddifferenzjata f'gassijiet, fwar, trabijiet u raxx, u b’hekk
tistabbilixxi distinzjoni cara fir-rigward tal-istat fiziku ta’ sustanza.

129. Fl-ahhar, tista’ tinsab konferma ta’ interpretazzjoni wiesgha ta’ dan il-kuncett
fil-formulazzjoni tar-Regolament KII fil-parti ddedikata ghall-perikoli ambjentali. Perezempiju,
il-punt 4.1.2.4 tal-Anness I tieghu jsemmi 1-“karatteristici intrinsici ta’ nuqqas ta’ degradabbilta
rapida u/jew il-potenzjal biex issir bijokonc¢entrazzjoni flimkien mat-tossicita qawwija” bhala
proprjetajiet intrinsici rilevanti ghall-klassifikazzjoni bhala perikolu ambjentali'®.

130. Konsegwentement, l-unika interpretazzjoni tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsi¢i” li
jikkorrispondi ghall-istruttura interna tar-Regolament KII hija wahda li ma hijiex ristretta
ghall-kompozizzjoni kimika tas-sustanza biss.

Il-kuntest estern tar-Regolament KII

131. L-istess konkluzjoni favur in-necessita ta’ interpretazzjoni wiesgha tal-kuncett ta’
“proprjetajiet intrinsi¢i” tirrizulta wkoll minn evalwazzjoni tal-uzu ta’ dan il-kuncett fil-GHS.

132. Fdan ir-rigward, nirrileva li r-Regolament KII huwa intiz li jzomm il-koerenza bejn
il-kuncetti uzati fil-livell tan-Nazzjonijiet Uniti fil-GHS, u fil-livell tal-Unjoni fir-Regolament
KIT™,

133. Fejn il-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici” jidher fil-GHS, dan ma huwiex deskritt b’'mod
ristrett: il-GHS tirreferi ghall-kuncett ta’ proprjetajiet intrinsic¢i bhala 1-“kapacita [ta’ sustanza] li
tinterferixxi mal-processi bijologi¢i normali”'** [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

134. Konsegwentement, l-interpretazzjoni restrittiva tal-Qorti Generali ttellef l-allinjament
tar-Regolament KII mal-GHS u tistabbilixxi sens specifiku ghall-Unjoni ghal dan il-kuncett —
kuntrarjament ghall-ghan stess stabbilit mil-legizlatur tal-Unjoni fdan ir-regolament.

10 Ara s-sentenza appellata, punti 165 u 166.

101 Perezempju, kif stabbilit fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament KII, meta ma jkunx hemm diga entrata ghas-sustanza inkwistjoni, issehh

Kklassifikazzjoni skont ir-regoli tat-Titolu II ta’ dan ir-regolament.
12 Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 89 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
15 Ara l-premessa 12 tar-Regolament KII, li tispjega li “[i]t-termini u d-definizzjonijiet uzati fdan ir-Regolament ghandhom ikunu
konsistenti ma’ [...] definizzjonijiet specifikati fil-livell tan-NU fil-GHS, sabiex tigi zgurata konsistenza massima fl-applikazzjoni

tal-legislazzjoni dwar is-sustanzi kimic¢i fil-Komunita fil-kuntest tal-kummer¢ globali.”

104 Ara l-punt 1.1.2.6.2.1 tal-GHS. Ara wkoll il-punt 4.1.1.1 u d-definizzjoni tal-kuncett ta’ “tossic¢ita akkwatika kronika” fil-GHS:
“Il-proprjeta intrinsika ta’ sustanza li tikkawza effetti negattivi lil organizmi akkwati¢i matul espozizzjonijiet akkwati¢i determinati
fir-rigward tac-c¢iklu tal-hajja tal-organizmu” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Barra minn hekk, il-punt 3.6.2.2 tal-GHS jispjega li
1-“klassifikazzjoni bhala karc¢inogenu ssehh fuq il-bazi tal-provi minn metodi affidabbli u accettabbli, u hija intiza sabiex tintuza ghal
sustanzi li ghandhom proprjeta intrinsika li jipproducu tali effetti tossic¢i” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Fl-ahhar, ara n-nota ta’ giegh
il-pagna 1 ghal punt 1.1.1.6 tal-GHS, li tispjega li “fxi kazijiet huwa necessarju li jittiechdu inkunsiderazzjoni wkoll il-perikoli li
jirrizultaw minn proprjetajiet ohra, bhall-istat fiziku tas-sustanza jew tat-tahlita [...] jew proprjetajiet ta’ sustanzi prodotti minn certi
reazzjonijiet kimi¢i” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].
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135. Fl-ahhar mill-ahhar, l-interpretazzjoni wiesgha proposta iktar ’il fuq tallinja wkoll
mar-Regolament REACH'®.

136. F'dan ir-rigward, nirrileva li l-premessa 12 tar-Regolament KII tispjega specifikament li
t-termini u d-definizzjonijiet tieghu ghandhom ikunu koerenti ma’ dawk tar-Regolament REACH.

137. Dan l-ahhar att, li jipprevedi r-registrazzjoni, l-evalwazzjoni, l-awtorizzazzjoni u
r-restrizzjoni tas-sustanzi kimici, jista’ jiddefinixxi “sustanza” fir-rigward tal-kompozizzjoni
kimika taghha'®, izda jistabbilixxi wkoll il-karatteristici specifici mehtiega ghall-identifikazzjoni
tas-sustanza inkwistjoni. Fost dawn il-karatteristici hemm id-daqgs tal-particelli, il-forma u
elementi morfologici ohra'”.

138. Minn dan isegwi li ghal ragunijiet ta’ kuntest marbuta mal-koerenza esterna tar-Regolament
KII, il-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsi¢i” ma jistax ikun limitat biss ghall-kompozizzjoni kimika
tieghu.

Konkluzjoni provvizorja

139. Ghal dawn ir-ragunijiet kollha, il-Qorti Generali zbaljat meta tat interpretazzjoni restrittiva
lill-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”.

140. Kuntrarjament ghal dak li tikkonkludi 1-Qorti Generali, huwa irrilevanti, ghall-finijiet
tal-klassifikazzjoni tal-perikolu tad-diossidu tat-titanju, li 1-Opinjoni tal-KIR ma kkonstatatx
tossic¢ita bbazata fuq il-proprjetajiet ta’ din is-sustanza li jappartjenu “lilha nnifisha”'%.

141. Kif spjegajt, dak li huwa importanti huwa li, fuq il-bazi tal-forma, tad-dags u tas-solubbilta
baxxa tad-diossidu tat-titanju, 1-Opinjoni tal-KIR ikkonstatat — u l-Kummissjoni ac¢c¢ettat — li,
fil-kaz li jittiehed man-nifs f'certi kwantitajiet, jistghu jimmanifestaw ruhhom effetti tossikologici
fil-pulmun, li jwasslu ghall-izvilupp ta’ tumuri.

142. Peress li, kif interpretati korrettament, dawn l-elementi jaqghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-kuncett ta’ “sustanza li ghandha l-proprjeta intrinsika li tikkawza 1-kancer”, interpretat b’'mod
wiesa’, il-Kummissjoni ma wettqitx zball manifest meta segwiet 1-Opinjoni tal-KIR meta adottat
ir-Regolament ikkontestat.

15 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, rettifiki fil-GU 2007, L 136, p-3, GU 2008, L 141, p-22u fil-GU 2009, L 36, p. 84, iktar il quddiem ir-“Regolament REACH”).

16 Ara l-Artikolu 3(1) tar-Regolament REACH, li jiddefinixxi “sustanza” bhala “element kimiku u l-komposti tieghu fl-istat naturali jew
miksub bi kwalunkwe process ta’ manifattura, inkluz kwalunkwe addittiv mehtieg sabiex jipprizerva l-istabbilta tieghu u kwalunkwe
impurita li tigi mill-process uzat, izda eskluz kwalunkwe solvent li jista’ jigi separat minghajr ma tkun milquta l-istabbilta tas-sustanza
jew tinbidel il-kompozizzjoni taghha”.

7 Ara, perezempiju, it-Taqsima 2.4 tal-Anness VI tar-Regolament REACH. Ara wkoll il-premessa 8 tar-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2018/1881 tat-3 ta’ Dicembru 2018 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-Annessi I, III, VI, VI,
VIII, IX, X, XI, u XII biex jindirizza n-nanoforom tas-sustanzi (GU 2018, L 308, p. 1), li tispjega li “[glhan-nanoforom, jenhtieg li
tinghata informazzjoni minima specifika dwar il-karatterizzazzjoni bhala parti mill-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni taht
l-identifikazzjoni tas-sustanza. Id-dags, il-forma u l-proprjetajiet tal-wic¢ tal-particelli ta’ nanoforma jistghu jinfluwenzaw il-profil
tossikologiku jew ekotossikologiku taghha, kif ukoll l-esponiment u l-imgiba taghha fl-ambjent.”

198 Ara, f'dan ir-rigward, is-sentenza appellata, punt 156.
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143. Ma tista’ tinsilet l-ebda konkluzjoni ohra mis-sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja f'Nickel
Institute u fEtimine. Fir-rigward tal-ewwel sentenza, il-Qorti Generali tislet konsegwenzi
minghajr ma tiehu inkunsiderazzjoni l-kuntest li fih saret id-dikjarazzjoni inkwistjoni'®.
Madankollu, kif irrileva 1-Gvern Franciz, f'dik is-sentenza, il-Qorti tal—Gustizzja ma stabbilixxietx
li evalwazzjoni tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ sustanza ghandha
necessarjament tkun indipendenti mil-livelli ta’ espozizzjoni ghas-sustanza jew mill-mod ta’
azzjoni taghha. Minflok, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li I-evalwazzjoni tal-perikoli ta’ sustanza
“tista’ titwettaq b’'mod validu irrispettivament mill-post tal-uzu tas-sustanza”'’, anki jekk
l-evalwazzjoni sottostanti titwettaq biss fkundizzjonijiet ta’ laboratorju.

144. Bl-istess mod, fis-sentenza Etimine, li giet diskussa waqt is-seduta, il-Qorti tal—Gustizzja ma
eskludietx li, ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-perikoli, il-proprjetajiet intrinsic¢i ta’ sustanza
jistghu jigu stabbiliti permezz ta’ studji bbazati fuq l-amministrazzjoni orali taghha lil annimali'"*
— minkejja l-fatt li gie allegat li, normalment, il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni ghal din is-sustanza
huma meta tittieched man-nifs jew bil-penetrazzjoni mill-gilda'*.

145. Finalment, il-proposta tieghi ghal konkluzjoni ma hijiex affettwata mill-Opinjoni tal-KIR li
tispjega li d-diossidu tat-titanju ma kellux il-kapacita intrinsika li jikkawza l-kancer fis-“sens
klassiku” tat-terminu. Minbarra li ma huwiex ¢ar x’jithem ezattament il-KIR bhala tossic¢ita
intrinsika f'dan is-sens, huwa madankollu xorta kkonkluda li l-istudju Heinrich kien juri li
l-proprijetajiet intrinsici tad-diossidu tat-titanju jikkawzaw il-kancer.

146. Bhala konkluzjoni, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja tilqga’ wkoll ir-raba’ aggravju tal-Gvern
Franciz fil-Kawza C-71/23 P u t-tielet aggravju tal-Kummissjoni fil-Kawza C-82/23 P u tichad din
il-parti tar-rikors fl-ewwel istanza.

C. Il-Qorti Generali ma Znaturatx il-provi prodotti quddiemha, izda kisret il-principji
stabbiliti fir-Regolament KII

147. L-ewwel parti tal-ewwel aggravju tal-Gvern Franciz fil-Kawza C-71/23 P u l-ewwel aggravju
tal-Kummissjoni fil-Kawza C-82/23 P jallegaw znaturament tal-provi mill-Qorti Generali.
L-ewwel, il-Gvern Franciz u I-Kummissjoni t-tnejn isostnu li 1-Qorti Generali zZnaturat il-provi li
hija kellha quddiemha meta kkonstatat li l-istudju Heinrich kien “determinanti” ghall-proposta
tal-KIR dwar l-ittikkettjar tad-diossidu tat-titanju bhala kar¢inogenu'. It-tieni, il-Kummissjoni
zzid li 1-Qorti Generali Znaturat il-provi wkoll meta kkonkludiet li l-kalkolu ta’ strapazz ta’
Morrow kien “determinanti” sabiex isostni l-evalwazzjoni mill-KIR tal-livell ac¢cettabbli ta’
strapazz pulmonari'. It-tieni parti tal-ewwel aggravju tal-Gvern Franciz fil-Kawza C-71/23 P

1 Fil-punt 39 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali tirreferi ghall-punt 82 tas-sentenza Nickel Institute, sabiex tissuggerixxi li
evalwazzjoni tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsici ta’ sustanza ma ghandhiex tkun limitata ghac-¢irkustanzi specifici tal-uzu
taghha. Fl-intier tieghu, dan il-punt 82 tas-sentenza Nickel Institute huwa fformulat kif gej: “Barra minn hekk, evalwazzjoni tal-perikoli
marbuta mal-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi ma ghandhiex tkun ristretta ghal kunsiderazzjoni ta¢-c¢irkustanzi ta’ uzu specifiku, bhal
fil-kaz ta’ evalwazzjoni tar-riskji, u tista’ titwettaq b’'mod validu irrispettivament mill-post tal-uzu tas-sustanza (laboratorju jew f'post
iehor), mill-mezz li bih jista’ jitwettaq il-kuntatt mas-sustanza u mil-livelli eventwali ta’ espozizzjoni ghas-sustanza.”

10 Ara l-punt 82 tas-sentenza Nickel Institute; enfasi mizjuda.

1 Ara, fdan is-sens, is-sentenza Etimine, punt 75, li taqra kif gej: “Barra minn hekk, evalwazzjoni tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanzi ma ghandhiex tkun ristretta ghal kunsiderazzjoni tac¢-¢irkustanzi ta’ uzu specifiku, bhal fil-kaz ta’ evalwazzjoni
tar-riskji, u tista’ titwettaq b'mod validu irrispettivament mill-post tal-uzu tas-sustanza (laboratorju jew f'post iehor), mill-mezz li bih
jista’ jitwettaq il-kuntatt mas-sustanza (b’ingestion, bi gbied bin-nifs jew b’penetrazzjoni mill-gilda) u mil-livelli eventwali ta’
espozizzjoni ghas-sustanza.”

12 Ara, fdan is-sens, is-sentenza Etimine, punt 70.

13 Din il-parti tal-appelli tal-Gvern Franciz u tal-Kummissjoni huma diretti kontra l-punt 74 tas-sentenza appellata.

14 Din il-parti tal-appell tal-Kummissjoni hija diretta kontra l-punt 120 tas-sentenza appellata.
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issostni li, billi tattribwixxi din in-natura “dec¢iziva” lill-istudju Heinrich, il-Qorti Generali warrbet
ukoll il-principji stabbiliti fir-Regolament KII dwar il-klassifikazzjoni ta’ sustanzi bhala
karcinogenici.

148. Nista’ nikkummenta fil-qosor dwar dawn l-argumenti.

149. L-ewwel, meta jigi allegat znaturament tal-provi, ma huwiex bizzejjed li jintwera li dokument
seta’ ragonevolment jigi interpretat b’'mod differenti mill-interpretazzjoni moghtija lilu mill-Qorti
Generali'®.

150. Dak li huwa necessarju huwa li 1-Qorti Generali manifestament qabzet il-limiti ta’
evalwazzjoni ragonevoli ta’ dan id-dokument, b’mod partikolari billi interpretatu b’'mod kuntrarju
ghall-formulazzjoni tieghu ''*.

151. Nikkonkludi li dan huwa 1-kaz fis-sentenza appellata.

152. Kif jirrizulta mill-argumenti rispettivi maghmula mill-Gvern Fran¢iz u mill-Kummissjoni,
dak li dawn il-partijiet jikkritikaw huwa l-interpretazzjoni tal-Opinjoni tal-KIR maghmula
mill-Qorti Generali b’mod li taghti iktar piz lill-istudju Heinrich u lill-kalkolu ta’ strapazz ta’
Morrow milli jqisu li kien il-kaz.

153. Madankollu, dawn il-partijiet ma jurux li l-interpretazzjoni tal-Qorti Generali tal-Opinjoni
tal-KIR teccedi I-limiti ta’ dak li huwa ragonevoli.

154. Fil-fatt, 1-Opinjoni tal-KIR teskludi hija stess il-possibbilta ta’ invokazzjoni tal-istudju Lee
b’tali mod li ma ghandux ikollha influwenza “determinanti” fuq il-klassifikazzjoni tad-diossidu
tat-titanju'”. Peress li l-istudju Heinrich kien jikkostitwixxi wiehed mis-“zewg studji principali ta’
kar¢inogenicita” ' [traduzzjoni mhux uffi¢jali] (u l-uniku studju iehor li juri l-izvilupp ta’ tumuri,
minbarra l-istudju Lee), ma jkunx irragonevoli — anki jekk kien zbaljat fid-dawl tal-kriterju
guridiku applikabbli — li mid-dikjarazzjonijiet tal-KIR jigi dedott li I-istudju Heinrich kellu natura
“determinanti” ghall-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju li rrizultat. Bl-istess mod, peress li
1-Opinjoni tal-KIR stess hasbet li huwa necessarju li tuza l-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow —
minkejja li dan ma huwiex kuncett “generalment accettat” — sabiex tikkonferma 1-konkluzjonijiet
misluta fuq il-bazi tal-istudju Heinrich, ma huwiex irragonevoli li dan il-kalkolu jigi kklassifikat
bhala “dec¢iziv sabiex jigu sostnuti I-konkluzjonijiet tal-KIR”'*.

155. Minn dan isegwi li nikkunsidra li l-ewwel parti tal-ewwel aggravju tal-Gvern Franciz
fil-Kawza C-71/23 P u l-ewwel aggravju tal-Kummissjoni fil-Kawza C-82/23 P ghandhom jigu
ddikjarati infondati.

15 Ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-10 ta’ Frar 2011, Activision Blizzard Germany vs Il-Kummissjoni (C—26Q/09 P, EU:C:2011:62, punt 54);
tas-26 ta’ Settembru 2013, Franza vs II-Kummissjoni (C-115/12 P, EU:C:2013:596, punt 60); u tas-27 ta’ Gunju 2024, II-Kummissjoni vs
Servier et (C-176/19 P, EU:C:2024:549, punt 128 u l-gurisprudenza ccitata) (li kollha jikkoncernaw dokumenti li jippermettu
interpretazzjonijiet ragonevoli differenti).

16 Ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tal-25 ta’ Frar 2021, Dalli vs II-Kummissjoni (C-615/19 P, EU:C:2021:133, punt 139 u
l-gurisprudenza c¢itata).

17 Ara, perezempju, l-Opinjoni tal-KIR, p. 39 (“il-KIR iqis li dawn il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni jirrapprezentaw espozizzjoni eccessiva
li tinvalida r-rizultati tal-istudju Lee et al. (1985), wahedhom, ghal finijiet ta’ klassifikazzjoni”) [traduzzjoni mhux uffi¢jali] u p. 35
(“Minhabba t-twaqqif komplet tat-tindif alveolari, il-KIR iqis li r-rizultati tal-istudju Lee et al. (1985) fuq il-firien ma ghandux ikollu
influwenza determinati fuq il-klassifikazzjoni tat-TiO,”) [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Ara wkoll 1-Opinjoni tal-KIR, p. 36.

18 Ara l-Opinjoni tal-KIR, p. 13.

19 Ara l-punt 120 tas-sentenza appellata u I-pagna 17 tal-Opinjoni tal-KIR.
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156. It-tieni, fil-fehma tieghi, huwa ovvju li dak li I-Gvern Franciz u I-Kummissjoni jikkontestaw
fir-realta hija l-introduzzjoni ta’ kriterju suprem ta’ “natura determinanti” fl-evalwazzjoni
guridika stabbilita fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament KII u fil-punt 1.1.1.3 tal-Anness I tieghu.

157. Din hija precizament il-kwistjoni mqajma mill-Gvern Franciz fil-kuntest tat-tieni parti
tal-ewwel aggravju tieghu fil-Kawza C-82/23 P u li jiena nagbel maghha'*.

158. Kif tenfasizza gustament din il-parti, sostnuta mill-Kummissjoni, mill-ECHA u mill-Gvern
Svediz u dak Olandiz, id-determinazzjoni tal-“piz tal-indizji” tikkostitwixxi approcc li jezigi li
l-informazzjoni kollha disponibbli li ghandha effett fuq id-determinazzjoni ta’ perikolu tigi
kkunsidrata flimkien.

159. Madankollu, fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali introduciet il-kunéett ta’ “natura
determinanti” sabiex tevalwa l-provi li fughom ibbaza ruhu 1-KIR sabiex jikklassifika d-diossidu
tat-titanju bhala karc¢inogenu '*'.

160. Dan il-kuncett, li jimplika n-natura determinanti ta’ prova fuq ohra, ma jidhirx
fir-Regolament KII.

161. Fil-fatt, dan il-kuncett imur kontra s-semplici idea li jintiznu provi differenti bejniethom
sabiex jigi ddeterminat — anki fid-dawl tal-ghan tar-Regolament KII — livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, dan huwa prec¢izament l-oppost ta’ determinazzjoni
tal-“piz tal-indizji”.

162. Ghalhekk, ftit li xejn huwa sorprendenti li dan il-kuncett ma ntuzax flI-Opinjoni tal-KIR '

163. Fdawn i¢-¢irkustanzi, kif isostni 1-Gvern Franc¢iz, l-invokazzjoni mill-Qorti Generali
tal-kuncett ta’ “natura determinanti” fl-ezami taghha tal-Opinjoni tal-KIR titbieghed mill-kuntest
guridiku stabbilit mil-legizlatur tal-Unjoni.

164. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja tichad bhala
infondati l-ewwel parti tal-ewwel aggravju tal-Gvern Franciz fil-Kawza C-71/23 P u l-ewwel
aggravju tal-Kummissjoni fil-Kawza C-82/23 P u tilqa’ t-tieni parti tal-ewwel aggravju tal-Gvern
Franciz fil-Kawza C-71/23 P u tichad il-parti rilevanti tar-rikors fl-ewwel istanza.

120 Jl-Kummissjoni ma appellatx minn dil-kwistjoni fil-Kawza C-71/23 P.

21 Ara, b’'mod partikolari, il-punti 76 sa 78, 120 u 121 tas-sentenza appellata.

12 Ara 1-Opinjoni tal-KIR, p. 39, li tispjega li I-“KIR iqis li l-provi sperimentali u umani ma jappoggawx il-klassifikazzjoni tad-diossidu
tat-titanju bhala Carc. 1A jew 1B. II-KIR gies ukoll jekk it-TiO, jissodisfax il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghall-kategorija 2 ta’
karcinogenita jew jekk huwiex xieraq li ma jkun hemm l-ebda klassifikazzjoni ta’ kar¢inogenita. Billi bbilanc¢ja r-ragunijiet
ghall-kategorija 2 jew ghall-ebda klassifikazzjoni, il-KIR qies mill-vi¢in il-kundizzjonijiet sperimentali fl-istudji tat-tehid tan-nifs
mill-firien u d-differenzi ta’ bejn l-ispe¢ji” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Ara wkoll il-pagna 35 ta’ din l-opinjoni, li tispjega li “fil-kuntest
ta’ approc¢ ippreferut dwar il-piz tal-indizji, il-KIR iddiskuta kunsiderazzjonijiet addizzjonali ghall-klassifikazzjoni [...] il-KIR iqis li
huwa essenzjali li, barra minn hekk, jittiehdu inkunsiderazzjoni l-fatturi segwenti: il-kuncett ta’ piz zejjed, specifikament il-mod ta’
azzjoni relatat ghall-genotossicita u ghall-kar¢inogenita u d-differenzi bejn l-ispecji, inkluz kunsiderazzjoni tar-rilevanza umana ta’ data
sperimentali dwar l-annimali” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].
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D. Il-Qorti Generali ma naqsitx mill-obbligu ta’ motivazzjoni

165. Permezz tat-tielet aggravju tieghu fil-Kawza C-82/23 P, il-Gvern Franciz isostni li 1-Qorti
Generali nagset mill-obbligu ta’ motivazzjoni taghha meta ddecidiet li l-mod ta’ azzjoni
tal-karcinogenicita deskritt fl-Opinjoni tal-KIR ma kienx jindika “proprjeta intrinsika”
tad-diossidu tat-titanju'®.

166. L-obbligu ta’ motivazzjoni huwa stabbilit fl-Artikolu 296 TFUE u huwa rifless fl-Artikolu 36
u fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 53 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea. Dan
ghalhekk jikkostitwixxi rekwizit procedurali essenzjali'*’.

167. Madankollu, dan ir-rekwizit ghandu jigi distint mill-kwistjoni tal-fondatezza
tal-motivazzjoni, li taqa’ taht il-legalita fil-mertu tal-kwistjoni'*.

168. Fil-kawza inezami, il-Gvern Franciz jikkontesta specifikament il-konkluzjoni tal-Qorti
Generali li d-diossidu tat-titanju ma jkollux il-proprjetajiet intrinsici li jikkawza I-kancer jekk ma
jittihidx man-nifs f'certi kwantitajiet, filwaqt li qieset li I-kwantita ta’ particelli mehuda man-nifs
tikkostitwixxi biss “wiehed mill-elementi principali tat-tossicita osservata” .

169. Huwa minnu li kontradizzjoni ta’ motivi, fiha nnifisha, tista’ tikkostitwixxi ksur tal-obbligu
skont 1-Artikolu 296 TFUE, meta l-partijiet ikkon¢ernati ma jkunux f'pozizzjoni li jithmu l-motivi
li fughom hija bbazata s-sentenza appellata'”.

170. Madankollu, anki jekk jitqies li d-dikjarazzjonijiet enfasizzati mill-Gvern Franciz huma
kontradittorji, ma nikkunsidrax li huwa fuq il-bazi ta’ dawn id-dikjarazzjonijiet biss li 1-Qorti
Generali kkunsidrat li 1-“mod ta’ azzjoni” ta’ karc¢inogenicita deskritt fl-Opinjoni tal-KIR ma
kienx jindika “proprjeta intrinsika” tal-particelli tad-diossidu tat-titanju li jikkawzaw il-kancer.

171. Fil-fatt, il-Qorti Generali tispjega fit-tul kif waslet ghal din il-konkluzjoni %,

172. Fdawn ic-¢irkustanzi, inqis li s-sentenza appellata tippermetti lill-partijiet ikkoncernati
kollha, b’'mod partikolari lill-Gvern Franc¢iz u lill-Kummissjoni, jithmu l-motivi tas-sentenza
appellata. Hija tipprovdi wkoll lill-Qorti tal-Gustizzja b’informazzjoni suffi¢jenti sabiex tezeréita
s-setghat ta’ stharrig taghha fl-appelli inezami.

173. Ghall-kuntrarju, u kif essenzjalment jispjegaw ir-rikorrenti fl-ewwel istanza, jidher li I-kritika
tal-Gvern Fran¢iz tar-ragunament tal-Qorti Generali hija marbuta mal-fondatezza
tal-konkluzjoni milhugqa, li tikkostitwixxi element li jaqa’ taht il-mertu tas-sentenza appellata.
Bhala tali, il-Gvern Franc¢iz ma jistax isostni li I-Qorti Generali nagset mill-obbligu taghha ta’
motivazzjoni.

2 Dan l-aggravju jidher li huwa dirett kontra I-punti 157 u 158 tas-sentenza appellata.

12 Ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-20 ta’ Marzu 1959, Nold vs L-Awtorita Gholja (18/57, EU:C:1959:6, p. 51), u tat-2 ta’ Settembru 2021,
EPSU vs II-Kummissjoni (C-928/19 P, EU:C:2021:656, punt 108 u l-gurisprudenza ¢citata).

1% Ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-2 ta’ April 1998, Il-Kummissjoni vs Sytraval u Brink’s France (C-367/95 P, EU:C:1998:154, punti 66
sa 68), u tas-6 ta’ Ottubru 2020, Bank Refah Kargaran vs Il-Kunsill (C-134/19 P, EU:C:2020:793, punt 62 u l-gurisprudenza ccitata).

126 Sentenza appellata, punt 158.

27 Ara, ex multis, is-sentenza tal-20 ta’ Settembru 2016, Mallis et vs Il-Kummissjoni u II-BCE (C-105/15 P sa C-109/15 P, EU:C:2016:702,
punt 45 u l-gurisprudenza ¢citata).

128 Ara s-sentenza appellata, punti 135 sa 177.
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174. F'dawn i¢-¢irkustanzi, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja tichad it-tielet aggravju tal-Gvern
Franciz fil-Kawza C-82/23 P bhala infondat.
IV. Konsegwenzi

175. Skont I-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, meta l-kawza tkun
fi stat li tigi deciza, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ hija stess tiddeciedi definittivament il-kawza.

176. Fil-kawza inezami, din il-kundizzjoni ma hijiex issodisfatta.

177. Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali ezaminat biss ghadd specifiku ta’ argumenti
mressqa fir-rigward tad-densita tal-particelli tad-diossidu tat-titanju u n-natura intrinsika ta’ din
is-sustanza'”. Hija lanqas ma evalwat il-motivi kollha mqajma mir-rikorrenti fl-ewwel istanza'*°.
178. Peress li dawn iz-zewg elementi jinvolvu evalwazzjonijiet ta’ fatt li jehtiegu, min-naha
tal-Qorti tal-Gustizzja, 1-adozzjoni ta’ mizuri addizzjonali ta’ organizzazzjoni tal-proc¢edura jew

ta’ istruzzjoni tal-process, hija ma hijiex fpozizzjoni li tiddeciedi hija stess il-kawza inezami'*".

179. Ghalhekk jiena tal-fehma li I-kawza ghandha tintbaghat lura quddiem il-Qorti Generali'*%

V. Konkluzjoni
180. Nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja ghandha:

— tannulla s-sentenza tat-23 ta’ Novembru 2022, CWS Powder Coatings et vs Il-Kummissjoni
(T-279/20, T-283/20 u T-288/20, EU:T:2022:725);

— tibghat lura l-kawza quddiem il-Qorti Generali sabiex din tiddec¢iedi dwar il-motivi l-ohra; u

— tordna li l-ispejjez jigu rrizervati.

12 Ara, fdan ir-rigward, is-sentenza appellata, punti 122 u 178.

130 Kif gie spjegat fil-punt 21 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali semplicement evalwat it-tieni motiv, I-ewwel u I-hames parti tas-
seba’ motiv u t-tmien motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 kif ukoll 1-ewwel motiv fil-Kawza T-283/20. Dan ifisser li
baqghu mhux indirizzati l-motivi kollha migbura fil-qosor fil-punti 22 sa 27 tas-sentenza appellata.

31 Ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Settembru 2023, Land Rheinland-Pfalz vs Deutsche Lufthansa (C-466/21 P, EU:C:2023:666,
punt 112).

122 Ara l-alternattiva fit-tieni sentenza tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea.
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