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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla)

15 ta’ Marzu 2017*

“Appell — Regolament (KE) Nru 1907/2006 (Regolament REACH) — Artikolu 57(f) —
Awtorizzazzjoni — Sustanzi ta’ thassib serju hafna — Identifikazzjoni — Livell ta’ thassib ekwivalenti —
Hexahydromethylphthalic anhydride, hexahydro-4-methylphthalic anhydride,
hexahydro-1-methylphthalic anhydride u hexahydro-3-methylphthalic anhydride”

Fil-Kawza C-324/15 P,

li ghandha bhala suggett appell taht 1-Artikolu 56 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea,
ipprezentat fit-30 ta’ Gunju 2015

Hitachi Chemical Europe GmbH, stabbilita fi Diisseldorf (il-Germanja), irrapprezentata minn C.
Mereu, u M. Grunchard, avukati,

Polynt SpA, stabbilita fi Scanzorosciate (l-Italja), irrapprezentata minn C. Mereu, u M. Grunchard,
avukati,

appellanti,
sostnuti minn:

New Japan Chemical, stabbilita fi Osaka (il-Gappun), irrapprezentata minn C. Mereu u M. Grunchard,
avukati,

REACh ChemAdvice GmbH, stabbilita fi Kelkheim (il-Germanja), irrapprezentata minn C. Mereu u
M. Grunchard, avukati,

intervenjenti fl-ewwel istanza,
il-partijiet 1-ohra fil-kawza li huma:
Sitre Srl, stabbilita fMilano (l-Italja), irrapprezentata minn C. Mereu u M. Grunchard, avukati,
applikanti fl-ewwel istanza,

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), irrapprezentata minn M. Heikkila u C.
Buchanan, kif ukoll minn W. Broere u T. Zbihlej, bhala agenti, assistiti minn J. Stuyck,avukat,

konvenuta fl-ewwel istanza,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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sostnuta minn:
Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, irrapprezentat minn C. Schillemans u M. Bulterman, bhala agenti,
II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn D. Kukovec u K. Mifsud-Bonnici, bhala agenti,
intervenjenti fl-ewwel istanza,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla),

komposta minn R. Silva de Lapuerta, President tal-Awla, E. Regan, ]J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev u C. G.
Fernlund (Relatur), Imhallfin,

Avukat Generali, P. Mengozzi,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Principali,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-15 ta’ Gunju 2016,

wara li  semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-
28 ta’ Settembru 2016,

taghti l-prezenti

Sentenza

Permezz tal-appell taghhom, Hitachi Chemical Europe (iktar il quddiem “Hitachi”) u Polynt jitolbu
l-annullament tas-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea, tat-30 ta’ April 2015, Hitachi
Chemical Europe et vs ECHA (T-135/13, iktar il quddiem is-“sentenza appellata”, EU:T:2015:253), li
permezz taghha din cahdet ir-rikors taghhom intiz ghall-annullament parzjali tad De¢izjoni
ED/169/2012 tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), tat-18 ta’ Dicembru 2012, dwar 1
inkluzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna fil-lista ta’ kandidati ta’ sustanzi (iktar il quddiem
id-“de¢izjoni inkwistjoni”), skont 1- Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru 2006, dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU
2006, L 396, p. 1, u Rettifika GU 2007, L 136, p. 3), kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 2008 (GU 2008, L 353, p. 1) iktar ’il quddiem
ir-“Regolament REACH”) sa fejn jikkoncerna Il-anhydride hexahydrométhylphtalique (KE
Nru 247-094-1), l-anhydride hexahydro-4-méthylphtalique (KE Nru 243-072-0), l-anhydride
hexahydro-1-méthylphtalique (KE Nru 256-356-4) u l-anhydride hexahydro-3-méthylphtalique (KE
Nru 260-566-1) (iktar ’il quddiem, mehudin flimkien, I-“MHHPA”).
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I1-kuntest guridiku

L-Artikolu 57 tar-Regolament Reach, intitolat “Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV”,
jipprevedi:

“Is-sustanzi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV skont il pro¢edura prevista fl-Artikolu 58:

a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu ta’ karc¢inogenicita
kategorija 1A jew 1B skond it tagsima 3.6 ta’ 1-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu mutagenicita ghac-celloli
germinali kategorija 1A jew 1B skond it-tagsima 3.5 ta’ l-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;

¢) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu tossi¢ita riproduttiva
kategorija 1A jew 1B, effettiv negattivi fuq il-funzjonament sesswali u l-fertilita jew fuq l-izvilupp
skond it tagsima 3.7 ta’ I-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

d) sustanzi li jkunu persistenti, bijoakkumulattivi u tossici skont il-kriterji previsti fl-Anness XIII ta’
dan ir-Regolament;

e) sustanzi li jkunu persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skont il-kriterji previsti fl-Anness XIII
ta’ dan ir-Regolament;

f) sustanzi — bhal dawk li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina jew dawk li jkollhom
proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i jew proprjetajiet persistenti hafna u
bijoakkumulattivi hafna, li ma jissodisfawx il-kriterji fil-punti (d) jew (e) — li dwarhom ikun hemm
provi xjentifi¢i ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu
lok ghal livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma’ sustanzi ohrajn elenkati fil punti (a) sa (e)
u li jkunu identifikati fuq bazi kaz b’kaz skont il procedura prevista fl-Artikolu 59.”

L-Artikolu 58 tar-Regolament REACH, intitolat “L-inkluzjoni ta’ sustanzi fl-Anness XIV”, jistabbilixxi:

“I...]

5. Suggett ghall-paragrafu 6, wara li tigi inkluza sustanza fl-Anness XIV, din is-sustanza m’ghandhiex
tkun suggetta ghal restrizzjonijiet godda taht il-procedura esposta fit-Titolu VIII li jkopri r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza wahidha, ftahlita jew
l-inkorporazzjoni ta’ sustanza foggett, li jkunu gejjin mill-proprjetajiet intrinsi¢i specifikati
fl-Anness XIV.

6. Sustanza elenkata fl-Anness XIV tista’ tkun suggetta ghal restrizzjonijiet godda taht il-proc¢edura
esposta fit-Titolu VIII li jkopri r-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-prezenza

tas-sustanza foggett jew oggetti.

7. Is-sustanzi li fir-rigward taghhom gie projbit 1-uzu kollu taht it-Titolu VIII jew taht xi legizlazzjoni
Komunitarja ohra m’ghandhomx jigu inkluzi fl-Anness XIV, jew ghandhom jitnehhew minnu.

8. Is-sustanzi li minhabba informazzjoni gdida ma jkunux jissodisfaw aktar il-kriterji ta’ 1-Artikolu 57,
ghandhom jitnehhew mill-Anness XIV skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(4).”
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L-Artikolu 59 tar-Regolament REACH, intitolat “L-identifikazzjoni ta’ sustanzi msemmija
fl-Artikolu 577, jipprevedi:

“1. Il-procedura stabbilita fil-paragrafi 2 sa 10 ta’ dan l-Artikolu ghandha tapplika ghall-iskop ta’
identifikazzjoni ta’ sustanzi li jissodisfaw il kriterji msemmija fl-Artikolu 57 u t-twaqqif ta’ lista ta’
kandidati ghall-inkluzjoni eventwali fl-Anness XIV. [...]

[...]

3. Kwalunkwe Stat Membru jista’ jipprepara dossier skont 1 Anness XV ghal sustanzi li fl-opinjoni
tieghu jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 57 u jghaddih lill-Agenzija. [...]

[...]

7. Meta taghmel jew tircievi kummenti, 1-Agenzija ghandha tibghat id-dossier lill-Kumitat ta’ 1-Istati
Membri fi Zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-paragrafu 5.

8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta’ l-Istati Membri jilhaq ftehim unanimu dwar
l-identifikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tinkludi s-sustanza fil-lista msemmija fil-paragrafu 1. L-Agenzija
tista’ tinkludi dik is-sustanza fir-rakkomandazzjonijiet taghha taht 1-Artikolu 58(3).

9. Jekk il-Kumitat ta’ 1-Istati Membri ma jirnexxilux jasal ghal ftehim unanimu, il-Kummissjoni
ghandha tipprepara abbozz ta’ proposta dwar l-identifikazzjoni tas-sustanza fi zmien 3 xhur minn
meta tircievi l-opinjoni tal-Kumitat ta’ l-Istati Membri. Ghandha tittiehed decizjoni finali dwar
l-identifikazzjoni tas-sustanza skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 133(3).

10. L-Agenzija ghandha tippubblika u taggorna l-lista msemmija fil-paragrafu 1 fil-website taghha
minghajr dewmien wara li tkun ittiehdet decizjoni dwar l-inkluzjoni ta’ sustanza.”

L-Artikolu 60 tar-Regolament REACH, intitolat “L-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet”, huwa hekk redatt:

“1. II-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli ghat-tehid ta” decizjonijiet dwar l-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjonijiet skont dan it-Titolu.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 3, ghandha tinghata awtorizzazzjoni jekk ir-riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza li jkun gej mill-proprjetajiet intrinsici specifikati
fl-Anness XIV ikun kontrollat adegwatament skond it-Taqsima 6.4 ta’ 1 Anness I u kif dokumentat
fir-rapport ta’ sigurta kimika ta’ 1 applikant, filwaqt li tigi kkunsidrata l-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Istima tar-Riskji imsemmi fl-Artikolu 64(4)(a). Meta taghti l-awtorizazzjoni, u fi kwalunkwe
kondizzjonijiet imposti fiha, il-Kummissjoni ghandha tiehu kont ta’ kull tnixxija, emissjoni u telf,
inkluzi r-riskji minn uzu b’diffuzjoni jew dispersjoni, li jkun maghruf fiz-zmien tad-decizjoni.

[I-Kummissjoni m’ghandhiex tikkonsidra r-riskji ghas-sahha tal-bniedem mill-uzu ta’ sustanza fapparat
mediku regolat mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem, id-Direttiva
tal-Kunsill 93/42/KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici, jew mid-Direttiva 98/79/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar taghmir mediku dijanjostiku in
vitro.

3. Il-paragrafu 2 m’ghandux japplika ghal:

a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(a), (b), (¢) jew (f) li fir-rigward taghhom ma jkunx
possibbli li jigi determinat limitu operattiv skont it-Tagsima 6.4 tal-Anness [;
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b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57(d) jew (e);

¢) sustanzi identifikati fl-Artikolu 57(f) li jkollhom proprjetajiet bijoakkumulativi u tossici persistenti
jew proprjetajiet persistenti hafna u bijoakkumulativi hafna.

4. Jekk ma tistax tinghata awtorizzazzjoni skont il-paragrafu 2 jew ghal sustanzi elenkati fil-paragrafu 3,
tista’ tinghata awtorizzazzjoni biss jekk jintwera li 1-benefic¢c¢ji soc¢jo-ekonomié¢i jkunu akbar mir-riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent mill-uzu tas-sustanza, u jekk ma jkunx hemm sustanzi jew
teknologiji alternattivi adatti. [...]”

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Mill-punti 1 sa 3 tas-sentenza appellata jirrizulta li - MHHPA huwa anidridu ta’ ac¢idu ¢ikliku. Din
is-sustanza hija intiza ghall-uzu industrijali, bhala intermedjarja jew monomeru, kif ukoll
fil-manifattura ta’ artikoli jew intermedjarji fil-produzzjoni ta’ rezini polimeri. L-MHHPA huwa
kklassifikat fost is-sensitizzaturi respiratorji tal-kategorija 1, li jista’ jipprovoka sintomi ta’ allergija jew
ta’ azma jew diffikultajiet respiratorji permezz ta’ inalazzjoni, skont it-Tabella 3.1 li tidher fil-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
16 ta’ Dicembru 2008, dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li
jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1).

Mill-punt 4 tas-sentenza appellata jirrizulta li, fis-6 ta’ Awwissu 2012, ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi
ttrazmetta lill-ECHA fajl li jipproponi li jidentifika I-MHPPA bhala sustanza ta’ thassib serju hafna, li
ghandha tigi inkluza fl-Anness XIV tar-Regolament REACH.

Fi tmiem il-pro¢edura prevista mill-Artikolu 59 tar-Regolament REACH, 1-ECHA adottat id-decizjoni

inkwistjoni, li biha hija identifikat 1-MHHPA bhala sustanza li tissodisfa il-kriterji msemmija
fl-Artikolu 57(f) ta’ dan ir-regolament.

Il-proc¢edura quddiem il-Qorti Generali u s-sentenza appellata
Permezz ta’ att irregistrat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-28 ta’ Frar 2013, Hitachi u Polynt
ipprezentaw rikors intiz ghall-annullament parzjali tad-decizjoni inkwistjoni u sabiex I-ECHA tigi

kkundannata ghall-ispejjez.

Permezz tad-digrieti tas-6 ta’ Settembru 2013, ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi u l-Kummissjoni gew
ammessi li jintervjenu insostenn tal-ECHA.

Permezz tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ¢ahdet ir-rikors u kkundannat lil Hitachi u Polynt
ghall-ispejjez.

It-talbiet tal-partijiet
Hitachi u Polynt jitolbu lill-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:
— principalment, tannulla s-sentenza appellata u d-decizjoni inkwistjoni;

— sussidjarjament, tannulla s-sentenza appellata u tibghat il-kawza quddiem il-Qorti Generali biex
tiddeciedi fuq ir-rikors ghal annullament taghhom;

ECLILEU:C:2017:208 5
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— tikkundanna lill-ECHA ghall-ispejjez sostnuti skont proceduri quddiem il-Qorti tal-Gustizzja u
quddiem il-Qorti Generali.

L-ECHA titlob lill-Qorti tal-Gustizzja:
— tichad l-appell u

— tikkundanna lil Hitachi u Polynt ghall-ispejjez sostnuti skont proceduri quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja u 1-Qorti Generali.

[I-Kummissjoni titlob lill-Qorti tal-Gustizzja ti¢had l-appell u tikkundanna lil Hitachi u Polynt
ghall-ispejjez.

Fuq l-appell

Fuq l-ewwel sat-tielet aggravji, ibbazati fuq zbalji ta’ interpretazzjoni u ta’ applikazzjoni
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH

L-argumenti tal-partijiet

Hitachi u Polynt isostnu li I-punt 71 tas-sentenza appellata jiddikjara li -ECHA ma hijiex obbligata li
tiehu inkunsiderazzjoni evalwazzjoni tar-riskji minkejja li, fil-punt 73 ta’ din is-sentenza, huwa indikat
il-kuntrarju. Din il-kontradizzjoni wasslet lill-Qorti Generali li twettaq zball ta’ interpretazzjoni u ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH.

Fil-punt 81 tal-imsemmija sentenza, il-Qorti Generali ¢ahdet l-argumentazzjoni ta’ Hitachi u Polynt
dwar in-necessita li jittiehdu inkunsiderazzjoni, fost ohrajn, mizuri ta’ gestjoni tar-riskji ezistenti
minhabba l-proprjetajiet intrinsi¢i li huma suffi¢jenti biex jiggustifikaw l-identifikazzjoni ta’ sustanza
bhala ta’ thassib serju hafna. Hitachi u Polynt jikkontestaw din l-interpetazzjoni tal-Artikolu 57(f)
tar-Regolament REACH. Bl-istess mod, il-Qorti Generali kkon¢entrat eskluzivament fuq l-evalwazzjoni
tal-perikoli biex tichad, fil-punt 94 tas-sentenza appellata, l-argumentazzjoni dwar l-estrapolazzjoni ta’
data tal-HHPA.

Hitachi u Polynt jargumentaw li, kuntrarjament ghal dak li I-Qorti Generali ddecidiet fil-punti 61 u 68
tas-sentenza appellata, mill-Artikolu 60(2) tar-Regolament REACH ma jirrizultax li 1-fatt li l-effetti
negattivi ta’ sustanza marbutin mal-uzu taghha jistghu jigu kkontrollati b’'mod xieraq ma jostakolax
l-identifikazzjoni taghha bhala sustanza ta’ thassib serju hafna. L-interpretazzjoni uzata mill-Qorti
Generali hija kontra 1-“Gwida ghall-preparament ta’ fajl Anness XV ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi
ta’ thassib serju hafna” [traduzzjoni mhux uffi¢jali], fil-verzjoni taghha applikabbli fid-data
tad-decizjoni inkwistjoni u msemmija fil-punt 49 tas-sentenza appellata.

L-ECHA u l-Kummisssjoni jqgisu li l-motivazzjoni tas-sentenza appellata ma hijiex kontradittorja.
II-Qorti Generali ghamlet applikazzjoni korretta tas-sentenza tal-21 ta’ Lulju 2011, Etimine (C-15/10,
EU:C:2011:504), meta ddecidiet, fil-punt 71 tas-sentenza appellata, li I-Artikolu 57(f) tar-Regolament
REACH ma jehtiegx li ssir evalwazzjoni tar-riskji. Skont din l-agenzija, hija biss necessarja evalwazzjoni
tal-perikli li jirrizultaw mill-proprjetajiet intrinsic¢i ta’ sustanza. L-ECHA u l-Kummissjoni jzidu jghidu
li, fin-nuqqas li wiehed jista’ jistabbilixxi livell derivat minghajr effett (Desired No-Effect Level)
ghall- MHHPA, ma kienx possibbli li titwettaq evalwazzjoni normali tar-riskji ghal din is-sustanza.
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L-ECHA u 1-Kummissjoni jqgisu li 1-Qorti Generali, korrettament, iddecidiet li, jekk is-sustanzi li l-uzu
taghhom jista’ jigi kkontrollat ma setghux jigu identifikati bhala ta’ thassib serju hafna u inkluzi
fl-Anness XIV tar-Regolament REACH, fdan il-kaz l-Artikolu 60(2) ta’ dan ir-regolament ikun
minghajr sustanza.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Sabiex jigi stabbilit jekk, kif isostnu Hitachi u Polynt, billi ddecidiet, fil-punti 61, 68, 71 u 81
tas-sentenza appellata, li 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH jehtieg analizi tal-proprjetajiet
intrinsic¢i tas-sustanzi kkoncernati, bl-eskluzjoni ta’ kull tehid inkunsiderazzjoni tad-data relatata
mal-espozizzjoni tal-bniedem li tirrifletti 1-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji fis-sehh, il-Qorti Generali
wettqet zball ta’ ligi, ghandu jitfakkar li, skont I-Artikolu 1(1) tar-Regolament REACH, dan huwa intiz
li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, inkluz il-promozzjoni ta’
metodi alternattivi ghall-evalwazzjoni tal-perikoli marbutin mas-sustanzi, kif ukoll il-moviment liberu
tas-sustanzi fis-suq intern filwaqt li tittejjeb il-kompetittivita u l-innovazzjoni. Ghal dan 1-ghan, dan
ir-regolament jistabbilixxi sistema integrata ta’ kontroll tas-sustanzi kimici li tinkludi r-registrazzjoni
taghhom, l-evalwazzjoni taghhom, kif ukoll l-awtorizzazzjoni taghhom u eventwali restrizzjonijiet
ghall-uzu taghhom.

Kif huwa enfasizzat b'mod partikolari fil-premessi 69 u 70 tar-Regolament REACH, din tirrizerva
lis-sustanzi msejhin “ta’ thassib serju hafna” attenzjoni partikolari. Dawn is-sustanzi huma fil-fatt
suggetti ghas-sistema ta’ awtorizzazzjoni prevista fit-Titolu VII ta’ dan ir-regolament. Mill-Artikolu 55
tal-imsemmi regolament jirrizulta li l-ghan ta’ din is-sistema ta’ awtorizzazzjoni huwa, “li jizgura
I-funzjonament korrett tas-suq intern filwaqt li jizgura li r-riskji mis-sustanzi ta’ thassib serju hafna
jigu kontrollati tajjeb u li dawn is-sustanzi eventwalment jigu sostitwiti progressivament minn sustanzi
jew teknologiji alternattivi adatti fejn dawn ikunu ekonomikament u teknikament vijabbli”.

L-ewwel stadju ta’ din is-sistema ta’ awtorizzazzjoni huwa l-procedura ta’ identifikazzjoni tas-sustanzi
ta’ thassib serju hafna, fuq il-bazi tal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 57 tar-Regolament REACH. It-tieni
stadju huwa r-registrazzjoni ta’ dawn is-sustanzi fil-lista tas-sustanzi suggetti ghall-awtorizzazzjoni li
jifformaw 1-Anness XIV ta’ dan ir-regolament u t-tielet u l-ahhar stadju jikkonc¢erna l-pro¢edura li
twassal, jekk ikun il-kaz, ghall-awtorizzazzjoni ta’ sustanza ta’ thassib serju hafna.

Sabiex jigu identifikati s-sustanzi intizi li jigu rregistrati fil-lista tas-sustanzi suggetti
ghall-awtorizzazzjoni prevista fl-Anness XIV tar-Regolament REACH, Il-Artikolu 57 ta’ dan
ir-regolament jipprevedi diversi sitwazzjonijiet.

L-Artikolu 57(a) sa (¢) tal-imsemmi regolament isemmi, qabelxejn, is-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ta’
klassifikazzjoni bhala sustanzi kar¢inogenici, mutageni¢i u tossic¢i ghar-riproduzzjoni (iktar ’il quddiem
“CMR”), ta’ kategoriji 1A jew 1B, skont it-Tagsimiet 3.5 sa 3.7 tal-Anness I tar-Regolament
Nru 1272/2008. Wara, dan l-Artikolu 57(d) u (e), isemmi s-sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u
tossici (iktar ’il quddiem “PBT”) u dawk li huma persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna (iktar ’il
quddiem “vPvB”), skont il-kriterji stabbiliti fl-Anness XIII tar-Regolament REACH. Dawn il-kriterji
huma bbazati fuq l-evalwazzjoni tal-perikoli pprezentati minn dawn is-sustanzi. Finalment
l-Artikolu 57(f) ta’ dan ir-regolament isemmi kull sustanza ohra li ma tissodisfa ebda wahda
mill-kriterji precedenti izda “li dwarhom ikun hemm provi xjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq
is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent li jaghtu lok ghal livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak relatat
ma’ sustanzi ohrajn elenkati fil punti (a) sa (e) u li jkunu identifikati fuq bazi kaz b’kaz skont il
procedura prevista fl-Artikolu 59.”

B’hekk jirrizulta mill-kliem tieghu li I-Artikolu 57 tar-Regolament REACH ma jehtiegx li jkun precedut,

fir-rigward tas-sustanzi kkoncernati, minn evalwazzjoni tar-riskji analoga ma’ dik mehtiega, fil-kuntest
tal-procedura ta’ evalwazzjoni, fit-Taqsima 6 tal-Anness I ta’ dan ir-regolament jew, fil-kuntest
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tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni fl-Artikolu 64(4) tal-imsemmi regolament jew, fir-rigward
tal-procedura ta’ restrizzjoni, fl-Artikolu 70 tal-istess regolament. Barra minn hekk jidher, fdan
l-Artikolu 57, li huwa previst, taht (f), mekkanizmu awtonomu li jippermetti li jigu identifikati bhala
ta’ thassib serju hafna sustanzi li ma gewx diga indikati bhala tali skont din id-dispozizzjoni.

L-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH jehtieg, ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi barra minn dawk li
jissodisfaw il-kriterji ta’ klassifikazzjoni CMR, PBT jew vPvB, li jkun stabbilit, kaz b’kaz, fuq il-bazi ta’
elementi xjentifici, minn naha, li huwa probabbli li s-sustanzi kkoncernati kellhom effetti serji fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent u, min-naha l-ohra, li dawn l-effetti “li jaghtu lok ghal livell ta’
thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma’ sustanzi [CMR, PBT jew vPvB]. Dawn il-kundizzjonijiet huma
kumulattivi, b’tali mod li I-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala ta’ thassib serju hafna ghandu jigi michud
peress li wahda minn dawn il-kundizzjonijiet hija niegsa.

Fir-rigward tal-ewwel kundizzjoni, din tehtieg li l-effetti tas-sustanza fuq is-sahha tal-bniedem jew
l-ambjent jistghu, minhabba, perezempju, l-importanza taghhom jew in-natura irriversibbli taghhom,
jigu kkunsidrati bhala “serji”. L-ezaminazzjoni ta’ din il-kundizzjoni tibbaza fuq evalwazzjoni
tal-perikoli ghas-sahha jew ghall-ambjent, fuq il-bazi tal-elementi li jaqghu taht il-partijiet rilevanti
tat-tagsimiet 1 sa 4 tal-Anness [ tar-Regolament REACH, kif inhu stabbilit fit-Tagsima 2
tal-Anness XV ta’ dan ir-regolament. Ghaldagstant, huwa car li din l-ewwel kundizzjoni prevista
fl-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament jehtieg analizi tal-perikoli li johorgu mill-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanza kkunsidrata.

Fdan ir-rigward, il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fl-Anness 1 tar-Regolament Nru 1272/2008
jikkostitwixxi element rilevanti, izda mhux determinanti. Meta sustanza taqa’ taht wahda mill-klassijiet
ta’ perikolu ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent previsti minn dan ir-regolament, din
ic-cirkustanza tista’ tkun bizzejjed biex tintwera l-probabbilta “ta’ effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem
jew fuq l-ambjent”. Kif enfasizza I-Avukat Generali fil-punti 61 u 63 tal-konkluzjonijiet tieghu,
l-appartenenza ghal klassi ta’ perikolu huwa madankollu la kundizzjoni necessarja u lanqas
kundizzjoni suffi¢jenti ghal dan ir-rigward.

Fil-fatt, mill-istruttura tal-Artikolu 57 tar-Regolament REACH jirrizulta li, minn naha, il-legizlatur
tal-Unjoni kkunsidra li s-sustanzi kollha ta’ thassib serju hafna ma jaqghux necessarjament taht
il-klassijiet ta’ perikolu msemmija fl-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008. B’hekk, il-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan I-Artikolu 57(f) jestendi espressament ghas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrina
anki meta dan it-tip ta’ effetti ma jaqa’ taht ebda klassi ta’ perikolu kopert minn dan l-anness.

Min-naha l-ohra, il-legizlatur tal-Unjoni kkunsidra li 1-klassijiet kollha ta’ perikolu previsti fl-Anness I
tar-Regolament Nru 1272/2008 ma humiex necessarjament ta’ thassib serju hafna. B’hekk, il-fatt li ma
giex previst li is-sensitizzaturi respiratorji huma, bhalma huwa previst ghas-sustanzi CMR, ikkunsidrati
bhala ta’ thassib serju hafna, anki jekk dawn is-sustanzi jaqghu taht tali klassi ta’ perikolu, juri li
l-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni huwa li jirrizerva l-procedura ta’ awtorizzazzjoni biss ghal certi
sustanzi, skont analizi kaz b’kaz, u mhux li jigu applikati lis-sustanzi kollha kklassifikati bhala perikoluzi
ghas-sahha jew ghall-ambjent.

Fir-rigward tat-tieni kundizzjoni stabbilita fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, ghandu jigi
pprovat xjentifikament li dawn l-effetti “li jaghtu lok ghal livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak
imqajjem mis-sustanzi CMR, PBT jew vPvB.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li I-Artikolu57 (f) tar-Regolament REACH ma jiffissa ebda
kriterju u ma jaghmel ebda precizjoni fir-rigward tan-natura tat-thassib li jista’ jittiehed
inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ sustanza minbarra CMR, PBT jew vPvB. F'dawn
ic-cirkustanzi, ghandu jigi determinat jekk, kif isostnu Hitachi u Polynt, il-Qorti Generali wettqet zball
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ta’ ligi billi ddecidiet li I-kuncett ta’ “thassib” uzat fl-Artikolu 57(f) ta’ dan ir-regolament huwa ristrett
ghall-ezaminazzjoni tal-perikoli biss mahruga mill-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi kkoncernati,
bl-eskluzjoni ta’ kull kunsiderazzjoni ohra.

Ghandu jigi rrilevat li, jekk tali kienet l-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni, kien suffi¢jenti ghal dan
jipprevedi, fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, perezempiju, li jistghu jigu identifikati bhala ta’
thassib serju hafna s-sustanzi li ghalihom huwa xjentifikament ippruvat li jistghu jkollhom “effetti serji
ekwivalenti” fuq dawk li nghataw lok mis-sustanzi CMR, PBT jew vPvB jew “effetti ta’ thassib
ekwivalenti” ghal dawk li nghataw lok mill-imsemmija sustanzi.

Issa, mill-kliem tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH jirrizulta, li jippreciza li l-identifikazzjoni
tas-sustanzi minbarra CMR, PBT jew vPvB huwa possibbli biss fir-rigward ta’ dawk li l-effetti serji
taghhom jaghtu lok ghal “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak li nghata lok mis-sustanzi CMR, PBT
jew vPvB, li l-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni jigbor fih il-possibbilta li jittiehed
inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet ta’ paragun, elementi li jagbzu l-perikoli biss mahruga mill-proprjetajiet
intrinsici tas-sustanzi kkoncernati.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li l-applikazzjoni tal-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni tipprezumi li
I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 57 tar-Regolament REACH ikunu sodisfatti minn qabel. Meta sustanza
hija identifikata bhala ta’ thassib serju hafna, hija taqa’ taht il-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni, minkejja
r-registrazzjoni formali taghha fil-lista tas-sustanzi suggetti ghal awtorizzazzjoni jista’ jigi pospost
ratione temporis skont il-grad ta’ prijorita li [-ECHA taghtiha, skont I-Artikolu 58 ta’ dan
ir-regolament.

Ghal sustanza li ma taqax taht il-kategoriji ta’ perikolu CMR, PBT jew vPvB specifikament identifikati
mil-legizlatur bhala ta’ thassib serju hafna, l-identifikazzjoni taghha bhala tali skont I-Artikolu 57(f)
tar-Regolament REACH minhabba I-livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak tas-sustanzi CMR, PBT jew
vPvB, jimplika wkoll 1i jigi zgurat li, fost is-sistemi differenti stabbiliti minn dan ir-regolament, dik
tal-awtorizzazzjoni tigi imposta sabiex tasal li tikkontrolla r-riskji li nholqu mill-uzu ta’ din
is-sustanza. Tali determinazzjoni ghandha bzonn li tiehu inkunsiderazzjoni firxa ta’ fatturi ikbar minn
dawk rilevanti ghall-finijiet ta’ ezercizzju tekniku semplici ta’ klassifikazzjoni tal-effetti jew
tal-proprjetajiet intrinsici ta’ sustanza.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, fir-rigward tal-perikoli ghas-sahha tal-bniedem, is-sustanzi CMR
huma l-uni¢i li jigu identifikati bhala ta’ thassib serju hafna, u ghaldagstant suggetti ghas-sistema ta’
awtorizzazzjoni, fuq l-unika bazi tal-klassifikazzjoni taghhom skont 1-Anness I tar-Regolament
Nru 1272/2008. Mix-xoghol preparatorju li wassal ghall-adozzjoni tar-Regolament REACH jirrizulta,
b’'mod partikolari mill-punt 1.7 tal-proposta tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(SEC(2003) 1171 finali), li dan it-trattament huwa ggustifikat “mill-fatt li 1-kategoriji 1 u 2 tal-prodotti
CMR ghandhom, bhala regola generali, effetti normalment irreversibbli u ta’ gravita li ghandhom jigu
ostakolati pjuttost milli kkoregguti” [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

II-legizlatur tal-Unjoni ghaldagstant qies li, minn natura, l-effetti ta’ dawn is-sustanzi fuq is-sahha
tal-bniedem jaghtu lok ghal thassib ta’ livell li jkun iggustifikat li ssir distinzjoni bejniethom b’paragun
mas-sustanzi kollha l-ohra, inkluzi dawk li jaqghu taht klassijiet ohra ta’ perikolu li jistghu jwasslu
ghall-mewt jew ghall effetti ohrajn irreversibbli. B'risposta ghad-domandi bil-miktub tal-Qorti
tal-Gustizzja, -ECHA u l-Kummissjoni b’hekk sostnew li l-livell ta’ thassib li nghata lok mis-sustanzi
CMR gej mhux biss mill-gravita tal-effetti taghhom, hafna drabi irreversibbli, izda wkoll
mill-konsegwenzi ta’ dawn l-effetti ghas-socjeta u mid-diffikultajiet li ssir evalwazzjoni tar-riskji
taghhom ibbazata fuq id-determinazzjoni ta’ limitu ta’ effetti.

Dawn l-elementi juru li r-Regolament REACH intiz li jirrizerva l-procedura ta’ awtorizzazzjoni lil certi

sustanzi, identifikati bhala ta’ thassib serju hafna minhabba, mhux biss il-gravita tal-effetti perikoluzi
taghhom ghas-sahha jew ghall-ambjent, izda wkoll fid-dawl ta’ fatturi ohrajn. Dawn tal-ahhar jistghu

ECLILEU:C:2017:208 9



40

41

42

43

44

45

46

mamostecjeSENTENZA TAL-15.3.2017 — KAWZA C-324/15 P
HITACHI CHEMICAL EUROPE U POLYNT vs ECHA

jinkludu, minbarra l-probabbilta li l-effetti serji ta’ sustanza li jirrizultaw mill-kundizzjonijiet normali
tal-uzu taghhom, id-diffikulta li jigu evalwati b’'mod xieraq ir-riskji kkawzati minn dawn is-sustanzi
meta huwa impossibbli li jigi determinat bic-certezza mehtiega livell derivat ta’ bla effett jew
koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effett jew ukoll il-livell ta’ thassib li dawn is-sustanzi jiggeneraw
ghall-pubbliku, in-numru ta’ persuni affettwati, kif ukoll l-impatt ta’ dawn l-effetti fuq il-hajja, b’'mod
partikolari professjonali, tal-persuni affettwati.

Billi jigi previst li xi sustanzi jistghu jigu identifikati, kaz b’kaz, jekk l-effetti serji taghhom fuq is-sahha
tal-bniedem jaghtu lok ghal “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak tas-sustanzi CMR, 1-Artikolu 57(f)
tar-Regolament REACH ghalhekk ma jipprekludix it-tehid inkunsiderazzjoni ta’ data minbarra dawk
relatati mal-perikoli mahruga mill-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi kkoncernati.

B’'mod kuntrarju ghal dak li ddikjaraw I-ECHA u l-Kummissjoni, fil-kuntest tal-ezaminazzjoni tat-tieni
kundizzjoni mfassla fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, it-tehid inkunsiderazzjoni tad-data
relatata mal-espozizzjoni tal-bniedem li jirriftetti mizuri ta’ gestjoni tar-riskji fis-sehh, meta huma
jezistu, ma ghandhomx bhala konsegwenza li jrendu impossibbli l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
ta’ thassib serju hafna u li jkun minghajr is-sustanza tieghu l-Artikolu 60(2) ta’ dan ir-regolament.
It-tehid inkunsiderazzjoni ta’ din id-data jippermetti li jirfina, ghas-sustanzi barra mill-CMR, PBT jew
vPvB, l-elementi li fuq il-bazi taghhom ir-rikors ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni jidher, fid-dawl
tad-data kollha disponibbli, I-iktar adattat fid-dawl tat-thassib li nghata lok mill-effetti serji taghhom
fuq is-sahha jew fuq l-ambjent.

Ghandu jigi rrilevat li din id-data hija, fi kwalunkwe kaz, mehtiega fil-kuntest tal-procedura ta’
identifikazzjoni skont dispozizzjonijiet tal-Anness XV tar-Regolament REACH. It-Taqsima 2 ta’ dan
l-anness, taht it-Titolu “Informazzjoni dwar espozizzjoni, sustanzi alternattivi u riskji,” jipprevedi
fil-fatt li “[glhandhom jigu provduti l-informazzjoni disponibbli dwar uzu u espozizzjoni u
l-informazzjoni dwar sustanzi alternattivi u teknika.”

Barra minn hekk, id-dokument tal-ECHA, intitolat “Gwida ghall-preparament ta’ fajl Anness XV
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju hafna” [traduzzjoni mhux uffi¢jali], fil-verzjoni tieghu
applikabbli fid-data tad-dec¢izjoni inkwistjoni u msemmi fil-punt 49 tas-sentenza appellata, li ghandu
bhala ghan li jaghti Linji gwida ta’ natura teknika lill-Istati Membri u lill-ECHA ghall-preparament ta’
fajls ipprezentati insostenn tal-proposti ta’ identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ thassib serju hafna skont
il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 59 tar-Regolament REACH, jirrizulta wkoll, fit-Taqsima 3.3.3.2 li
I-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH ma jipprojbixxix it-tehid inkunsiderazzjoni tad-data minbarra
dik relatata mal-perikoli mahruga mill-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi kkon¢ernati.

Ghaldagstant, il-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi billi kkunsidrat, essenzjalment, li l-Artikolu 57(f)
tar-Regolament REACH jeskludi, bhala prin¢ipju, kull tehid inkunsiderazzjoni tad-data barra minn dik
relatata mal-perikoli li johorgu mill-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi kkoncernati, bhal dik relatata
mal-espozizzjoni tal-bniedem li jirrefletti I-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji fis-sehh.

Madankollu ghandu jigi rrilevat li dan l-izball ta’ ligi ma jistax iwassal ghall-annullament tas-sentenza
appellata. Fil-fatt, minkejja din l-interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH,
il-Qorti Generali madankollu ezaminat, fil-punti 59 u 60, 74 sa 77, kif ukoll 82, 87 u 88 tas-sentenza
appellata, id-data invokata f'dan ir-rigward mir-rikorrenti, biex tigi kkunsidrata bhala mhux probatorja.

F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li huwa l-obbligu tal-Qorti Generali biss li tevalwa l-valur li ghandu
jigi attribwit lill-provi li gew sottomessi lilha. Din l-evalwazzjoni ghalhekk ma tikkostitwixxix, hlief
fil-kaz tal-iznaturament ta’ dawn il-provi, punt ta’ ligi suggetta, bhala tali, ghall-istharrig tal-Qorti
tal-Gustizzja.
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Dawn l-evalwazzjonijiet fattwali ma jagawx taht il-kontroll ezer¢itat mill-Qorti tal-Gustizzja meta tkun
adita b’appell u huwa nuqqas ghal Hitachi u Polynt li evokaw l-iznaturament tal-provi li fughom hija
tibbaza, minn dan isegwi li l-ewwel sat-tielet aggravji ghandhom jigu mi¢huda bhala ineffettivi.

Fuq ir-raba’ aggravju bbazat fuq zball ta’ ligi fl-evalwazzjoni tal-argumenti li jikkoncernaw in-nuqqas
ta’ espozizzjoni tal-konsumatur jew tal-haddiem ghas-sustanza, li jwasslu ghal applikazzjoni zbaljata
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH.

Argumentazzjoni tal-partijiet

Hitachi u Polynt jikkritikaw il-motivi li ghalihom il-Qorti Generali ¢ahdet l-argumentazzjoni taghhom
relatata man-nuqqas ta’ riskju ta’ espozizzjoni ta’ konsumatur jew ta’ haddiem maghmul mill-MHHPA
grazzi ghall-mizuri ta’ gestjoni tar-riskji u ghad-dispozizzjonijiet legali applikabbli, billi ddecidiet,
fil-punt 67 tas-sentenza appellata, li kull espozizzjoni ghal din is-sustanza ma tistax tigi eskluza. Dan
il-motiv, li Hitachi u Polynt ikkritikaw matul is-seduta bhala li jixbah “probatio diabolica”, jichad
il-gurisprudenza li tghid li r-“riskju zero” [traduzzjoni mhux uffi¢jali] ma jezistix fil-kuntest ta’
evalwazzjoni tar-riskji li tapplika l-principju ta’ prekawzjoni (sentenza tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer
Animal Health vs [I-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 145).

L-ECHA u [-Kummissjoni jitolbu li r-raba’ aggravju jigi michud.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fil-punt 67 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali, minn naha, irrilevat li r-rikorrenti a¢cettaw li kull
espozizzjoni tal-bniedem ghal MHHPA ma setghetx tigi eskluza, kwantitajiet zghar ta’ MHHPA mhux
reagiti li ghadhom jistghu jkunu prezenti fl-oggett finali ddestinat ghall-konsumaturi, u, min-naha
l-ohra, tfakkru diversi konstatazzjonijiet li saru f'dan ir-rigward mill-ECHA fid-dokument ta’ sostenn
imsemmi fil-punt 55 tas-sentenza appellata, b’'mod partikolari I-fatt li l-espozizzjoni ghall-MHHPA
jwassal ghal problemi ta’ sahha tat-tip respiratorju ghall-haddiema, anki ghar-rati ta’ espozizzjoni
relattivament dghajfa.

B’mod kuntrarju ghal dak li jsostnu Hitachi u Polynt, il-Qorti Generali ma rrikjeditx il-prova ta’ “riskju
zero” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Fil-fatt, il-punt 67 tas-sentenza appellata, li ghandu jinqara
fil-kuntest tieghu, illimita ruhu li jistabbilixxi certi konstatazzjonijiet ta’ natura fattwali u li jibghat ghal
riferiment il-qari tat-tagsimiet rilevanti tad-dokument ta’ sostenn tal-ECHA.

Peress li Hitachi u Polynt ma allegawx l-inezattezza materjali tal-konstatazzjonijiet fattwali b’hekk uzati
mill-Qorti Generali lanqas iz-znaturament tal-provi li ghalihom ghamlet riferiment il-Qorti Generali,
ghandu jigi konkluz li r-raba’ aggravju huwa dirett kontra konstatazzjonijiet ta’ ordni fattwali li jaqghu
taht il-kompetenza biss tal-Qorti Generali.

Ghaldagstant, ir-raba’ aggravju ghandu jigi michud bhala inammissibbli.

Mill-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti jirrizulta li l-appell ghandu jigi mi¢hud fl-intier tieghu.

Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 184(2) tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, meta appell ma jkunx fondat,
il-Qorti tal-Gustizzja tiddeciedi dwar l-ispejjez. Skont l-Artikolu 138(1) tal-istess regoli, applikabbli
ghall-procedura ta’ appell skont I-Artikolu 184(1) taghhom, il-parti li titlef ghandha tigi kkundannata
ghall-ispejjez jekk dawn ikunu ntalbu.
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L-Artikolu 140(1) tar-Regoli tal-Procedura, li huwa applikabbli ghall-proceduri ta’ appell bis-sahha
tal-Artikolu 184(1) taghhom, jipprovdi li I-Istati Membri u l-istituzzjonijiet li intervjenew fil-kawza
ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom.

Skont I-Artikolu 184(4) tal-istess Regoli tal-Procedura, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ tordna li intervenjent,
fl-ewwel istanza li ppartecipa fil-fazi bil-miktub jew orali tal-procedura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja
ghandu jbati l-ispejjez tieghu.

Peress li Hitachi u Polynt tilfu, hemm lok li jigu ordnati jbatu l-ispejjez kif mitlub mill-ECHA.

Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi u 1-Kummissjoni Ewropea, intervenjenti fl-ewwel istanza, ghandhom ibatu
l-ispejjez rispettivi taghhom.

New Japan Chemical u REACh ChemAdyvice, intervenjenti fl-ewwel istanza, ghandhom ibatu l-ispejjez
rispettivi taghhom.

Ghal dawn il-motivi, il-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) taqta’ u tiddeciedi:
1) L-appell huwa michud.

2) Hitachi Chemical Europe GmbH u Polynt SpA ghandhom ibatu, minbarra l-ispejjez taghhom,
dawk esposti mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA).

3) Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi u 1-Kummissjoni Ewropea ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi
taghhom.

4) New Japan Chemical u REACh ChemAdvice GmbH ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi
taghhom.

Firem
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