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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (It-Tmien Awla)

16 ta’ Dicembru 2020*

“REACH - Stabbiliment ta’ lista ta’ sustanzi identifikati bil-hsieb li jigu eventwalment inkluzi
fl-Anness XIV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 — Ikkompletar tal-inkluzjoni marbuta mas-sustanza
bisfenol A fdin il-lista — Artikoli 57 u 59 tar-Regolament Nru 1907/2006 — Zball manifest ta’
evalwazzjoni — Approcc tas-sahha probatorja tal-provi — Studji esploratorji — Uzu intermedjarju —
Proporzjonalita”

Fil-Kawza T-207/18,

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

rikorrenti,
Vs

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), irrapprezentata minn M. Heikkild, W. Broere u C.
Buchanan, bhala agenti,

konvenuta,
sostnuta minn

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja, irrapprezentata minn J. Méller, D. Klebs u S. Heimerl, bhala
agenti,

minn

Ir-Repubblika Franciza, irrapprezentata minn A.-L. Desjonquéres, J. Traband, E. Leclerc u W.
Zemamta, bhala agenti,

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

intervenjenti,
li ghandha bhala suggett talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament
tad-Decizjoni ED/01/2018 tal-ECHA tat-3 ta’ Jannar 2018, li permezz taghha l-entrata ezistenti relatata
mal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi identifikati bil-hsieb li jigu eventwalment inkluzi fl-Anness XIV

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

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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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, fil-GU 2008,
L 141, p. 22, u fil-GU 2009, L 36, p. 84), konformement mal-Artikolu 59 ta’ dan ir-Regolament, giet
ikkompletata fis-sens li 1-bisfenol A gie identifikat ukoll bhala sustanza li ghandha proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali u li jista’ jkollhom effetti serji fuq l-ambjent li jqgajmu ghal livell ta’ thassib
ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi
regolament, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tal-istess regolament,

IL-QORTI GENERALI (It-Tmien Awla),
komposta minn J. Svenningsen, President, T. Pynna u ]. Laitenberger (Relatur), Imhallfin,
Registratur: E. Coulon,

taghti l-prezenti
Sentenza'

I. I1-fatti li wasslu ghall-kawza

II-bisfenol A (2,2-bis(4-hydroxyphenyl) propane jew 4,4’-isopropylidenediphenol, Nru KE 201-245-8,
Nru CAS 0000080-05-7) huwa sustanza uzata princ¢ipalment bhala monomeru fil-produzzjoni ta’
polimeri bhala I-polikarbonat u r-rezini epossidi¢i. Ghaldagstant jintuza bhala intermedju. Barra minn
hekk, il-bisfenol A jista’ jintuza ghal finijiet mhux intermedji. Dan huwa b’'mod partikolari 1-kaz meta
jintuza fil-produzzjoni tal-karta termika.

Fit-12 ta’ Jannar 2017, l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) ippubblikat fuq is-sit
tal-internet taghha d-decizjoni taghha ED/01/2017 tal-4 ta’ Jannar 2017, dwar l-inkluzjoni tal-Bisfenol
A fil-lista tas-sustanzi identifikati ghall-inkluzjoni eventwali taghhom fl-Anness XIV 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 kimic¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar
ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396, p. 1, rettifika fil-GU 2008, L 141, p. 22, u fil-GU
2009, L 36, p. 84), kif imsemmi fl-Artikolu 59(1) tal-imsemmi regolament (iktar il quddiem il-“lista ta’
sustanzi kandidati”) ghar-raguni li din is-sustanza kienet giet identifikata 1li hija tossika
ghar-riproduzzjoni fis-sens tal-Artikolu 57(c) tal-istess regolament.

Fil-21 ta’ Marzu 2017, ir-rikorrenti, PlasticsEurope, ipprezentat rikors ghal annullament kontra
d-Decizjoni ED/01/2017 tal-ECHA tal-4 ta’ Jannar 2017 dwar l-inkluzjoni tal-bisfenol A fil-lista ta’
sustanzi kandidati [traduzzjoni mhux uffi¢jali]. Ir-rikorrenti hija assocjazzjoni professjonali
internazzjonali, stabbilita fil-Belgju u rregolata mid-dritt Belgjan, li tirrapprezenta u tiddefendi
l-interessi ta’ iktar minn 100 impriza membru, ikkostitwiti minn produtturi u importaturi ta’ prodotti
tal-plastik. Hija ghandha personalita u kapacita guridika. Hamsa mill-imprizi membri tar-rikorrenti
ghandhom rwol attiv fil-kummercjalizzazzjoni tal-bisfenol A fis-suq tal-Unjoni Ewropea u jaghmlu
parti mill-grupp  “Polykarbonat/Bisfenol ~A” tar-rikorrenti. Il-membri ta’ dan il-grupp

1 Qeghdin jigu rriprodotti biss il-punti ta’ din is-sentenza li 1-Qorti Generali tqis li I-publikazzjoni taghhom hija utli.

2 ECLL:EU:T:2020:623



10

11

SENTENZA TAS-16.12.2020 — KawzA T-207/18 [ESTRATTI]
PrasticsEuroprE vs ECHA

jikkummer¢jalizzaw il-bisfenol A ghal uzu kemm intermedju kif ukoll mhux intermedju. Il-Qorti
Generali ¢ahdet dan ir-rikors permezz ta’ sentenza tal-11 ta’ Lulju 2019, PlasticsEurope vs ECHA
(T-185/17, mhux ippubblikata, EU:T:2019:492).

Fis-6 ta’ Lulju 2017, I-ECHA adottat id-Decizjoni ED/30/2017, li permezz taghha l-entrata ezistenti
dwar is-sustanza bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati giet ikkompletata fis-sens li din is-sustanza
giet identifikata wkoll bhala sustanza li ghandha proprjetajiet li jipperturbaw is-sistema endokrinali u li
jista’ jkollha effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem li jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak
imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006,
fis-sens tal-Artikolu 57(f) tal-istess regolament. Din id-decizjoni giet ippubblikata fis-7 ta’ Lulju 2017.
II-Qorti Generali ¢ahdet ir-rikors ipprezentat mir-rikorrenti kontra din id-decizjoni permezz ta’
sentenza tal-20 ta’ Settembru 2019, PlasticsEurope vs ECHA (T-636/17, taht appell, EU:T:2019:639).

Fid-29 ta’ Awwissu 2017, l-Umweltbundesamt (I-Uffic¢ju Federali tal-Ambjent, il-Germanja, iktar ’il
quddiem I-“awtoritd Germaniza kompetenti”), ipprezenta fajl konformi mal-Anness XV
tar-Regolament Nru 1907/2006 (iktar’ il quddiem il-“fajl zviluppat konformement mal-Anness XV”),
skont I-Artikolu 59(3) ta’ dan ir-regolament, billi ppropona li 1-bisfenol A kien identifikat bhala li
huwa wkoll sustanza li tipperturba s-sistema endokrinali li fir-rigward taghha huwa xjentifikament
ipprovat li jista’ jkollha effetti serji fuq l-ambjent fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006.

Fil-5 ta’ Settembru 2017, I-ECHA ppubblikat il-fajl zviluppat konformement mal-Anness XV.

Fl-istess jum, konformement mal-Artikolu 59(4) tar-Regolament Nru 1907/2006, 1-ECHA stiednet
lill-partijiet ikkon¢ernati kollha sabiex jissottomettu l-osservazzjonijiet taghhom dwar il-fajl zviluppat
konformement mal-Anness XV.

FI-20 ta’ Ottubru 2017, ir-rikorrenti pprezentat, fisem il-membri taghha, osservazzjonijiet fuq il-fajl
zviluppat konformement mal-Anness XV.

Sussegwentement, l-awtorita ~ Germaniza kompetenti ppreparat dokument, iddatat I-
14 ta’ Dicembru 2017 u li kien fih ir-risposti taghha ghall-kummentarji kollha r¢evuti mill-ECHA matul
il-konsultazzjoni pubblika.

Wara li r¢eviet kummenti dwar l-identifikazzjoni tal-bisfenol A, 1-ECHA baghtet il-fajl lill-Kumitat
tal-Istati Membri (iktar ’il quddiem il-“KSM”), konformement mal-Artikolu 59(7) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Bi gbil mal-proceduri ta’ hidma tieghu dwar l-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ thassib
serju hafna, il-KSM ir¢ieva I-fajl zviluppat konformement mal-Anness XV, abbozz ta’ ftehim tal-KSM
u dokument ta’ hidma (iktar ’il quddiem id-“dokument ta’ sostenn”) li jinkludi l-evalwazzjoni
tal-proprjetajiet intrinsi¢i tal-bisfenol A insostenn tal-identifikazzjoni tieghu skont l-Artikolu 57(f)
tal-imsemmi regolament.

Matul is-57 laqgha tieghu, li nzammet bejn il-11 u 1-15 ta’ Dicembru 2017, il-KSM lahaq ftehim
unanimu dwar l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tissodisfa I-kriterji previsti
fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Erba’ Stati Membri astjenew matul il-votazzjoni. Fost
dawn l-Istati, ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq esprima r-ragunijiet ghall-astensjoni
tieghu fdikjarazzjoni annessa mal-minuti tal-laqgha. Il-motivi tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A gew
esposti fverzjoni emendata tad-dokument ta’ sostenn, kif adottata fl-14 ta’ Dicembru 2017.
Id-dokument ta’ sostenn, fil-verzjoni finali tieghu, jikkonkludi abbazi ta’ analizi ta’ ghadd kbir ta’ studji
li I-bisfenol A jissodisfa d-definizzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali kif stabbilita fil-livell
tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) u interpretata mill-grupp konsultattiv tal-esperti
tas-sustanzi li joholqu tfixkil endokrinali tal-Kummissjoni Ewropea. B'mod iktar partikolari,
id-dokument ta’ sostenn jikkonkludi li d-data in vitro u in vivo analizzata tindika li l-bisfenol A jagixxi
bhala agonista tal-estrogenu f'certi speci ta’ hut kif ukoll bhala antagonista tat-tirojde f'¢erti speci ta’
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anfibji. Barra minn hekk, dan id-dokument iqis, bhala sostenn addizzjonali, li l-analizi ta’ diversi
tassonomi ta’ invertebrati juru li huwa possibbli li l-effetti serji tal-bisfenol A jirrizultaw mill-mod ta’
azzjoni endokrinali. Fl-ahhar, huwa indikat fih li l-effetti tal-bisfenol A fuq il-hut u l-anfibji huma
kkunsidrati bhala li jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imgqajjem mis-sustanzi elenkati
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006, jigifieri s-sustanzi kar¢inogenici, mutagenici u
tossi¢i ghar-riproduzzjoni (iktar ’il quddiem is-“sustanzi KMT”) jew inkella s-sustanzi persistenti,
bijoakkumulattivi u tossici (iktar il quddiem is-“sustanzi PBT”) u dawk persistenti hafna u
bijoakkumulattivi hafna (iktar ’il quddiem is-“sustanzi vPvB”). Ghal dawn il-finijiet, id-dokument ta’
sostenn jinvoka b’'mod partikolari s-severita u n-natura irriversibbli tal-effetti fuq l-organi u
l-popolazzjonijiet kif ukoll tad-diffikultajiet li jiltaqgghu maghhom fid-determinazzjoni ta’ livell sigur ta’
espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Fit-3 ta’ Jannar 2018, wara l-ftehim unanimu fi hdan il-KSM u konformement mal-Artikolu 59(8)
tar-Regolament Nru 1907/2006, 1-ECHA adottat id-Decizjoni ED/01/2018 (iktar ’il quddiem
id-“decizjoni kkontestata”), li permezz taghha l-entrata ezistenti dwar is-sustanza bisfenol A fil-lista
tas-sustanzi kandidati giet ikkompletata fis-sens li din is-sustanza giet identifikata, ghal ragunijiet
esposti fid-dokument ta’ sostenn, ukoll bhala sustanza li ghandha proprjetajiet li jipperturbaw
is-sistema endokrinali u li jista’ jkollhom effetti serji fuq l-ambjent li jqajmu livell ta’ thassib
ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi
regolament, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tal-istess regolament.

Fil-15 ta’ Jannar 2018, il-lista ta’ sustanzi kandidati ppubblikata fuq is-sit tal-internet tal-ECHA giet
aggornata konformement mad-dec¢izjoni kkontestata.

IL. Il-proc¢edura u t-talbiet

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-23 ta’ Marzu 2018, ir-rikorrenti
pprezentat dan ir-rikors.

Fit-18 ta’ Gunju 2018, ir-rikorrenti talbet lill-Qorti Generali tghaqqad il-Kawzi T-185/17, T-636/17 u
T-207/18 ghall-finijiet tal-fazi orali tal-procedura u, jekk ikun il-kaz, tad-decizjoni li ttemm l-istanza,
skont 1-Artikolu 68 tar-Regoli tal-Pro¢edura tal-Qorti Generali.

Ir-risposta giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fid-19 ta’ Gunju 2018.

Permezz ta’ atti separati, ipprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fid-9 ta’ Lulju 2018, ir-rikorrenti
talbet, fid-dawl tal-fatt li r-Repubblika Franciza u ClientEarth kienu intervenjenti fil-Kawzi T-185/17 u
T-636/17 u fil-kaz li dan ir-rikors jigi mehmuz ma’ dawn iz-zewg kawzi, li certa informazzjoni
kkomunikata fir-rikors u fir-risposta pprezentata fil-kuntest ta’ dan ir-rikors tibbenefika minn
trattament kunfidenzjali fil-konfront tar-Repubblika Franciza u ta’ ClientEarth.

Permezz ta’ atti pprezentati fit-18 ta’ Lulju, fid-19 ta’ Lulju u fl-24 ta’ Lulju 2018, ir-Repubblika Federali
tal-Germanja, ClientEarth u r-Repubblika Franciza, rispettivament, talbu li jintervjenu insostenn
tat-talbiet tal-ECHA.

Fis-26 ta’ Lulju 2018, il-President tal-Flames Awla tal-Qorti Generali ddecieda li ma jghaqqadx din
il-kawza mal-Kawzi T-185/17 u T-636/17.

Permezz ta’ atti separati, ipprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fis-27 ta’ Awwissu 2018,
ir-rikorrenti pprezentat tliet talbiet ghal trattament kunfidenzjali ta’ certa informazzjoni kkomunikata
fir-rikors fil-konfront tar-Repubblika Federali tal-Germanja, tar-Repubblika Frané¢iza u ta’ ClientEarth,
rispettivament.

4 ECLL:EU:T:2020:623



21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

SENTENZA TAS-16.12.2020 — KawzA T-207/18 [ESTRATTI]
PrasticsEuroprE vs ECHA

Ir-replika giet ipprezentata fl-10 ta’ Settembru 2018.

Permezz ta’ digriet tat-2 ta’ Ottubru 2018, il-President tal-Flames Awla tal-Qorti Generali laqa’ t-talba
ghal intervent ta’ ClientEarth. Permezz ta’ zewg digrieti tad-9 ta’ Ottubru 2018, il-President tal-Hames
Awla tal-Qorti Generali laqa’ t-talbiet ghal intervent tar-Repubblika Federali tal-Germanja u
tar-Repubblika Franciza.

Peress li r-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika Franc¢iza ma opponewx, fit-terminu
moghti, ghat-trattament kunfidenzjali ta’ certa informazzjoni kkomunikata fir-rikors, kif mitlub
mir-rikorrenti fis-27 ta’ Awwissu 2018, it-talbiet tar-rikorrenti fir-rigward ta’ dawn l-intervenjenti
ntlaqghu.

Permezz ta’ nota pprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fil-25 ta’ Ottubru 2018, ClientEarth
opponiet ghat-talba ghal trattament kunfidenzjali tar-rikorrenti tas-27 ta” Awwissu 2018.

Fit-30 ta’ Ottubru 2018, giet ipprezentata il-kontroreplika fir-Registru tal-Qorti Generali.

Fit-23 ta’ Novembru u fis-26 ta’ Novembru 2018, ir-Repubblika Franciza u r-Repubblika Federali
tal-Germanja rispettivament ipprezentaw fir-Registru tal-Qorti Generali n-noti ta’ intervent taghhom
redatti abbazi ta’ verzjoni mhux kunfidenzjali tar-rikors.

Wara li sema’ lir-rikorrenti fir-rigward tal-oggezzjonijiet ipprezentati minn ClientEarth dwar it-talba
ghal trattament kunfidenzjali tar-rikorrenti, il-President tal-Hames Awla tal-Qorti Generali, permezz
ta’ digriet tat-13 ta’ Dicembru 2018, ¢ahad din it-talba fir-rigward ta’ ClientEarth.

Fit-28 ta’ Jannar 2019, ClientEarth ipprezentat in-nota ta’ intervent taghha.

Permezz ta’ atti pprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fl-14 ta’ Marzu u fil-15 ta’ Marzu 2019,
I-ECHA u r-rikorrenti pprezentaw, rispettivament, l-osservazzjonijiet taghhom fuq in-noti ta’
intervent.

Permezz ta’ att ipprezentat fil-Qorti Generali fit-2 ta’ Mejju 2019, ir-rikorrenti talbet li tinzamm seduta
ghas-sottomissjonijiet orali, skont 1-Artikolu 106(1) tar-Regoli tal-Procedura.

Peress li 1-kompozizzjoni tal-Awli giet mibdula, il-kawza giet assenjata lil Imhallef Relatur gdid sedenti
fit-Tmien Awla.

FI-10 ta’ Marzu 2020, il-Qorti Generali, bhala mizura ta’ organizzazzjoni tal-procedura, ghamlet
mistogsijiet lill-partijiet principali ghal twegibiet bil-miktub, li ghalihom huma wiegbu fit-terminu
moghti.

Fis-7 ta’ April 2020, il-Qorti Generali, bhala mizura ta’ organizzazzjoni tal-proc¢edura, stagsiet
lill-partijiet principali dwar il-kwistjoni jekk, fid-dawl tal-kuntest sanitarju marbut mal-COVID-19,
huma kellhomx l-intenzjoni minkejja kollox li jinstemghu fil-kuntest ta’ seduta.

Permezz ta’ mizura ta’ organizzazzjoni tal-proc¢edura tat-12 ta’ Mejju 2020, il-Qorti Generali stiednet lil
kull wahda mill-partijiet sabiex tipprezenta l-osservazzjonijiet taghha dwar it-twegibiet tal-partijiet
prin¢ipali ghall-mistogsijiet bil-miktub tal-Qorti Generali tal-10 ta’” Marzu 2020. Il-partijiet wiegbu din
il-mistogsija fit-terminu moghti.

Permezz ta’ atti pprezentati fir-Registru tal-Qorti Generali fit-28 ta’ Mejju u fl-1 ta’ Gunju 2020
rispettivament, ir-rikorrenti u I-ECHA talbu, ghal ragunijiet marbuta mal-krizi sanitarja dovuta
ghall-COVID-19, il-posponiment ghal data ulterjuri tas-seduta, dak iz-zmien iffissata ghat-
22 ta’ Gunju 2020. Fil-5 ta’ Gunju 2020, il-President tat-Tmien Awla ddec¢ieda li ma jilqgax dawn
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it-talbiet. Fl-istess jum, I-ECHA giet mistiedna mill-Qorti Generali tindikalha jekk kinitx f'pozizzjoni li
tippartecipa fis-seduta permezz ta’ vidjokonferenza. Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti
Generali fl-10 ta’ Gunju 2020, I-ECHA kkonfermat il-partecipazzjoni taghha fis-seduta permezz ta’
vidjokonferenza.

Permezz ta’ att ipprezentat fid-9 ta’ Gunju 2020, ir-rikorrenti indikat li, bhall-ECHA, hija xtaqet
tippartecipa fis-seduta pjuttost permezz ta’ vidjokonferenza. Min-naha l-ohra, fil-kaz fejn
il-partecipazzjoni taghha fseduta mizmuma permezz ta’ vidjokonferenza ma tkunx teknikament
possibbli simultanjament ma’ dik tal-ECHA, ir-rikorrenti indikat li tirtira t-talba taghha li tinzamm
seduta.

Fit-12 ta’ Gunju 2020, fid-dawl tal-impossibbilta teknika ghall-Qorti Generali li tisma’ simultanjament
liz-zewg partijiet principali fil-kuntest ta’ seduta permezz ta’ vidjokonferenza u l-irtirar, fdan il-kaz,
tat-talba ghal seduta mir-rikorrenti, il-President tat-Tmien Awla finalment iddecieda li jannulla
s-seduta. Filwaqt li hadet debitament inkunsiderazzjoni r-risposti tal-partijiet ghall-mistogsijiet taghha
u l-osservazzjonijiet rispettivi taghhom dwar dawn it-twegibiet, il-Qorti Generali, peress li qgieset li
kellha bizzejjed informazzjoni mid-dokumenti tal-process, iddecidiet li taghlaq il-fazi orali
tal-procedura.

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tiddikjara r-rikors ammissibbli u fondat;

— tannulla d-dec¢izjoni kkontestata;

— tikkundanna lill-ECHA ghall-ispejjez;

— tordna kull mizura ohra mehtiega fl-interess tal-gustizzja.

L-ECHA titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors kollu kemm hu;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez taz-zewg partijiet.

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika Franciza jitolbu li 1-Qorti Generali joghgobha
tichad ir-rikors.

ClientEarth titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors kollu kemm hu;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez tal-procedura.

II1. Id-dritt

Insostenn tar-rikors taghha, ir-rikorrenti tinvoka erba’ motivi. L-ewwel motiv huwa bbazat fuq
l-ezistenza ta’ diversi zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza
ta’ thassib serju hafna skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, jigifieri bhala sustanza li
ghandha proprjetajiet 1li joholqu tfixkil ghas-sistema endokrinali li fir-rigward taghha huwa
xjentifikament ipprovat li din jista’ jkollha effetti serji fuq l-ambjent li jgajmu livell ta’ thassib
ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi
regolament. Permezz tat-tieni motiv, ir-rikorrenti tinvoka ksur tal-Artikolu 59 tar-Regolament
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Nru 1907/2006, moqri flimkien mal-Artikolu 57(f) ta’ dan ir-regolament. It-tielet motiv jirrigwarda ksur
tal-Artikolu 2(8)(b) tal-imsemmi regolament. Permezz tar-raba’ motiv, ir-rikorrenti tinvoka ksur
tal-principju ta’ proporzjonalita.

A. Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni fl-applikazzjoni
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006

Permezz tal-ewwel motiv taghha, ir-rikorrenti targumenta li, billi adottat id-dec¢izjoni kkontestata,
I-ECHA wettqet diversi zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni fir-rigward tar-rekwizit stabbilit
fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, skont liema l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ta’ thassib serju hafna ghandha tkun ibbazata fuq il-fatt li “ikun
hemm provi Xxjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq [...] l-ambjent” li jgajmu “livell ta’ thassib
ekwivalenti” ghal dak imqajjem mill-effetti koperti mill-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Franciza u minn ClientEarth,
titlob li dan il-motiv jigi michud.

L-argumenti invokati insostenn tal-ewwel motiv jistghu jingabru fzewg partijiet. Minn naha,
ir-rikorrenti targumenta li I-ECHA wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni tal-provi li hija qgieset rilevanti
ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A, peress li hija naqset milli tiehu inkunsiderazzjoni certa
data u bbazat ruhha fuq studji ta’ natura esploratorja. Min-naha l-ohra, ir-rikorrenti tinvoka zball
manifest ta’ evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006, billi ssostni, essenzjalment, li d-data evalwata milllECHA ma tistax issostni
l-konkluzjonijiet li hija siltet minnha.

1. Fuq l-ewwel parti tal-ewwel motiv, ibbazata fuq zball manifest fl-evalwazzjoni tal-provi
rilevanti fil-kuntest tal-ezami msemmi fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006

Permezz tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, li huwa bbazat fuq zewg ilmenti, ir-rikorrenti targumenta
essenzjalment li I-ECHA wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni tal-provi rilevanti ghall-identifikazzjoni
tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali li jista’ jkollu effetti serji fuq l-ambjent skont
1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

a) Fuq l-ewwel ilment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, ibbazat fuq 2ball manifest ta’
evalwazzjoni dovut ghall-fatt li I-ECHA nagqset milli tiehu inkunsiderazzjoni certi studji

Fil-kuntest tal-ewwel ilment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti targumenta li -ECHA
wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni billi naqset milli tezamina, b’reqqa u b’'imparzjalita, 1-elementi
rilevanti kollha tal-kaz inkwistjoni. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti tinvoka b’'mod partikolari d-dmir ta’
premura li jobbliga lill-ECHA tiehu inkunsiderazzjoni l-elementi rilevanti kollha. L-ECHA naqset milli
tiehu inkunsiderazzjoni, minn naha, il-programm ta’ ricerka msejjah “Clarity-BPA” (konsorzju li jorbot
il-konoxxenzi akkademici u regolatorji dwar it-tossicita tal-bisfenol A, iktar il quddiem il-“programm
Clarity-BPA”), li kien ghadu ghaddej matul il-perijodu ta’ evalwazzjoni tal-bisfenol A ghall-adozzjoni
tad-decizjoni kkontestata, u, min-naha l-ohra, ir-rizultati ta’ ¢certu numru ta’ studji li r-rikorrenti tqis
rilevanti. Dan kellu impatt fuq il-validita tal-applikazzjoni tal-approcc¢ tas-sahha probatorja tal-provi
fdan il-kaz u, ghaldagstant, jikkontesta l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju
hafna.
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1) Fuq l-allegat nuqqas li jittiehed inkunsiderazzjoni I-programm Clarity-BPA

Ir-rikorrenti qabelxejn targumenta li I-ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni r-rizultati tal-programm
Clarity-BPA. L-abbozz tar-rapport tal-programm Clarity-BPA gie ppubblikat fit-23 ta’ Frar 2018,
jigifieri ftit gimghat biss wara l-identifikazzjoni tal-bisfenol A mill-ECHA.

[I-programm Clarity-BPA nbeda fI-2012 taht l-awspi¢ji tan-National Toxicology Program (NTP,
il-Programm Nazzjonali Amerikan tat-Tossikologija, l-Istati Uniti), tan-National Center for
Toxicological Research (NCTR, i¢-Centru Nazzjonali ghar-ricerka tossikologika, l-Istati Uniti),
tal-Food and Drug Administration (il-FDA, l-Amministrazzjoni ghall-Ikel u ghall-Medic¢ini, 1-Istati
Uniti) u tan-National Institute of Environmental Health Sciences (I-Istitut Nazzjonali tax-Xjenzi
tas-Sahha Ambjentali, I-Istati Uniti). Dan il-programm gie mniedi sabiex jigu vverifikati
l-konkluzjonijiet divergenti li kienu waslu ghalihom, sa dakinhar, serje ta’ studji tossikologici
inkonnessjoni mal-bisfenol A. Kien mahsub sabiex jezamina, b’'mod partikolari, 1-effetti potenzjali fuq
is-sahha tal-bniedem ta’ espozizzjoni ghal livelli dghajfa ta’ agenti endokrinali attivi u jiehu
inkunsiderazzjoni firxa wiesgha ta’ dozi u parametri rilevanti godda li qatt ma kienu ntuzaw qabel.

Ir-rikorrenti tqis li 1-konkluzjonijiet tal-programm Clarity-BPA, ikunu xi jkunu, kellhom impatt fuq
il-provi li I-ECHA kellha fid-dispozizzjoni taghha u, konsegwentement, kellhom jigu integrati
fl-applikazzjoni tal-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi li fughom hija bbazata l-identifikazzjoni
tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil ghas-sistema endokrinali u li taffettwa l-ambjent. Skont
ir-rikorrenti, I-ECHA kellha ghalhekk tistenna l-pubblikazzjoni ta’ dawn ir-rizultati. Barra minn hekk,
il-fatt li I-programm Clarity-BPA kien ikkonc¢entrat fuq l-effetti tal-bisfenol A fuq is-sahha tal-bniedem
iktar milli fuq l-ambjent ma huwiex ta’ importanza kbira. Skont ir-rikorrenti, il-programm Clarity-BPA
huwa wkoll rilevanti ghal finijiet ambjentali. Peress li kull effett allegat fuq is-sahha tal-bniedem huwa
evalwat abbazi ta’ data migbura mill-annimali, id-data dwar is-sahha tal-bniedem u d-data dwar
l-ambjent ma tistax, skont ir-rikorrenti, tigi sseparata kompletament u radikalment minn xulxin.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Ghandu jigi rrilevat li kif digd ddecidiet il-Qorti Generali (sentenza tal-20 ta’ Settembru 2019,
PlasticsEurope vs ECHA, T-636/17, taht appell, EU:T:2019:639, punt 170), fid-dawl tan-natura
dinamika u esploratorja tar-ricerka xjentifika b’'mod generali, probabbilment dejjem ikun jezisti,
fil-mument tat-tehid ta’ decizjoni mill-ECHA, studju dwar sustanza ezaminata skont l-Artikolu 57
tar-Regolament Nru 1907/2006, skont il-procedura prevista fl-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament, li
tkun pendenti jew dwar il-punt fejn tkun prezenti. Minhabba fhekk, obbligu ghall-ECHA li tistenna
t-tlestija tal-istudji kollha mwettqa fir-rigward ta’ ¢erta sustanza jirrendi impossibbli l-identifikazzjoni
ta’ sustanza bhala ta’ thassib serju hafna, li jkun imur kontra l-ghan ta’ livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent kif stabbilit fl-Artikolu 1(1) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Barra minn hekk, minkejja li r-Regolament Nru 1907/2006 ma jipprevedix dispozizzjonijiet espliciti
dwar il-possibbilta ta’ ezami mill-gdid tal-inkluzjoni ta’ sustanza fil-lista tas-sustanzi kandidati skont
l-Artikolu 59 tar-Regolament Nru 1907/2006, ghandu jitfakkar li kull decizjoni adottata skont din
id-dispozizzjoni tista’, bhala regola generali, tigi ezaminata mill-gdid fid-dawl ta’ informazzjoni gdida
disponibbli minghajr ma tkun necessarja dispozizzjoni espressa (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-
20 ta’ Settembru 2019, PlasticsEurope vs ECHA, T-636/17, taht appell, EU:T:2019:639, punt 165).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li 1-Artikolu 58(8) tar-Regolament Nru 1907/2006 jipprevedi li
s-sustanzi inkluzi fl-Anness XIV ta’ dan ir-regolament ghandhom jitnehhew minnu peress i,
minhabba informazzjoni gdida, huma ma jkunux ghadhom jissodisfaw il-kriterji msemmija
fl-Artikolu 57 tal-imsemmi regolament. Din id-dispozizzjoni tipprezumi ghalhekk li I-ECHA tista’ u,
jekk ikun il-kaz, ghandha twettaq ezami mill-gdid abbazi ta’ informazzjoni rilevanti gdida. Peress li
l-identifikazzjoni ta’ sustanza skont l-Artikoli 57 u 59 tar-Regolament Nru 1907/2006 titwettaq
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bil-hsieb li din tigi eventwalment inkluza fl-Anness XIV tal-imsemmi regolament, id-dritt u, jekk ikun
il-kaz, l-obbligu li jsir ezami mill-gdid abbazi ta’ informazzjoni gdida japplika a fortiori b’'mod
partikolari wkoll fil-perijodu bejn, minn naha, l-identifikazzjoni ta’ sustanza skont l-Artikolu 57
tar-Regolament Nru 1907/2006 u l-inkluzjoni taghha fil-lista ta’ sustanzi kandidati u, min-naha l-ohra,
l-inkluzjoni sussegwenti fl-Anness XIV ta’ dan ir-regolament. Ghaldagstant, kull informazzjoni gdida li
tirrizulta minn studju li kien ghadu gieghed jitwettaq fil-mument tal-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
ta’ thassib serju hafna tista’ ghalhekk tittieched inkunsiderazzjoni, jekk ikun il-kaz, anki wara
l-identifikazzjoni prevista fl-Artikoli 57 u 58 tar-Regolament Nru 1907/2006, u qabel l-inkluzjoni
sussegwenti taghha fl-Anness XIV ta’ dan ir-regolament.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghandu jigi konkluz li -EECHA ma wettqitx zball manifest
ta’ evalwazzjoni meta nagset milli tiehu inkunsiderazzjoni 1-programm Clarity-BPA. Ghalhekk hija ma
kinitx obbligata tiehu inkunsiderazzjoni dan il-programm, peress li dan kien ghadu ma tlestiex
fil-mument tal-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata.

2) Fuq l-istudji allegatament mwarrba mill-ECHA

Ir-rikorrenti targumenta wkoll li I-lECHA warrbet b'mod zbaljat studji ta’ kwalita gholja miksuba,
parzjalment, skont protokolli internazzjonalment irrikonoxxuti u kkwotati bhala affidabbli skont
l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch (kif deskritta fartikolu ta’ Klimisch, H. J., Andreae, M. u Tillmann,
U, “A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and
Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, Vol. 25, p. 1 sa 5)
(iktar ’il quddiem 1-“iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch”). Billi warrbet dawn l-istudji fdan il-kaz,
I-ECHA wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni taghha tal-informazzjoni rilevanti. Skont ir-rikorrenti,
din l-evalwazzjoni kienet ghaldaqstant arbitrarja u inkoerenti, li jiggustifika l-annullament
tad-decizjoni kkontestata.

L-ewwel nett, skont ir-rikorrenti, -ECHA injorat l-istudju Bjerregaard et al. (2008) dwar it-truite fario,
minkejja li dan l-istudju kien suffi¢jentement b’sahhtu u sostnut u li dan kellu jinghata puntegg ta’
affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch. Issa, dan l-istudju ma weriex effetti
dannegganti tal-bisfenol A fuq il-proporzjon tas-sessi jew inkella fuq l-izvilupp tal-gonadi.

It-tieni, ir-rikorrenti targumenta li d-dokument ta’ sostenn ma jsemmix l-istudju Picard (2010c) fuq il-
lumbrikulus variegatus, li segwa l-metodu ta’ ttestjar ivvalidat mil-Linja Gwida Nru 225
tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomiku (OECD). Issa, fil-fehma tar-rikorrenti,
dan l-istudju, li jindika livell ta’ kon¢entrazzjoni minghajr effett erba’ darbiet oghla milli fi studju uzat
mill-ECHA, jigifieri l-istudju Ladewig et al. (2006), kellu jigu kkwotat bhala li huwa tal-livell 1 skont
l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch. Barra minn hekk, ir-rikorrenti tikkritika lill-ECHA talli eskludiet
b’'mod zbaljat 1-istudju Picard (2010a) fuq il-leptocheirus plumulosus u l-istudju Picard (2010b) fuq il-
kironomus riparius. Issa, -ECHA ma pprecizatx sa fejn dawn iz-zewg studji ma kinux rilevanti
ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A.

It-tielet, ir-rikorrenti tikkritika lill-ECHA li injorat l-istudju Lee (2010) dwar l-americamysis bahia. Issa,
dan l-istudju, li huwa konformi mal-prattiki tajba tal-laboratorju, ma jinvokax l-ezistenza ta’ effetti
endokrinali tal-bisfenol A.

Ir-raba u fl-ahhar nett, skont ir-rikorrenti, -lECHA naqgset milli tiehu inkunsiderazzjoni l-istudju
Rhodes et al. (2008) dwar il-pimephales promelas, kif ippubblikat fMihaich et al. (2012). Issa, dan
l-istudju gie precizament mahsub u mwettaq bl-ghan li jimla certi nuqqasijiet fl-istat tal-gharfien
xjentifiku, enfasizzati fir-rapport tal-Unjoni dwar l-evalwazzjoni tar-riskji marbuta mal-bisfenol A
mfassal fi Frar 2010 skont ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 tat-23 ta’ Marzu 1993 dwar
il-valutazzjoni u I-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15,
Vol. 2, p. 212) (iktar ’il quddiem ir-“rapport EU RAR”), bhalma jistghu jidhru fl-evalwazzjoni
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tal-ispermatogenesi inkluza fl-istudju Sumpter et al. (2001) imwettqa fuq l-istess spec¢i. L-ECHA
ghalhekk kellha tiehu inkunsiderazzjoni tar-rizultati tal-istudju Rhodes et al. (2008), kif ippubblikat f
Mihaich et al. (2008), skont liema l-effetti osservati tal-bisfenol A huma l-konsegwenza ta’ tossicita
sistematika iktar milli mod ta’ azzjoni endokrinali.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Fran¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, ghandu jigi kkonstatat li 1-ECHA ghandha setgha diskrezzjonali wiesgha
fl-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’ thassib serju hafna skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006. Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li din is-setgha diskrezzjonali wiesgha
tal-awtoritajiet tal-Unjoni, li timplika stharrig gudizzjarju limitat tal-ezercizzju tieghu, ma tapplikax
eskluzivament ghan-natura u ghall-portata tal-mizuri li ghandhom jittiehdu, izda tapplika wkoll sa
certu punt ghall-konstatazzjoni tad-databases. Madankollu, l-istharrig gudizzjarju, anki jekk ghandu
portata limitata, jirrikjedi li l-awtoritajiet tal-Unjoni, awturi tal-att inkwistjoni, ikunu fpozizzjoni li
jistabbilixxu quddiem il-qorti tal-Unjoni li l-att kien gie adottat permezz ta’ ezercizzju effettiv
tas-setgha diskrezzjonali taghhom, li jipprezupponi t-tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi kollha u
tac-cirkustanzi rilevanti tas-sitwazzjoni li dan l-att kien intiz sabiex jirregola (ara s-sentenza tat-
30 ta’ April 2015, Polynt u Sitre vs ECHA, T-134/13, mhux ippubblikata, EU:T:2015:254, punt 53 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

Fdan il-kaz, l-identifikazzjoni tas-sustanza inkwistjoni bhala ta’ thassib serju hafna saret bl-uzu
tal-appro¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi. Skont il-punt 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament
Nru 1907/2006, dan l-appro¢¢ huwa kkaratterizzat mill-fatt li l-ipotezi li sustanza ghandha jew le
proprjeta perikoluza partikolari tista’ tigi kkonfermata validament minn provi li joriginaw minn diversi
sorsi ta’ informazzjoni indipendenti, filwaqt li l-informazzjoni li torigina minn kull wiehed minn dawn
is-sorsi, megjusa wahedha, tista’ tkun insufficjenti sabiex tippermetti li tigi fformulata din l-ipotezi jew
din il-konkluzjoni. Dan l-approc¢¢ jippresupponi li l-awtorita kompetenti tezamina l-informazzjoni
rilevanti kollha qabel ma tasal ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala ta’ thassib serju hafna.
Ghalhekk, 1-Anness XV tar-Regolament Nru 1907/2006 jipprovdi li 1-fajl li jaghti bidu ghall-pro¢edura
ta’ awtorizzazzjoni jinkludi ezami tal-informazzjoni rilevanti li torigina mill-fajls ta’ registrazzjoni u,
jekk ikun il-kaz, jista’ ikun ibbazat fuq l-informazzjoni l-ohra kollha disponibbli. Ghalhekk,
mir-Regolament Nru 1907/2006 jsegwi li l-identifikazzjoni ta’ sustanza bl-uzu tal-approc¢¢ tas-sahha
probatorja tal-provi ghandha ssir abbazi ta’ data kompleta li tippermetti lill-awtorita kompetenti
tezercita s-setgha diskrezzjonali li hija ghandha skont I-Artikoli 57 u 59 tar-Regolament
Nru 1907/2006 filwaqt li tiehu inkunsiderazzjoni 1-provi kollha rilevanti u disponibbli fid-data li fiha
l-awtorita tadotta d-decizjoni taghha.

L-appro¢¢ segwit mill-ECHA, jigifieri dak tas-sahha probatorja tal-provi, kif ukoll il-margni
diskrezzjonali li hija ghandha, ukoll fid-dawl tal-konstatazzjoni tad-databases (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punti 25 u 164),
jimplikaw, madankollu, 1i hija tista’ twarrab studji li hija ma tqisx rilevanti ghal ragunijiet plawzibbli
marbuta mal-koerenza interna tal-evalwazzjoni mwettqa. F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat,
bhalma barra minn hekk gie rrilevat minn ClientEarth, li l-bisfenol A huwa wiehed mis-sustanzi
l-iktar studjati fid-dinja. Ghaldaqstant, l-obbligu tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni li jiehdu
inkunsiderazzjoni 1-provi rilevanti kollha ma jistax ifisser li I-istudji kollha li twettqu, indipendentement
mill-affidabbilta jew ir-rilevanza taghhom, ghandhom necessarjament jigu inkluzi minghajr eccezzjoni
fl-evalwazzjoni tal-ECHA. Fil-fatt, zball manifest ta’ evalwazzjoni jista’ jigi kkonstatat biss jekk I-ECHA
tkun injorat kompletament u bi zball studju affidabbli li l-inkluzjoni tieghu kienet tibdel 1-evalwazzjoni
globali tal-provi b’tali mod li d-decizjoni finali kienet nieqsa mill-plawzibbilta.

Huwa fid-dawl ta’ dawn l-osservazzjonijiet preliminari li ghandu jigi ezaminat jekk 1-ECHA wettqitx

zball manifest ta’ evalwazzjoni ghar-raguni li hija ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudji invokati
mir-rikorrenti.
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Fir-rigward, qabelxejn, tal-istudju Bjerregaard et al. (2008), ghandu jigi nnotat li -ECHA ma qisitux li
huwa partikolarment rilevanti, ghar-raguni li l-awturi ta’ dan l-istudju ma kinux, fil-fehma taghha,
osservaw “bidliet magguri fl-izvilupp tal-gonadi tal-hut” wara li I-bajd u l-hwawar tat-trota kannella
gew esposti ghall-E2 jew ghall-bisfenol A u li huma kienu indikaw il-possibbilta li 1-“perijodu ta’
espozizzjoni tal-istudju inkwistjoni kellu jkopri parti ikbar mill-perijodu ta’ differenzjazzjoni sesswali
tat-trota kannella jekk id-differenzjazzjoni tal-gonad kienet giet affettwata” [traduzzjoni mhux ufficjali].
Ghalhekk, minn dan l-istudju nnifsu jsegwi li I-fatt li ebda bidla kbira fl-izvilupp tal-gonadi ma setghet
tigi osservata jista’ jigi spjegat mill-possibbilta li 1-perijodu ta’ espozizzjoni tal-istudju kien ikopri parti
qasira wisq tal-perijodu ta’ differenzjazzjoni sesswali tat-trota kannella. Din il-possibbilta kkonstatata
mill-awturi tal-imsemmi studju stess setghet twassal lill-ECHA sabiex tikkontesta r-rilevanza
tar-rizultati tieghu. Ghaldagstant, -ECHA ma wettqitx zball manifest meta ma qisitx li l-istudju
Bjerregaard et al. (2008) kien jikkostitwixxi prova rilevanti.

Fir-rigward sussegwentement tal-istudji Picard (2010a, 2010b, 2010c) dwar, rispettivament, il-
leptocheirus plumosus, il-chironomus riparius u 1-lumbriculus variegatus, ghandu jigi nnotat li, bhalma
jsegwi barra minn hekk mill-kontribuzzjoni tar-rikorrenti ghall-konsultazzjoni pubblika, ir-rizultati
taghhom gew ippubblikati fil-pubblikazzjoni Staples et al. (2016), li, fir-rigward taghha, tinsab fost
il-provi analizzati fid-dokument ta’ sostenn insostenn tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A. Id-dokument
ta’ sostenn jiccita l-istudju Staples et al. (2016), dwar il-kironomidi, sa fejn dan il-grupp ta’ insetti
jikkostitwixxi tassonomu rilevanti ghall-evalwazzjoni tal-invertebri. Fdan l-istudju, l-impatt fuq
l-emergenza gie kkunsidrat bhala rilevanti ghall-popolazzjoni u possibbilment b’medjazzjoni
endokrinali. Min-naha l-ohra, bhalma spjegat 1-ECHA, l-effetti osservati fuq l-ispeci leptocheirus u
lumbrikulus, fl-imsemmi studju, ma kinux fil-qalba tal-evalwazzjoni tas-sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali. Ghaldagstant, I-ECHA ma tistax tigi kkritikata li nagset milli tintegra, fl-evalwazzjoni
taghha, l-istudji Picard, ghall-inqas ghaliex, fi kwalunkwe kaz, hija hadithom inkunsiderazzjoni permezz
tal-istudji Staples et al. (2016), li hija bbazat ruhha fuqu formalment fid-dawl tal-adozzjoni
tad-decizjoni kkontestata.

Fdak li jirrigwarda l-istudju Lee (2010), dwar l-americamysis bahia, speci ta’ invertebri, ghandu jigi
rrilevat li mid-dokument ta’ sostenn kif ukoll mill-osservazzjonijiet tal-ECHA dwar ir-risposta
moghtija fdan ir-rigward mir-rikorrenti ghal mistogsija tal-Qorti Generali jsegwi li, deliberatament,
I-ECHA ma wettqitx analizi ezawrjenti tal-effetti tal-bisfenol A fuq l-ispeci ta’ invertebri u ma bbazatx,
b’'mod deciziv, l-identifikazzjoni tal-bisfenol A fuq provi dwar l-invertebri. Fil-fatt, - ECHA hadet
inkunsiderazzjoni 1-fatt li t-tfixkil endokrinali fl-invertebri ma kienx ghadu gie mithum b’'mod
sufficjenti fil-livell xjentifiku. Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma tispjegax u ma turix sa fejn ir-rizultati
ta’ dan l-istudju, li ma semmiex effetti ta’ medjazzjoni endokrinali, jikkontradixxu l-identifikazzjoni
tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju hafna bbazata fuq provi differenti minn dawk relatati
mal-invertebri, b'tali mod li dawn ir-rizultati jinvalidaw is-sahha probatorja tal-provi tal-evalwazzjoni
mwettqa. Ghaldagstant, id-decizjoni li ma tibbazax ruhha fuq dan l-istudju tidher, fl-ahhar nett, li hija
ggustifikata u tinsab fil-limiti tas-setgha ta’ evalwazzjoni tal-ECHA fil-konstatazzjoni tal-provi rilevanti.
Konsegwentement, din id-decizjoni ma hijiex ivvizzjata bi zball manifest fdan ir-rigward.

Fir-rigward fl-ahhar nett tal-istudju Rhodes et al. (2008), kif ippubblikat fMihaich et al. (2012), ghandu
jigi kkonstatat li, kuntrarjament ghal dak li tallega r-rikorrenti, dan l-istudju effettivament ittiehed
inkunsiderazzjoni mill-ECHA, bhalma jsegwi mill-pagna 44 tad-dokument ta’ sostenn. Fdan
id-dokument ma giet invokata ebda kontradizzjoni bejn dan l-istudju u dak ta’ Sumpter et al. (2001).
Ghall-kuntrarju, id-dokument ta’ sostenn jikkonkludi li l-istudju Rhodes et al. (2008), kif ippubblikat
fMihaich et al. (2012), jikkorrispondi sew ghar-rizultati tal-istudju Sumpter et al. (2001), li jittratta
mhux biss l-effetti fuq l-ispermatogenesi, izda jikkonstata wkoll induzzjoni tal-vittelogenin wara
l-espozizzjoni ghall-bisfenol A. Fdak li jirrigwarda n-nuqqasijiet invokati mir-rikorrenti fir-rigward
tad-data fuq l-ispermatogenesi fl-istudju Sumpter et al. (2001), ghandu jigi kkonstatat, bhalma rrilevat
ukoll 1-ECHA, li, filwaqt li huwa minnu li ¢erti nuqqasijiet inzammu fir-rapport EU RAR, l-awturi ta’
dan ir-rapport madankollu giesu din id-data bhala mhux xierqa biss fil-kuntest specifiku
tad-determinazzjoni ta’ koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effetti. Ghalhekk, dan Il-aspett ma
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jikkontestax minnu nnifsu r-rilevanza ta’ din id-data ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A
minhabba l-proprjetajiet intrinsic¢i taghha, jigifieri l-metodu ta’ azzjoni endokrinali taghha. Il-kritika
tar-rikorrenti skont liema 1-ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni tal-istudju Rhodes et al. (2008), kif
ippubblikat fMihaich et al. (2012), ghalhekk ma hijiex fondata.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti kollha, l-argument tar-rikorrenti li I-ECHA wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni ghar-raguni li ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudji invokati mir-rikorrenti
ghandu jigi michud u, ghaldagstant, l-ewwel ilment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv ghandu jigi
michud.

b) Fugq it-tieni lment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, ibbazat fuq it-tehid inkunsiderazzjoni ta’
studji esploratorji allegatament mhux affidabbli

Permezz tat-tieni Iment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti targumenta li I-ECHA bbazat
ruhha fuq diversi studji mhux standard jew esploratorji, jigifieri studji li ma twettqux b’'mod konformi
mal-metodi vvalidati fil-livell nazzjonali jew internazzjonali, filwaqt li r-Regolament Nru 1907/2006 ma
jippermettix, bhala regola generali, l-uzu ta’ studji li jsegwu metodi mhux ivvalidati, sa fejn dawn
l-istudji ma jistghux jitqiesu bhala affidabbli.

Ir-rikorrenti tirrikonoxxi li tali studji mhux standard jew esploratorji, li ta’ spiss jirrigwardaw speci
gdida jew ukoll punti ta’ evalwazzjoni godda, ghandhom c¢ertu interess xjentifiku sa fejn jippermettu li
jitwessa’ l-istat tal-gharfien. Madankollu, dawn ikunu spiss ivvizzjati b’nuqqasijiet, jigifieri b’'mod
partikolari riproducibbilta baxxa. Ghalhekk, dan igieghed f'dubju l-affidabbilta xjentifika taghhom, u
jeskludi li dawn ikunu jistghu jintuzaw ghal finijiet regolatorji.

Insostenn tal-argument taghha, ir-rikorrenti tinvoka r-Regolament Delegat (UE) 2017/2100
tal-Kummissjoni tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi l-kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni
tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU 2017, L 301, p. 1), li jipprevedi li l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali ghandha tkun ibbazata jew fuq “dejta xjentifika ggenerata skont
il-protokolli ta’ studju miftiehma fil-livell internazzjonali”, jew fuq “dejta xjentifika ohra maghzula
permezz ta’ applikazzjoni ta’ metodologija sistematika ta’ riezami.”

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tinvoka l-verzjoni 3.1 tal-Gwida tal-ECHA dwar il-kondivizjoni tad-data
ta’ Jannar 2017, li tirrakkomanda lill-partecipanti tas-suq li jipprovdu informazzjoni dwar sustanza
bl-ghan ta’ evalwazzjoni tar-riskji taghha li jirrikorru bi preferenza ghal studji xjentifi¢i li ghandhom
nota ta’ affidabbilta ta’ 1 jew ta’ 2 abbazi tal-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch. Billi applikat b’dan
il-mod standard dwar l-affidabbilta xjentifika oghla ghall-informazzjoni pprovduta minn partec¢ipanti
fis-suq milli ghall-informazzjoni li fugha hija tibbaza ruhha bil-hsieb tal-identifikazzjoni ta’ sustanza
bhala ta’ thassib serju hafna, 1-ECHA tapplika “standard doppju”, li, skont ir-rikorrenti, huwa
inac¢cettabbli.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Ghandu jitfakkar li, fdan il-kaz, I-ECHA waslet ghall-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’
thassib serju hafna skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, billi segwiet l-approcc
tas-sahha probatorja tal-provi, kif deskritt fil-punt 63 iktar ’il fuq. Dan l-approcc jehtieg li l-awtorita
kompetenti tiehu inkunsiderazzjoni l-provi rilevanti kollha ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala ta’
thassib serju hafna.
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Ghalhekk, mill-punt 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament Nru 1907/2006 jirrizulta b'mod partikolari li,
fil-kuntest ta’ approc¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi, metodi ta’ ttestjar godda zviluppati u ghalhekk li
ma jikkorrispondux ghal dawk iddefiniti fregolament tal-Kummissjoni jew ghal metodi internazzjonali
rrikonoxxuti mill-Kummissjoni jew mill-ECHA jistghu jservu bhala provi ghal dawn il-finijiet.

Barra minn hekk, mit-tielet subparagrafu tal-punt I tal-Anness XV tar-Regolament Nru 1907/2006, li
huwa applikabbli f'dan il-kaz skont 1-Artikolu 59(3) tal-imsemmi regolament, moqri flimkien mat-tieni
inciz tal-ewwel subparagrafu tal-punt I tal-Anness XV, jirrizulta li, ghall-fajls kollha msemmija
fl-Artikolu 59 tal-istess regolament, l-informazzjoni rilevanti li torigina mill-fajls ta’ registrazzjoni
ghandha tigi ezaminata u li huwa possibbli li jsir uzu minn “informazzjoni disponibbli ohra”.

Certament, mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1907/2006 jirrizulta li,
ghall-finijiet tar-registrazzjoni tas-sustanzi, b’'mod generali, meta testijiet fuq sustanzi jkunu necessarji
sabiex tinkiseb informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tal-imsemmija sustanzi, dawn it-testijiet
ghandhom jitwettqu skont il-metodi ta’ ttestjar iddefiniti fregolament tal-Kummissjoni, jew skont
metodi ta’ ttestjar internazzjonali ohra rrikonoxxuti mill-Kummissjoni jew mill-ECHA bhala xierqa.

Madankollu, minn qari flimkien tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 13(3) tar-Regolament
Nru 1907/2006 u tal-punt 1.1.2 tal-Anness XI tal-istess regolament jirrizulta li d-dispozizzjonijiet
imsemmija fil-punt 79 iktar ’il fuq ma jikkostitwixxux regola assoluta li tipprojbixxi mill-bidu
lill-ECHA milli tiehu inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ sustanzi ta’ thassib serju
hafna, studji li ma twettqux konformement ma’ metodi vvalidati.

Minkejja li 1-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 1907/2006 jezigi li testijiet fuq
sustanzi ghandhom jitwettqu skont metodi vvalidati fil-livell internazzjonali, it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 13(3) ta’ dan ir-regolament jippermetti l-produzzjoni tal-informazzjoni fuq il-proprjetajiet
intrinsic¢i tas-sustanzi “skond il-metodi tat-testijiet ohrajn sakemm ikunu sodisfatti l-kondizzjonijiet
disposti fl-Anness XI.” F'dan ir-rigward, il-punt 1.1.2 tal-Anness XI tar-Regolament Nru 1907/2006
jipprevedi b'mod partikolari li d-data dwar il-proprjetajiet dwar l-ambjent, li torigina minn esperjenzi
li ma sarux skont prattiki tajbin tal-laboratorju jew il-metodi ta’ ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(3)
ta’ dan ir-regolament, jitqgiesu li huma ekwivalenti ghal din id-data, jekk certi kundizzjonijiet
imsemmija f'dan l-istess punt, dwar perezempju t-tul tal-espozizzjoni jew il-parametri fundamentali,
ikunu ssodisfatti.

Barra minn hekk, il-punt 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament Nru 1907/2006 jipprec¢iza li bl-uzu ta’
metodi ta’ ttestjar godda zviluppati, izda li ghadhom ma humiex fost il-metodi vvalidati fil-livell
internazzjonali msemmija fl-Artikolu 13(3) tal-istess regolament, “[j]ista’ jkun hemm piz suffi¢jenti ta’
prova [...] li jwassal ghall-konkluzjoni li sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi proprjeta perikoluza
partikolari”. Ghalhekk, ir-Regolament Nru 1907/2006 jirrikonoxxi li data mhux standard jew mhux
ivvalidata tista’ tkun ta’ sostenn ghal konkluzjonijiet dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ certa sustanza
minn meta I-ECHA ssegwi l-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi fl-identifikazzjoni ta’ sustanza
bhala ta’ thassib serju hafna. Huwa inerenti ghal dan l-approc¢ li n-natura mhux standard taghhom u,
jekk ikun il-kaz, 1-affidabbilta dghajfa taghhom ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni waqt l-ibbilan¢jar
tal-provi sabiex tittiehed konkluzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ sustanza, minghajr ma
l-affidabbilta dghajfa ta’ ¢ertu studju tipprekludi b’'mod assolut u generali t-tehid inkunsiderazzjoni
tieghu wagqt l-identifikazzjoni ta’ sustanza skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, ghandu jigi konkluz li ma hemmx projbizzjoni fil-prin¢ipju
ghall-.ECHA i tiehu inkunsiderazzjoni studji “mhux standard” jew “esploratorji” sabiex issostni,
fil-kuntest tal-approcc¢ tas-sahha probatorja tal-provi, konkluzjonijiet ibbazati fuq studji standard li
jsegwu metodu ta’ ttestjar ivvalidat ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala ta’ thassib serju
hafna skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
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Din il-konkluzjoni bl-ebda mod ma hija kkontestata mill-argument tar-rikorrenti li -ECHA tapplika
standard doppju sa fejn il-verzjoni 3.1 tal-gwida taghha dwar il-kondivizjoni tad-data ta’ Jannar 2017
tirrakkomanda lid-dikjaranti tas-sustanzi li jipprezentaw studji li ghandhom nota ta’ affidabbilta ta’ 1
jew 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch, jekk huma jqisu li ghandhom dritt jitolbu kumpens
finanzjarju minghand dikjarant iehor.

Fil-fatt, ghandu jigi kkonstatat fdan ir-rigward li l-verzjoni 3.1 tal-Gwida tal-ECHA dwar
il-kondivizjoni tad-data ta’ Jannar 2017 tinkludi biss sempli¢i rakkomandazzjoni li ma ghandhiex valur
legali vinkolanti u li ghandha biss 1-ghan li tidentifika l-istudji intizi li jkunu s-suggett ta’ kumpens
finanzjarju minhabba l-kwalita gholja taghhom fil-kuntest tas-sistema ta’ kondivizjoni ta’ data prevista
fl-Artikoli 27 u 30 tar-Regolament Nru 1907/2006. Bhala tali, din ir-rakkomandazzjoni ma tistax
tikkostitwixxi standard li jiggwida lill-ECHA fl-ghazla tal-istudji li jsostnu l-identifikazzjoni ta’ sustanza
bhala ta’ thassib serju hafna skont I-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament. Ghall-kuntrarju, - ECHA
ghandha tissodisfa l-appro¢¢ tal-provi li hija ghazlet li ssegwi, li jimplika li hija ghandha tiehu
inkunsiderazzjoni l-provi rilevanti kollha filwaqt li tiggudikahom skont, fost kriterji ohra, 1-affidabbilta
xjentifika taghhom.

Barra minn hekk, ghandu jigi michud l-argument tar-rikorrenti li studji “mhux standard” jew
“esploratorji” huma regolarment ivvizzjati b’nuqqasijiet li jipprekludu l-uzu taghhom ghal finijiet
regolatorji.

Qabelxejn, ghandu jigi kkonstatat li, fil-kuntest tal-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch, li fugha bbazat
ruhha I-ECHA f'dan il-kaz, studji li ma humiex kompletament konformi mal-metodi vvalidati jistghu
madankollu jitqiesu bhala affidabbli b’restrizzjonijiet.

Barra minn hekk, kif gustament osservaw ir-Repubblika Federali tal-Germanja kif ukoll ClientEarth, ma
jezistux metodi vvalidati ghall-kwistjonijiet kollha marbuta mal-proprjetajiet endokrinali tas-sustanzi
kimici. L-istudji li huma konformi mal-metodi vvalidati ma humiex necessarjament l-istudji l-iktar
rilevanti, sa fejn dawn mhux necessarjament jesploraw il-parametri l-iktar sensittivi
ghall-identifikazzjoni tal-proprjetajiet endokrinali. Min-naha l-ohra, bhalma irrilevat ukoll
ir-Repubblika Franciza fdan ir-rigward, studji esploratorji jitwettqu regolarment bl-ghan specifiku li
tigi vverifikata ipotezi xjentifika preciza, b’tali mod li dawn jippermettu, b’'mod komplementari ghal
studji standard, l-identifikazzjoni ta’ tali proprjetajiet. Ghaldagstant, approc¢c li jeskludi bhala regola
generali l-uzu ta’ studji mhux standard jew esploratorji jirrendi impossibbli l-identifikazzjoni ta’
sustanzi li jipprezentaw riskju ghall-ambjent. Issa, il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, li fuqu huma bbazati
d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1907/2006 skont 1-Artikolu 1(3) tieghu, jimplika li, meta jkun
hemm incertezzi dwar l-ezistenza jew il-portata ta’ riskji ghas-sahha ta’ persuni, jistghu jittiehdu
mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma wiehed ikollu ghalfejn jistenna li r-realta u l-gravita ta’ dawn
ir-riskji jintwerew b'mod shih (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-1 ta’ Ottubru 2019, Blaise et,
C-616/17, EU:C:2019:800, punt 43).

Peress li ghalhekk ma tezistix projbizzjoni bhala principju ghall-ECHA li tiehu inkunsiderazzjoni studji
mhux standard jew esploratorji sabiex issostni, fil-kuntest tal-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi,
konkluzjonijiet diga mehuda minn studji standard u li, fi kwalunkwe kaz, -ECHA ma bbazatx ruhha
eskluzivament fdan il-kaz fuq studji mhux standard jew esploratorji sabiex timmotiva d-de¢izjoni
kkontestata, kif isegwi mid-dokument ta’ sostenn, ghandu jigi konkluz li l-ilment tar-rikorrenti li
I-ECHA wettqet zball manifest billi ma eskludietx b’'mod generali l-istudji mhux standard jew
esploratorji tal-provi li jappoggjaw l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala ta’ thassib serju hafna skont
I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 huwa infondat u, fi kwalunkwe kaz, ineffettiv.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti u bla hsara ghall-ezami individwali tal-argumenti mqajma

mir-rikorrenti dwar l-affidabbilta ta’ certi studji pprezentati fil-kuntest tat-tieni parti tal-ewwel motiv,
it-tieni Iment tal-ewwel parti tal-ewwel motiv, bhal din il-parti, ghandu jigi mi¢hud.
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2. Fuq it-tieni parti tal-ewwel motiv, ibbazata fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li ghandha proprjetajiet li joholqu tfixkil
ghas-sistema endokrinali li fir-rigward taghha huwa xjentifikament pprovat li jista’ jkollha effetti
serji fuq l-ambjent li jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi elenkati
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006

Permezz tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti ssostni li -ECHA wettqet diversi zbalji manifesti
ta’ evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali li jista’
jkollha effetti serji fuq l-ambjent li jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu ta’
sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006.

It-tieni parti tal-ewwel motiv tinqasam essenzjalment bejn tliet ilmenti. L-ewwel nett, ir-rikorrenti
tinvoka zball manifest ta’ evalwazzjoni mwettaq mill-ECHA fl-evalwazzjoni tal-provi bil-hsieb
tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A. It-tieni, hija tikkontesta 1-fatt li I-ECHA stabbilixxiet 1li kien
xjentifikament ipprovat li I-bisfenol A kellu effetti serji minhabba I-mod ta’ azzjoni endokrinali taghha.
It-tielet, - ECHA wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni fid-determinazzjoni tal-livell ta’ thassib kif
imsemmi fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

a) Fuq l-ewwel ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ibbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-evalwazzjoni tal-provi bil-hsieb tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohlog
tfixkil endokrinali li ghandha effetti serji ghall-ambjent

Permezz tal-ewwel ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti targumenta li -ECHA wettqet
zball manifest fl-evalwazzjoni tal-provi u li hija bbazat ruhha fughom bil-hsieb tal-identifikazzjoni
tal-bisfenol A skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, sa fejn hija segwiet approc¢
arbitrarju u inkoerenti fl-evalwazzjoni tal-provi u li hija bbazat ruhha fuq studji li jipprezentaw
nuqqasijiet numeruzi u serji li hija ma haditx inkunsiderazzjoni fl-evalwazzjoni tal-affidabbilta
taghhom. Issa, skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, huma biss is-sustanzi “bhal dawk
li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina [...] li dwarhom ikun hemm provi xjentifici ta’
probabbilta ta’ effetti serji fuq [...] l-ambjent” li jistghu jigu inkluzi fil-lista ta’ sustanzi kandidati.

Preliminarjament, ghandu jigi kkonstatat li -ECHA kellha margni ta’ diskrezzjoni fl-identifikazzjoni
tal-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A. Fdawn ic-c¢irkustanzi, skont gurisprudenza stabbilita, sabiex
jigi stabbilit li din l-agenzija wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi ta’ natura li
jiggustifikaw l-annullament ta’ wiehed mill-atti taghha, il-provi prodotti mir-rikorrenti ghandhom
ikunu suffi¢jenti sabiex icahhdu mill-plawzibbilta l-evalwazzjonijiet tal-fatti kkunsidrati fdan l-att. Bla
hsara ghal dan l-ezami, ma huwiex il-kompitu tal-Qorti Generali li tissostitwixxi l-evalwazzjoni
tal-fatti kumplessi mwettqa mill-awtur ta’ dan l-att bl-evalwazzjoni taghha (ara s-sentenza tad-
9 ta’ Settembru 2011, Franza vs II-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444, punt 86 u l-gurisprudenza
ccitata). Barra minn hekk, il-limitazzjoni tal-istharrig mill-qorti tal-Unjoni ma taffettwax l-obbligu
taghha 1i tivverifika l-ezattezza materjali tal-provi invokati, l-affidabbilta taghhom u I-koerenza
taghhom, kif ukoll li tistharreg jekk dawn l-elementi jikkostitwixxux id-data rilevanti kollha li ghandha
tittiehed inkunsiderazzjoni sabiex tigi evalwata sitwazzjoni kumplessa u jekk dawn humiex ta’ natura li
jsostnu l-konkluzjonijiet li jirrizultaw minnha (ara s-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2011, Franza vs
[I-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444, punt 87 u l-gurisprudenza c¢itata).

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li qabelxejn jehtieg li jigi ezaminat, fdan il-kaz, jekk

l-evalwazzjoni tal-ECHA dwar il-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 hijiex ivvizzjata bi zball manifest.

ECLILEU:T:2020:623 15



96

97

98

99

100

101

102

SENTENZA TAS-16.12.2020 — KawzA T-207/18 [ESTRATTI]
PrasticsEuroprE vs ECHA

1) Fuq l-evalwazzjoni tal-provi

Ir-rikorrenti targumenta li 1-ECHA la applikat metodu ta’ ezami sistematiku ezistenti u lanqas
ifformulat dokument sabiex tesponi l-princ¢ipji relatati mal-ghazla tal-istudji li hija hadet
inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-bisfenol A bil-hsieb tal-adozzjoni tad-dec¢izjoni
kkontestata. Ghalhekk, hija adottat appro¢c¢ arbitrarju u inkoerenti mhux biss sabiex taghzel, izda
wkoll sabiex tevalwa l-provi. L-ECHA bbazat ruhha b’'mod partikolari fuq studji li kellhom nuqqasijiet
numeruzi u serji li hija ma haditx inkunsiderazzjoni sabiex tevalwa l-affidabbilta taghhom.

Issa, I-Artikolu 13 kif ukoll 1-Anness XI tar-Regolament Nru 1907/2006 jiddefinixxu l-kriterji dwar
l-identifikazzjoni ta’ informazzjoni u l-gwida tal-ECHA dwar il-kondivizjoni tad-data tezigi li tigi
stabbilita b’'mod partikolari l-affidabbilta ta’ studju abbazi tal-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch.
Madankollu, I-ECHA applikat b’mod zbaljat din l-iskala ta’ kwotazzjoni. Fil-fatt, hija b’'mod partikolari
kkwotat bhala affidabbli hafna jew affidabbli b’restrizzjonijiet (1 jew 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’
Klimisch) studji li kellhom, skont ir-rikorrenti, jigu kkwotati bhala mhux suffi¢jentement
iddokumentati jew mhux validi (3 jew 4 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch). Madankollu, dawn
l-istudji gew invokati sussegwentement mill-ECHA sabiex issostni I-konkluzjoni finali taghha.

Barra minn hekk, l-evalwazzjoni tal-affidabbilta ta’ diversi studji in vivo, kif esposta fid-dokument ta’
sostenn, tikkontradixxi manifestament l-evalwazzjonijiet tal-affidabbilta mwettqa fir-rapport EU RAR.
Dawn l-izbalji fl-evalwazzjoni tal-affidabbilta tal-istudji wasslu lill-ECHA twettaq zball manifest f'dak li
jirrigwarda l-applikazzjoni korretta tal-approc¢ tal-provi ghall-informazzjoni kollha migbura. B'mod
partikolari, hija ma pprovdiet ebda gustifikazzjoni fir-rigward tal-mod differenti li bih hija bbilancjat
il-provi invokati.

Mill-Protokoll dwar l-evalwazzjoni tal-perikoli pprezentati mill-bisfenol A, kif zviluppat mill-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA), isegwi whkoll li, fid-dawl tal-ghazla tal-istudji rilevanti
ghall-evalwazzjoni tal-effetti tieghu ta’ tfixkil tas-sistema endokrinali fl-ambjent, kriterji xjentifici
ghandhom jigu ddefiniti b’'mod preciz u trasparenti. Barra minn hekk, ir-rikorrenti taghmel riferiment
ghall-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li
jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1, u rettifiki fil-GU 2011, L 16, p. 1, GU 2016, L 349, p. 1, GU
2019, L 117, p. 8), li jezigi li 1-kwalita u l-koerenza tad-data jigu zgurati b'mod xieraq fil-kuntest ta’
approcc tas-sahha probatorja tal-provi.

Insostenn tal-argumenti taghha, ir-rikorrenti tinvoka, billi taghmel riferiment ghas-sentenza tal-
11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs II-Kunsill (T-13/99, EU:T:2002:209), “il-principji ta’
eccellenza, ta’ trasparenza u ta’ indipendenza”.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Ghandu jigi kkonstatat li, kuntrarjament ghal dak li tallega r-rikorrenti, -ECHA applikat metodu ta’
ezami sistematiku, kif isegwi mit-Tagsima 5.2 tad-dokument ta’ sostenn. Din tindika li l-punt ta’ tluq
tal-evalwazzjoni tal-bisfenol A huwa d-definizzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali
ghall-ambjent moghtija mill-WHO, kif interpretata mill-grupp konsultattiv tal-esperti tas-sustanzi li
joholqu tfixkil endokrinali tal-Kummissjoni. Barra minn hekk, id-dokument ta’ sostenn jindika li
l-evalwazzjoni ssegwi l-linji gwida ghall-evalwazzjoni ta’ sustanzi kimi¢i minhabba l-proprjetajiet
taghhom ta’ sustanza li tohloq tfixkil endokrinali stabbiliti mill-OECD fid-dokument ta’ gwida
Nru 150 taghha.
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Sussegwentement, id-dokument ta’ sostenn jispjega li kemm id-data in vitro kif ukoll id-data in vivo
ttiehdu inkunsiderazzjoni sabiex jintwera l-metodu ta’ azzjoni endokrinali, l-effetti serji, ir-rabta
bijologika plawzibbli bejn dawn tal-ahhar u l-metodu ta’ azzjoni endokrinali kif ukoll ir-rilevanza
ambjentali. Ghal dan l-ghan, id-dokument ta’ sostenn jispjega li zewg tipi ta’ effetti differenti gew
evalwati separatament, jigifieri, minn naha, l-indikaturi ta’ metodu endokrinali u, min-naha l-ohra,
il-konsegwenzi fuq punti ta’ evalwazzjoni espressi. Peress li, bhalma gie pprecizat fid-dokument ta’
sostenn, l-indikaturi ta’ metodu ta’ azzjoni endokrinali kif ukoll 1-effetti espressi kienu differenti skont
it-tassonomi, l-evalwazzjoni kienet ibbazata fuq l-istudji fuq il-hut, fuq l-anfibji u fuq l-invertebri,
filwaqt li pprecizat li d-data dwar l-invertebri tista’ ssir biss insostenn tal-konkluzjonijiet ibbazati
b’'mod principali fuq id-data fuq certi speci ta’ hut u ta’ anfibji. Fi kliem iehor, id-data dwar
l-invertebri ma kellhiex, ghall-finijiet tal-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata, importanza deciziva
awtonoma fil-konkluzjonijiet misluta mill-ECHA.

Mid-dokument ta’ sostenn isegwi wkoll li d-data in vitro u in vivo ttiehdet inkunsiderazzjoni skont
l-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi, kif jipprevedi l-Anness XI tar-Regolament Nru 1907/2006 u
kif deskritt fil-punt 63 iktar il fuq. Ghal dawn il-finijiet, 1-istudji uzati mill-ECHA gew kollha evalwati
fir-rigward tal-affidabbilta xjentifika taghhom. Id-dokument ta’ sostenn jattribwixxi wkoll lil kull studju
nota ta’ affidabbilta billi juza l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch. Ghalhekk, id-dokument ta’ sostenn
jesponi l-kriterji li huwa japplika sabiex jiddetermina jekk studju jistax jitqies bhala affidabbli minghajr
restrizzjonijiet (1 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch), affidabbli b’restrizzjonijiet (2 fuq l-iskala
tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch), mhux affidabbli (3 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch) jew jekk
ebda kwotazzjoni ma tista’ tigi assenjata (4 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li d-dokument ta’ sostenn, fil-pagna 22, fih deskrizzjoni sintetika
tas-sistema ta’ kwotazzjoni applikata li ma hijiex kompletament identika ghall-iskala tal-kwotazzjoni ta’
Klimisch, kif deskritta fl-artikolu ¢citat fil-punt 56 iktar ’il fuq. Ghalhekk, bhala ezempju, skont din
il-pubblikazzjoni, il-kwotazzjoni “1 = affidabbli minghajr restrizzjonijiet” hija attribwita lill-istudji jew
lid-data mwettqa jew miksuba skont linji gwida vvalidati jew internazzjonalment irrikonoxxuti,
preferibbilment konformement mal-prattika tajba ta’ laboratorju, izda wkoll ghal studji fejn
il-parametri kollha huma paragunabbli hafna ma’ linja gwida. Issa, skont id-dokument ta’ sostenn,
il-valutazzjoni 1 hija attribwita lill-istudji li d-disinn, l-ezekuzzjoni u d-dokumentazzjoni taghhom
huma ta’ kwalita tajba, izda li ma humiex necessarjament fkonformita shiha mal-linji gwida adottati
fuq l-iskala internazzjonali bhal, perezempju, dawk adottati mill-OECD. Mistogsija fil-qafas ta’ mizura
ta’ organizzazzjoni tal-procedura fuq dawn id-differenzi fid-definizzjoni tal-kriterji ta’ kwotazzjoni,
I-ECHA madankollu kkonfermat li hija kienet uzat eskluzivament l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch
ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A. Ghaldaqgstant, id-differenzi fid-deskrizzjoni sintetika li
tinsab fid-dokument ta’ sostenn huma purament terminologici u ma jbiddlux is-sistema ta’
kwotazzjoni applikata f'dan il-kaz li hija dik ta’ Klimisch.

Fid-dawl tal-affidabbilta attribwita lil studju, id-dokument ta’ sostenn jaghmel distinzjoni bejn l-istudji
principali identifikati skont l-affidabbilta taghhom u r-rilevanza ta’ dan l-istudju. Ghalhekk,
mit-twegibiet tal-ECHA ghal mistogsija tal-Qorti Generali jsegwi li studji affidabbli (ikkwotati 1 jew 2
fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch) li joffru l-iktar informazzjoni dwar il-mod ta’ azzjoni
endokrinali u l-effetti tieghu huma kklassifikati bhala studji ewlenin, filwaqt li l-istudji ta’ affidabbilta
inqas gholja u li jipprezentaw inqas informazzjoni dwar il-mod ta’ azzjoni endokrinali jsostnu biss
il-konkluzjonijiet ibbazati principalment fuq l-istudji ewlenin u jikkontribwixxu ghalhekk ghas-sahha
probatorja tal-provi.

Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat li -ECHA applikat metodu ta’ ezami li, b’'mod sistematiku,
jiggarantixxi li l-identifikazzjoni tad-data in vivo u in vitro fuq diversi tassonomi bhala provi rilevanti
ssir b’osservanza shiha tal-prin¢ipju ta’ eccellenza xjentifika. L-attribuzzjoni ta’ kwotazzjoni skont
l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch lil kull studju ppermettiet b’'mod partikolari lill-ECHA li
tikkunsidra d-data skont l-affidabbilta xjentifika taghha. Issa, tali kunsiderazzjoni hija precizament
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inerenti ghall-appro¢¢ applikat mill-ECHA ghall-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’
thassib serju hafna skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, li huwa l-approc¢¢ tas-sahha
probatorja tal-provi.

Fir-rigward tal-Protokoll dwar l-evalwazzjoni tal-perikoli pprezentati mill-bisfenol A zviluppat
mill-EFSA, ghandu jigi rrilevat li dan il-protokoll invokat mir-rikorrenti ma jistax jiddefinixxi kriterji
ghall-evalwazzjoni tal-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A li ghandhom jigu osservati mill-ECHA. Dan
il-protokoll huwa rilevanti biss ghall-missjoni attribwita lill-EFSA, li hija differenti minn dik attribwita
lill-ECHA. Ghalhekk, il-Protokoll tal-EFSA jikkoncentra fuq l-evalwazzjoni tar-riskju marbut ma’ uzu
partikolari tal-bisfenol A, jigifieri r-riskju kkawzat mill-espozizzjoni tal-konsumatur ghal sustanza,
b’'mod partikolari permezz tal-ikel permezz ta’ materjali fkuntatt mal-ikel, bl-ghan li tigi ddeterminata
d-doza tollerabbli ta” kuljum tal-espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li l-fatt li l-affidabbilta ta’ ¢erti studji giet evalwata b’'mod
differenti fir-rapport EU RAR u fid-dokument ta’ sostenn ma jistax jikkontesta, b'mod generali,
l-evalwazzjoni tal-proprjetajiet intrinsi¢i tal-bisfenol A mwettqa mill-ECHA. Qabel kollox, dan
ir-rapport ma jevalwax b’'mod sistematiku l-affidabbilta tal-istudji uzati. Huwa ma japplikax, b’'mod
partikolari, l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch. Barra minn hekk, kif id-dokument ta’ sostenn jindika
b’'mod car, l-evalwazzjoni inkwistjoni ssegwi bhala ghan l-evalwazzjoni tal-proprjetajiet endokrinali
tal-bisfenol A, li tiddistingwi din l-evalwazzjoni minn evalwazzjonijiet ohra tal-bisfenol A, jigifieri
b’'mod partikolari l-evalwazzjoni li ssegwi mir-rapport EU RAR u li ghandha l-ghan li tiddefinixxi
koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effetti ghall-bisfenol A u mhux evalwazzjoni tal-proprjetajiet
intrinsici taghha bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat ukoll li l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch tikkostitwixxi
strument metodologiku ta’ referenza f'dan il-kaz. Madankollu, huwa biss kieku I-ECHA kienet applikat
din is-sistema ta’ valutazzjoni tal-affidabbilta b’'mod generalment inkoerenti, u ghalhekk affettwat
l-ibbilan¢jar tal-provi, li dan l-approcc jista’ jigi kklassifikat bhala vvizzjat bi zball manifest ta’
evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju hafna. Issa, il-koerenza
tal-applikazzjoni tal-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch ghandha tigi evalwata fil-kuntest specifiku
tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A kif imwettqa mill-ECHA. Il-fatt li istituzzjonijiet ohra jkunu kkwotaw
l-affidabbilta tal-istess studju b’'mod differenti jista’ jigi spjegat b’'mod partikolari mill-kuntest specifiku
u mill-ghan ta’ din l-evalwazzjoni u ma jikkontestax necessarjament, fih innifsu, il-korrettezza
tal-kwotazzjoni attribwita globalment lil studju mill-ECHA.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, l-argument tar-rikorrenti dwar allegat nuqqas ta’ metodu
ta’ ezami sistematiku ghandu jigi michud.

2) Fuq l-istudji in vitro

Fl-ewwel lok, fir-rigward ta’ ¢erta data in vitro invokata insostenn tal-konkluzjoni dwar id-data in vivo,
ir-rikorrenti tqis li -ECHA rrikonoxxiet ¢erti nuqqasijiet, bhal b’'mod partikolari nuqqas ta’ kontroll
bl-antagonist E2 fit-testijiet MCF-7 u gharfien xjentifiku limitat dwar il-mod ta’ interpretazzjoni
tar-rizultati abbazi ta’ data in vitro fuq l-invertebri. Madankollu, I-ECHA nagset milli tiddiskuti 1-fatt li
din id-data ma tantx hija konkluziva b’'mod partikolari sabiex issostni l-konkluzjonijiet ibbazati fuq
id-data in vivo.

L-ECHA nagset ukoll milli tiehu inkunsiderazzjoni — bhalma hija barra minn hekk irrikonoxxiet —

il-fatt li l-ittestjar dwar il-proteina tat-trasport tal-isterojdi ma setax jipprovdi data dwar l-affinita
tal-proteina tar-ricezzjoni tal-komposti suggetti ghall-ittestjar.
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Barra minn hekk, l-istudji in vitro li kienu servew ta’ bazi sabiex jigi kkonstatat il-mod ta’ attivita
tar-ricevituri tal-estrogeni u tar-ricevituri tal-androgeni fid-dokument ta’ sostenn la huma bbazati fuq
linja gwida ta’ prova vvalidata mill-OECD u lanqas fuq protokoll ivvalidat mill-Environmental
Protection Agency (EPA, l1-Agenzija ghall-Protezzjoni tal-Ambjent, 1-Istati Uniti). Barra minn hekk,
id-dokument ta’ sostenn ghandu biss numru limitat ta’ studji fuq l-attivita androgenika u fuq attivita
simili ghal dik tal-ormon tat-tirojde. Barra minn hekk, l-istudji ¢citati fid-dokument ta’ sostenn dwar
l-attivazzjoni traskritta jew il-geni relaturi taht il-kontroll tar-ricevituri tal-estrogeni, tar-ricevituri
tal-androgeni u tar-ricevituri tat-tirojdi jiehdu, skont ir-rikorrenti, konkluzjonijiet li jikkoncernaw
il-bisfenol A, filwaqt li ma jinkludu ebda data relatata mal-bisfenol A. L-ECHA rrikonoxxiet
fid-dokument ippreparat mill-awtoritd Germaniza kompetenti (ara l-punt 9 iktar ’il fuq) li dawn
l-istudji gew ic¢¢itati b’'mod zbaljat. Madankollu, hija ma biddlitx il-konkluzjonijiet sostnuti minn dawn
l-istudji.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tichad dawn l-argumenti.

Ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ta’ sostenn huwa prudenti fl-evalwazzjoni tad-data bbazata fuq
l-istudji in vitro, li s-sahha probatorja individwali limitata taghhom hija rrikonoxxuta mill-ECHA. Bhala
ezempju, huwa kkonstatat fil-pagna 29 tad-dokument ta’ sostenn li ma huwiex eskluz li l-effetti
osservati fil-kuntest tat-testijiet MCF-7 ma kinux ikkawzati minn metodu ta’ azzjoni endokrinali
tal-bisfenol A. Id-dokument ta’ sostenn jikkonkludi, fil-pagna 32, li d-data kollha in vitro tissuggerixxi li
I-bisfenol A “jista” jkollu metodu ta’ azzjoni endokrinali. Id-data in vitro, ikkunsidrata separatament,
ma tippermettix ghalhekk effettivament li jinsiltu konkluzjonijiet definittivi fuq il-mod ta’ azzjoni
tal-bisfenol A. Madankollu huwa koerenti li -ECHA tuza din id-data fil-kuntest tal-approc¢ tas-sahha
probatorja tal-provi, sa fejn din id-data ssostni l-effetti osservati fl-istudji in vivo fuq il-hut u fuq
l-anfibji.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma tissuggerixxix li d-data in vitro tikkontradixxi
l-effetti osservati in vivo. Hija semplicement tikkontesta r-rilevanza ta’ ¢erta data in vitro, minghajr ma
tislet konsegwenzi fuq is-sahha probatorja tal-provi kollha kkunsidrati. Issa, dan l-appro¢¢ ma
jipprekludix li, minkejja n-natura eventwalment inqas affidabbli u ftit li xejn konkluziva fiha nnifisha,
id-data in vitro tista’ tigi sostnuta mill-konkluzjonijiet ibbazati fuq id-data li giet meqgjusa bhala iktar
affidabbli u iktar konkluziva.

Kif irrilevat ukoll 1-ECHA, it-tabella generali tad-data in vitro disponibbli tikkorrispondi
ghall-konkluzjonijiet ibbazati fuq l-effetti in vivo osservati. Ghalhekk, l-effetti hziena antiandrogeni
osservati in vitro jistghu, sa certu punt, jispjegaw id-dehra in vivo ta’ effetti entrogenici apikali bhala
proporzjon tas-sessi inugwali favur in-nisa. Fdak li jirrigwarda b’'mod iktar partikolari t-test
tal-proteina fir-rabta tal-isterojdi sesswali, mid-dokument ta’ sostenn jirrizulta li dan it-test juri
l-kapacita tal-bisfenol A li jinibixxi l-konnessjoni tal-E2 ghall-proteina plasmatika ta’ konnessjoni
tal-isterojdi sesswali.

Ghaldagstant, l-argumenti tar-rikorrenti ma humiex ta’ natura li juru zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-evalwazzjoni tal-istudji in vitro 1i vvizzja l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq
tfixkil endokrinali li jista’ jkollha effetti serji fuq l-ambjent skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006.

3) Fuq l-istudji in vivo mwettqa fuq invertebri

Fit-tieni lok, fdak li jirrigwarda l-istudji in vivo mwettqa sabiex jigu osservati l-effetti endokrinali
fl-invertebri, ir-rikorrenti targumenta li studji fuq il-bebbux ghall-kompartiment tal-ilma helu u studji
fuq l-oligokri ghall-kompartiment sedimentarju jinkludu evalwazzjonijiet zbaljati. Madankollu, dawn
l-istudji kellhom effett kawzali fuq l-adozzjoni tad-decizjoni kkontestata.
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i) Fuq l-istudju Oehlmann et al. (2006) fuq il-bebbuxu marisa cornuarietis

L-ewwel nett, skont ir-rikorrenti, l-istudji fuq il-bebbuxu marisa cornuarietis imwettqa minn
Oehlmann, jigifieri b'mod partikolari Oehlmann et al. (2006), huma vvizzjati b’nuqqasijiet serji
fid-disinn taghhom u fid-dettalji pprovduti li gew invokati wkoll mir-rapport EU RAR u ppubblikati
fl-istudju Dietrich et al. (2006). Fil-fatt, ebda laboratorju indipendenti qatt ma kkonferma l-effetti serji
li Oehlmann ha inkunsiderazzjoni. B'mod partikolari, l-effetti ta’ “super-femminizzazzjoni” osservati
minn Oehlmann ma setghux jigu rriprodotti mill-istudju Forbes et al. (2008), li, fir-rigward tieghu,
uza apparat ghal test iktar sod u iktar validu minn perspettiva statistika u huwa bbazat fuq razza tal-
marisa cornuarietis iktar adattata ghat-testijiet ta’ ekotossicita. Il-koncentrazzjoni minghajr effett
l-iktar baxxa osservata minn Forbes et al. (2008) kienet 3 sa 4 darbiet oghla milli fl-istudji Oehlmann.
Barra minn hekk, waqt il-process ta’ validazzjoni mill-OECD ta’ dak li sar il-Linja Gwida tat-test
Nru 242 dwar it-testijiet ta’ riproduzzjoni tal-potamopyrgus antipodarum, deher li s-sistema ta’ ttestjar
ma setghetx tigi vvalidata ghall-effetti ta’ “super-femminizzazzjoni”. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti
tirrileva li l-marisa cornuarietis u 1-potamopyrgus antipodarum huma spec¢i ewlenin li jappartjenu
ghall-istess grupp tassonomiku, jigifieri molluski prosobran¢i. Konsegwentement, huwa “probabbli
hafna” li ghandhom karatteristi¢i riproduttivi u sistemi endokrinali identic¢i.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Franciza u minn ClientEarth,
tichad dawn l-argumenti.

Fir-rigward tal-istudji in vivo mwettqa fuq l-invertebri, ghandu jigi rrilevat, preliminarjament, li
mid-dokument ta’ sostenn innifsu jirrizulta li, fin-nuqqas ta’ ftehim xjentifiku dwar id-definizzjoni ta’
rabta bijologika plawzibbli bejn l-effetti u I-metodu ta’ azzjoni endokrinali fdawn l-ispe¢i ta’ invertebri
kif ukoll minhabba n-natura frammentarja taghhom, id-data bbazata fuq dawn l-istudji serviet biss
bhala provi ta’ natura addizzjonali insostenn tal-konkluzjonijiet misluta fl-ewwel lok mill-istudji fuq
il-hut u l-anfibji.

Fir-rigward tal-istudji ta’ Oehlmann, b’'mod partikolari ma huwiex ikkontestat mill-ECHA li dawn
jipprezentaw certi nuqqasijiet fir-rigward tad-disinn sperimentali taghhom li huma barra minn hekk
deskritti b’'mod espli¢itu fid-dokument ta’ sostenn u li ttiehdu inkunsiderazzjoni ghall-kwotazzjoni
tal-affidabbilta taghhom. Minn dan, id-dokument innifsu jislet il-konsegwenza li dawn l-istudji
ghandhom jigu ttrattati bi prudenza, minghajr madankollu ma jigu injorati l-effetti rrapportati fdawn
l-istudji li d-dokument ta’ sostenn jikkunsidra bhala indikatur possibbli mill-fatt 1li l-marisa
cornuarietis jirreagixxi b’'mod sensittiv ghal espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Madankollu, bhalma huwa rrilevat fil-punt 64 iktar ’il fuq, l-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi ma
jipprekludix li l-identifikazzjoni ta’ sustanza tkun ibbazata wkoll fuq data li ghandha affidabbilta
xjentifika dghajfa fiha nnifisha, peress li din tittiehed inkunsiderazzjoni waqt l-ibbilan¢jar tad-data.
Fdan il-kaz, l-istudji ta’ Oehlmann, bhad-data kollha misluta mill-istudji fuq l-invertebri, ma
jikkostitwixxux data principali fl-evalwazzjoni tal-metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A, izda
waslu biss insostenn ta’ din l-evalwazzjoni. Minn dan jirrizulta wkoll li 1-fatt li l-effetti rrapportati
minn Oehlmann ma setghux jigu rriprodotti mill-istudju Forbes et al. (2008) ma jistax jikkontesta,
b’mod partikolari, il-konkluzjonijiet misluta mill-istudji prin¢ipali dwar il-mod ta’ azzjoni endokrinali
mwettqa fuq hut u anfibji.

Barra minn hekk, id-dokument ta’ sostenn jezamina r-ragunijiet li jistghu jispjegaw il-fatt li l-effetti
kkonstatati fl-istudji ta’ Oehlmann ma setghux jigu rriprodotti. Fosthom hemm id-differenza tar-razza
uzata u l-effetti ta’ rata ta’ riproduzzjoni gholja kif ukoll il-fatt li l-istaguni ma ttiehdux
inkunsiderazzjoni fl-istudju Forbes et al. (2008). Skont id-dokument ta’ sostenn, l-effetti osservati
fl-istudji ta’ Oehlmann jistghu barra minn hekk jigu attribwiti ghall-metaboliti li jkunu vizibbli sew
fil-koncentrazzjonijiet rilevanti fkundizzjonijiet semistatisti¢i, u mhux fil-kundizzjonijiet dinamici bhal
dawk uzati minn Forbes. Barra minn hekk, bhalma jirrilevaw ir-Repubblika Federali tal-Germanja u
ClientEarth, l-istudji ta’ Forbes ma kinux intizi sabiex jirriproducu l-istudji ta’ Oehlmann.
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Ghaldagstant, il-mod kif -ECHA ttrattat l-istudji ta’ Oehlmann ma huwiex ivvizzjat bi zbalji fid-dawl
tar-rekwiziti imposti mill-appro¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi.

ii) Fuq l-istudji Duft et al. (2003) u Jobling et al. (2004) dwar il-bebbuxu potmopyrgus antipodarum

[t-tieni, ir-rikorrenti tipprezenta osservazzjonijiet simili f'dak li jirrigwarda l-istudji dwar il-bebbuxu
potamopyrgus antipodarum imwettqa minn Duft et al. (2003) u minn Jobling et al. (2004). Fdan
ir-rigward, ir-rikorrenti targumenta li r-rizultati dwar l-effetti tal-bisfenol A li jirrapportaw dawn
l-istudji ma setghux jigu kkonfermati bi studji definittivi ohrajn, b’'mod partikolari Forbes et al. (2007),
Forbes et al. (2008), Warbritton et al. (2007a) u Warbritton et al. (2007b).

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tichad dawn l-argumenti.

Ghandu jigi rrilevat li, skont id-dokument ta’ sostenn, -ECHA hadet inkunsiderazzjoni l-effetti
osservati minn Duft et al. (2003) u minn Jobling et al. (2004) dwar il-bebbuxu potamopyrgus
antipodarum fil-kuntest tal-approcc tas-sahha probatorja tal-provi bhala 1li hija data 1li hija biss
insostenn tal-konkluzjonijiet dwar il-mod ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A fil-hut u l-anfibji. Dawn
l-istudji kkonstataw stimulazzjoni tal-produzzjoni embrijonika b’koncentrazzjonijiet imnaqqgsa li
I-ECHA ttrattat bhala indikattiv ta’ metodu ta’ azzjoni paragunabbli ghal dak ta’ metodu ta’ azzjoni
estrogeniku. Ghalhekk, I-ECHA tat valur relattiv inferjuri ghal dan l-istudju, bhal, barra minn hekk,
l-istudji kollha fuq l-invertebri, waqt l-ippezar globali tad-data disponibbli. Dan inghad, in-natura
purament indikattiva tal-effetti rrapportati minn Jobling et al. (2004) u Duft et al. (2003) ma tistax tigi
kkontestata bil-fatt li dawn ma gewx ikkonfermati mill-istudji invokati mir-rikorrenti.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti fi kwalunkwe kaz ma pprovdietx provi li jinvalidaw l-effetti rrapportati minn
Jobling et al. (2004) u Duft et al. (2003) u li huma ta’ natura li juru li r-rizultati ta’ dawn l-awturi ma
setghux jintuzaw bhala provi insostenn tal-konkluzjonijiet fuq il-mod ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol
A.

iii) Fuq l-istudju Ladewig et al. (2006) dwar il-lumbriculus variegatus

It-tielet, ir-rikorrenti targumenta li l-ECHA bbazat ruhha b’'mod zbaljat fuq studju dwar id-dudu
anelidu lumbrikulari variegatus li sar minn Ladewig et al. (2006). Dan l-istudju ma kellux I-ghan li
jipproduci data solida ghall-evalwazzjoni tar-riskji, izda pjuttost li jipprezenta approcc¢ tekniku gdid.
Barra minn hekk, ghandu jigi osservat li l-istudju ta’ kwalita gholja Picard (2010c) jindika livell ta’
koncentrazzjoni minghajr effetti li huwa erba’ darbiet oghla minn dak tal-istudju esploratorju Ladewig
et al. (2006).

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tichad dawn l-argumenti.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ta’ sostenn jikkonkludi b’'mod esplicitu li
l-metodu ta’ azzjoni sottostanti potenzjali tal-bisfenol A ma jirrizultax b’'mod ¢ar mill-istudju Ladewig
et al. (2006). Ghalhekk, 1-ECHA hadet inkunsiderazzjoni sew il-valur probatorju limitat ta’ dan
l-istudju waqt l-identifikazzjoni tal-proprjetajiet li joholqu tfixkil endokrinali tal-bisfenol A fil-kuntest
tal-approcc tal-provi. Peress li, barra minn hekk, l-istudji dwar l-invertebri kienu insostenn ta’ din
l-identifikazzjoni biss fil-kuntest tal-appro¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi, l-allegati nuqqasijiet
fl-evalwazzjoni tal-istudju Ladewig et al. (2006), anki jekk jitqiesu stabbiliti, ma jistghux, fi kwalunkwe
kaz, jikkostitwixxu zball manifest ta’ evalwazzjoni li jivvizzja l-identifikazzjoni tal-bisfenol A skont
1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, l-argumenti mqajma dwar l-istudji mwettqa fuq
l-invertebri ghandhom jigu michuda.

4) Fuq l-istudji in vivo dwar l-anfibji

Fit-tielet lok, ir-rikorrenti targumenta li -ECHA bbazat ruhha fuq certi studji dwar speci ta’ anfibji
bhala li jikkostitwixxu provi solidi filwaqt li I-KSM irrikonoxxa d-disponibbilta mnaqqgsa tad-data u
l-kwalita taghha. B'mod iktar preciz, id-data in vitro ezistenti ma tikkorrispondix
ghall-konstatazzjonijiet in vivo fdan ir-rigward. Id-data in vitro, li hija barra minn hekk dghajfa u
limitata, turi interazzjoni mar-ri¢evitur tal-ormoni tirojdali u tindika li 1-bisfenol A huwa antagonista
ta’ dan ir-ricevitur, filwaqt li d-data in vivo li tikkonstata zvilupp mghaggel fost l-analisti timmilita favur
il-fatt li 1-bisfenol A huwa agonista tar-ricevitur tal-ormoni tirojdali. Ghaldagstant, il-mekkanizmu li
jaghti lok ghal zvilupp imghaggel tal-anfibji ghadu ma huwiex car.

Barra minn hekk, id-data in vivo dwar l-anfibji tipprezenta nuqgqasijiet serji. Ghalhekk, fl-istudju
Heimeier et al. (2009) fuq ix-xenopus laevis, li d-dokument ta’ sostenn jikkunsidra bhala studju
princ¢ipali u li huwa kkwotat bhala affidabbli b’restrizzjonijiet (2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’
Klimisch), l-annimali kontrolli kienu sabu ruhhom fl-istadju ta’ zvilupp 54 fuq l-iskala rilevanti ta’
Nieuwkoop u Faber fil-bidu tal-istudju u lahqu l-istadju 56 biss wara 21 jum, filwaqt li I-metodu ta’
ttestjar rilevanti, jigifieri 1-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD dwar it-testijiet ta’ metamorfosi tal-anfibji,
mill-inqas l-istadju ta’ zvilupp 57 wara 21 jum. Konsegwentement, ir-rikorrenti tikkontesta
l-affidabbilta tal-istudju kollu, li, fil-fehma taghha, kellu jircievi puntegg ta’ affidabbilta ta’ 3 fuq
l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch u, ghal din ir-raguni, ma setax jikkostitwixxi prova solida fdan
il-kaz. Barra minn hekk, I-ECHA ma haditx inkunsiderazzjoni dawn l-osservazzjonijiet ikkomunikati
wagqt il-konsultazzjoni pubblika tal-fajl zviluppat skont I-Anness XV.

Fl-osservazzjonijiet taghha dwar it-twegiba ghal mistogsija bil-miktub tal-Qorti Generali indirizzata
fdan ir-rigward lill-ECHA, ir-rikorrenti barra minn hekk enfasizzat li l-osservazzjonijiet li jinsabu
fl-istudju Heimeier et al. (2009) jistghu wkoll jigu spjegati minhabba disinn ta’ studju zbaljat, jigifieri
l-fatt li d-dieta ta’ kuljum giet injorata. Barra minn hekk, l-istess osservazzjonijiet saru fil-kontrolli
negattivi li ma sostnew ebda espozizzjoni ghall-bisfenol A. Fl-ahhar nett, skont ir-rikorrenti, l-istudju
Iwamuro et al. (2003) dwar l-istess speci ma setax isostni l-konkluzjonijiet dwar l-ezistenza ta’ mod ta’
azzjoni tirojdali, peress li l-effetti gew osservati biss fkonc¢entrazzjoni ekwivalenti ghal tossicita akuta, li
ma huwiex konformi mat-test ta’ metamorfosi tal-anfibji skont il-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tichad dawn l-argumenti.

Qabel kollox ghandu jigi rrilevat li d-dokument ta’ sostenn jikkonkludi li 1-bisfenol A jagixxi bhala
antagonist tirojdali fl-anfibji. F'dan ir-rigward, huwa bbazat b'mod partikolari fuq l-indikaturi ta’
metodu ta’ azzjoni tirojdali, kif previsti mil-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD, li fid-dawl taghhom gew
evalwati l-istudji in vivo mwettqa fuq ix-xemopus laevis. Fost dawn l-indikaturi hemm b’mod
partikolari dewmien fl-izvilupp bhala indikatur ta’ metodu ta’ azzjoni tirojdali antagonist
bil-kundizzjoni li ebda tossi¢ita sistematika ma tkun tista’ tigi osservata.

Issa, kuntrarjament ghal dak li tallega r-rikorrenti, l-istudji in vivo li d-dokument ta’ sostenn huwa
bbazat fughom bhala studji principali, jigifieri Heimeier et al. (2009) u Iwamuro et al. (2003), it-tnejn
li huma jirrapportaw, bhalma barra minn hekk ikkonfermat 1-ECHA bi twegiba ghal mistogsija
bil-miktub tal-Qorti Generali, tali dewmien fl-izvilupp, li jissuggerixxi, skont il-Linji Gwida Nru 231
tal-OECD, li 1-bisfenol A jinnewtralizza l-effetti tal-ormoni tirojdali T 3.
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Fdak li jirrigwarda b’'mod partikolari l-istudju Heimeier et al. (2009), id-dokument ta’ sostenn
jippreciza d-differenzi bejnu u 1-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD. Fid-dawl ta’ dawn id-differenzi,
l-attribuzzjoni ta’ puntegg ta’ affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch tidher koerenti.
Dan l-istudju, certament, jiddevja mill-imsemmija linji gwida. Madankollu, 1-ECHA turi b’mod
konvincenti jew, tal-inqas, plawzibbli r-ragunijiet ghaliex I-ECHA qisitu bhala ddokumentat tajjeb
hafna. Barra minn hekk, il-klassifikazzjoni tieghu bhala studju ewlieni ma tidhirx li hija vvizzjata bi
zball, peress li, skont il-metodologija segwita mill-ECHA fdan il-kaz, studji li ré¢evew il-puntegg ta’
affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch jistghu jservu bhala studju principali sa fejn
l-effetti posposti ghandhom rilevanza partikolari.

Fdan ir-rigward, ghandu barra minn hekk jigi kkonstatat li d-differenzi mal-Linji Gwida Nru 231
tal-OECD ma jistghux fihom innifishom jikkontestaw l-importanza tal-osservazzjoni ta’ attivita
antagonika fuq l-ormoni tirojdali. Fil-fatt, din l-osservazzjoni, maghmula fl-istudju Heimeier et al.
(2009), hija kkonfermata bi studji in vivo ohrajn li jinsabu fid-dokument ta’ sostenn, inkluz b’'mod
partikolari l-istudju prin¢ipali Iwamuro et al. (2003) fuq l-istess speci. Certament, minn dan l-istudju
nnifsu jirrizulta li dan twettaq fkoncentrazzjonijiet relattivament gholjin, li ma huwiex necessarjament
konformi mar-rakkomandazzjonijiet li jinsabu fil-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD. Madankollu, huwa
biss fl-osservazzjonijiet taghha dwar ir-risposti tal-ECHA ghall-mistoqgsijiet maghmula mill-Qorti
Generali li r-rikorrenti targumenta li l-istudju Iwamuro et al. (2003) twettaq fkoncentrazzjoni tossika.
Fdan ir-rigward, skont il-Linji Gwida Nru 231 tal-OECD, huwa biss fin-nuqqas ta’ tossicita li
d-dewmien fl-izvilupp huwa indikatur qawwi ta’ attivita antitirojdali. Madankollu, ghandu jigi
kkonstatat li r-rikorrenti ma ssostnix din l-ipotezi b’punti ta’ fatt issostanzjati. F'dawn i¢-cirkustanzi,
fid-dawl tal-fatt li I-ECHA attribwixxiet lil dan l-istudju l-puntegg ta’ affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala
tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch, li jiehu inkunsiderazzjoni l-fatt li dan l-istudju ma huwiex kompletament
konformi ma’ metodu vvalidat, it-tehid inkunsiderazzjoni tal-istudju Iwamuro et al. (2003) mill-ECHA
ma jikkostitwixxix zball manifest ta’ evalwazzjoni. Barra minn hekk, il-konkluzjonijiet misluta
mill-istudji Heimeier et al. (2009) u Iwamuro et al. (2003) huma sostnuti minn diversi studji ohrajn
dwar speci ta’ anfibji li d-dokument ta’ sostenn iqis bhala studji ta’ sostenn. Ghalhekk, mid-dokument
ta’ sostenn kif ukoll mit-twegiba tal-ECHA ghal twegiba bil-miktub tal-Qorti Generali jsegwi li
l-istudju Goto et al. (2006) jirrapporta inibizzjoni spontanja tal-metamorfosi tax-xenopus (silruna)
tropicalis u tar-rana rugosa kkawzata b’espozizzjoni ghall-bisfenol A li tibblokka r-ri¢evitur ta’ ormoni
tirojdali, b’'mod partikolari l-ormoni T 3. Il-fatt li dan l-istudju sar biss fkon¢entrazzjoni wahda, bhalma
huwa rrilevat mir-rikorrenti, ittiehed inkunsiderazzjoni mid-dokument ta’ sostenn, sa fejn dan
jattribwixxi ghal dan l-istudju l-puntegg ta’ affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch u
ma jikklassifikahx bhala studju principali.

Barra minn hekk, l-ipotezi ta’ metodu ta’ azzjoni tirojdali hija kkorroborata mit-testijiet in vitro wkoll
mehuda inkunsiderazzjoni mid-dokument ta’ sostenn, li wrew li l-bisfenol A kien ifixkel l-assi
ipotalamo-pitwitarja-tirojdali u jirreferu ghal attivita antagonista fuq ir-ricevituri tal-ormoni tirojdali
responsabbli ghad-dewmien fl-izvilupp osservat fl-istudji in vivo.

Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, ghandu jitqies li l-argumenti tar-rikorrenti li jikkontestaw 1-uzu f'dan
il-kaz, mill-ECHA, tal-istudji dwar l-anfibji u b’'mod ikar partikolari l-istudju Heimeier ez al. (2009)
dwar ix-xenopus laevis ma jistghux juru zball manifest li jivvizzja l-konkluzjonijiet li hija siltet
minnhom fir-rigward tal-mod ta’ azzjoni tirojdali tal-bisfenol A. Ghaldagstant, dawn l-argumenti ma
jistghux jinvalidaw is-sahha probatorja tal-provi kollha li wassal lill-ECHA ghall-identifikazzjoni
tal-bisfenol A skont I-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

5) Fugq l-istudji in vivo dwar il-hut
Fir-raba’ lok, ir-rikorrenti ssostni li certi studji fuq l-effetti estrogenici tal-bisfenol A fi speci ta’ hut ma

jsostnux il-konkluzjoni tal-ECHA fuq il-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq
tfixkil endokrinali li jista” jkollu effetti serji fuq l-ambjent.
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i) Fuq l-istudju Chen et al. (2015) dwar il-huta zebra (danio rerio)

L-ewwel nett, ir-rikorrenti targumenta li l-istudju multigenerazzjonali fuq il-huta Zzebra (danio rerio)
Chen et al. (2015), imsemmii fil-pagni 41, 42 u 53 tad-dokument ta’ sostenn bhala “studju principali”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali], ma huwiex affidabbli ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-proprjetajiet
endokrinali tal-bisfenol A, ghar-raguni li huwa vvizzjat b’inkonvenjenzi sinjifikattivi u, b’mod
partikolari, b’replikazzjoni baxxa, b’nuqqas ta’ kontroll, b’inkoerenzi analiti¢ci u b’dokumentazzjoni
insuffi¢jenti, b’tali mod li -ECHA ma setghetx tibbaza ruhha fuq dan l-istudju fdan il-kaz. Fdan
ir-rigward, ir-rikorrenti taghmel riferiment ghad-dikjarazzjoni maghmula mir-Renju Unit waqt is-57
laggha tal-KSM skont liema ma kienx hemm bizzejjed informazzjoni sabiex tivvalida r-rizultati ta’ dan
l-istudju. Fil-fatt, dan tal-ahhar ma sarx skont il-metodi ta’ ttestjar ivvalidati li jezigu li jsiru testijiet
b’diversi livelli ta’ espozizzjoni.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti targumenta li l-istudju Chen et al. (2015) huwa l-uniku studju invokat
mill-ECHA i jsemmi effetti b’koncentrazzjoni baxxa, filwaqt li 1-parti 1-kbira tal-istudji fuq il-metodu
ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A jirreferu ghal effetti ghal koncentrazzjonijiet tossi¢i akuti, li
jipprekludi li jigu ddeterminati b’'mod affidabbli l-effetti ta’ metodu ta’ azzjoni specifiku, ghaliex kull
effett osservat jista’ jkun ukoll il-konsegwenza ta’ konc¢entrazzjoni tossika akuta iktar milli ta’ metodu
ta’ azzjoni reali tal-bisfenol A.

Barra minn hekk, skont ir-rikorrenti, tezisti incertezza dwar l-effett irrapportat mill-istudju Chen et al.
(2015) dwar il-proporzjon tas-sessi fil-hut li -ECHA rrikonoxxiet bhala li huwa kriterju principali
fl-istabbiliment tal-proprjetajiet ta’ tfixkil endokrinali ta’ sustanza. Dan l-effett gie stabbilit permezz ta’
spezzjoni viziva, li, minn naha, ma hijiex affidabbli ghall-huta zebra minhabba I-fatt li ftit ghandha
karatteristici sesswali sekondarji distinti u, min-naha l-ohra, ma giex ikkonfermat permezz ta’ spezzjoni
istologika, jigifieri permezz ta’ determinazzjoni preciza tas-sess permezz tal-istudju ta¢-celloli u
tat-tessuti. F'dan ir-rigward, sabiex jikkostitwixxi evalwazzjoni statistikament solida, kif jissuggerixxi
b’mod partikolari I-metodu ta’ ttestjar Nru 240 tal-OECD, kampjun wiesa’ u rapprezentattiv kellu jkun
is-suggett ta’ tali spezzjoni istologika. Issa, l-istudju Chen et al. (2015) ma jinkludix dettalji dwar
in-numru ezatt ta’ hut ezaminati.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti tinnota li d-data relatata mal-bisfenol A ghall-oryzias latipes, jigifieri l-ispeci
ta’ huta li kienet is-suggett tal-ikbar numru ta’ studji ta’ ricerka fir-rigward tal-bidla potenzjali
tal-proporzjon tas-sessi, tindika li 1-ebda modifika tal-proporzjon tas-sessi ma giet osservata b’'mod
generali. Huma biss zewg studji, jigifieri l-istudji Yokota et al. (2000) u Na et al. (2002), li rrapportaw
modifiki tal-proporzjon tas-sessi, minkejja li r-rizultati taghhom huma kontradittorji. Min-naha l-ohra,
sitt studji ohrajn, jigifieri l-istudji Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002), Sun et al. (2014),
Bhandari et al. (2015), Kang et al. (2002) u Tabata et al. (2001), ma kkonstataw ebda modifika
fil-proporzjon tas-sessi.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Bi twegiba ghall-argumenti dwar l-istudju Chen et al. (2015), ghandu jigi rrilevat li n-nuqqasijiet
invokati mir-rikorrenti kif ukoll mir-Renju Unit fid-dikjarazzjoni tieghu annessa mal-process verbali
tas-57 laqgha tal-KSM dwar dan l-istudju dwar il-huta zebra (danmio rerio), li jirrizultaw b’'mod
partikolari mill-fatt li dan sar b’koncentrazzjoni wahda biss, huma rrikonoxxuti esplicitament
fil-pagni 42 u 43 tad-dokument ta’ sostenn. Dan id-dokument jindika b’'mod ¢ar li l-istudju Chen et
al. (2015) ma huwiex konformi mal-prattiki tajba tal-laboratorju. Barra minn hekk, skont il-pagna 53
tad-dokument ta’ sostenn, l-attribuzzjoni lil dan l-istudju ta’ puntegg ta’ affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala
tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch tiehu inkunsiderazzjoni I-fatt li l-istudju sar biss fkon¢entrazzjoni wahda.
Din il-kwotazzjoni ghalhekk tikkorrispondi ghall-metodologija tal-ECHA 1i tapplika l-kriterji ta’
Klimisch deskritta fil-punt 104 iktar il fuq. F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li certi nuqqasijiet
fl-istudji, anki sinjifikattivi, fihom innifishom ma humiex suffi¢jenti sabiex jeskluduhom mill-bidu.
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Fl-ahhar nett, dawn in-nuqqasijiet ghandhom jigu evalwati fir-rigward tal-kapacita tal-imsemmija studji
li madankollu jissostanzjaw il-konkluzjoni 1li huma msejha jikkorroboraw. Fil-kuntest tas-setgha
diskrezzjonali wiesgha moghtija lill-ECHA, kif deskritta fil-punt 62 iktar ’il fuq, u b’'mod iktar
partikolari fl-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi, divergenzi ta’ opinjonijiet dwar dawn
il-kwistjonijiet ma humiex suffi¢jenti sabiex jitwarrbu studju jew il-konkluzjoni li hija msejha sabiex
tibbaza. Tali konsegwenza hija mehtiega biss jekk 1-ECHA tkun injorat kompletament u b’'mod zbaljat
elementi li l-inkluzjoni taghhom kienet tibdel l-evalwazzjoni globali tal-provi b’tali mod li d-decizjoni
finali ma tkunx plawzibbli.

Issa, fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, ma jistax jigi stabbilit li t-trattament mill-ECHA tal-istudju Chen
et al. (2015) huwa vvizzjat bi zball manifest ta’ evalwazzjoni. Huwa minnu li n-nuqqasijiet ta’ dan
l-istudju gew enfasizzati, izda, spjegazzjonijiet insostenn, ma gewx ikkunsidrati bhala ta’ gravita ta’
natura li tiggustifika li l-istudju jigi kkunsidrat bhala nieqes mill-affidabbilta u mir-rilevanza fid-dawl
tal-konstatazzjonijiet li ghamel. Peress li ghalhekk seta’ jitgies bhala studju affidabbli u billi jittiehed
inkunsiderazzjoni I-fatt li dan l-istudju juri diversi effetti tal-bisfenol A, I-ECHA lanqas ma wettqet
zball manifest meta kklassifikatu bhala studju ewlieni skont il-metodologija taghha stess.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat b’'mod iktar partikolari, kif ghamlet ukoll ClientEarth fin-nota ta’
intervent taghha, li 1-fatt li l-istudju twettaq fkonc¢entrazzjoni wahda ma jipprekludix fih innifsu li dan
l-istudju jittiehed inkunsiderazzjoni waqt l-identifikazzjoni tal-bisfenol A, ghaliex l-identifikazzjoni ta’
sustanza bhala ta’ thassib serju hafna hija bbazata fuq il-proprjetajiet intrinsici taghha.

Fir-rigward tal-effetti fuq il-proporzjon tas-sessi osservati fl-istudju Chen et al. (2015), ghandu
qabelxejn jigi kkonstatat li ma huwiex ikkontestat mir-rikorrenti li d-dokument ta’ sostenn iqis
il-proporzjon tas-sessi bhala punt ta’ evalwazzjoni li jista’ jservi bhala indikatur ta’” mod ta’ azzjoni
endokrinali. Kif huwa indikat fid-dokument ta’ sostenn, tali appro¢¢ huwa konformi mal-Linji Gwida
Nru 150 tal-OECD, skont liema ma jezisti ebda kaz ta’ bidla tal-proporzjon tas-sessi li ma hijiex
ikkawzata minn sustanza li tohloq tfixkil endokrinali.

Mid-dokument ta’ sostenn u mis-sottomissjonijiet bil-miktub tal-partijiet jirrizulta li 1-osservazzjonijiet
vizivi tat-tqassim skont is-sess kienu effettivament is-suggett ta’ verifika permezz ta’ ezamijiet storici
double blind. Madankollu, -ECHA ma setghetx tindika n-numru ezatt ta’ hut li kien is-suggett ta’ tali
spezzjoni storika. Ghaldaqstant, ma jistax jigi stabbilit jekk kampjun suffi¢cjentement wiesa’ u
rapprezentattiv kienx is-suggett ta’ tali verifika storika, kif huwa rrakkomandat mill-metodu ta’ ttestjar
Nru 240 tal-OECD. Madankollu, ghandu jigi rrilevat li d-dokument ta’ sostenn ma jissuggerixxix li
I-ECHA ttrattat dan l-istudju bhala studju b’konformita perfetta ma’ metodi vvalidati. Min-naha
l-ohra, -ECHA attribwixxietlu l-puntegg ta’ affidabbilta ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch
sabiex tirrifletti n-nuqqasijiet metodologic¢i li jivvizzjaw dan l-istudju, minghajr ma kkontestat
l-affidabbilta generali tieghu. Bl-istess mod, mill-pagna 42 tad-dokument ta’ sostenn jirrizulta,
fir-rigward ta’ dan l-istudju, li ma kienx hemm differenzi sinjifikattivi bejn ir-rizultati tal-ispezzjoni
viziva, minn naha, u dawk tal-ispezzjoni storika, min-naha l-ohra. Ghaldagstant, jidher li, sa fejn
twettqet spezzjoni storika, ir-rizultati taghha ma kinux jikkontradixxu dawk tal-ispezzjoni viziva. Minn
dan isegwi li l-fatt li l-portata tal-ispezzjoni storika fl-istudju Chen et al. (2015) ma hijiex
iddokumentata b’'mod iktar shih ma huwiex bizzejjed sabiex jigu kkontestati r-rizultati rrapportati
minn dan l-istudju.

Fir-rigward tal-kwistjoni tar-riproducibbilta tal-effetti fuq il-proporzjon tas-sessi, kif irrapportati minn
Chen et al. (2015), ghandhom isiru l-osservazzjonijiet segwenti.

Fl-ewwel lok, mid-dokument ta’ sostenn isegwi li, ¢ertament, la l-istudju princ¢ipali Segner et al. (2003a)
u lanqas l-istudju Keiter et al. (2012), imwettqa rispettivament ukoll fuq id-danio rerio
fkoncentrazzjonijiet oghla minn dawk applikati fl-istudju Chen et al. (2015), ma osservaw effetti fuq
il-proporzjon tas-sessi. Ghandu jigi nnotat ukoll li I-ECHA ma kinitx fpozizzjoni li tipprovdi, bi
twegiba ghal mistogsija bil-miktub tal-Qorti Generali, ir-ragunijiet sottostanti li jistghu jispjegaw din
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l-assenza ta’ effetti fuq il-proporzjon tas-sessi. Madankollu, dawn l-istudji jirreferu ghal indikaturi ohra
li jikkonfermaw l-ezistenza jew, tal-inqas, il-probabbilta ta’ metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol
A, jigifieri b'mod partikolari induzzjoni tal-vittelogenin. Konsegwentement, l-assenza ta’
osservazzjonijiet ta’ effetti fuq il-proporzjon tas-sessi ma tistax tizvela, wahedha, kontradizzjoni li
tippermetti sufficjentement li jigu kkontestati, fuq il-livell xjentifiku, il-konstatazzjonijiet tal-istudju
Chen et al. (2015).

Fit-tieni lok, effetti fuq il-proporzjon tas-sessi gew osservati wkoll fi speci ohra ta’ hut. Din hija I-
oryzias latipes, fl-istudju principali Yokota et al. (2000). Huwa minnu li mhux biss dan l-istudju
jikkoncerna speci ohra ta’ hut, izda dan twettaq ukoll b’koncentrazzjoni oghla milli fl-istudju Chen et
al. (2015). Ghaldagstant, dan ma jistax jikkorrobora direttament il-konkluzjonijiet misluta mill-istudju
Chen et al. (2015) fuq dan il-punt. Madankollu, dawn iz-zewg studji, mehuda flimkien, jikkontribwixxu
ghas-sahha probatorja tal-provi fdak li jirrigwarda l-effetti tal-bisfenol A fuq il-proporzjon tas-sessi
fil-popolazzjonijiet ta’ hut. Fil-fatt, fdan il-kaz, id-diversi elementi prodotti mill-ECHA jikkostitwixxu
sett ta’ indizji li jsostnu l-ipotezi taghha. Min-naha l-ohra, il-provi prodotti mir-rikorrenti ma humiex
ta’ natura li jnehhu kull plawzibbilta ghas-sahha probatorja ta’ dawn l-indizji.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tas-sitt studji fuq l-oryzias latipes i¢citati mir-rikorrenti (ara l-punt 150 iktar
il fuq) u li ma kkonstatawx effetti fuq il-proporzjon tas-sessi, ghandu jigi kkonstatat li dan jista’ jigi
spjegat, bhalma gie argumentat mill-ECHA dwar l-istudji Kang et al. (2002) u Tabata et al. (2001),
mill-fatt li, fdawn l-istudji, il-hut osservati ma kinux gew esposti matul il-fazi sensittiva tal-izvilupp
taghhom. Ghaldagstant, l-assenza ta’ effetti fuq il-proporzjon tas-sessi fdawn l-istudji ma
tikkontradixxix necessarjament l-effetti rrapportati fl-istudji Yokota et al. (2000) jew Chen et al.
(2015). F'dak li jirrigwarda sussegwentement l-istudji Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002),
Sun et al. (2014) u Bhandari et al. (2015), ghandu jigi rrilevat li, minkejja li dawn ma jirrapportawx
effetti fuq il-proporzjon tas-sessi, dawn jistghu madankollu jsostnu konkluzjonijiet ibbazati fuq
l-istudju Chen et al. (2015) fuq il-mod ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A. Ghalhekk, l-istudju
Metcalfe et al. (2001) jirrapporta testis-ova, bidliet morfologici fit-testikoli tal-ispeci maskili u ogenesi
mghaggla fl-ispeci femminili. Min-naha tieghu, l-istudju Kashiwada et al. (2012) jirrapporta induzzjoni
tal-vittelogenin, filwaqt li l-istudju Sun et al. (2014) jirrapporta tfaqqis redott u livell gholi ta’
vittelogenin. Fir-rigward tal-istudju Bhandari et al. (2015), jirrizulta mid-dokument ta’ sostenn li dan
jirreferi ghal anormalitajiet riproduttivi transgenerazzjonali, fid-dawl tar-rata ta’ fertilizzazzjoni u
s-sopravivenza embrijonika, ikkawzati minn espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, ghandu jigi kkonstatat li, fil-kuntest tal-approc¢¢ tas-sahha probatorja
tal-provi, id-dubji espressi fil-konfront tal-istudju Chen et al. (2015) u, b’'mod partikolari, il-verifika u
r-riproducibbilta tal-effetti fuq il-proporzjon tas-sessi, anki jekk jitgiesu ggustifikati, ma humiex ta’
natura li juru li l-konkluzjoni tal-ECHA skont liema l-bisfenol A ghandu mod ta’ azzjoni estrogeniku
fil-hut hija vvizzjata bi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Fi kwalunkwe kaz, l-istudju Chen et al. (2015) ma huwiex limitat li jikkonstata effetti fuq il-proporzjon
tas-sessi, li huwa fil-qalba tal-kritiki tar-rikorrenti. Fil-fatt, dan l-istudju jirrapporta wkoll indikaturi
ohrajn ta’ mod ta’ azzjoni estrogenika, jigifieri effetti fuq in-numru u l-kwalita tal-ispermatozojdi, kif
ukoll malformazzjoni u mortalita tal-larvi. Il-fatt li dan l-istudju sar fkoncentrazzjoni baxxa ma jistax
fih innifsu jikkonfuta l-konkluzjonijiet fuq il-mod ta’ azzjoni estrogenika. Bhalma gie rrilevat
fil-punt 63 iktar il fuq, data mehuda inkunsiderazzjoni fl-appro¢¢ tal-provi tista’” barra minn hekk
tirrizulta f'deficit ghal punt ta’ evalwazzjoni specifiku, minghajr ma dan jipprekludi li l-konkluzjoni
tkun ibbazata fuq stampa generali tad-data disponibbli li turi effetti simili. Fdan il-kaz, huwa b’'mod
partikolari l-istudju Segner et al. (2003a), li I-klassifikazzjoni tieghu bhala studju princ¢ipali ma gietx
ikkontestata mir-rikorrenti, li, skont id-dokument ta’ sostenn, jirreferi ghal indikaturi ohrajn ta’
metodu ta’ azzjoni estrogeniku fid-danio rerio, jigifieri induzzjoni tal-vittelogenin, it-testis-ova u
tnaqqis tal-fertilizzazzjoni. Barra minn hekk, l-istudju Chen et al. (2015) ma huwiex l-uniku wiehed li
juri l-effetti fuq il-proporzjon tas-sessi. Tali effetti huma rrapportati wkoll b’'mod partikolari
mill-istudju principali Yokota et al. (2000), li 1-evalwazzjoni tieghu mill-ECHA ma hijiex ikkontestata
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mir-rikorrenti. Fl-ahhar nett, studji ohrajn fuq id-danio rerio u l-oryzias latipes jirrapportaw indikaturi
ohrajn ta’ mod ta’ azzjoni endokrinali u jsostnu konkluzjonijiet misluta minn studji principali, bhal
b’'mod partikolari l-istudju Yokota et al. (2000), fuq l-oryzias latipes, izda wkoll l-istudju Segner et al.
(2003a).

Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat b’'mod sussidjarju li, anki jekk l-istudju Chen et al. (2015) ma
setax jittiehed inkunsiderazzjoni, -ECHA ma wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni billi bbazat
ruhha fuq is-sahha probatorja ta’ diversi studji ohrajn, mhux ikkontestati mir-rikorrenti, dwar
il-metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A.

ii) Fuq l-istudju Shioda u Wakabayashi (2000) fuq l-oryzias latipes

It-tieni, l-istudju Shioda u Wakabayashi (2000) fuq l-oryzias latipes, li, skont id-dokument ta’ sostenn,
jirreferi ghal effetti fit-tul wara espozizzjoni ghal zZmien qasir ghall-bisfenol A, b'mod partikolari fuq
it-tfaqqis tal-bajd, ma jistax, skont ir-rikorrenti, isostni l-ipotezi ta’ metodu ta’ azzjoni estrogeniku
fid-dawl tal-livell baxx ta’ affidabbilta tieghu, li barra minn hekk gie rrikonoxxut fid-dokument ta’
sostenn.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Fran¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Preliminarjament, ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ta’ sostenn jattribwixxi lill-istudju Shioda u
Wakabayashi (2000) il-kwotazzjoni ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch, li jissuggerixxi li
I-ECHA qieset dan l-istudju ta’ affidabbilta b’restrizzjoni. Fl-istess hin, id-dokument ta’ sostenn,
fil-pagna 40, jindika li huwa ta’ “affidabbilta baxxa”.

Mistogsija dwar din il-kontradizzjoni apparenti dwar l-istudju Shioda u Wakabayashi (2000), li nghata
l-kwotazzjoni ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch, minn naha, u, ikklassifikat bhala studju ta’
“affidabbilta baxxa”, min-naha l-ohra, I-ECHA spjegatha permezz ta’ zball tipografiku u ssostni li
d-dokument ta’ sostenn kellu jinqara u jinftiehem fis-sens ta’ affidabbilta relattivament “iktar baxxa”, li
jirrifletti 1-fatt li numru limitat biss ta’ organizmi kien jigi ttestjat. Madankollu, l-istudju huwa rilevanti
u validu.

Issa, ghalkemm huwa minnu li l-istess formulazzjoni diga tinsab fil-fajl zviluppat konformement
mal-Anness XV li inizjalment jipproponi l-identifikazzjoni tal-bisfenol A, anki jekk jitqgies li l-istudju
Shioda u Wakabayashi (2000) fuq l-oryzias latipes ghandu effettivament jitqies bhala ta’ affidabbilta
baxxa, il-fatt li -ECHA bbazat ruhha wkoll fuq dan l-istudju ma jistax jikkostitwixxi zball manifest ta’
evalwazzjoni sal-punt li jivvizzja l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju hafna,
kif deciz fid-de¢izjoni kkontestata.

Fil-fatt, ghandu jigi kkonstatat li -ECHA ttrattat l-effetti rrapportati mill-istudju Shioda u Wakabayashi
(2000) bhala biss semplici indikazzjonijiet addizzjonali ta’ mod ta’ azzjoni insostenn tal-konkluzjonijiet
misluta minn studji li r¢evew valur probatorju oghla u li jikkostitwixxu studji prin¢ipali. Dan jidher
ukoll mill-fatt li l-ezami qasir tal-istudju Shioda u Wakabayashi (2000) fid-dokument ta’ sostenn huwa
introdott bil-kliem “barra minn hekk” u jinsab fl-ahhar tat-tagsima ddedikata ghall-analizi tal-effetti fuq
l-oryzias latipes (ara p. 40 tad-dokument ta’ sostenn). L-ECHA b’mod partikolari ma qisitux bhala
studju principali fl-ibbilanc¢jar tad-data. Issa, l-approcc tas-sahha probatorja tal-provi ma jipprekludix li
I-ECHA tibbaza ruhha wkoll fuq informazzjoni li ghandha affidabbilta baxxa, bil-kundizzjoni li
l-ibbilan¢jar  tal-informazzjoni tiehu inkunsiderazzjoni dan il-livell dghajjef tal-affidabbilta
tal-informazzjoni.
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Sussegwentement, ghandu jigi osservat li r-rikorrenti fuq kollox ma spjegatx sa liema punt l-effetti
rrapportati fl-istudju Shioda u Wakabayashi (2000) jikkontradixxu 1-konkluzjonijiet li I-ECHA siltet fuq
l-identifikazzjoni tal-bisfenol A ta’ studji ohra li juru effetti fit-tul wara l-espozizzjoni ghall-bisfenol A,
bhal, b’mod partikolari, l-istudju Bhandari et al. (2015), imwettaq fuq l-istess speci.

Ghaldagstant, l-argument imressaq fir-rigward tal-istudju Shioda u Wakabayashi (2000) ma jistax
jippermetti li 1-identifikazzjoni tal-bisfenol A titqies li hija vvizzjata bi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

iii) Fuq l-istudju Lahnsteiner et al. (2005) fuq it-truite fario (salmo trutta fario)

It-tielet, skont ir-rikorrenti, l-istudju Lahnsteiner et al. (2005), dwar it-truite fario (salmo trutta fario),
imsemmi b'mod partikolari fil-pagna 57 tad-dokument ta’ sostenn, ghandu wkoll nuqqasijiet serji,
bhall-kwalita pura tal-hut ittestjat, replikazzjoni baxxa, nuqqas ta’ konferma analitika jew effetti godda
minghajr validazzjoni. Bhala konsegwenza ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, fir-rapport EU RAR gie konkluz
li dan l-istudju ma kienx jagbel ghal finijiet regolatorji. Minkejja din il-konkluzjoni, dan l-istudju gie
invokat fid-dokument ta’ sostenn, flimkien ma’ nota ta’ affidabbilta ta’ 2 skont l-iskala tal-kwotazzjoni
ta’ Klimisch. Issa, skont ir-rikorrenti, dan l-istudju kellu jigi kkwotat fi 3 skont l-iskala tal-kwotazzjoni
ta’ Klimisch, jigifieri “mhux affidabbli”.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Fran¢iza u ClientEarth,
tichad dan l-argument.

F'dan ir-rigward, -ECHA ma tikkontestax certament il-fatt li l-istudju Lahnsteiner et al. (2005) jinkludi
fuq, huwa inerenti fl-approcc¢ tas-sahha probatorja tal-provi li d-database uzata jista’ jkun fiha defi¢it
fuq certu punt ta’ evalwazzjoni. Ghalhekk, l-affidabbilta baxxa ta’ certa data inkluza fi studju uzat
mill-ECHA ma tipprekludix, minnha nnifisha, li I-ECHA tuza tali studju fl-evalwazzjoni ta’ sustanza.
F’kaz bhal dan, hija madankollu I-ECHA li ghandha tiehu inkunsiderazzjoni l-affidabbilta baxxa ta’ din
id-data wagqt l-ibbilanc¢jar tad-diversi data disponibbli.

Fdan il-kaz, mid-dokument ta’ sostenn isegwi li -ECHA semplicement tibbaza ruhha fuq il-punti ta’
evalwazzjoni baxxi tal-istudju Lahnsteiner et al. (2005), bhal, b’'mod partikolari, 1-effetti osservati fuq
il-produzzjoni ta’ bajd u l-fertilita tal-isperma. Min-naha l-ohra, il-punt ta’ evalwazzjoni marbut ma’
dewmien ta’ ovulazzjoni, li fir-rigward tieghu gew ezaminati biss sitt hutiet, b'mod partikolari ma
ttehidx inkunsiderazzjoni. Ghaldagstant, l-ghoti tal-puntegg ta’ 2 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’
Klimisch (affidabbli b'restrizzjonijiet) ma jidhirx li huwa vvizzjat bi zball manifest ta’ evalwazzjoni, sa
fejn I-ECHA bbazat ruhha biss fuq ¢erta data li hija gieset affidabbli.

Fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti skont liema I-ECHA ma setghetx tibbaza ruhha fuq l-istudju
Lahnsteiner et al. (2005), ghar-raguni li dan ma ntuzax fil-kuntest tar-rapport EU RAR, ghandu jigi
enfasizzat li dan tal-ahhar kien intiz li jiddetermina koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effetti.
Min-naha l-ohra, l-evalwazzjoni tal-istudju Lahnsteiner et al. (2005), kif imwettqa mill-ECHA, taqa’
fkuntest legizlattiv iehor li jsegwi ghan iehor, jigifieri dak li jigu identifikati s-sustanzi ta’ thassib serju
hafna skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.

Fi kwalunkwe kaz, ghandu jigi kkonstatat li, skont id-dokument ta’ sostenn, id-data dwar it-truite fario
hija biss insostenn tal-konkluzjonijiet dwar il-metodu ta’ azzjoni endokrinali bbazata fuq studji in vivo
mwettqa fuq speci ohrajn ta’ hut, jigifieri 1-oryzias latipes, id-danio rerio u l-pimephales promelas.
Minn dan isegwi li, anki jekk jitqies li l-kritiki mqajma mir-rikorrenti fil-konfront tal-istudju
Lahnsteiner et al. (2005) huma fondati, dawn ma jistghux fi kwalunkwe kaz jinvalidaw
l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ tfixkil endokrinali abbazi ta’ din id-data
princ¢ipalment mehuda inkunsiderazzjoni.
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Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, l-argumenti tar-rikorrenti dwar l-istudju Lahnsteiner et al. (2005)
dwar it-truite fario ma jistghux isostnu l-konkluzjoni ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni li jivvizzja
l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib endokrinali skont 1-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006.

iv) Fuq l-istudji ta’ Bowmer u Gimeno (2001) u ta’ Mandich et al. (2007) dwar i¢-cyprinus carpio
Ir-raba’, ir-rikorrenti tinvoka l-affidabbilta baxxa ta’ zewg studji fuq i¢-cyprinus carpio.

Minn naha, skont ir-rikorrenti, l-istudju Mandich et al. (2007) fuq ic¢-cyprinus carpio, imsemmi
fil-pagni 36 u 48 tad-dokument ta’ sostenn, gie kkwotat f'1 skont l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch,
filwaqt li dan huwa studju li ghandu jitqies bhala esploratorju, peress li dan ma huwiex konformi
b’'mod shih mal-Linji Gwida Nru 204 tal-OECD fir-rigward ta’ certi punti ta’ evalwazzjoni li fughom
madankollu bbazat ruhha I-ECHA. Barra minn hekk, dan l-istudju ghandu certi nuqqasijiet, bhal,
b’mod partikolari, dokumentazzjoni insuffi¢jenti, assenza ta’ dettalji dwar l-istopatologija, assenza ta’
data fuq il-hut kontrolli, riproducibbilta baxxa u statistika ta’ korroborazzjoni baxxa. Fid-dawl ta’ dawn
l-elementi, evalwazzjoni xierqa ghal dan l-istudju kellha, fil-fehma taghha, taghti lok ghal puntegg ta’
affidabbilta ta’ 3 skont l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch (jigifieri “mhux affidabbli”).

Min-naha l-ohra, l-istudju mwettaq minn Bowmer u Gimeno (2001), kif imsemmi fil-pagni 36 u 48
tad-dokument ta’ sostenn, huwa sostnut biss minn sunt iddettaljat. Minkejja 1-fatt li ma tezistix
pubblikazzjoni shiha ta’ dan l-istudju, din il-prova giet evalwata fi 2 skont l-iskala tal-kwotazzjoni ta’
Klimisch, jigifieri “affidabbli b’restrizzjonijiet”, filwaqt li evalwazzjoni xjentifika xierqa tissuggerixxi
affidabbilta tal-livell 4, jigifieri “dokumentazzjoni insuffi¢jenti”.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar, preliminarjament, li l-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi ma
jipprekludix li 1-ECHA tibbaza ruhha fuq studji li ghandhom certi nuqqasijiet li jaffettwaw
l-affidabbilta taghhom, peress li -ECHA tehodhom inkunsiderazzjoni wagqt l-ibbilanc¢jar tad-data li hija
tibbaza ruhha fugha. Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li d-data dwar i¢-cyprinus carpio kienet
biss insostenn tal-konkluzjonijiet ibbazati fuq studji mwettqa fuq speci ohrajn ta’ hut, jigifieri b’'mod
partikolari d-danio rerio u l-oryzias latipes. Ghaldagstant, l-ebda wiehed mill-istudji mwettqa fuq i¢-
cyprinus carpio ma serva bhala studju principali fl-ibbilanc¢jar tad-data bl-ghan li jigi identifikat
il-bisfenol A bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali.

Fir-rigward qabelxejn tal-istudju Mandich et al. (2007), ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ta’
sostenn iqis li dan l-istudju huwa biss parzjalment konformi mal-Linji Gwida Nru 204 tal-OECD.
B'mod partikolari, dan ma jaghti ebda indikazzjoni li l-punti ta’ evalwazzjoni dwar l-induzzjoni
tal-vittelogenin jew l-istopatologija tal-gonadi kienu gew analizzati skont dawn il-linji gwida vvalidati.
Issa, id-dokument ta’ sostenn jikkunsidrah bhala affidabbli minghajr restrizzjonijiet billi jattribwixxilu
l-puntegg ta’ 1 fuq l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch minghajr ma jaghmel distinzjoni bejn id-diversi
punti ta’ evalwazzjoni. Peress li dan il-puntegg huwa, bhala principju, irrizervat ghall-istudji mwettqa
b’konformita shiha ma’ metodi vvalidati fuq il-livell internazzjonali, il-kwotazzjoni attribwita lil dan
l-istudju tidher zbaljata. Madankollu, bhalma huwa rrilevat fil-punt 182 iktar il fuq, -ECHA ma qisitx
li dan l-istudju kien jikkostitwixxi studju principali bil-hsieb tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A. Dan kien
iservi biss bhala studju ta’ sostenn fil-kuntest tal-approcc¢ tas-sahha probatorja tal-provi. Ghaldagstant
dan l-istudju ma kienx determinanti ghall-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju
hafna, izda kkorroborah biss. Minn dan isegwi li, anki jekk jitqies li -ECHA evalwat b'mod Zzbaljat
l-affidabbilta ta’ dan l-istudju, tali zball ma jikkontestax il-konkluzjonijiet misluta b’'mod partikolari
mill-istudji principali kif evalwati mill-ECHA fid-dokument ta’ sostenn.
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Sussegwentement, fir-rigward tal-istudju Bowmer u Gimeno (2001), ghandu jigi kkonstatat li
mid-dokument ta’ sostenn isegwi, minn naha, li wiehed biss miz-zewg testijiet uzati fdan l-istudju
twettaq skont il-prattiki tajbin ta’ laboratorju, kif iddefiniti mill-OECD, u, min-naha l-ohra, li sunt
estiz biss huwa disponibbli. Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, 1-ghoti tal-puntegg ta’ 2 fuq
l-iskala tal-kwotazzjoni ta’ Klimisch (affidabbli b’restrizzjonijiet) ma jidhirx li huwa vvizzjat bi zball
manifest ta’ evalwazzjoni. Dan inghad, ghandu jigi rrilevat li, bhall-istudju Mandich et al. (2007),
l-istudju Bowmer u Gimeno (2001) huwa biss insostenn tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A.
Ghaldagstant, anki jekk il-kwotazzjoni ta’ dan l-istudju kellha tirrizulta li hija zbaljata, tali zball ma
jimminax il-konkluzjonijiet ibbazati b’'mod partikolari fuq l-istudji prin¢ipali.

Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, l-argumenti mressqa fir-rigward tal-istudji mwettqa fuq i¢-cyprinus
carpio jistghu biss jigu michuda bhala infondati u, fid-dawl ta’ dawn l-elementi kollha, ghandu jigi
kkonstatat li l-argumenti mqajma fil-konfront ta’ certi studji in vivo mwettqa fuq certi speci ta’ hut
ma wrewx l-ezistenza ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni li jivvizzja l-evalwazzjoni ta’ dawn l-istudji li
jimplika li dawn ma kinux jippermettu li tigi ssostanzjata l-konkluzjoni ta’ metodu ta’ azzjoni
estrogeniku tal-bisfenol A fil-hut permezz tal-approcc tas-sahha probatorja tal-provi.

6) Konkluzjoni fuq l-ewwel ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghandu jigi kkonstatat li, fl-ezercizzju tas-setgha
diskrezzjonali taghha bil-hsieb tal-identifikazzjoni f'dan il-kaz tal-bisfenol A bhala sustanza li tohloq
tfixkil endokrinali li jista’ jkollha effetti serji fuq 1-ambjent, -ECHA segwiet metodologija trasparenti u
sistematika b’osservanza tal-prin¢ipju ta’ e¢cellenza ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tad-diversi provi li hija
bbazat ruhha fughom. Fil-kuntest tal-approc¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi, -ECHA wettqet
ibbilan¢jar tad-data in vivo u tad-data in vitro bbazati fuq ghexieren ta’ studji xjentifici filwaqt li hadet
inkunsiderazzjoni l-affidabbilta xjentifika ta’ kull studju. Dan l-ibbilan¢jar wassalha sabiex tidentifika
metodu ta’ azzjoni endokrinali fl-ewwel lok abbazi ta’ certi studji in vivo fuq ¢erti speci ta’ hut u ta’
anfibji, filwaqt li data ohra in vivo, jigifieri b’'mod partikolari dik dwar certi speci ta’ invertebri, u data
in vitro kienet insostenn ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

Hija s-sahha probatorja bbazata fuq id-data kollha msemmija iktar il fuq li ppermettiet lill-ECHA
tifformula I-konkluzjonijiet taghha fir-rigward tal-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A bhala sustanza li
tohloq tfixkil endokrinali. Dawn il-konkluzjonijiet b’'mod partikolari ma kinux ibbazati fuq studju
individwali wiehed u wisq inqas fuq studju wiehed li jservi bhala studju ta’ sostenn. Issa, ghandu jigi
kkonstatat 1i 1-kritika tar-rikorrenti fil-konfront ta’ certi studji uzati mill-ECHA hija limitata sabiex
tikkontesta r-rilevanza individwali jew in-natura ftit konkluziva taghhom, minghajr madankollu ma
turi kontradizzjoni materjali fl-effetti posposti jew inkoerenza evidenti fl-ibbilancjar li jinvalida s-sahha
probatorja tal-provi.

Ghaldagstant, l-ewwel ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv ghandu jigi michud.

b) Fugq it-tieni lment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ibbazat fuq zZball manifest ta’ evalwazzjoni
sa fejn I-ECHA ma stabbilixxietx li kien xjentifikament ipprovat li I-bisfenol A seta’ jkollu effetti
serji fuq l-ambjent minhabba l-proprjetajiet tieghu li jfixklu s-sistema endokrinali

Permezz tat-tieni Iment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti targumenta li I-ECHA wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni, ghaliex hija ma stabbilixxietx li kien xjentifikament ipprovat li I-bisfenol A
seta’ jkollu effetti serji fuq l-ambjent minhabba l-proprjetajiet tieghu li jipperturbaw is-sistema
endokrinali. Issa, ir-rikorrenti tippreciza li, skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006,
huma biss is-sustanzi li ghandhom proprjetajiet li jipperturbaw is-sistema endokrinali “li dwarhom
ikun hemm provi xjentifi¢i ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq [...] l-ambjent” li jistghu jigu identifikati
bhala ta’ thassib serju hafna.
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Ir-rikorrenti tqis li I-provi invokati fid-dokument ta’ sostenn ma jipprezentawx ipotezi ¢ara sabiex juru
metodu ta’ azzjoni li jfixkel is-sistema endokrinali fl-ambjent ghall-bisfenol A, izda huma bbazati biss
fuq id-deskrizzjoni ta’ osservazzjonijiet individwali fil-kuntest tat-tfixkil endokrinali, filwaqt li
l-argumenti xjentifici huma vagi u mhux sostnuti. Id-data li ssostni l-ezistenza ta’ attivita estrogenika
baxxa ghall-hut u l-anfibji ma hijiex suffi¢jenti sabiex tigi identifikata sustanza ta’ thassib serju hafna
skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Il-provi huma, ghall-kuntrarju, baxxi hafna, jew
anki spekulattivi hafna. Din l-ahhar kritika tapplika b’'mod partikolari ghall-metodu ta’ azzjoni ssuggerit
fil-hut u l-anfibji. Lanqas ma jezistu provi suffi¢jenti miksuba perezempju permezz ta’ studji in vitro li
jippermettu li jigi identifikat il-bisfenol A bhala li ghandu metodu ta’ azzjoni li jfixkel is-sistema
endokrinali.

Insostenn tal-argument taghha, ir-rikorrenti taghmel riferiment ghall-osservazzjonijiet ipprezentati
mir-Renju tad-Danimarka u mir-Renju Unit waqt il-konsultazzjoni pubblika. B'mod iktar partikolari,
ir-Renju Unit esprima l-ezitazzjonijiet tieghu dwar il-konkluzjoni li I-bisfenol A kien jikkawza bla dubju
l-effetti tieghu permezz ta’ tfixkil endokrinali.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tirrileva li 1-affermazzjoni tal-ECHA skont liema effett huwa assocjat ma’
metodu ta’ azzjoni li jfixkel is-sistema endokrinali ma hijiex akkumpanjata minn provi suffi¢jenti sabiex
ikunu jistghu jigu ssodisfatti l-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006.
Ir-rikorrenti tenfasizza, b’'mod generali, li s-sempli¢i assocjazzjoni bejn zewg aspetti ma tipprovax,
fil-fehma taghha, il-provi xjentifici mehtiega.

Barra minn hekk, il-fatt li certi effetti serji huma maghrufa bhala potenzjalment “b’medjazzjoni OATS”
(estrogenu-androgenu-tirojde-sterojde) ma jikkostitwixxix prova xjentifika suffi¢jenti ta’ metodu ta’
azzjoni endokrinali tal-bisfenol A in vivo li jwassal ghal effetti serji. Skont ir-rikorrenti, kien hemm lok
li tigi ezaminata u eskluza l-ezistenza ta’ mekkanizmi eventwali ohrajn. Peress li l-parti l-kbira
tat-testijiet in vitro fuq mekkanizmi endokrinali jevalwaw biss l-avveniment molekulari inizjatur, data
ohra dwar l-effetti mhux mixtieqa ssuspettati kienet necessarja qabel ma jista’ jigi prezunt li certi
effetti kienu “ta’ medjazzjoni OATS”. Barra minn hekk, is-semplici affermazzjoni li certi effetti huma
maghrufa bhala “ta’ medjazzjoni OATS” hija wisq generali u ma tispjegax liema huma l-effetti, la kif u
minn min dawn l-effetti huma maghrufa bhala “ta’ medjazzjoni OATS”, u lanqas kif din ippermettiet
lill-ECHA tikkonkludi li tezisti rabta bijologikament plawzibbli. Ghaldagstant, I-ECHA kellha tirrikorri
ghal analizi ddettaljata tal-metodu ta’ azzjoni.

Id-dokument ta’ sostenn la jistabbilixxi b’'mod partikolari l-avvenimenti bijokimici, c¢ellulari u
molekulari principali fil-metodu ta’ azzjoni propost, la l-konkordanza temporali u lanqas
il-konkordanza doza-risposta, izda jsostni l-ezistenza taghhom fxenarju ipotetiku. B’dan il-mod,
I-ECHA ma ssodisfatx il-kriterji identifikati minnha nnifisha fid-dokument ta’ sostenn.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi ezaminat jekk 1-ECHA Kkisritx il-livell ta’ prova mehtieg sabiex tistabbilixxi
li I-bisfenol A jikkawza effetti serji fuq l-ambjent minhabba I-mod ta’ azzjoni endokrinali tieghu.

Preliminarjament, ghandu jigi rrilevat li 1-Qorti Generali ddecidiet fil-punt 173 tas-sentenza tal-
11 ta’ Mejju 2017, Deza vs ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), li l-probabbilta li sustanza li tohloq
tfixkil endokrinali jista’ jkollha effetti serji fuq l-ambjent kienet sufficjenti sabiex tigi stabbilita rabta
kawzali fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006. Tali appro¢¢ huwa b’'mod
partikolari konformi mal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, li fuqu huma bbazati d-dispozizzjonijiet
tar-Regolament Nru 1907/2006 skont I-Artikolu 1(3) tieghu.
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Barra minn hekk, il-Qorti Generali pprec¢izat fil-punt 94 tas-sentenza tal-20 ta’ Settembru 2019,
PlasticsEurope vs ECHA (T-636/17, taht appell, EU:T:2019:639), li 1-“l-elementi fattwali u l-provi
meqjusa waqt l-ezami ta’ sustanza [kellhom] jippermettu li jigi stabbilit li [kien] ‘plawzibbli’ li
l-metodu ta’ azzjoni ta’ din is-sustanza [seta’] jwassal ghal certi effetti dannegganti [u li]
[g]hall-kuntrarju, 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 ma [kienx jirrikjedi] prova assoluta
ta’ rabta kawzali”.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, hemm lok li jsiru l-osservazzjonijiet li gejjin. L-ECHA tesponi
b’'mod car fid-dokument ta’ sostenn il-metodologija segwita sabiex jigi ddeterminat jekk tezistix rabta
bijologika plawzibbli bejn il-metodu ta’ azzjoni endokrinali tal-bisfenol A u l-effetti serji. Skont din
il-metodologija, I-ECHA evalwat, minn naha, indikaturi ta’ metodu ta’ azzjoni endokrinali, u, min-naha
l-ohra, effetti fuq punti ta’ evalwazzjoni apikali bhala provi li jsostnu l-konkluzjoni li 1-bisfenol A
jikkawza effetti serji minhabba l-metodu ta’ azzjoni endokrinali tieghu. F'dan ir-rigward, id-dokument
jikkunsidra b’'mod partikolari l-istudji in vivo bhala rilevanti sabiex jigi ddeterminat jekk l-effetti serji
humiex ikkawzati mill-mod ta’ azzjoni endokrinali jew jekk humiex biss il-konsegwenza ta’ tossicita
sistemika generali.

Bhala ezempiju, il-pagni 33 sa 35 tad-dokument ta’ sostenn jispjegaw b’'mod iktar partikolari dwar
l-istudji fuq il-hut, minn naha, l-indikaturi ta’ metodu ta’ azzjoni endokrinali rilevanti, jigifieri b’'mod
partikolari induzzjoni tal-vittelogenin jew tal-bidliet stori¢i, u, min-naha l-ohra, il-punti ta’
evalwazzjoni apikali li, skont il-Linji Gwida Nru 150 dwar l-evalwazzjoni tas-sustanzi li joholqu tfixkil
endokrinali tal-OECD, jistghu jigu kkunsidrati bhala indikaturi ta’ antagonu tar-ricevitur tal-ormoni
estrogenici, jigifieri b'mod partikolari tnaqqis tal-karatteristici sesswali sekondarji kif ukoll bidla
fil-proporzjon tas-sessi lejn il-femminil matul l-izvilupp sesswali. F'dan ir-rigward, id-dokument ta’
sostenn jispjega li, flimkien mal-indikaturi ta’ attivita endokrinali, il-punti ta’ evalwazzjoni jippermettu
li tigi kkonstatata l-ezistenza ta’ metodu ta’ azzjoni estrogenika.

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li d-dokument ta’ sostenn jikkonkludi, ghall-oryzias
latipes u d-danio rerio, li tezisti rabta diretta bejn il-metodu ta’ azzjoni estrogeniku u l-effetti serji
osservati. Dawn il-konkluzjonijiet huma bbazati fuq studji xjentifici analizzati fid-dokument ta’
sostenn, li kollha osservaw induzzjoni tal-vittelogenin fl-oryzias latipes u d-danio rerio. Gew osservati
wkoll xi bidliet fil-proporzjon tas-sessi ghall-oryzias latipes, b'mod partikolari fl-istudju principali
Yokota et al. (2000) kif ukoll ghad-danio rerio fl-istudju Chen et al. (2015).

Bl-istess mod, ghall-anfibji, l-istudji analizzati fid-dokument ta’ sostenn, b’'mod partikolari l-istudji
principali Iwamuro et al. (2003) u Heimeier et al. (2009), juru metodu ta’ azzjoni tirojdali li huwa
mmanifestat bi tfixkil tal-ass ipotalamiku-pitwarju-tirojdali kif ukoll minn dewmien ta’ zvilupp, li wassal
lill-ECHA tikkonkludi li kien hemm rabta bijologika plawzibbli bejn il-metodu ta’ azzjoni u l-effetti
serji.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghandu jigi kkonstatat li, kuntrarjament ghal dak li tallega
r-rikorrenti, il-provi invokati mill-ECHA la kienu vagi wisq u lanqas wisq spekulattivi. Fil-fatt, huma
kienu bbazati fuq l-osservazzjoni ta’ avvenimenti tat-tip bijokimiku cellulari u molekulari. Din id-data
setghet twassal lill-ECHA tqis li kien bijologikament plawzibbli li 1-bisfenol A jikkawza l-effetti tieghu
minhabba metodu ta’ azzjoni endokrinali. Kuntrarjament ghal dak li jidher li tallega r-rikorrenti,
I-ECHA ma llimitatx ruhha li “tassoc¢ja certu effett ma’ ¢ertu metodu ta’ azzjoni”.

Barra minn hekk, fdan il-kaz, 1-ECHA bbazat ruhha principalment fuq certi studji principali li
jikkoncernaw certi speci ta’ hut kif ukoll certi speci ta’ anfibji sabiex turi l-ezistenza ta’ rabta bijologika
plawzibbli. Ghexieren ta’ studji in vivo u in vitro jsostnu din il-konkluzjoni. Ghaldagstant,
il-plawzibbilta tal-ezistenza ta’ rabta kawzali kkonstatata mill-ECHA fid-dokument ta’ sostenn ma
tistax tigi kkontestata mis-sempli¢i fatt li ghad hemm incertezzi fir-rigward ta’ numru limitat ta’ data
kkunsidrata b’'mod izolat, bhal perezempju certi elementi bbazati fuq l-istudju Chen et al. (2015), kif
deskritti iktar ’il fuq. Fil-fatt, anki jekk l-istudji li l-allegati nuqqasijiet taghhom huma invokati
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mir-rikorrenti kienu gew injorati mill-ECHA, is-sahha probatorja tal-provi kollha li jifdal xorta wahda
baqghet suffi¢jenti sabiex issostni l-konkluzjoni mressqa mill-ECHA dwar il-plawzibbilta ta’ rabta
kawzali bejn il-metodu ta’ azzjoni endokrinali u l-effetti serji osservati.

Ebda argument tar-rikorrenti ma jimmina din il-konkluzjoni.

Qabel kollox, fir-rigward tal-argument li I-ECHA llimitat ruhha, fl-evalwazzjoni taghha, li tipprezumi,
minghajr analizi ddettaljata, li certi effetti tal-bisfenol A huma kkawzati minn medjazzjoni endokrinali,
huwa ¢ertament minnu li d-dokument ta’ sostenn jipprezupponi, fil-parti li tiddeskrivi I-metodologija
uzata, li whud minn dawn l-effetti huma b’'medjazzjoni endokrinali. Madankollu, id-dokument ta’
sostenn isostni din il-prezunzjoni billi jirreferi ghal pubblikazzjonijiet xjentifi¢i. Ghalhekk, fil-pagna 34,
id-dokument ta’ sostenn jispjega li l-bidla fil-propozjon tas-sessi lejn il-femminil hija r-rizultat maghruf
ta’ espozizzjoni estrogenika jew antiandrogenika matul l-izvilupp sesswali, filwaqt li jindika tliet sorsi ta’
referenza, inkluzi l-pubblikazzjonijiet tal-OECD u l-programm internazzjonali dwar is-sigurta
tas-sustanzi kimici tal-WHO. B’dan il-mod, -ECHA telqet minn ipotezi li tidher tal-inqas plawzibbli
minn perspettiva xjentifika u, konsegwentement, tissodisfa l-istandard ta’ prova dwar l-ezistenza ta’
rabta kawzali bijologikament plawzibbli bejn il-metodu ta’ azzjoni u l-effetti serji.

Sussegwentement, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti skont liema d-data li ssostni l-ezistenza ta’
attivita estrogenika baxxa ma kinitx suffi¢jenti sabiex tigi identifikata sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali, l-ewwel nett, ghandu jigi rrilevat li r-rikorrenti ma tiddefinixxix dak li hija tithem
b’attivita endokrinali baxxa u, konsegwentement, liema hija d-data li hija tqis bhala insuffi¢jenti.
It-tieni, l-approcc tas-sahha probatorja tal-provi jippermetti u jobbliga li tittiehed inkunsiderazzjoni
d-data rilevanti kollha li ssostni ipotezi. Ghalhekk, -ECHA setghet gustament tibbaza 1-konkluzjonijiet
taghha wkoll fuq data li turi effetti zghar biss. It-tielet, il-grad tal-effetti osservati ma huwiex kriterju
necessarju ghall-istabbiliment ta’ rabta kawzali bejn metodu ta’ azzjoni endokrinali u l-effetti tieghu.
Tali rabta kawzali tista’ wkoll tigi stabbilita, b’'mod plawzibbli, abbazi ta’ effetti zghar.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-argument tar-rikorrenti li r-Renju Unit esprima ezitazzjonijiet relatati
mal-konkluzjoni skont liema I-bisfenol A jikkawza l-effetti tieghu minghajr dubju permezz ta’ tfixkil
endokrinali, ghandu jigi rrilevat li din l-osservazzjoni min-naha tar-Renju Unit effettivament saret
fid-dawl tad-data li tinsab fl-istudji fuq l-invertebrati. Issa, mill-pagna 135 tad-dokument ta’ sostenn
jirrizulta li -ECHA ma bbazatx ruhha b’'mod konkluziv fuq id-data dwar l-invertebri, izda llimitat
ruhha 1i tikkonstata li kien possibbli li l-effetti tal-bisfenol A jkunu kkawzati minn interferenza
endokrinali. B'mod iktar prec¢iz, -ECHA tirrikonoxxi li, fin-nuqqas ta’ ftehim xjentifiku dwar
id-definizzjoni ta’ rabta bijologika plawzibbli bejn l-effetti u l-metodu ta’ azzjoni endokrinali fdawn
l-ispeci ta’ invertebri, dawn il-provi jistghu jservu biss bhala sostenn addizzjonali ghall-konkluzjonijiet
misluta fl-ewwel lok mill-istudji dwar il-hut u l-anfibji. Ghaldagstant, I-ECHA ma tistax tigi kkritikata
li eskludiet l-ezitazzjonijiet bhal dawk espressi mir-Renju tad-Danimarka u mir-Renju Unit waqt
il-konsultazzjoni tal-proposta ta’ identifikazzjoni.

Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, it-tieni Iment tat-tieni parti tal-ewwel motiv ghandu jigi michud.

¢) Fugq it-tielet ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ibbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-identifikazzjoni ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti

Permezz tat-tielet ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti targumenta li I-ECHA wettqet
zball manifest ta’ evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-kriterji previsti fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 meta kkonkludiet li I-bisfenol A kien iqajjem “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak
imqajjem mill-uzu ta’ sustanzi ohrajn elenkati fl-Artikolu 57(d) u (e) tar-Regolament Nru 1907/2006,
jigifieri, minn naha, is-sustanzi PBT u, min-naha l-ohra, is-sustanzi vPvB.
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Qabel kollox, ir-rikorrenti targumenta 1i l-bijodegradabbilta facli tal-bisfenol A wu I-fatt li
l-koncentrazzjoni potenzjali fl-ambjent ma tec¢¢edix il-limitu ta’ innokwita jipprekludi li din is-sustanza
tista’ tqajjem livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mill-uzu tas-sustanzi PBT jew vPvB,
minhabba l-fatt li ma takkumulax fl-ambjent. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti tinvoka t-Taqsima 1.1
tal-Anness XIII tar-Regolament Nru 1907/2006 skont liema sustanza ma tissodisfax il-kriterju ta’
persistenza jekk hija bijodegradabbli. Il-livell gholi ta’ thassib marbut mas-sustanzi PBT u vPvB
jitqajjem essenzjalment minhabba l-akkumulazzjoni taghhom fl-ambjent minhabba I-proprjetajiet
persistenti u bijoakkumulattivi taghhom. Ghalkemm ma huwiex mehtieg li sustanza jkollha kemm
proprjetajiet PBT kif ukoll vPvB sabiex tigi kklassifikata bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali
fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, ir-rikorrenti tqis li hemm lok li jsir
riferiment ghall-proprjetajiet li huma rilevanti ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi PBT u vPvB, jigifieri
l-persistenza u l-bijoakkumulazzjoni. Insostenn tal-argument taghha, ir-rikorrenti tinvoka
osservazzjonijiet maghmula minn diversi Stati Membri, u b’'mod partikolari r-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi u
r-Renju Unit, fuq il-fajl zviluppat konformement mal-Anness XV, billi insistiet fuq il-bijodegradabbilta
facli u immedjata tal-bisfenol A. Ir-rikorrenti tafferma li -ECHA wiegbet ghal dawn l-osservazzjonijiet
billi sostniet li l-bisfenol A kienet facilment bijodegradabbli. Madankollu, hija ma kkontestatx
il-konkluzjonijiet taghha dwar il-livell ta’ thassib ekwivalenti. Barra minn hekk, I-ECHA ma wrietx
l-ezistenza ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti b’riferiment ghal kriterji ohrajn minbarra l-persistenza jew
il-bijokumulazzjoni.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti taghmel riferiment ghad-determinazzjoni ta’ koncentrazzjoni prevedibbli
minghajr effetti tal-bisfenol A fil-kuntest tar-rapport EU RAR, li juri l-possibbilta li jigi ddeterminat
livell cert ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A. Madankollu, I-ECHA kkonkludiet b’'mod spekulattiv li kien
jidher difficli li jinstab livell ¢ert minghajr ma tipprovdi gustifikazzjoni dwar din il-konkluzjoni, fatt li,
skont ir-rikorrenti, jikkostitwixxi zball manifest ta’ evalwazzjoni li jivvizzja d-decizjoni kkontestata.

Sussegwentement, sa fejn I-ECHA barra minn hekk ibbazat ruhha fuq is-serjeta tal-effetti kif ukoll fuq
in-natura irriversibbli taghhom, ir-rikorrenti targumenta li tali konstatazzjonijiet huma bbazati fuq
studji mhux affidabbli. Barra minn hekk, -ECHA ma tistax, skont ir-rikorrenti, tinvoka s-serjeta
tal-effetti sabiex tiggustifika I-livell ta’ thassib, peress li, skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006, is-serjeta tal-effetti hija diga mehuda inkunsiderazzjoni sabiex jigi ddeterminat jekk
il-bisfenol A jikkostitwixxix sustanza li ghaliha huwa xjentifikament ipprovat li jista’ jkollha effetti serji
fuq l-ambjent.

Fl-ahhar nett, fil-fehma tar-rikorrenti, is-sempli¢i fatt li I-KSM accetta b’'mod unanimu li kien jezisti tali
livell ta’ thassib kien insufficjenti u ma setax jirrimedja ghal nuqqas ta’ prova xjentifika ta’ din
l-affermazzjoni.

L-ECHA, sostnuta mir-Repubblika Federali tal-Germanja, mir-Repubblika Frané¢iza u minn ClientEarth,
tikkontesta dawn l-argumenti.

Fdan ir-rigward, jehtieg li jitfakkar gabelxejn li 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006 jezigi,
ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi minbarra dawk li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Artikolu 57(a)
sa (e) tal-imsemmi regolament, li jigi stabbilit, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, abbazi ta’ elementi xjentifici, minn
naha, li huwa probabbli li s-sustanzi ikkoncernati jkollhom effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem jew
l-ambjent u, min-naha l-ohra, li dawn l-effetti jqgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem
mis-sustanzi elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006, jigifieri s-sustanzi CMR,
PBT u vPvB. Dawn il-kundizzjonijiet huma kumulattivi, b’tali mod li l-identifikazzjoni ta’ sustanza
bhala ta’ thassib serju hafna ghandha tigi michuda peress li wahda minn dawn il-kundizzjonijiet hija
nieqsa (sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017, Hitachi Chemical Europe u Polynt vs ECHA, C-324/15 P,
EU:C:2017:208, punt 26).
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Fir-rigward tat-tieni kundizzjoni stipulata fl-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006, ghandu
jintwera li dawn l-effetti “jqajmu livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak imqajjem mis-sustanzi CMR,
PBT jew vPvB. Issa, kif qalet il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 32 tas-sentenza tal-15 ta’ Marzu 2017,
Hitachi Chemical Europe u Polynt vs ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208), l-Artikolu 57(f)
tar-Regolament Nru 1907/2006 ma jistabbilixxi ebda kriterju u ma jipprovdi ebda pre¢izazzjoni
fir-rigward tan-natura tat-thassib li jista’ jittiehed inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’
sustanza li ma hijiex CMR, PBT jew vPvB. Fdawn i¢-¢irkustanzi, ghandu jigi ddeterminat jekk
I-ECHA wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni fid-determinazzjoni tal-livell ta’ thassib.

Qabel kollox, ghandu jigi kkonstatat li d-dokument ta’ sostenn jipprezenta, permezz ta’ approc¢ ibbazat
fuq is-sahha probatorja tal-provi, sensiela ta’ kunsiderazzjonijiet li wasslu lill-ECHA tikkonkludi li
jezistu effetti serji probabbli li jqgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti. Id-dokument ta’ sostenn jinvoka
b’mod partikolari s-serjeta tal-effetti fuq ir-riproduzzjoni u l-izvilupp sesswali tal-hut u tal-anfibji, kif
ukoll l-irriversibbilta ta” dawn l-effetti 1li potenzjalment ghandhom konsegwenzi fit-tul
ghall-popolazzjoni, anki wara espozizzjoni ghal zmien qasir ghall-bisfenol A. Barra minn hekk,
id-dokument ta’ sostenn jispjega, minn naha, li l-bisfenol A jagixxi fuq varjeta wiesgha ta’ speci
ekologikament importanti u li, min-naha l-ohra, l-espozizzjoni ghal din is-sustanza ma hijiex limitata
ghal certi ambjenti izda hija pjuttost kullimkien. Fl-ahhar nett, hija tinvoka d-diffikulta sabiex
tiddetermina u tikkwantifika limitu cert ta’ espozizzjoni.

Issa, ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma tikkontestax dawn il-konkluzjonijiet fl-intier taghhom.
Fil-fatt, hija tillimita ruhha, minn naha, sabiex tiddiskuti l-possibbilta li jigi stabbilit livell ¢cert ta’
espozizzjoni ghall-bisfenol A u, min-naha l-ohra, li targumenta li l-bijodegradabbilta fac¢li u immedjata
tal-bisfenol A, li barra minn hekk ma hijiex ikkontestata mill-ECHA, tipprekludi l-konstatazzjoni ta’
livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem b’mod partikolari mis-sustanzi PBT u vPvB.

Qabel kollox, fir-rigward tal-possibbilta li jigi ddeterminat livell cert ta’ espozizzjoni, ghandu jigi
kkonstatat li, ¢certament, koncentrazzjoni prevedibbli minghajr effetti giet iddeterminata fil-kuntest
tar-rapport EU RAR.

Issa, kif spjegat 1-ECHA fl-osservazzjonijiet taghha fuq risposta tar-rikorrenti ghal mistogsija bil-miktub
tal-Qorti Generali, kuntrarjament ghax-xoghlijiet imwettqa bl-ghan li tigi stabbilita kon¢entrazzjoni
prevedibbli minghajr effetti, l-identifikazzjoni ta’ sustanza skont l-Artikolu 57(f) tar-Regolament
Nru 1907/2006 ma hijiex kwistjoni ta’ analizi tar-riskji, izda evalwazzjoni tal-perikoli inerenti
fil-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ sustanza. Ghalhekk, il-possibbilta li jigi dedott livell cert fil-kuntest
ghandha tigi evalwata skont il-perikoli 1li 1-bisfenol A ghandu ghall-ambjent minhabba l-mod ta’
azzjoni endokrinali tieghu. Huwa fdan il-kuntest li I-ECHA hadet inkunsiderazzjoni l-incertezzi
enfasizzati fid-derivazzjoni ta’ livell cert. Id-dokument ta’ sostenn isemmi fdan ir-rigward, b'mod
partikolari, diffikultajiet li jirrizultaw mill-fatt li certi effetti jistghu jigu osservati biss matul certi fazijiet
tal-hajja, certi perijodi jew certi staguni. Barra minn hekk, gew identifikati diffikultajiet minhabba 1-fatt
li 1-bisfenol A taffettwa varjeta kbira ta’ organizmi permezz ta’ metodi ta’ azzjoni endokrinali differenti.

Fid-dawl ta’ dawn l-incertezzi ghall-inqas plawzibbli, [-ECHA avvi¢inat b’kawtela I-kwistjoni
tal-possibbilta li jigi ddeterminat livell ¢ert ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A. Din il-prudenza hija
b'mod partikolari ggustifikata fid-dawl tal-principju ta’ prekawzjoni li huma bbazati fuqu
d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1907/2006 skont 1-Artikolu 1(1) tieghu. Dan il-prin¢ipju, li
jikkostitwixxi princ¢ipju generali tad-dritt tal-Unjoni, jimplika li, meta jkun hemm incertezzi dwar
l-ezistenza jew dwar il-portata ta’ riskji ghall-ambjent, ikunu jistghu jittiechdu mizuri ta’ protezzjoni
minghajr ma wiehed ikollu ghalfejn jistenna li r-realta u s-serjeta ta’ dawn ir-riskji jintwerew b’mod
shih (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-1 ta’ Ottubru 2019, Blaise et, C-616/17, EU:C:2019:800, punt 43,
u tad-19 ta’ Settembru 2019, GE Healthcare vs II-Kummissjoni, T-783/17, EU:T:2019:624, punt 45).
Ghaldagstant, I-ECHA ma tistax tigi kkritikata li ggustifikat il-livell ta’ thassib imqajjem mill-effetti
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tal-bisfenol A minhabba l-mod ta’ azzjoni endokrinali tieghu, b’'mod partikolari, billi invokat
l-incertezzi li hija kienet identifikat fid-dawl tad-determinazzjoni ta’ livell cert ta’ espozizzjoni
ghall-bisfenol A.

Sussegwentement, fir-rigward tal-argument li l-bijodegradabbilta facli u immedjata tal-bisfenol A
tipprekludi d-determinazzjoni ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi elenkati
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006, l-ewwel nett, ghandu jigi kkonstatat li dan
l-argument jidher bhala kontradittorju. Minn naha, ir-rikorrenti tirrikonoxxi, gustament, li ma huwiex
necessarju li sustanza jkollha proprjetajiet PBT jew vPvB sabiex tkun tista’ tigi kkunsidrata bhala
sustanza li tohloq tfixkil endokrinali fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2007.
Min-naha l-ohra, hija tqis li hemm lok 1i jsir riferiment ghall-proprjetajiet rilevanti
ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi PBT u vPvB sabiex jigi stabbilit livell ta’ thassib ekwivalenti. F’dan
il-kuntest, ir-rikorrenti madankollu ma tispjegax liema huma l-kriterji li jippermettu, fil-fehma taghha,
l-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala sustanza li tohloq tfixkil endokrinali minghajr ma din tkun fl-istess
hin sustanza PBT u vPvB.

Din l-interpretazzjoni mressqa mir-rikorrenti tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006,
essenzjalment, taghmel lil din id-dispozizzjoni sempli¢i duplikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 57(a) sa (e) tal-istess regolament, fatt li jirrendi bla effett utli d-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament. Tali interpretazzjoni tmur ghalhekk, b’'mod partikolari,
kontra l-ghan principali tar-Regolament Nru 1907/2006, stabbilit fl-Artikolu 1(1) tieghu, jigifieri dak li
jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, sa fejn din l-interpretazzjoni
twassal ghal sitwazzjoni li fiha s-sustanzi ta’ thassib serju hafna li ma jkollhomx il-proprjetajiet
imsemmija fl-Artikolu 57 (a) sa (e) tar-Regolament Nru 1907/2006 ma jkunux jistghu jigu identifikati
bhala tali. Issa, skont il-kliem stess tal-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament, din id-dispozizzjoni
tkopri, b’'mod partikolari, is-sustanzi “li ma jissodisfawx il-kriterji [fl-Artikolu 57(d) u (e) tal-imsemmi
regolament]”.

It-tieni, ir-rikorrenti ma tispjegax sa fejn il-bijodegradabbilta facli tal-bisfenol A, wahedha, tinvalida
l-konkluzjonijiet tal-ECHA dwar il-livell ta’ thassib imqajjem mill-bisfenol A. Issa, mid-dokument ta’
sostenn isegwi li -ECHA qieset li anki espozizzjoni qasira ghall-bisfenol A tista’ tkun bizzejjed sabiex
tikkawza effetti serji, irriversibbli u fit-tul fuq l-organizmi u I-popolazzjonijiet. Ghaldagstant,
il-bijodegradabbilta fac¢li u immedjata tal-bisfenol A ma tistax taffettwa l-livell ta’ thassib, kif identifikat
mill-ECHA.

It-tielet, ghandu jitfakkar li -ECHA waslet ghad-determinazzjoni ta’ livell ta’ thassib abbazi tas-sahha
probatorja tal-provi. Ghalhekk, l-argument li I-ECHA bbazat ruhha fuq studji mhux affidabbli, li
jikkorrispondi ghall-ewwel ilment tal-ewwel motiv, ghandu wkoll jigi michud. Is-sahha probatorja
tal-istudji evalwati ppermettiet lill-ECHA, minghajr ma twettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni,
tikkonkludi li l-effetti kkawzati mill-bisfenol minhabba 1-mod ta’ azzjoni endokrinali tieghu, huma ta’
natura irreversibbli sa fejn dawn huma trazmessi bejn il-generazzjonijiet bhalma gie rrilevat
mid-diversi studji multigenerazzjonali mwettqa fuq speci ta’ hut analizzati fid-dokument ta’ sostenn.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tas-severita tal-effetti kkawzati mill-bisfenol A minhabba l-metodu ta’ azzjoni
endokrinali tieghu, ghandu jigi rrilevat li, certament, 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament Nru 1907/2006
jehtieg li jintwera li 1-bisfenol A jikkawza effetti serji fuq l-ambjent. Madankollu, dan ma jipprekludix
lill-ECHA milli tikkunsidra s-severita ta’ dawn l-effetti fil-konfront tas-severita tal-effetti kkawzati
mis-sustanzi elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament. Tali approc¢¢ ma jikkostitwixxix,
b’'mod partikolari, kalkolu doppju tal-provi, izda semplicement analizi ta’ dawn il-provi minn
perspettiva ohra.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma wrietx kif -ECHA wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni fl-istabbiliment ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti.
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Fid-dawl ta’ dan kollu precedenti, dan it-tielet ilment tat-tieni parti tal-ewwel motiv ghandu jigi mchud,
bl-istess mod bhal din il-parti u dan il-motiv fl-intier taghhom.

[omissis]

IV. Fuq l-ispejjez
Skont I-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef ghandha tbati l-ispejjez, jekk dawn
ikunu ntalbu. Peress li r-rikorrenti tilfet, hija ghandha tigi kkundannata ghall-ispejjez taghha, kif ukoll
ghal dawk tal-ECHA u ClientEarth, kif mitlub minn dawn tal-ahhar.
Skont I-Artikolu 138(1) tar-Regoli tal-Procedura, l-Istati Membri intervenjenti fil-kawza ghandhom
ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom. Ghaldagstant, ir-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika
Franc¢iza ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom.
Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (It-Tmien Awla)
taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

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

3) Ir-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika Franciza ghandhom ibatu l-ispejjez
rispettivi taghhom.

Svenningsen Pynna Laitenberger
Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fis-16 ta’ Dicembru 2020.
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