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wara li rat il-fazi bil-miktub tal-procedura, b’'mod partikolari d-decizjoni tat-8 ta’ Frar 2022 li
tghaqqad il-Kawzi T-122/20 u T-123/20 ghall-finijiet tal-fazi orali tal-procedura,

wara s-seduta tal-31 ta’ Marzu 2022,

taghti l-prezenti

Sentenza'

Permezz tar-rikorsi bbazati fuq l-Artikolu 263 TFUE, ir-rikorrenti, Sciessent LLC, titlob
l-annullament tad-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1960 tas-26 ta’
Novembru 2019 li ma tapprovax iz-zeolit tal-fidda bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu
fil-prodotti bijoc¢idali tat-tipi ta’ prodott 2 u 7 (GU 2019, L 306, p. 42), u tad-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1973, tas-27 ta’ Novembru 2019 li ma tapprovax
iz-zeolit tar-ram [u] tal-fidda bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’
prodott 2 u 7 (GU 2019, L 307, p. 58), iktar ’il quddiem, mehuda flimkien, id-“decizjonijiet
kkontestati”).

[omissis]

[omissis]

IV. Id-dritt
[omissis]

[omissis]

A. Fuq il-mertu

[omissis]

1. Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikoli 4 u 19 tar-Regolament Nru 528/2012

Ir-rikorrenti ssostni li, skont 1-Artikolu 19(1)(b) u (2) tar-Regolament Nru 528/2012, l-awtorita
kompetenti ta’ evalwazzjoni, -ECHA u l-Kummissjoni kienu obbligati jevalwaw l-effikac¢ja
tas-sustanzi kkoncernati billi jiehdu inkunsiderazzjoni, b'mod partikolari, il-mod kif kienu setghu
jintuzaw l-oggetti ttrattati bil-prodott bijocidali jew li jinkludi dan il-prodott. Dawn
id-dispozizzjonijiet ma jipprevedux, min-naha l-ohra, li l-effika¢ja tal-oggetti ttrattati stess
ghandha tigi evalwata. Dan huwa kkonfermat, b’'mod partikolari, bin-nota tal-14 ta’
Settembru 2015 kif ukoll bir-Regolament ta’ Delega 2021/525 li kien ippreciza r-rekwiziti
ghall-evalwazzjoni tal-effikacja fl-Annessi II u III tieghu f'dan is-sens.

' Qeghdin jigu riprodotti biss il-punti ta’ din is-sentenza li 1-Qorti Generali tqis li I-pubblikazzjoni taghhom hija utli.
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Skont ir-rikorrenti, kif jirrizulta mill-opinjonijiet tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali
tal-ECHA, li ghalihom jirreferu d-dec¢izjonijiet ikkontestati, il-Kummissjoni bbazat ruhha, b’'mod
zbaljat, fuq evalwazzjoni tal-effikacja tal-oggetti li ghalihom is-sustanzi kkonc¢ernati huma
applikati, jigifieri fuq evalwazzjoni tal-effika¢ja tal-oggetti ttrattati fihom infushom u b’hekk
irrikjediet min-naha taghha li jintwera li l-oggetti ttrattati ma’ dawn is-sustanzi kkoncernati
kienu wkoll effikaci sabiex jitnaqqsu jew sabiex jeliminaw il-batterji jew il-faqqiegh. Hija ssostni li
dan l-approcc illegali jirrizulta wkoll minn diversi siltiet tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’
Gunju 2017, li jghidu li hija kellha turi distruzzjoni tal-batterji b’kuntatt u tittestja I-komponenti
ta’ sistema ta’ arja kkundizzjonata ttrattata bis-sustanzi kkoncernati ghat-tipi ta’ prodotti 2, u turi

I-proliferazzjoni tal-organizmi ta’ testijiet fuq materjal mhux ittrattat ghat-tipi ta’ prodotti 7.

Ir-rikorrenti tenfasizza li, skont 1-Artikolu 4(1) tar-Regolament Nru 528/2012, sustanza attiva
ghandha tigi approvata jekk mill-inqas prodott bijoc¢idali li jkun fih din is-sustanza attiva “jista
jkun mistenni” jissodisfa l-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 19(1)(b) ta’ dan ir-regolament. Minn dan
jirrizulta li ma jezisti ebda obbligu li jintwera li sustanza attiva tissodisfa effettivament il-kriterji
previsti. Il-limitu probatorju rikjest sabiex tintwera l-effika¢ja ta’ sustanza attiva huwa b’hekk
inqas gholi. Dan huwa kkonfermat, b’mod partikolari, fil-punt 6.6 tal-Parti A tal-gwida tal- ECHA
dwar ir-Regolament dwar il-prodotti bijocidali, Volum II Effikacja, ta’ Novembru 2014.

B’hekk, sabiex tigi evalwata l-effikac¢ja ta’ sustanza attiva intiza li tintuza fartikolu ittrattat,
ghandha tigi evalwata biss l-effikacja naturali ta’ din is-sustanza. Din l-effikacja naturali ghandha
tigi evalwata permezz ta’ testijiet tal-fazi 1, li jissimulaw certi kundizzjonijiet ta’ uzu rilevanti u
jippermettu li tigi prodotta prova tal-prin¢ipju tal-effikac¢ja tas-sustanza attiva. Min-naha l-ohra,
li tigi rikjesta prova tal-effikacja tas-sustanza attiva permezz ta’ testijiet tal-fazi 2, imwettqa
fkundizzjonijiet realisti¢i, jikser ir-Regolament Nru 528/2012, peress li dan iwassal li jigi rikjest li
tintwera l-effikacja ta’ oggetti ttrattati nnifishom.

Issa, fdan il-kaz, l-effika¢ja naturali tas-sustanzi kkoncernati giet stabbilita permezz ta’ testijiet
tal-fazi 1. Ir-rikorrenti tallega li d-data pprezentata turi b’'mod ¢ar tnaqgqis sinjifikattiv tan-numru
ta’ organizmi rilevanti ghall-allegazzjoni invokata, fkundizzjonijiet rapprezentattivi tal-uzu ccitat,
fir-rigward tal-materjal ta’ kontroll mhux ittrattat li gie ttestjat fkundizzjonijiet identi¢i. Hija tqis
li wriet l-effika¢ja suffi¢jenti tal-protezzjoni moghtija lill-oggetti ttrattati mill-prodott
rapprezentattiv bijocidali li fih is-sustanzi kkoncernati.

[I-Kummissjoni, sostnuta mill-ECHA u mir-Renju tal-Isvezja, tikkontesta l-argumenti
tar-rikorrenti.

a) Osservazzjonijiet preliminari fuq l-effikacja

Mill-Artikolu 1(1) tar-Regolament Nru 528/2012 jirrizulta li dan ghandu l-ghan li jizgura livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali kif ukoll tal-ambjent. Dan 1-ghan ma
jistax jigi sodisfatt jekk jigu approvati sustanzi attivi li ghandhom ¢erti riskji minghajr certezza li
l-organizmi milquta minn dawn is-sustanzi ser jizviluppaw u jehtiegu intervent mill-bniedem.

Kif jirrizulta mill-Artikolu 4(1) tar-Regolament Nru 528/2012, flimkien mal-Artikolu 19(1)(b) ta’
dan ir-regolament, sabiex jikseb l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-applikant ghandu b’'mod
partikolari juri li tal-inqas prodott bijocidali li fih din is-sustanza jista’ jissodisfa 1-kriterju
tal-effikacja stabbilit minn din l-ahhar dispozizzjoni.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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Fdan ir-rigward, il-punt 3.1 tal-Parti B + C tal-gwida tal-ECHA dwar l-effikac¢ja tal-2017
jiddefinixxi l-effika¢ja bhala l-kapacita ta’ prodott li jissodisfa l-invokazzjonijiet maghmula
invokati meta jintuza konformement mal-istruzzjonijiet ghall-uzu li jinsabu fuq it-tikketta.
Ghandu jigi vverifikat jekk il-prodott bijocidali huwiex sufficjentement effika¢i kontra
l-organizmi fil-mira fil-kundizzjonijiet ta’ uzu deskritti.

Mill-punt 4.2.4 tal-Parti B + C tal-gwida tal-ECHA dwar l-effikacja tal-2017 jirrizulta wkoll Ii,
fl-istadju tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-evalwazzjoni tal-effika¢ja ta’ din is-sustanza
attiva hija intrinsikament marbuta mal-evalwazzjoni tar-riskji ta’ din is-sustanza ghas-sahha
tal-bniedem u ghall-ambjent. Fil-fatt, din l-evalwazzjoni tar-riskji ssir billi tittiehed
inkunsiderazzjoni l-koné¢entrazzjoni li ghaliha ntweriet 1-effika¢ja tas-sustanza attiva. Barra minn
hekk, l-effika¢ja ghandha tkun suffi¢jenti ghall-uzu ezaminat fil-kuntest tal-evalwazzjoni tar-riskji.

Barra minn hekk, 1l-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 528/2012 jipprevedi li, meta jitlob
l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-applikant ghandu jipprovdi lill-awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni, minn naha, fajl komplet dwar is-sustanza attiva li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness I1
tal-imsemmi regolament u, min-naha l-ohra, fajl komplet li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness III ta’
dan ir-regolament fuq “tal-inqas” prodott bijocidali rapprezentattiv li fih is-sustanza attiva (ara
I-Artikolu 4(1) tal-istess regolament). B’hekk, kull wiehed minn dawn il-fajls ghandu jinkludi
informazzjoni rilevanti dwar l-effika¢ja.

L-Annessi II u III tar-Regolament Nru 528/2012 jipprecizaw id-data li applikant ghandu jipprovdi
sabiex juri l-effika¢ja, rispettivament, ta’ sustanza attiva u tal-prodott bijo¢idali rapprezentattiv li
jkun fih din is-sustanza attiva. Din id-data ghandha tippermetti li jigu ssostanzjati
l-invokazzjonijiet imressqa mill-applikant, jigifieri l-effetti allegati tas-sustanza attiva u
tal-prodott li jkun fih din is-sustanza attiva. B’hekk, mill-punt 6.6 tal-Anness II tal-imsemmi
regolament u mill-punt 6.7 ta’ dan ir-regolament, fil-verzjoni taghhom applikabbli f'dan il-kaz,
jirrizulta li applikant huwa obbligat jikkomunika d-data li tippermetti li jigu ssostanzjati
l-invokazzjonijiet fuq il-prodotti bijo¢idali u, meta jkun hemm invokazzjoni fuq it-tikketta, fuq
l-oggetti pprocessati.

Ghandu jinghad ukoll li I-punt 1 tal-Anness III tar-Regolament Nru 528/2012, fil-verzjoni tieghu
applikabbli f'dan il-kaz, jistabbilixxi r-rekwiziti ta’ informazzjoni li ghandha tigi inkluza fil-fajl
ghall-prodott bijoc¢idali anness mal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva skont
il-punt (b) tal-Artikolu 6(1)(ta’ dan ir-regolament u fil-fajl mehmuz mal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali. Dawn ir-rekwiziti huma ghalhekk l-istess ghal dawn
iz-zewg tipi ta’ fajl.

Barra minn hekk, mill-Artikolu 19(1) tar-Regolament Nru 528/2012 jirrizulta li, sabiex tigi
evalwata, b’'mod partikolari, l-effikacja tal-prodott bijo¢idali li fih is-sustanza attiva, ghandhom
jittiehdu inkunsiderazzjoni 1-fatturi msemmija fl-Artikolu 19(2) tal-imsemmi regolament. Fost
dawn il-fatturi hemm, minn naha, il-kundizzjonijiet realisti¢i l-iktar sfavorevoli li fihom
il-prodott bijocidali jista’ jintuza u, min-naha l-ohra, il-mod kif jistghu jintuzaw l-oggetti ttrattati
bil-prodott bijocidali jew li fih dan il-prodott.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, ghandu jigi kkonstatat, l-ewwel, li d-dispozizzjonijiet
imsemmija fil-punti 42 sa 49 iktar ’il fuq ma jimponux fuq l-applikant ghall-approvazzjoni ta’
sustanza attiva intiza li tintuza foggett wiehed ittrattat jew iktar, li juri l-effika¢ja ta’ dawn
l-oggetti ttrattati bil-prodott bijo¢idali rapprezentattiv li jinkludi s-sustanza attiva inkwistjoni.

4 ECLL:EU:T:2022:712
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Madankollu, 1-applikant ghandu jipproduci l-prova li mill-inqas prodott bijocidali rapprezentattiv
jista’ jissodisfa l-kriterju tal-effikacja, fid-dawl tat-invokazzjonijiet li dan l-applikant stess ikun
iddefinixxa fir-rigward ta’ dan il-prodott. Meta l-prodott bijocidali rapprezentattiv maghzul
mill-applikant huwa intiz, fil-fehma tieghu, sabiex jigi inkorporat foggett itrattat sabiex jaghtih
certa protezzjoni jew certu effett, huwa ghandu jsostni l-invokazzjonijiet tieghu permezz ta’
testijiet xierqa.

F'dan ir-rigward, il-punt 1.5.6 tal-gwida tranzitorja tal-ECHA dwar l-effikacja tad-dizinfettanti
jindika li l-effikac¢ja tal-oggetti ttrattati li ma humiex huma stess prodotti bijocidali ma tirrikjedi
ebda evalwazzjoni skont ir-Regolament Nru 528/2012. Madankollu, is-sustanzi attivi u I-prodotti
bijocidali integrati fl-oggetti ttrattati jistghu jehtiegu evalwazzjoni tal-effikac¢ja taghhom fl-oggetti
ttrattati fil-kuntest tal-process ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva (jekk dawn l-uzi jintalbu).

Dan il-prin¢ipju issa huwa rifless fil-premessa 7 tar-Regolament ta’ Delega 2021/525. Fil-fatt, din
il-premessa tipprevedi li, ghall-oggetti ttrattati, ghandha tintwera l-effikac¢ja tal-proprjetajiet
bijocidali moghtija lill-oggett.

Kif jirrizulta mill-punt 49 iktar ’il fuq, ghandu jigi kkonstatat, it-tieni, li t-testijiet maghmula
mill-applikant ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandhom jippermettu li tigi evalwata
l-effikacja tal-prodott bijo¢idu rapprezentattiv, b’'mod partikolari, fil-kundizzjonijiet realistici
l-iktar sfavorevoli li fihom dan il-prodott jista’ jintuza. Huma ghandhom jiehdu inkunsiderazzjoni
wkoll 1-mod kif jistghu jintuzaw l-oggetti ttrattati bil-prodott bijocidali jew li jkun fihom dan
il-prodott. Tali testijiet ghandhom jigu pprovduti ghal kull tip ta’ prodott li ghalih l-applikant
ikun ressaq applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva.

B’hekk, meta l-applikant jaghzel, bhala prodott bijocidali rapprezentattiv, prodott intiz li jigi
inkorporat foggett ittrattat sabiex jaghtih effett jew protezzjoni partikolari, huwa ma jistax
semplicement jipprovdi testijiet imwettqa fkundizzjonijiet standard, jigifieri fkundizzjonijiet li
ma jihdux inkunsiderazzjoni l-kundizzjonijiet spe¢ifici tal-uzu tal-prodott bijoc¢idu
rapprezentattiv, u lanqas li jipprovdi biss prova ta’ principju tal-effika¢ja tas-sustanza attiva.
Testijiet tal-fazi 1, iddefiniti fil-punt 1.4.1 tal-gwida tranzitorja tal-ECHA dwar I-effikacja
tad-dizinfettanti bhala testijiet li ma jihdux inkunsiderazzjoni l-kundizzjonijiet specifi¢i tal-uzu
mahsub tal-prodott bijo¢idali rapprezentattiv, ma humiex ghalhekk suffi¢jenti sabiex tigi stabbilita
l-effikacja tas-sustanza attiva inkwistjoni fid-dawl tal-approvazzjoni taghha skont 1-Artikolu 4(1)
tar-Regolament Nru 528/2012.

Fil-kuntest tal-fajl dwar il-prodott bijocidali rapprezentattiv imsemmi fl-Artikolu 6(1)(b)
tar-Regolament Nru 528/2012, huwa l-applikant li ghandu jipprovdi testijiet li jirriproducu
l-kundizzjonijiet realistic¢i l-iktar sfavorevoli li fihom dan il-prodott jista’ jintuza u li jiehdu
inkunsiderazzjoni 1-mod kif jista’ jintuza l-oggett ittrattat. Mill-punt 1.4.1 tal-gwida tranzitorja
tal-ECHA dwar l-effikacja tad-dizinfettanti jirrizulta li tali kundizzjonijiet huma ssimulati,
essenzjalment, f'testijiet tal-fazi 2, li jirriproducu, fil-laboratorju, il-kundizzjonijiet pratti¢i
rilevanti tal-uzu mahsub.

Huwa minnu li, fl-Anness VI tar-Regolament Nru 528/2012, isir riferiment biss ghall-mod kif
l-oggetti ttrattati jintuzaw fil-kuntest tal-evalwazzjoni tar-riskji tas-sustanza attiva. Madankollu,
mill-Artikolu 19(2)(b) tal-imsemmi regolament jirrizulta b’'mod car li l-indikazzjonijiet dwar
il-mod kif jista’ jintuza l-oggett itrattat huma rikjesti sabiex jigi evalwat jekk il-prodott bijo¢idu
rapprezentattiv jissodisfax il-kriterji kollha stabbiliti fl-Artikolu 19(1)(b) ta’ dan ir-regolament,
inkluz il-kriterju tal-effikacja.
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Barra minn hekk, il-fatt li, skont I-Artikolu 4(1) tar-Regolament Nru 528/2012, sustanza attiva
ghandha tigi approvata jekk mill-inqas prodott bijo¢idali li jkun fih din is-sustanza attiva “jista’
jkun mistenni” jissodisfa l-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 19(1)(b) ta’ dan ir-regolament, ma
jippermettix li jigi konkluz li testijiet tal-fazi 1 huma suffi¢jenti sabiex tintwera l-effikacja ta’ dan
il-prodott bijocidali rapprezentattiv.

Fil-fatt, 1-Artikolu 19(2) tar-Regolament Nru 528/2012, li ghalih jirreferi 1-Artikolu 19(1)(b)
tal-imsemmi regolament, jimponi esplicitament li jittiehdu inkunsiderazzjoni, b’'mod partikolari
sabiex tintwera l-effikacja tal-prodott bijocidu rapprezentattiv, il-kundizzjonijiet realisti¢i l-iktar
sfavorevoli li fihom dan il-prodott jista’ jintuza kif ukoll il-mod li bih 1-oggetti ttrattati ma’ dan
il-prodott jew li jkun fihom dan il-prodott jistghu jintuzaw. Kif jirrizulta mill-punt 56 iktar ’il fuq,
dawn il-kundizzjonijiet huma riflessi f'testijiet tal-fazi 2.

Ir-rikorrenti lanqas ma tista’ tinvoka b’'mod utli 1-gwida tal-ECHA fuq ir-Regolament dwar
il-prodotti bijocidali, Volum II Effika¢ja, Parti A, ta’” Novembru 2014, sabiex issostni li
l-evalwazzjoni tal-effikac¢ja ta’ sustanza attiva ghandha tkun limitata, essenzjalment, ghal testijiet
tal-fazi 1. Fil-fatt, dan id-dokument bl-ebda mod ma jipprevedi li huma biss testijiet imwettqa
fkundizzjonijiet standard li huma rikjesti sabiex tintwera l-effika¢ja tal-prodott bijocidu
rapprezentattiv li jinkludi s-sustanza attiva. Ghall-kuntrarju, il-punt 6 tal-Kapitolu II ta’ dan
id-dokument, dwar id-data dwar l-effikacja rikjesta ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva,
jindika li l-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni suffi¢jenti dwar l-effikacja tal-prodott
bijoc¢idu rapprezentattiv u dwar l-uzi previsti tas-sustanza attiva sabiex ikun jista’ jigi evalwat dan
il-prodott u sabiex jigu ddefiniti 1-kundizzjonijiet ghall-uzu tieghu. Dan ir-rekwizit jirrizulta
direttament mill-Artikolu 6 mill-Artikolu 19(1) u (2) tar-Regolament Nru 528/2012.

Ghandu jinghad ukoll li huwa biss fl-istadju tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali, bil-ghan li
jitgieghed fis-suq, li l-uzi kollha previsti ta’ tali prodott u l-effika¢ja tieghu fuq l-organizmi
mmirati kollha ser jigu ezaminati fid-dettall u li ssir evalwazzjoni tal-effikacja u tar-riskji
tal-prodott fir-rigward ta’ kull wiehed minn dawn l-uzi. Evalwazzjoni dagstant kompleta bl-ebda
mod ma hija rikjesta fl-istadju tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, kif jirrizulta mid-dokument
ta’ gwida tal-ECHA msemmi fil-punt 60 iktar il fuq. L-evalwazzjoni tal-effika¢ja ta’ sustanza
attiva hija ghaldagstant effettivament iktar limitata minn dik ta’ prodott bijoc¢idali fil-kuntest ta’
procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq.

Ghandu jigi rrilevat, it-tielet, li I-punt 6.4 tal-Kapitolu II tal-gwida tal-ECHA msemmija fil-punt 60
iktar ’il fuq, flimkien mal-punt 6.4 tal-Kapitolu III ta’ dan l-istess dokument, li ghalih jirreferi,
jinsisti fuq in-necessita li jigu ggustifikati 1-kon¢entrazzjonijiet ta’ uzu li ghandhom applikati
ghat-testijiet fuq l-effika¢ja. Il-kon¢entrazzjoni ta’ uzu prevedibbli hija ddefinita bhala li hija,
idealment, il-koncentrazzjoni minima effikaci fkundizzjonijiet realistici, filwaqt li jittiehdu
inkunsiderazzjoni l-parametri rilevanti kollha li ghandhom effett fuq l-effika¢ja. Minn din
il-perspettiva, tezisti ghalhekk ukoll rabta necessarja bejn, minn naha, l-evalwazzjoni tal-effika¢ja
ta’ sustanza attiva u tal-prodott bijoc¢ida rapprezentattiva u, min-naha l-ohra, il-kundizzjonijiet
realistici ta’ uzu ta’ dan il-prodott bijocidali, kif huma riflessi fit-testijiet tal-fazi 2.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li, sabiex tintwera l-effikacja ta’ sustanza attiva intiza
li tigi inkorporata foggett ittrattat, l-applikant ghall-approvazzjoni ta’ din is-sustanza ghandu
jipproduci l-prova, minn naha, tal-effikacja naturali ta’ din is-sustanza fil-kuntest tal-fajl imsemmi
fl-Artikolu 6(1)(a) tar-Regolament Nru 528/2012 u, min-naha l-ohra, tal-effikacja sufficjenti
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tal-protezzjoni moghtija lill-oggetti ttrattati bil-prodott bijo¢idali rapprezentattiv li fih is-sustanza
attiva, fil-kuntest tal-fajl dwar dan il-prodott imsemmi fl-Artikolu 6(1)(b) ta’ dan ir-regolament.

Fir-rigward tal-prodott bijo¢idali rapprezentattiv, -applikant huwa marbut jipprovdi, ghal kull tip
ta’ prodott invokat u ghal kull invokazzjoni fformulata, testijiet imwettqa skont il-kundizzjonijiet
realisti¢i l-iktar sfavorevoli, u li jiehdu inkunsiderazzjoni l-mod kif jistghu jintuzaw l-oggetti
ttrattati.

b) Fugq l-evalwazzjoni tal-effikacja fdan il-kaz

Fdan il-kaz, il-prodotti bijocidali rapprezentattivi kienu komposti 100 % minn kull wahda
mis-sustanzi kkoncernati: b’hekk kull wahda minn dawn is-sustanzi kienet intiza sabiex tigi
integrata f'oggett ittrattat.

Kif jirrizulta mill-punt 2.4 tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017, l-awtoritd kompetenti ta’
evalwazzjoni talbet lir-rikorrenti tiddefinixxi tal-inqas ezempju ta’ uzu tal-prodott bijoc¢idali
rapprezentattiv maghzul ghal kull tip ta’ prodott (2 u 7) u ghal kull invokazzjoni u li turi
l-effika¢ja tal-prodott ghal kull wiehed minn dawn l-ezempji ta’ uzu permezz, minn tal-inqas, ta’
testijiet tal-fazi 1 u tal-fazi 2. Hija spjegat li l-effika¢ja kienet tiddependi hafna
mill-kundizzjonijiet ta’ uzu, b'mod partikolari mil-livell ta’ umdita, u mill-materjal li gie
inkorporat fih il-prodott bijoc¢idali rapprezentattiv.

1) Fugq it-it-tip ta’ prodotti 2

Skont 1-Anness V tar-Regolament Nru 528/2012, jaqghu taht it-tip ta’ prodott 2 id-dizinfettanti u
l-prodotti alkacidi li ma humiex mahsuba ghall-applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew
l-annimali. Dawn huma, b’'mod partikolari, uzati sabiex jigu inkorporati f'tessili, tessuti, maskri,
zebgha u oggetti jew materjali ohra bil-ghan li jigu prodotti oggetti ttrattati b’proprjetajiet
dizinfettanti.

Fdan il-kaz, matul il-process ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi kkoncernati, ir-rikorrenti pproponiet
zewg ezempji ta’ uzu tal-prodotti bijoc¢idali rapprezentattivi komposti 100 % mis-sustanzi
kkon¢ernati ghat-tip ta’ prodotti 2; minn naha, uzu f’kisi ta’ hajt jew ta’ art u, min-naha l-ohra, uzu
fil-komponenti ta’ sistema ta’ arja kkundizzjonata. Kif jirrizulta mill-process, b’mod partikolari
mir-risposti tar-rikorrenti ghad-domandi maghmula mill-Qorti Generali fil-kuntest ta’ mizuri ta’
organizzazzjoni tal-procedura, it-trattament ta’ dawn il-materjali kellu jippermetti li jitnaqqas
ir-riskju ta’ kontaminazzjoni mhallta mill-batterji. L-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni
interpretat dan l-ghan bhala li jirreferi kemm ghal effett ta’ “eliminazzjoni b’kuntatt” kif ukoll
ghal effett ta’ limitazzjoni tal-proliferazzjoni tal-batterju. Dan l-effett sekondarju ma giex
ikkontestat mir-rikorrenti.

i) Fuq l-ewwel ezempju ta’ uzu

Fir-rigward tal-ewwel ezempju ta’ uzu, dwar il-kisi tal-hajt jew tal-hamrija, mill-punt 7.1
tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 jirrizulta li r-rikorrenti kienet iddefinixxiet

""" " “riskju ta’ kontaminazzjoni inkroc¢jata minn
batterji” fuq superfi¢ji mhux ittrattati fambjent intern, fzoni umdi li jistghu jaghtu lok
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ghall-izvilupp tal-batterji. L-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni interpretat din l-invokazzjoni
fis-sens li hija intiza li tipproduci effett battericidu mghaggel (jigifieri fperijodu ta’ bejn 5 u
60 minuta), konformement mal-prin¢ipji applikabbli ghad-dizinfettanti likwidi.

Fid-dawl ta’ din l-invokazzjoni, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni gieset li kienet ir-rikorrenti
li kellha tipprovdi testijiet li jissimulaw perijodi ta’ kuntatt limitati, sabiex turi li l-batterji kienu
eliminati malajr. Hija indikat ukoll li t-testijiet prodotti kellhom jissimulaw, barra minn hekk,
kontaminazzjoni permezz ta’ tixrid fambjent niexef, fid-dawl tal-fatt, essenzjalment, li dawn
kienu kundizzjonijiet ta’ uzu iktar sfavorevoli. Issa, tali testijiet ma gewx ipprovduti, fatt li
r-rikorrenti ma kkontestatx.

Qabelxejn, ghandu jigi kkonstatat li r-raguni li ghaliha l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni
warrbet it-testijiet ipprovduti mir-rikorrenti fir-rigward tal-ewwel ezempju ta’ uzu ma hijiex
ibbazata fuq l-assenza ta’ prova, fdawn it-testijiet, tal-effikacja tal-kisi ttrattat bis-sustanzi
kkoncernati. Ir-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 ma fihom ebda riferiment la
ghall-assenza ta’ prova ta’ tali effikacja, u lanqas ghad-dokument tax-xoghol ipprezentat
mill-Kunsill Nordiku tal-Ministri, intitolat “Efficacy Assessment of treated oggetti: a guidance”
(Evalwazzjoni tal-effikac¢ja tal-oggetti ttrattati: gwida) (iktar ’il quddiem in-“Nordic Working
paper”), li tirrikjedi li tntwera l-effikacja tal-oggett ittrattat.

It-testijiet ipprezentati mir-rikorrenti gew ikkunsidrati bhala insufficjenti minhabba li
l-kundizzjonijiet li fihom saru ma kinux rilevanti fir-rigward tar-Regolament Nru 528/2012,
fid-dawl tal-effetti invokati u l1-ezempju tal-uzu maghzul minnha.

Issa, kif jirrizulta mill-punt 56 iktar il fuq, ir-rikorrenti kellha tipprovdi testijiet li kienu
jirriprodu¢u l-kundizzjonijiet realistici l-iktar sfavorevoli li fihom il-prodott rapprezentattiv
maghzul seta’ jintuza u li kien jiehu inkunsiderazzjoni I-mod kif seta’ jintuza tuza l-oggett ittrattat.

Sussegwentement, huwa minnu li, ghall-ezempji ta’ uzu dwar it-tip ta’ prodotti 2, ir-rikorrenti ma
kinitx esplicitament invokat l-effett tat-tip “mewt b’kuntatt”, izda biss effett batterjostatiku.
Madankollu, ir-rikorrenti stess kienet ipprecizat, fuq talba tal-awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni, li s-sustanzi kkoncernati kienu inkorporati fil-kisi ta’ art u ta’ hajt sabiex “jitnaqqas
ir-riskju ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata”.

Fdan ir-rigward, hija r-rikorrenti li kellha, bhala applikant ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi,
tiddefinixxi b’attenzjoni, koerenza u prec¢izjoni l-invokazzjonijiet marbuta ma’ dawn is-sustanzi,
ghal kull tip ta’ prodott u ghal kull ezempju ta’ uzu maghzul. Fil-fatt, tali definizzjoni tikkostitwixxi
l-punt ta’ tluq tal-evalwazzjoni tal-effikacja ta’ dawn is-sustanzi.

Issa, kif spjegaw il-Kummissjoni kif ukoll ir-Renju tal-Isvezja fir-risposti bil-miktub taghhom
ghall-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-procedura, riskju ta’ kontaminazzjoni inkrocjat ma jistax jigi
effettivament imnaqqas jekk il-prodotti bijoc¢idali rapprezentattivi komposti ghal 100 %
tas-sustanzi kkoncernati jhallu 1-batterji jezistu fuq superficji, billi jillimitaw ruhhom li jimpedixxu
z-zieda fin-numru taghhom. Tali effett batterjostatiku ma huwiex suffi¢jenti sabiex jillimita
r-riskju ta’ trazmissjoni ta’ infezzjoni minn bniedem ghal iehor, jew ta’ annimal ghal iehor. Huwa
biss tnaqqis sinjifikattiv tan-numru ta’ batterji fuq superficji, fi zmien qasir, li jippermetti li
tintwera effikacja fir-rigward tal-effett invokat mir-rikorrenti.
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Barra minn hekk, kif spjega r-Renju tal-Isvezja, kisja uzata internament tista’ tigi kkontaminata
diversi drabi fuq perijodu ta’ 24 siegha. Testijiet li jissimulaw biss kontaminazzjoni wahda ta’ tali
kisi matul dan il-perijodu, ma jirriflettux il-kundizzjonijiet realistici l-iktar sfavorevoli ta’ uzu,
fis-sens tal-Artikolu 19(2)(a) tar-Regolament Nru 528/2012.

In-necessita li jintwera effett mghaggel hafna meta jigi invokat effett battericidu tirrizulta wkoll
mill-punt 1.5.6 tal-gwida tranzitorja tal-ECHA dwar l-effikacja tad-dizinfettanti.

Issa, ir-rikorrenti kienet ipprovdiet biss testijiet dwar kontaminazzjoni wahda fuq perijodu ta’
24 siegha, li ma jikkorrispondix mal-kundizzjonijiet realisti¢i l-iktar sfavorevoli fis-sens
tal-Artikolu 19(2)(a) tar-Regolament Nru 528/2012, sabiex turi effett bijocidali mghaggel.

Ghandu jinghad ukoll li, sa fejn, matul il-pro¢edura ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi kkoncernati,
huwa biss il-gwida tranzitorja tal-ECHA dwar l-effikac¢ja tad-dizinfettanti li pprovda
indikazzjonijiet konkreti dwar il-fatturi li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni fil-kuntest ta’
testijiet intizi li juru l-effikacja ta’ tali prodotti, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni setghet
tibbaza ruhha, mutatis mutandis, fuq tali gwida sabiex tevalwa l-effikacja tas-sustanzi kkoncernati.

Barra minn hekk, huwa minnu wkoll li r-rikorrenti kienet iddefinixxiet il-kundizzjonijiet ta’ uzu
tal-kisi inkwistjoni bhala umdi fambjent intern, u mhux fambjent niexef. Madankollu,
mill-punti 2.3.1 u 2.4 tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 jirrizulta li l-effett
antimikrobiku ta’ sustanzi bhalma huma s-sustanzi kkoncernati jiddependi hafna fuq diversi
fatturi, li l-iktar importanti huwa l-prezenza komplementari ta’ solvent, jigifieri likwidu li
fkuntatt mieghu s-sustanza ser tinheles u tipproduci l-effetti taghha. Meta s-superfi¢ji
tal-materjal ittrattata b’sustanzi bhal dawn tibga’ niexfa, ma tantx huwa probabbli, minhabba
l-assenza ta’ solvent likwidu, li dawn il-kundizzjonijiet jippermettu li jigi promoss l-izvilupp ta’
effett antimikrobiku.

B’hekk, sa fejn dawn twettqu fkundizzjonijiet umdi, u mhux fkundizzjonijiet b’superfi¢ji niexfa,
it-testijiet ipprovduti mir-rikorrenti ma jirriflettux il-kundizzjonijiet realistici l-iktar sfavorevoli li
fihom il-prodott bijo¢idali rapprezentattiv seta’ jintuza, skont 1-Artikolu 19(2)(a) tar-Regolament
Nru 528/2012.

Fl-ahhar nett, mir-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 u mill-opinjonijiet tal-Kumitat dwar
il-Prodotti Bijocidali tal-ECHA bl-ebda mod ma jirrizulta li r-rikorrenti kellha turi vantaggi
tal-kisi tal-hajt u tal-art ittrattati bis-sustanzi kkoncernati. Kif gie indikat fil-punt 72 iktar ’il fuq,
it-testijiet provduti mir-rikorrenti gew ikkunsidrati bhala insuffi¢jenti minhabba I-fatt li
l-kundizzjonijiet simulati fil-laboratorju ma kinux rilevanti fir-rigward tar-Regolament
Nru 528/2012, peress li r-rikorrenti ma pprovdietx testijiet li ssimulaw hin ta’ kuntatt
relattivament qasir (jigifieri bejn 5 u 60 minuta) u kontaminazzjoni permezz ta’ tixrid, flimkien
ma’ kundizzjonijiet ohra ta’ testijiet fin-niexef.

ii) Fugq it-tieni ezempju ta’ uzu

Fir-rigward tat-tieni ezempju ta’ uzu, relatat mal-komponenti ta’ sistemi ta’ arja kkundizzjonata,
mill-punt 7.1 tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 jirrizulta li r-rikorrenti invokat effett
batterjostatiku, jew effett fungistatiku, u li hija kienet ipprovdiet diversi testijiet fdan ir-rigward.
Madankollu, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni kkunsidrat li t-testijiet sottomessi
mir-rikorrenti sabiex turi tali effetti ma kinux xierqa, ghal diversi ragunijiet.
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B'mod partikolari, fir-rigward taz-zewg sustanzi kkoncernati, gew michuda zewg testijiet
minhabba li I-kampjun mhux ittrattat ma kien wera ebda proliferazzjoni tal-batterju jew li ma
kien intwera l-ebda tnaqqis fil-proliferazzjoni tal-organizmi ta’ ttestjar.

Barra minn hekk, fir-rigward taz-zewg sustanzi kkoncernati, l-awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni accettat zewg testijiet ipprovduti mir-rikorrenti bhala testijiet tal-fazi 1, peress li
dawn ippermettew li juru effett batterjostatiku ghal tipi differenti ta’ materjali u batterji differenti
fkundizzjonijiet umdi. Madankollu, hija kkunsidrat li dawn it-testijiet ma setghux jigu accettati
bhala testijiet tal-fazi 2.

Fil-fatt, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni indikat li, konformement mal-gwida tranzitorja
tal-ECHA dwar l-effikacja tad-dizinfettanti, id-dizinfettanti uzati f'sistemi tal-arja kundizzjonata
kienu normalment imxerrda permezz ta’ aerosol, duhhan, fwar jew gass. Fil-fehma taghha, kienet
ghalhekk li r-rikorrenti li kellha turi, permezz ta’ testijiet xierqa fuq materjali rapprezentattivi, li
l-funzjoni dizinfettanti tas-sustanzi kkoncernati setghet tigi ssodisfatta anki minn prodott
bijocidali inkorporat fil-komponenti ta’ sistema ta’ arja kkundizjonata. Issa, ir-rikorrenti ma
pprovdiet ebda test tal-fazi 2 li jippermetti li tintwera l-effika¢ja batterjostatika tas-sustanzi
kkonc¢ernati meta dawn kienu direttament inkorporati fil-komponenti tal-imsemmija sistema.

Bl-istess mod, fl-opinjonijiet tieghu, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali tal-ECHA kkonstata li
r-rikorrenti ma kinitx ipprovdiet testijiet xierqa li jissimulaw kundizzjonijiet ta’ uzu prattici, li
jippermettu li jintwera li I-livelli ta’ prestazzjoni rikjesti setghu jintlahqu minn prodott bijo¢idali
li fih is-sustanza wahda jew l-ohra kkoncernata, inkorporata fil-komponent ta’ sistema ta’ arja
kkundizzjonata.

Ir-rikorrenti essenzjalment issostni li, billi cahdet certi testijiet ghar-ragunijiet imsemmija
fil-punti 85 sa 88 iktar ’il fuq, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni u l-Kumitat dwar il-Prodotti
Bijoc¢idali tal-ECHA irrikjedew li hija turi, fir-realta, l-effikacja tal-oggetti ttrattati bis-sustanzi
kkonc¢ernati.

F'dan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li la r-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 u lanqas
l-opinjonijiet tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali tal-ECHA ma jikkritikaw lir-rikorrenti b’xi
assenza li turi l-effikacja tal-komponenti tas-sistemi ta’ arja kkundizzjonata ttrattati bis-sustanzi
kkonc¢ernati.

Fdan ir-rigward, qabel kollox, kuntrarjament ghal dak li ssostni r-rikorrenti, il-htiega li tintwera,
fdan il-kaz, iz-zieda tal-organizmi ta’ testijiet fuq polimeru mhux ittrattat ma tistax tigi
interpretata bhala obbligu li tintwera 1-effika¢ja tal-oggetti ttrattati stess.

Kif indikat ir-rikorrenti stess fir-risposti bil-miktub taghha ghall-mizuri ta’ organizzazzjoni
tal-procedura, sabiex turi l-effikacja tat-trattament ta’ oggett, ghandha tigi prodotta I-prova, minn
naha, li t-trattament ghandu effett fuq il-kampjun ittrattat u, min-naha l-ohra, li dawn l-istess
effetti ma jsehhux fuq il-kampjun mhux ittrattat.

Sa fejn ir-rikorrenti invokat effett batterjostatiku, jew sahansitra fungistatiku, ghas-sustanzi
kkoncernati, jigifieri tnaqqis fil-proliferazzjoni tal-organizmi msemmija, hija kellha turi, minn
naha, li I-prodotti bijocidali rapprezentattivi komposti ghal 100 % tas-sustanzi kkoncernati setghu
effettivament jinibixxu tali proliferazzjoni fuq l-oggetti ttrattati u, min-naha l-ohra, li tali effett ma
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kienx ivverifikat fuq kampjun mhux ittrattat. Issa, ghalkemm il-kampjun mhux ittrattat ma juri
ebda proliferazzjoni ta’ batterji jew ta’ fungi, ma jistax jigi konkluz li s-sustanzi attivi ghandhom
l-effett li jinibixxu l-proliferazzjoni ta’ tali organizmi.

Sussegwentement, kif spjegat I-ECHA matul is-seduta, il-fatt li ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni l-kundizzjonijiet realisti¢i l-iktar sfavorevoli li fihom il-prodott bijocidali
rapprezentattiv jista’ jintuza u l-mod kif l-oggetti ttrattati jistghu jintuzaw ma jimplikax li
t-testijiet ghandhom isiru fuq l-oggett innifsu, kif ser jitqieghed fis-suq. Huwa l-applikant li
ghandu jaghmel it-testijiet tieghu fuq materjal rapprezentattiv, li jista’ generalment jintuza
ghall-manifattura tal-oggett itrattat maghzul mill-applikant bhala ezempju ta’ uzu, taht
kundizzjonijiet rilevanti fir-rigward tar-Regolament Nru 528/2012, fid-dawl ta’ dan l-ezempju ta’
uzu.

Fir-rigward tal-protezzjoni moghtija lil komponent ta’ sistema ta’ arja kkundizzjonata,
ir-rikorrenti ghalhekk ma kinitx obbligata twettaq testijiet fuq sistema shiha ta’ arja
kkundizzjonata, u lanqas li tispjega 1-pozizzjoni u l-funzjoni ezatta tal-partijiet ipprocessati f'din
is-sistema. Kif jirrizulta mill-ispjegazzjonijiet tal-ECHA matul is-seduta, test xieraq seta’
jikkonsisti fl-injettar fl-arja ta’ sempliciment pajp kompost minn materjal rapprezentattiv li fih
is-sustanzi kkoncernati kienu integrati, fkundizzjonijiet rilevanti fir-rigward tar-Regolament
Nru 528/2012.

Fl-ahhar, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni ma rrikjedietx lir-rikorrenti turi l-vantaggi
tal-oggetti ttrattati, fis-sens tan-Nordic Working Paper. Minkejja li huwa ¢¢itat fil-gwida
tranzitorja tal-ECHA dwar l-effika¢ja tad-dizinfettanti, applikabbli ghall-evalwazzjoni
tas-sustanzi kkoncernati, l-ebda riferiment ghal dan id-dokument la jinsab fir-rapporti ta’
evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 u lanqas fl-opinjonijiet tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijo¢idali
tal-ECHA. Lanqas minn dawn ir-rapporti u minn dawn l-opinjonijiet ma jirrizulta li r-rikorrenti
kellha tipprezenta testijiet fuq l-oggett finali, kif jipprevedu l-estratti tan-Nordic Working Paper
iccitati mir-rikorrenti fir-replika, sabiex turi l-effika¢ja tas-sustanzi kkoncernati. Minn dan
jirrizulta semplicement li r-rikorrenti ma pprovdietx testijiet imwettqa f'kundizzjonijiet rilevanti
fir-rigward tar-Regolament Nru 528/2012, li jippermettu li tigi prodotta l-effikacja tal-protezzjoni
li I-prodott bijoc¢idu rapprezentattiv, kompost minn 100 % tas-sustanzi kkoncernati, seta’ jwassal
ghal materjali rapprezentattivi.

Certament, fil-punt 1.5.6 tal-gwida tranzitorji tal-ECHA dwar l-effikac¢ja tad-dizinfettanti, gie
espost li, fil-prezenza ta’ polimeru uzat ghall-manifattura ta’ komodini tal-isptarijiet, ittrattat bi
prodott dizinfettanti, l-applikant kellu juri effetti battericidi sabiex juri vantagg meta mqabbel
ma’ komodina mhux ittrattata. Madankollu, fid-dawl tal-indikazzjoni esplic¢ita, fl-istess punt,
tal-assenza ta’ htiega li tigi prodotta l-prova tal-effika¢ja tal-oggetti ttrattati stess, dan ir-rekwizit
ghandu jigi interpretat fis-sens li t-trattament tal-materjal rapprezentattiv kellu jkollu effett li ma
kienx ivverifikat fuq l-istess materjal mhux ittrattat. It-terminu “vantagg” b’hekk kien jirreferi
ghall-effikacja tal-protezzjoni moghtija mill-prodott bijo¢idali li jirrapprezenta l-oggett ittrattat.

Konsegwentement, ghat-tip ta’ prodotti 2, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni u 1-Kumitat

dwar il-Prodotti Bijocidali tal-ECHA ma wettqux zball fl-applikazzjoni tar-Regolament
Nru 528/2012 meta kkonstataw li r-rikorrenti ma kinitx uriet l-effikacja tas-sustanzi kkon¢ernati.

ECLI:EU:T:2022:712 11
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2) Fugq it-tip ta’ prodotti 7

It-tip ta’ prodotti 7 jikkoncerna l-prodotti ta’ protezzjoni ghall-pellikoli. Skont 1-Anness V
tar-Regolament Nru 528/2012, prodotti uzati ghall-protezzjoni ta’ pellikoli jew kisi permezz
tal-kontroll  tad-deterjorament mikrobiku jew l-izvilupp tal-alka  ghall-protezzjoni
tal-proprjetajiet inizjali tas-superfi¢ji ta’ materjali jew oggetti bhalma huma z-zebgha, il-plastik,
is-sigillanti, 1-adezivi tal-hajt, il-legaturi, il-karti u x-xoghlijiet tal-arti.

Fdan il-kaz, matul il-process ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi kkoncernati, ir-rikorrenti identifikat
zewg ezempiji ta’ uzu tal-prodott bijo¢ida rapprezentattiv li maghhom rabtet invokazzjoni ta’ effett
fungistatiku, superfi¢ji ta’ hidma stratifikata u finitura taz-zebgha. Hija pprovdiet zewg testijiet
fdan ir-rigward.

Mill-punt 7.1 tar-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017 jirrizulta li l-ewwel test ipprovdut
mir-rikorrenti ghat-tip ta’ prodotti 7 kien juza biss il-karta tal-filtru bhala kampjun mhux
ittrattat, u mhux superfi¢ji ta’ hidma stratifikat jew finitura taz-zebgha. Dan il-kampjun ta’ karta
tal-filtru ghalhekk ma kienx rapprezentattiv tal-uzi maghzula bhala ezempju mir-rikorrenti, fatt li
hija bl-ebda mod ma kkontestat.

Kuntrarjament ghal dak li ssostni r-rikorrenti, il-htiega li jintuzaw materjali rapprezentattivi ta’
ezempiji ta’ uzu ma hijiex ekwivalenti ghal obbligu li tintwera l-effikacja tal-oggetti ttrattati stess.
Kif gie indikat fil-punt 94 iktar ’il fuq, ma huwiex rikjest li t-testijiet isiru fuq l-oggett ittrattat
innifsu, kif ser jitqieghed fis-suq. Madankollu, sabiex jigu osservati l-kriterji tal-Artikolu 19(2)
tar-Regolament Nru 528/2012, it-testijiet ghandhom isiru fuq materjal rapprezentattiv, li
generalment jintuza ghall-manifattura tal-oggett ittrattat maghzul mill-applikant bhala ezempju
ta’ uzu, taht kundizzjonijiet rilevanti fir-rigward tal-imsemmi regolament, fid-dawl ta’ dan
l-ezempju ta’ uzu.

Barra minn hekk, fir-rapporti ta’ evalwazzjoni ta’ Gunju 2017, l-awtoritd kompetenti ta’
evalwazzjoni spjegat li I-materjal kif ukoll il-kundizzjonijiet tal-uzu tieghu kellhom rwol essenzjali
fl-ispjegazzjoni tar-ragunijiet ghaliex proliferazzjoni tal-fungi setghet tiddeterjora dan il-materjal.
Dan kien jirrikjedi deskrizzjoni ddettaljata ta’ dan il-materjal kif ukoll tal-kundizzjonijiet ghall-uzu
tieghu.

Fir-rigward tat-tieni test ipprovdut mir-rikorrenti, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni
kkonstatat li, ghalkemm kampjun tal-materjal ittrattat bil-prodott bijo¢idu rapprezentattiv kien
effettivament intuza ghal dan it-test, min-naha l-ohra, il-kampjun mhux ittrattat ma wera ebda
proliferazzjoni tal-fungi. Ir-rikorrenti ma kkontestatx din il-konstatazzjoni.

Issa, ghar-ragunijiet esposti fil-punti 91 sa 93 iktar il fuq, peress li r-rikorrenti kienet ghazlet li
tinvoka effett fungistatiku, hija kellha turi l-ezistenza ta’ proliferazzjoni bazika ta’ fungi fuq
kampjun mhux ittrattat.

Huwa minnu li, sabiex turi l-effika¢ja taz-zeolit tal-fidda, ir-rikorrenti kienet irreferiet ukoll ghal
testijiet ohra, li jikkon¢ernaw iz-zeolit ta’ fidda u tar-ram kif ukoll iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu.
Madankollu, l-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni spjegat li riferiment inkrocjat fdan
ir-rigward ma kienx possibbli, fatt li r-rikorrenti ma kkontestatx. Barra minn hekk, l-ewwel
wiehed minn dawn iz-zewg testijiet lanqas ma kien wera proliferazzjoni ta’ fungi fuq kampjun
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mhux ittrattat fir-rigward taz-zeolit tal-fidda u taz-zingu. Fir-rigward tat-tieni test, ir-rikorrenti
ma kinitx ipprovdiet il-protokolli tat-testijiet, ghalkemm indispensabbli, izda semplicement
ipprovdiet sunti tar-rizultati, dak li hija lanqas ma kkontestat.
Barra minn hekk, ghall-istess ragunijiet bhal dawk esposti fil-punti 96 u 97 iktar ’il fugq,
ir-rikorrenti ma tistax issostni, ghal darba ohra, li gie impost fugha obbligu illegali li tipprova
l-vantagg tal-oggetti ttrattati.
Barra minn hekk, I-obbligu li tinghata I-prova li jezisti riskju ta’ zvilupp tal-organizmi fil-mira u li
l-prodott bijocidu rapprezentattiv uzat foggett ittrattat jippermetti li dawn l-organizmi jigu
miggielda li jinsab fil-punt 4.1 u fil-konkluzjoni tal-Kapitolu 5 tal-gwida tranzitorja tal-ECHA fuq
ir-Regolament dwar il-prodotti bijocidali, dwar l-evalwazzjoni tal-effika¢ja ghall-prodotti ta’
protezzjoni ta’ Mejju 2014.
Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghat-tip ta’ prodotti 7, l-awtorita kompetenti ta’
evalwazzjoni u 1-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali tal-ECHA ma wettqux zball fl-applikazzjoni
tal-principji stabbiliti mir-Regolament Nru 528/2012 meta kkonstataw li r-rikorrenti ma kinitx
uriet b'mod suffi¢jenti l-effikacja tas-sustanzi kkoncernati, fid-dawl tal-ezempji ta’ uzu maghzula u
tal-invokazzjonijiet li hija kienet ifformulat minnha.
Konsegwentement, l-ewwel motiv ghandu jigi michud.
[omissis]
Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (Is-Seba’ Awla)
taqta’ u tiddeciedi:
1) II-Kawzi T-122/20 u T-123/20 huma maghquda ghall-finijiet ta’ din is-sentenza.

2) Ir-rikorsi huma michuda.

3) Sciessent LLC ghandha tbati, minbarra spejjez taghha, dawk sostnuti mill-Kummissjoni
Ewropea.

4) Ir-Renju tal-Isvezja u 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) ghandhom kull
wiehed minnhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fis-16 ta’ Novembru 2022.

Firem
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