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tal-Kunsill dwar il-livelli massimi ta’ residwu ghall-klorpirifos u 1-klorpirifos-metil f'certi prodotti
jew fughom (GU 2020, L 239, p. 7, rettifika fil-GU 2020, L 245, p. 32, iktar il quddiem
ir-“Regolament ikkontestat”), sa fejn dan jiffissa 1-livell massimu ta’ residwu (iktar ’il quddiem
il-“MRL”) ghall-klorpirifos prezenti fi jew fuq il-banana ghal 0.01 mg/kg.

Ir-rikorrenti hija impriza stabbilita f Guayaquil (I-Ekwador) li tipproduci u tesporta banana, b’'mod
partikolari lejn 1-Unjoni Ewropea.

II-klorpirifos hija sustanza attiva li taqa’ fil-kategorija tal-prodotti kimici msejha organofosfati,
uzata b’'mod partikolari bhala pesti¢ida fuq certi prodotti tar-raba’. Din is-sustanza giet inkluza
fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkon¢erna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Speéjali bil-Malti, Kapitolu 3,
Vol 11, p. 332), permezz tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/72/KE tal-21 ta’ Ottubru 2005 li
temenda d-Direttiva 91/414/KEE (GU 2006, L 321M, p. 90).

F'Gunju 2013, tressqet talba ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-klorpirifos konformement
mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012
tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni
tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (GU 2012, L 252, p. 26).

L-Istat Membru relatur (ir-Renju ta’ Spanja), b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur
(ir-Repubblika tal-Polonja), stabbilixxa rapport ta’ evalwazzjoni tat-tigdid mibghut, fit-3 ta’
Lulju 2017, lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) u lill-Kummissjoni Ewropea.

FI-1 ta’ Lulju 2019, il-Kummissjoni stiednet lill-EFSA sabiex tohrog dikjarazzjoni dwar ir-rizultati
disponibbli tal-evalwazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u sabiex tipprovdi indikazzjoni
dwar il-kwistjoni jekk is-sustanza attiva setghetx tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni
applikabbli ghas-sahha tal-bniedem imsemmija fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE
u 91/414/KEE (GU 2009, L 309, p. 1).

Fil-31 ta’ Lulju 2019, I-EFSA baghtet lill-Kummissjoni dikjarazzjoni intitolata “Statement on the
available outcomes of the human health assessment in the context of the pesticides peer review
of the active substance chlorpyrifos” (dikjarazzjoni dwar ir-rizultati disponibbli tal-evalwazzjoni
tas-sahha tal-bniedem fil-kuntest tal-evalwazzjoni bejn il-pari tal-pesticidi tas-sustanza attiva
klorpirifos) (EFSA Journal 2019; 17(5):5809) (iktar ’il quddiem id-“dikjarazzjoni tal-EFSA
tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar il-klorpirifos”), 1li fiha tikkonkludi li I-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni applikabbli ghas-sahha tal-bniedem stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1107/2009 ma humiex issodisfatti.

FI-10 ta’ Jannar 2020, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2020/18 li
jikkoncerna n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva chlorpyrifos, fkonformita
mar-[Regolament Nru 1107/2009] u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU 2020, L 7, p. 14), li permezz tieghu l-approvazzjoni
tal-klorpirifos ma gietx imgedda, b’tali mod li l-Istati Membri kienu obbligati jirtiraw
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l-awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din
is-sustanza attiva mhux iktar tard mis-16 ta’ Frar 2020, bil-possibbilta li jinghata perijodu ta’
grazzja li kellu jiskadi mhux iktar tard mis-16 ta’ April 2020.

Wagqt il-laggha tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf (SCoPAFF)
tal-25 u tas-26 ta’ Novembru 2019, li matulha 1-Kummissjoni pprezentat abbozz ta’ regolament
dwar it-tnaqqis tal-MRL tal-klorpirifos ghal 0.01 mg/kg, l-Istati Membri sostnew dan l-abbozz u
talbu lill-Kummissjoni sabiex tippjana l-vot taghha wagqt il-laqgha ta’ Frar 2020.

Wagqt il-laggha tas-SCoPAFF tas-17 u tat-18 ta’ Frar 2020, 1-Istati Membri taw opinjoni favorevoli
fuq l-abbozz ghal regolament li jemenda I-MRL ta’ klorpirifos. Wara din l-opinjoni favorevoli,
l-abbozz ta’ regolament intbaghat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea ghal
kontroll.

Fil-21 ta’ Mejju 2020, 1-EFSA ppubblikat fuq is-sit tal-internet taghha l-istudju dwar
il-genotossicita tal-permetrin u tal-klorpirifos fuq i¢-celluli staminali u progenitur fil-bniedem
fdiversi stadji tal-ontogenesi: implikazzjonijiet dwar l-izvilupp tal-lewkimja (“Genotoxicity of
permethrin and clorpyriphos on human stem and progenitor cells at different ontogeny stages:
implications in leukaemia development”), imwettqa mill-istitut Josep Carreras (iktar ’il quddiem
l-“istudju Josep Carreras”), li hija kienet ikkummissjonat lill-imsemmi istitut fil-kuntest ta’
kuntratt ta’ provvista ta’ servizzi ffirmat wara procedura nnegozjata minghajr pubblikazzjoni
minn qabel ta’ avviz ta’ kuntratt.

Fit-23 ta’ Lulju 2020, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament ikkontestat.
Il-premessi 2 sa 5 tar-Regolament ikkontestat jindikaw dan li gej:

“(2) L-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi klorpirifos u klorpirifos-metil ma ggeddewx
bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/18 [...] u r-Regolament
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/17 [...], rispettivament.

(3) L-awtorizzazzjonijiet kollha ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
is-sustanza attiva tal-klorpirifos u tal-klorpirifos-metil gew irrevokati. Ghalhekk huwa
xieraq li jithassru I-MRLs stabbiliti ghal dawn is-sustanzi fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 skont I-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 flimkien
mal-Artikolu 14(1)(a) tieghu.

(4) I[-Kummissjoni kkonsultat mal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea dwar il-bzonn li
jigu adattati certi limiti ta” kwantifikazzjoni (LOQs) ghaz-zewg sustanzi. Dawk il-laboratorji
kkonkludew li l-izvilupp tekniku jippermetti li 1-LODs jigu stabbiliti ghal 0,01 mg/kg
ghall-klorpirifos u l-klorpirifos-metil fil-prodotti kollha. Dawk il-valuri awtomatici jenhtieg
li jigu elenkati fl-Anness V skont 1-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

(5) Fil-kuntest tan-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tal-klorpirifos u l-klorpirifos-metil,
I-[EFSA] ippubblikat dikjarazzjonijiet dwar il-valutazzjoni tas-sahha tal-bniedem ghal dawk
is-sustanzi attivi [...]. Fdawk id-dikjarazzjonijiet 1-Awtorita kkonfermat in-newrotossicita
tal-izvilupp taz-zewg sustanzi attivi fit-tfal u ma setghetx teskludi potenzjal genotossiku
minhabba l-esponiment ghar-residwi taz-zewg sustanzi fl-ikel.”

Ir-Regolament ikkontestat jippreciza li huwa applikabbli mit-13 ta’ Novembru 2020.
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L-Anness tar-Regolament ikkontestat jipprevedi, minn naha, it-tnehhija tal-kolonni li
jikkoncernaw il-klorpirifos u 1-klorpirifos-metil fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta” Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’
pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE (GU 2005, L 70, p. 1), u, min-naha l-ohra, iz-zieda ta’ kolonni li
jikkon¢ernaw il-klorpirifos u I-klorpirifos-metil fl-Anness V tal-istess regolament.

It-talbiet tal-partijiet
Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla r-Regolament ikkontestat sa fejn jistabbilixxi l-MRL ta’ klorpirifos prezenti fi jew fuq
il-banana ghal 0.01 mg/kg;

— tikkundanna I-Kummissjoni ghall-ispejjez.
I1-Kummissjoni titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

Id-dritt

Insostenn tar-rikors taghha, ir-rikorrenti tinvoka motiv uniku li permezz tieghu hija tqis,
essenzjalment, li r-Regolament ikkontestat huwa illegali sa fejn il-Kummissjoni wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni billi ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras, li
jikkostitwixxi fattur rilevanti li kellu jittiehed inkunsiderazzjoni waqt l-adozzjoni tal-imsemmi
regolament. B’dan il-mod, hija kisret 1-Artikolu 14(2)(a) u (f) tar-Regolament Nru 396/2005. Waqt
is-seduta, ir-rikorrenti enfasizzat li kellu jsir riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa r-rilevanza
tal-istudju Josep Carreras qabel l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat. Il-Kummissjoni
kkontestat l-ammissibbilta ta’ dan l-argument.

Fugq l-ammissibbilta tal-argument li jghid li kellu jsir riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa
r-rilevanza tal-istudju Josep Carreras qabel l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat

[I-Kummissjoni ssostni li I-argument tar-rikorrenti ghandu jigi ddikjarat inammissibbli minhabba
li dan huwa motiv gdid ipprezentat matul is-seduta. Ir-rikorrenti tikkontesta l-allegata
inammissibbilta.

Skont gurisprudenza stabbilita dwar 1-Artikolu 84(1) tar-Regoli tal-Pro¢edura tal-Qorti Generali,
il-prezentazzjoni ta’ motivi godda fil-mori tal-kawza hija pprojbita sakemm dawn il-motivi ma
jkunux ibbazati fuq punti ta’ ligi u ta’ fatt li johorgu matul il-pro¢edura. Madankollu, motiv li
jikkostitwixxi l-estensjoni ta’ motiv imsemmi precedentement, direttament jew implic¢itament,
fir-rikors promotur u li jkollu rabta mill-qrib mieghu ghandu jigi ddikjarat ammissibbli. Sabiex
jitqgies li huwa estensjoni ta’ motiv jew ta’ ilment imsemmi precedentement, argument gdid
ghandu jkollu, mal-motivi jew l-ilmenti inizjalment spjegati fir-rikors, rabta mill-qrib bizzejjed
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sabiex jista’ jitqies bhala li jirrizulta mill-izvilupp normali tad-dibattitu fi procedura kontenzjuza
(ara s-sentenza tal-5 ta’ Ottubru 2020, HeidelbergCement u Schwenk Zement vs II-Kummissjoni,
T-380/17, EU:T:2020:471, punt 87 (mhux ippubblikata) u l-gurisprudenza ccitata).

F’dan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li huwa minnu li, fir-rikors taghha, ir-rikorrenti ma bbazatx
ruhha esplicitament fuq in-necessita ta’ riferiment ghall-opinjoni tal-EFSA sabiex issir
evalwazzjoni tar-rilevanza tal-istudju Josep Carreras. Madankolly, hija invokat l-assenza ta’ tehid
inkunsiderazzjoni mill-EFSA tal-imsemmi studju qabel l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat.
Barra minn hekk, bi twegiba ghall-argument tal-Kummissjoni, ifformulat fir-risposta, li jirreferi
ghar-rwol tal-EFSA fl-evalwazzjoni tal-istudji xjentifici u fl-assenza ta’ obbligu li titlob 1-opinjoni
taghha, ir-rikorrenti sostniet, fir-replika, li l-uni¢i istanzi kompetenti sabiex jezaminaw
ir-rilevanza tal-istudju Josep Carreras kienu l-Istati Membri relaturi jew l-EFSA u mhux
il-Kummissjoni, u pprecizat li n-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-imsemmi studju huwa
iktar gravi peress li 1-EFSA kienet ikkummissjonatu, imbaghad ir¢evietu qabel l-adozzjoni
tar-Regolament ikkontestat, jigifieri I-EFSA kellha z-zmien mehtieg, bejn ir-ricevuta tal-istudju u
l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, sabiex tezamina ir-rilevanza.

Minn dan isegwi li I-argument ibbazat fuq l-obbligu li jsir riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa
r-rilevanza tal-istudju Josep Carreras jikkostitwixxi l-estensjoni ta’ motiv imsemmi
precedentement, direttament jew implicitament, fir-rikors promotur u li jipprezenta, f'dan il-kaz,
rabta mill-qrib bizzejjed mieghu sabiex ikun jista’ jitqies bhala li jirrizulta mill-izvilupp normali
tad-dibattitu fil-kuntest ta’ din il-procedura kontenzjuza.

Ghaldagstant, ghandu jigi kkunsidrat li dan l-argument huwa ammissibbli.

Fugq il-mertu

Permezz tal-motiv uniku taghha, ir-rikorrenti ssostni li I-Kummissjoni wettqet zball manifest ta’
evalwazzjoni minhabba li, billi ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras waqt
l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, hija ma ezaminatx b’reqqa u b’imparzjalita l-elementi
kollha tal-kaz inkwistjoni. Ghaldagstant, ir-rikorrenti tikkunsidra li I-Kummissjoni kisret
1-Artikolu 14(2)(a) u (f) tar-Regolament Nru 396/2005, li jelenka I-fatturi li ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni sabiex jigu ddeterminati I-MRL, jigifieri, rispettivament, it-“taghrif xjentifiku u
tekniku disponibbli” u “ta’ fatturi legittimi ohrajn pertinenti ghall-kwistjoni in konsiderazzjoni”.

Skont ir-rikorrenti, sa fejn il-potenzjal genotossiku jikkostitwixxi, kif jirrizulta mid-dikjarazzjoni
tal-EFSA tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar il-klorpirifos u mir-Regolament ikkontestat, wahda
mir-ragunijiet li jiggustifikaw it-tnehhija tal-MRL ta’ klorpirifos, il-Kummissjoni kellha tiehu
inkunsiderazzjoni, waqt l-adozzjoni tal-imsemmi regolament, l-istudju Josep Carreras li
jikkontesta 1-potenzjal genotossiku tal-klorpirifos.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti tikkunsidra li l-uni¢i istanzi kompetenti sabiex jevalwaw
ir-rilevanza tal-istudju Josep Carreras huma l-Istati Membri relaturi jew I-EFSA u mhux
il-Kummissjoni. Fil-fehma taghha, il-kronologija tal-avvenimenti kellha tippermettilhom li jiehdu
dan l-istudju inkunsiderazzjoni ghall-finijiet tal-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat. F’dan
ir-rigward, ir-rikorrenti tindika li I-EFSA kienet ikkummissjonat l-istudju Josep Carreras u li
d-data kellha tkun disponibbli fl-1 ta’ Frar 2020. Hija tqis li I-EFSA kienet taf li hija kellha
bizzejjed zmien sabiex tevalwa r-rilevanza tal-istudju Josep Carreras bejn ir-ricezzjoni tieghu u
l-adozzjoni tar-regolament ikkontestat. Barra minn hekk, sa fejn l-istudju Josep Carreras,
ikkummissjonat mill-EFSA, gie ppubblikat fis-sit tal-EFSA fil-21 ta’ Mejju 2020, jigifieri qabel
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l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat fit-23 ta’ Lulju 2020, ir-rikorrenti ssostni li I-Kummissjoni
kisret 1-Artikolu 14(2)(a) u (f) tar-Regolament Nru 396/2005 minhabba li l-imsemmi studju ma
ttehidx inkunsiderazzjoni u li ma ghamlitx riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa r-rilevanza
tieghu.

Skont ir-rikorrenti, anki jekk il-Kummissjoni tista’, skont l-Artikolu 17 tar-Regolament
Nru 396/2005, thassar I-MRL wara r-revoka ta’ awtorizzazzjoni ezistenti applikabbli ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti minghajr ma tintalab l-opinjoni tal-EFSA, din id-dispozizzjoni ma
tezentahiex mill-obbligu taghha li tizgura li d-decizjonijiet taghha jkunu bbazati fuq l-ahjar taghrif
xjentifiku. Fkaz ta’ nuqqas ta’ osservanza ta’ dan l-obbligu, it-tnehhija tal-MRL tkun arbitrarja
minhabba nuqqas ta’ bazi xjentifika adegwata.

[I-Kummissjoni tikkontesta dan l-argument.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li r-regolament ikkontestat gie adottat abbazi tar-Regolament
Nru 396/2005, huwa stess adottat abbazi tal-Artikolu 37 KE (li sar, wara emenda,
1-Artikolu 43 TFUE), dwar il-politika agrikola komuni, u tal-Artikolu 152(4)(b) KE (li sar, wara
emenda, 1-Artikolu 168(4)(b) TFUE), dwar is-sahha pubblika.

Kif jirrizulta mill-premessa 10 tieghu u mill-Artikolu 1 tieghu, ir-Regolament Nru 396/2005 huwa
intiz sabiex jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-interessi
tal-konsumaturi u sabiex itejjeb il-funzjonament tas-suq intern permezz tal-armonizzazzjoni
tar-regoli dwar I-MRL tal-pesticidi li jinsabu fi jew fuq l-ikel u l-ghalf li jorigina mill-pjanti u
mill-annimali.

Ghalhekk, ir-Regolament Nru 396/2005 japplika 1-Artikolu 168(1) TFUE, li jiddisponi li ghandu
jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u fl-implimentazzjoni
tal-politika u tal-azzjonijiet tal-Unjoni. Il-protezzjoni tas-sahha pubblika ghandha importanza
predominanti fil-konfront tal-kunsiderazzjonijiet ekonomici, b’mod li hija ta’ natura li tiggustifika
l-konsegwenzi ekonomici negattivi, anki kunsiderevoli, ghal ¢erti operaturi (sentenzi tad-9 ta’
Settembru 2011, Dow AgroSciences et vs II-Kummissjoni, T-475/07, EU:T:2011:445, punt 143;
tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (Franza) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 132; u tal-15 ta’ Dicembru 2016, TestBioTech et vs
[I-Kummissjoni, T-177/13, mhux ippubblikata, EU:T:2016:736, punt 87). F'dan ir-rigward,
ghandu jigi rrilevat li, skont il-premessa 5 tar-Regolament Nru 396/2005, peress li s-sahha
pubblika ghandha tghaddi qabel l-interess tal-protezzjoni tal-ucuh tar-raba’, il-livelli ta’ residwi
ta’ pesticidi ghandhom jigu ffissati flivell li ma jkunx jipprezenta riskji inaccettabbli
ghall-bnedmin, b'mod partikolari ghall-gruppi vulnerabbli, bhat-tfal kif ukoll il-fetu u embrijuni.
Bl-istess mod, skont il-premessa 22 tar-Regolament Nru 396/2005, meta pesti¢cidi ma humiex
awtorizzati fi hdan 1-Unjoni, I-MRL ghandhom jigu ffissati flivell baxx bizzejjed sabiex
il-konsumatur jigi protett mill-ingestjoni ta’ residwi ta’ pesticidi mhux awtorizzati jew ta’
kwantitajiet e¢c¢essivi ta’ residwi ta’ pesticidi.

Barra minn hekk, sabiex tkun tista’ tilhaq b’'mod effettiv l-ghanijiet li gew assenjati lilha
mir-Regolament Nru 396/2005, jigifieri li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali u tal-interessi tal-konsumaturi u jigi ggarantit il-funzjonament tajjeb
tas-suq intern, u fid-dawl tal-evalwazzjonijiet teknici kumplessi li hija ghandha twettaq, ghandha
tinghata setgha diskrezzjonali wiesgha lill-Kummissjoni (ara, b’analogija, is-sentenzi tat-18 ta’
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Lulju 2007, Industrias Quimicas del Vallés vs II-Kummissjoni, C-326/05 P, EU:C:2007:443,
punt 75, u tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro Europe vs Il-Kummissjoni, T-483/11, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 38).

Madankollu, 1-ezer¢izzju ta’ din is-setgha ma huwiex eskluz mill-istharrig gudizzjarju. F'dan
ir-rigward, minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, fil-kuntest ta’ dan l-istharrig, il-qorti
tal-Unjoni ghandha tivverifika l-osservanza tar-regoli ta’ procedura, l-ezattezza materjali tal-fatti
kkunsidrati mill-Kummissjoni, 1-assenza ta’ zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ dawn il-fatti jew
l-assenza ta’ uzu hazin ta’ poter (sentenzi tat-22 ta’ Ottubru 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402,
punt 12, u tad-9 ta’ Settembru 2008, Bayer CropScience et vs Il-Kummissjoni, T-75/06,
EU:T:2008:317, punt 83; ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Jannar 1979, Racke, 98/78,
EU:C:1979:14, punt 5).

B’'mod partikolari, meta parti tinvoka zball manifest ta’ evalwazzjoni li allegatament wettqet
l-istituzzjoni kompetenti, il-qorti tal-Unjoni ghandha tistharreg jekk din l-istituzzjoni ezaminatx,
b’reqqa u b’imparzjalita, l-elementi rilevanti kollha tal-kaz inkwistjoni, elementi li jsostnu
l-konkluzjonijiet misluta minnhom (sentenzi tal-21 ta’ Novembru 1991, Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, punt 14; tad-9 ta’ Settembru 2008, Bayer CropScience et vs
[I-Kummissjoni, T-75/06, EU:T:2008:317, punt 84; u tat-13 ta’ Ottubru 2021, European Union
Copper Task Force vs II-Kummissjoni, T-153/19, mhux ippubblikata, EU:T:2021:688, punt 67).

Is-sistema legali applikabbli ghall-atti li jistabbilixxu, jemendaw jew ihassru I-MRL huma stabbiliti
fl-Artikolu 14 tar-Regolament Nru 396/2005. L-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament Nru 396/2005,
kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 299/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’
Marzu 2008 (GU 2008, L 97, p. 67), jiddisponi li, meta tirc¢ievi opinjoni tal-EFSA u fid-dawl ta’ din
l-opinjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta, minghajr dewmien u mhux iktar tard minn tliet xhur
regolament dwar l-istabbiliment, l-emenda jew it-thassir ta’ MRL. Skont l-Artikolu 14(2)
tar-Regolament Nru 396/2005, ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’ regolament li jistabbilixxi, jemenda
jew ihassar MRL, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni: a) it-taghrif xjentifiku u tekniku
disponibbli; b) il-prezenza possibbli ta’ residwi ta’ pesticidi minn sorsi ohra ghajr l-uzi attwali
ghall-protezzjoni tal-pjanti ta’ sustanzi attivi, kif ukoll l-effetti kumulattivi u sinergisti¢i maghrufa
taghhom, meta jkunu jezistu l-metodi ta’ evalwazzjoni ta’ dawn l-effetti; c) ir-rizultati ta’ analizi
tar-riskji li ghalihom il-konsumaturi kkaratterizzati minn ingestjoni sinjifikattiva u vulnerabbli
gholjin jistghu jkunu esposti ghalihom u, jekk ikun il-kaz, riskji eventwali ghall-annimali; d)
ir-rizultati tal-evalwazzjonijiet u tad-decizjonijiet possibbli intizi sabiex jibdlu l-uzu tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti; e) MRL stabbilit mill-Kummissjoni Codex Alimentarius jew
il-prattika agrikola tajba li hija applikata f'pajjiz terz partikolari ghall-impjieg legali, fdan il-pajjiz,
ta’ sustanza attiva partikolari; f) fatturi ohra legittimi li ghandhom jigu kkunsidrati fid-decizjoni.
Barra minn hekk, peress li r-Regolament ikkontestat gie adottat wara n-nuqqas ta’ tigdid
tal-approvazzjoni tal-klorpirifos u tal-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti 1li fihom Il-imsemmija sustanza, ghandu jigi rrilevat li, skont I-Artikolu 17
tar-Regolament Nru 396/2005, l-emendi maghmula fl-Annessi II jew III, necessarji sabiex
jithassar MRL wara r-revoka ta’ awtorizzazzjoni ezistenti applikabbli ghal prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, jistghu jigu adottati minghajr ma tintalab l-opinjoni tal-EFSA.

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li ghandha tigi ezaminata l-fondatezza tal-motiv
uniku invokat mir-rikorrenti, ibbazat, minn naha, fuq il-ksur tal-Artikolu 14(2)(a)
tar-Regolament Nru 396/2005 u, min-naha l-ohra, fuq il-ksur tal-Artikolu 14(2)(f) tal-istess
regolament.
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Fugq l-ilment ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament Nru 396/2005

Ghandu jigi vverifikat jekk, billi ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras fil-kuntest
tal-procedura li wasslet ghall-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat u billi ma rreferietx
ghall-EFSA sabiex ir-rilevanza tal-imsemmi studju tigi evalwata, il-Kummissjoni kisritx
l-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament Nru 396/2005, li jghid li, ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’
regolament li jistabbilixxi, jemenda jew ihassar MRL, ghandux jittiehed inkunsiderazzjoni
“it-taghrif xjentifiku u tekniku disponibbli”.

L-ewwel, fir-rigward tal-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-istudju Josep Carreras, ghandu jigi
rrilevat li dan l-istudju gie ppubblikat fis-sit internet tal-EFSA fil-21 ta’ Mejju 2020, qabel
l-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, izda wara l-adozzjoni tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni 2020/18, li permezz tieghu l-approvazzjoni tal-klorpirifos ma gietx imgedda
minhabba thassib ghas-sahha tal-bniedem identifikat fid-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’
Lulju 2019 dwar il-klorpirifos. Hekk kif jirrizulta mill-ghan tieghu, dan l-istudju jirrigwarda
l-ezami tal-effetti tal-permetrin u tal-klorpirifos fuq it-tibdil tal-acidu deossiribonuklejiku (DNA)
ikkawzat mill-inibizzjoni tat-topojsomerazi II. Fil-konkluzjonijiet taghhom, l-awturi tal-istudju
Josep Carreras ikkunsidraw dan li gej:

“Ir-rizultati kollha taghna jindikaw li, minkejja kapacita tal-[permetrin u tal-klorpirifos] li jwasslu
sabiex ikissru fiz-zona partikolari tal-gene [tal-lewkimja b’nisel imhallat (MLL)] lil hinn minn
24 siegha, dawn il-kompozizzjonijiet ma jistghux iwasslu ghal mizuri ta’ tibdil globali tad-DNA li
jistghu jigu identifikati permezz ta’ livelli ta’ y-H2AX u lanqas li jagixxu bhala veleni
[topojsomerazi II]. Barra minn hekk, ahna ma nindividwawx ksur [tal-lewkimja b’nisel imhallat
(MLL)] wara trattament kroniku fis-sistemi taghna in vitro u in vivo, li jindika li d-dannu osservat
fil-livell ta’ trattamenti permezz ta’ impulsjoni wahda ma huwiex bizzejjed sabiex jiffavorixxi
l-arrikkiment ta’ kloni [mixed lineage leukemia 1] irrangati mill-gdid.”

Ghandu jigi pprecizat li, ghalkemm huwa minnu li l-istudju Josep Carreras gie ikkummissjonat
mill-EFSA sabiex jigi esplorat il-potenzjal genotossiku ta’ zewg pesticidi, il-permetrin u
l-Klorpirifos, f¢elluli staminali fil-bniedem f'diversi stadji tal-ontogenesi, u sabiex jigi studjat
il-potenzjal taghhom ta’ induzzjoni tal-lewkimja fit-tfal fmudelli tal-annimali, xorta jibqa’ 1-fatt
li, hekk kif gie indikat fl-ewwel pagna taghha, dan l-istudju jikkostitwixxi rapport xjentifiku estern
ghall-EFSA. Ghalhekk, kif dan jirrizulta mit-twissija li tinsab b’'mod partikolari fit-tieni pagna,
l-istudju Josep Carreras ma jikkostitwixxix dokument adottat mill-EFSA, b’tali mod li
l-konkluzjonijiet tieghu ma jorbtux lil din l-awtorita.

Ghandu jigi rrilevat li, fdak li jirrigwarda 1-klorpirifos, ir-Regolament ikkontestat gie adottat, hekk
kif jirrizulta mill-premessa 2, wara n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni tal-imsemmija sustanza
permezz tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2020/18, b’tali mod li, konformement
mal-Artikoli 3 u 4 tal-imsemmi regolament, l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-klorpirifos gew irtirati.

F'dawn i¢-cirkustanzi, sabiex jigi ddeterminat jekk in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni
tal-istudju Josep Carreras u l-assenza ta’ riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa r-rilevanza
jikkostitwixxux, kif issostni r-rikorrenti, ksur tal-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament Nru 396/2005,
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni r-regoli specifici applikabbli ghat-tnehhija tal-MRL wara
n-nuqgqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva.
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-iffissar ta’ MRL ghal sustanza attiva huwa intrinsikament
marbut mal-approvazzjoni ta’ din is-sustanza, li abbazi taghha jinghataw awtorizzazzjonijiet ta’
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. B'mod partikolari, MRL ghal sustanza
attiva, minbarra l-valur awtomatiku previst fl-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 396/2005,
huwa ggustifikat biss, bhala principju, jekk prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
l-imsemmija sustanza huma intizi li jitqieghdu fis-suq (ara, b’analogija, is-sentenzi tat-8 ta’
Jannar 2002, Franza vs Monsanto u II-Kummissjoni, C-248/99 P, EU:C:2002:1, punt 80, u
tat-12 ta’ Lulju 2005, [I-Kummissjoni vs CEVA u Pfizer, C-198/03 P, EU:C:2005:445, punt 87).

B’hekk, fil-kaz ta’ rtirar ta’ awtorizzazzjonijiet ezistenti applikabbli ghal prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti wara n-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-Artikolu 17
tar-Regolament Nru 396/2005 huwa intiz sabiex jippermetti lill-Kummissjoni thassar, fl-igsar
zmien possibbli, -MRL ta’ din is-sustanza attiva, b’mod partikolari bil-ghan li tipprotegi s-sahha
tal-bniedem u l-konsumatur kontra l-ingestjoni ta’ residwi ta’ pesticidi mhux awtorizzati,
konformement mal-premessi 5 u 22 tal-imsemmi regolament. Fil-fatt, 1-ezenzjoni mill-opinjoni
tal-EFSA prevista minn din id-dispozizzjoni hija spjegata mill-fatt li, peress li din l-awtorita diga
kellha tiehu pozizzjoni dwar it-thassib ghas-sahha tal-bniedem marbut mal-espozizzjoni ghal
sustanza attiva fil-kuntest tal-procedura li wasslet ghan-nuqqas ta’ tigdid tal-approvazzjoni ta’ tali
sustanza, ikun superfluwu li hija tigi adita mill-gdid sabiex taghti opinjoni gdida dwar l-imsemmija
sustanza fil-kuntest tal-procedura ta’ tnehhija ta’ MRL, sakemm, qabel 1-adozzjoni ta’ regolament
gdid li jnehhi MRL, ikun hemm taghrif xjentifiku affidabbli u gdid li juru evoluzzjoni sinjifikattiva
tat-taghrif xjentifiku minn meta 1-EFSA hadet il-pozizzjoni taghha dwar l-imsemmija sustanza.

F’dan il-kaz, hekk kif jirrizulta mill-premessa 3 tar-Regolament ikkontestat, abbazi tal-Artikolu 17
tar-Regolament Nru 396/2005, flimkien mal-Artikolu 14(1)(a) tal-imsemmi regolament,
il-Kummissjoni kkunsidrat li 1-MRL stabbiliti ghall-klorpirifos fl-Anness II tar-Regolament
Nru 396/2005 kellhom jitnehhew. Sabiex taghmel dan, mill-premessa 5 tar-Regolament
ikkontestat jirrizulta li 1-Kummissjoni bbazat ruhha fuq id-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’
Lulju 2019 dwar il-klorpirifos, 1li giet ippubblikata fil-kuntest tan-nuqqas ta’ tigdid
tal-approvazzjoni ta’ din is-sustanza. Hemm lok li jigi rrilevat li l-imsemmija dikjarazzjoni giet
imfassla abbazi tar-rizultati ta’ evalwazzjoni ta’ din is-sustanza mwettqa mill-esperti tal-Bord dwar
il-prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti u r-residwi taghhom, ikkostitwit abbazi
tal-Artikolu 28(4)(¢) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabilixxi l-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi
1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’
l-ikel (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 463, rettifiki fil-GU 2014, L 327,
p. 9, u fil-GU 2016, L 227, p. 5), kif emendat bl-Artikolu 1(1) tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 575/2006 tas-7 ta’ April 2006 (GU 2006, L 330M, p. 332). Dawn l-esperti ezaminaw,
mil-letteratura xjentifika ezistenti, inkluzi studji xjentific¢i recenti, fatturi differenti li ghandhom
effett fuq is-sahha tal-bniedem. B’'mod iktar prec¢iz, l-evalwazzjoni tal-esperti tal-EFSA kienet
tirrigwarda diversi fatturi li kellhom effett fuq is-sahha tal-bniedem, imsemmija fil-punt 3.6
tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, jigifieri, b’'mod partikolari, il-genotossicita,
it-tossi¢ita ghar-riproduzzjoni u l-proprjetajiet li jharbtu s-sistema endokrinali kif ukoll
in-newrotossi¢ita. Wara din l-evalwazzjoni, l-esperti tal-EFSA kkonkludew li 1-klorpirifos ma
kienx josserva l-kriterji ta’ approvazzjoni applikabbli ghas-sahha tal-bniedem stabbiliti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/20009.

Sabiex jaslu ghal din il-konkluzjoni, l-ewwel nett, l-esperti tal-EFSA rrilevaw li, abbazi

tal-letteratura pubblika disponibbli, potenzjal genotossiku ghall-klorpirifos ma setax jigi eskluz.
B'mod partikolari, mill-konkluzjonijiet tad-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar
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il-klorpirifos jirrizulta li t-thassib dwar dan il-potenzjal genotossiku jirreferi, minn naha, ghal
studji li juru aberazzjonijiet kromozomici u, min-naha l-ohra, ma’ studji li juru dannu tad-DNA
kkawzati jew minhabba l-istress ossidattiv, jew l-inibizzjoni tat-topojsomerazi II megjusa bhala
avveniment molekulari originatur tal-lewkimyja fit-tfal.

Sussegwentement, l-esperti tal-EFSA rrilevaw l-ezistenza ta’ thassib fdak li jirrigwarda
n-newrotossicita tal-klorpirifos ghall-izvilupp tat-tfal. Minhabba dawn l-effetti newrotossici,
abbazi ta’ analizi globali tal-letteratura disponibbli, l-esperti ssuggerew li jkun xieraq li
I-klorpirifos jigi kklassifikat bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni (REPRO 1B, H360D “Jista’
jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx”), konformement mal-kriterji stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Di¢cembru 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, rettifiki fil-GU 2011, L 16, p. 1, fil-GU 2016, L 349, p. 1, u
fil-GU 2019, L 117, p. 8).

Fl-ahhar nett, ghandu jigi rrilevat li, minhabba l-potenzjal genotossiku ftit car u incertezzi
sinjifikattivi marbuta mal-istudju tat-tossicita ghall-izvilupp newrologiku, li fih gew osservati
effetti ghall-izvilupp newrologiku fdozi dghajfa, l-esperti tal-EFSA ma kinux fpozizzjoni li
jistabbilixxu valuri ta’ referenza li minnhom l-espozizzjoni ghall-klorpirifos ma kinitx tipprezenta
riskju ghas-sahha tal-bniedem u tal-konsumaturi.

Peress li d-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar il-klorpirifos inharget mill-esperti
tal-grupp xjentifiku tal-EFSA fuq il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u r-residwi taghhom, li
evalwaw diversi fatturi ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem abbazi ta’ analizi tad-data xjentifika
disponibbli, ghandu jigi kkunsidrat, kif issostni gustament il-Kummissjoni, li l-imsemmija
dikjarazzjoni kienet tikkostitwixxi, fil-mument tal-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat,
l-evalwazzjoni kemm l-iktar kompleta kif ukoll l-iktar recenti dwar it-thassib kollu relatat
mas-sahha tal-bniedem marbut mal-espozizzjoni ghal din is-sustanza.

Ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma wrietx li l-istudju Josep Carreras li, kif jirrizulta
mill-punt 39 iktar ’il fuq, huwa rapport xjentifiku estern ghall-EFSA li ma jorbothiex, kien
jikkostitwixxi element li jista’ jistabbilixxi 1li l-istat ta’ taghrif xjentifiku kien evolva b’'mod
sinjifikattiv mill-adozzjoni tad-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar il-klorpirifos.
Fil-fatt, ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma tikkontestax li I-imsemmi studju ma jikkoncernax
it-thassib dwar in-newrotossic¢ita tal-klorpirifos ghall-izvilupp tat-tfal. Barra minn hekk, kif
irrilevat il-Kummissjoni, l-iskop tal-istudju Josep Carreras huwa partikolarment limitat meta
mqabbel mal-konstatazzjonijiet tal-EFSA, sa fejn, fir-rigward tal-potenzjal genotossiku ta’ din
is-sustanza, li ma jistax jigi eskluz, l-istudju jirrigwarda biss l-effetti tal-klorpirifos fuq it-tibdil
tad-DNA  kkawzat mill-inibizzjoni tat-topojsomerazi II, izda ma jikkoncernax
il-konstatazzjonijiet tal-EFSA dwar il-genotossicita potenzjali ta’ klorpirifos relatat ma’
aberazzjonijiet kromozomici u lanqas id-dannu tad-DNA kkawzat minn stress ossidattiv.

Ghaldagstant, fi¢-¢irkustanzi ta’ din il-kawza, il-Kummissjoni setghet, minghajr ma tikser
1-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament Nru 396/2005, minn naha, tadotta r-Regolament ikkontestat
minghajr ma tiehu inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras sabiex thassar I-MRL ta’ klorpirifos
mill-Anness II tal-imsemmi regolament minhabba thassib ghas-sahha tal-bniedem identifikat
fid-dikjarazzjoni tal-EFSA tal-31 ta’ Lulju 2019 dwar il-klorpirifos u, min-naha l-ohra, fl-assenza
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ta’ valuri ta’ referenza li minnu l-espozizzjoni ghall-klorpirifos ma kinitx tipprezenta riskju
ghas-sahha tal-bniedem u tal-konsumaturi, tiffissa, konformement mal-Artikolu 18(1)(b)
tar-Regolament Nru 396/2005, il-valur prestabbilit ta’ residwu ghall-klorpirifos ghal 0.01 mg/kg.

It-tieni, mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li, kuntrarjament ghal dak li ssostni
r-rikorrenti, ma jistax jigi rikjest mill-Kummissjoni li hija tirreferi ghall-EFSA sabiex tevalwa
r-rilevanza ta’ tali studju, ippubblikat matul il-perijodu li kien jissepara l-adozzjoni
tar-regolament li permezz tieghu l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ma kinitx imgedda u
l-adozzjoni tar-regolament li jhassar 1-MRL mill-imsemmija sustanza. Fil-kaz kuntrarju,
I-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 396/2005 jigi m¢ahhad mill-effett utli tieghu sa fejn, fil-kaz ta’
pubblikazzjoni ta’ kull studju gdid dwar sustanza matul l-imsemmi perijodu, il-Kummissjoni ma
tistax thassar 1-MRL mill-imsemmija sustanza attiva li l-approvazzjoni taghhom ma gietx
imgedda minghajr ma qablet minn qabel mal-EFSA minkejja li dan l-istudju l-gdid ma jibdilx
b’mod sinjifikattiv l-istat ta’ taghrif xjentifiku u tekniku.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-klorpirifos, ghandu jigi rrilevat li, konformement mal-Artikolu 3
tar-Regolament 2020/18, l-Istati Membri kellhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza sa mhux iktar tard mis-16 ta’ Frar 2020,
bil-possibbilta li jinghata perijodu ta’ grazzja li, skont 1-Artikolu 4 tal-imsemmi regolament, kellu
jiskadi sa mhux iktar tard mis-16 ta’ April 2020. Ghaldagstant, mis-17 ta’ April 2020, il-prodotti li
fihom il-klorpirifos ma setghux jibqghu jigu kkummercjalizzati jew uzati gewwa l-Unjoni. Issa, sa
fejn l-uzu tal-imsemmija sustanza ghadu awtorizzat f'¢erti pajjizi terzi, sakemm 1-MRL ta’
klorpirifos ma kinux imhassra, xorta kien possibbli li jigu importati legalment fl-Unjoni prodotti
tal-ikel, bhall-banana prodotta mir-rikorrenti, li fiha jew fugha kien hemm residwi ta’ din
is-sustanza f’livelli li jistghu jipprezentaw riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-konsumaturi. F'tali
c¢irkustanzi, hekk kif jirrizulta mill-punt 42 iktar ’il fuq, sabiex ikunu jistghu jithassru mill-iktar fis
possibbli I-MRL ta’ sustanza attiva, [-Artikolu 17 tar-Regolament Nru 396/2005 jippermetti
lill-Kummissjoni li tadotta regolament ghal dan il-ghan minghajr ma jkun necessarju li tressaq
quddiem I-EFSA talba ghal opinjoni.

Fid-dawl tat-thassib ghas-sahha tal-bniedem identifikat mill-EFSA fdak li jirrigwarda
l-espozizzjoni ghall-klorpirifos, is-SCoPAFF, waqt il-laggha tieghu tas-26 u tas-27 ta’
Settembru 2019, ta 1-kunsens tieghu sabiex 1-azzjonijiet necessarji sabiex jigi ffissat -MRL ta’ din
is-sustanza jigu ttrattati bi prijorita gholja u, wagqt il-laggha tieghu tas-17 u tat-18 ta’ Frar 2020,
hareg opinjoni favorevoli fuq 1-abbozz ta’ regolament propost mill-Kummissjoni ghal dan il-ghan.
Ghaldagstant, jekk kif issostni r-rikorrenti, il-Kummissjoni kellha 1-obbligu, wara l-pubblikazzjoni
tal-istudju Josep Carreras fil-21 ta’ Mejju 2020, li tirreferi ghall-EFSA sabiex din l-awtorita
tiddeciedi dwar ir-rilevanza tieghu, kien ikun necessarju li tigi interrotta l-procedura ta’ adozzjoni
tar-Regolament ikkontestat, li kien idewwem b’'mod sinjifikattiv id-dhul fis-sehh tieghu, u b’hekk
jestendi l-perijodu li matulu setghu jigu legalment importati fl-Unjoni prodotti tal-ikel li flhom jew
fughom seta’ kien hemm residwi ta’ klorpirifos, b’'mod partikolari fuq il-banana prodotta
mir-rikorrenti li ghaliha 1-MRL kien stabbilit ghal 4 mg/kg. Ghalhekk, ftali ¢irkustanzi,
il-Kummissjoni setghet, gustament, tikkunsidra li riferiment ghall-EFSA sabiex tevalwa
r-rilevanza tal-imsemmi studju kien jimplika estensjoni tal-procedura ta’ tnehhija tal-MRL ta’
klorpirifos li tmur kontra I-ghan imfittex mir-Regolament Nru 396/2005 li jikkonsisti fli jigi
ggarantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-konsumaturi (ara, fdan is-sens u
b’analogija, is-sentenzi tas-17 ta’ Marzu 2021, FMC vs [I-Kummissjoni, T-719/17, EU:T:2021:143,
punt 188, u tas-6 ta’ Ottubru 2021, Sipcam Oxon vs Il-Kummissjoni, T-518/19, mhux
ippubblikata, EU:T:2021:662, punt 100).
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Ghaldagstant, billi adottat ir-regolament ikkontestat minghajr ma rreferiet ghall-EFSA sabiex
ir-rilevanza tal-istudju Josep Carreras tigi evalwata, il-Kummissjoni ma kisritx I-Artikolu 14(2)(a)
tar-Regolament Nru 396/2005.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li l-argument tar-rikorrenti bbazat fuq ksur
tal-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament Nru 396/2005 ghandu jigi michud bhala infondat.

Fugq l-ilment ibbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 14(2)(f) tar-Regolament Nru 396/2005

Ghandu jigi vverifikat jekk, billi ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras fil-kuntest
tal-procedura li wasslet ghall-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, il-Kummissjoni kisritx
l-Artikolu 14(2)(f) tar-Regolament Nru 396/2005, li jghid li, ghall-finijiet tal-adozzjoni ta’
regolament li jistabbilixxi, jemenda jew ihassar MRL, ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni
“fatturi legittimi ohrajn pertinenti ghall-kwistjoni in konsiderazzjoni”.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li kemm mill-formulazzjoni kif ukoll mill-istruttura
tal-Artikolu 14(2) tar-Regolament Nru 396/2005 jirrizulta li 1-fatturi li ghandhom jittiehdu
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-Artikolu 14(2)(f) huma necessarjament differenti minn dawk
imsemmija fl-Artikolu 14(2)(a) sa (e) tal-imsemmi regolament.

Fid-dawl tan-natura xjentifika tieghu, ghandu jigi kkonstatat li l-istudju Josep Carreras, li
jirrigwarda l-effetti ta’ sustanzi attivi fuq it-tibdil tad-DNA kkawzat mill-inibizzjoni
tat-topojsomerazi II, ma jaqax taht il-fatturi li jinsabu fl-Artikolu 14(2)(b) sa (e) tar-Regolament
Nru 396/2005, imfakkar fil-punt 35 iktar il fuq. Ghall-kuntarju, l-imsemmi studju, bhala element
ta’ natura xjentifika, jista’ jaqa’ taht il-kamp ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 14(2)(a) tar-Regolament
Nru 396/2005. F'dan ir-rigward, hekk kif jirrizulta mill-punt 55 iktar ’il fuq, gie kkonstatat li,
fic-cirkustanzi ta’ din il-kawza, l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni ta’ dan l-istudju ma jistax
jikkostitwixxi ksur tal-imsemmija dispozizzjoni. Madankollu, dan l-istudju ma jistax jitqies bhala
“fattur iehor legittimu li ghandu jigi kkunsidrat fid-decizjoni” fis-sens tal-Artikolu 14(2)(f)
tar-Regolament Nru 396/2005.

Fil-fatt, ghandu jigi rrilevat li, skont il-premessi 9 u 11 tieghu u skont l-Artikolu 1 tieghu,
ir-Regolament Nru 396/2005 huwa stabbilit konformement mal-principji generali
tal-legizlazzjoni dwar l-ikel stabbilita fl-Artikoli 5 sa 8 tar-Regolament Nru 178/2002.
Ghaldagstant, sabiex tinzamm il-koerenza tal-kuncetti applikabbli fil-qasam dwar is-sahha
tal-pjanti, ir-Regolament Nru 396/2005 ghandu jigi interpretat fid-dawl tal-kuncetti ekwivalenti
kif iddefiniti fir-Regolament Nru 178/2002.

Mill-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 178/2002, li jiddetermina 1-prin¢ipji applikabbli ghall-analizi
tar-riskji, b'mod partikolari mill-paragrafu 3 tieghu, jirrizulta li 1-“fatturi ohra legittimi”
jikkostitwixxu  elementi 1li ~ ghandhom  jittiechdu  inkunsiderazzjoni  fil-kuntest
tal-“amministrazzjoni tar-riskju”, li, skont il-punt 12 tal-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, hija
ddefinita bhala process, distint mill-evalwazzjoni tar-riskji, 1i jikkonsisti fli jigu bbilanc¢jati
d-diversi politiki possibbli, b’konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, fit-tehid inkunsiderazzjoni
tal-evalwazzjoni tar-riskji u ta’ fatturi ohra legittimi u, jekk mehtieg, ghall-ghazla tal-mizuri xierqa
ta’ prevenzjoni u kontroll. F'dan ir-rigward, mill-premessa 19 tar-Regolament Nru 178/2002
jirrizulta li dawn il-fatturi l-ohra rilevanti li ghandhom legittimament jittiehdu inkunsiderazzjoni
fil-kuntest tal-amministrazzjoni tar-riskji jikkorrispondu ghal fatturi socjali, ekonomici,
tradizzjonali, etic¢i, ambjentali kif ukoll il-fattibbilta tal-kontrolli.
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Issa, ghandu jigi kkonstatat li l-istudju Josep Carreras ma jikkoncernax tali elementi ta’ natura
so¢joekonomika, tradizzjonali, eti¢i, ambjentali jew li jagghu taht il-fattibbilta tal-kontrolli li
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni fil-kuntest tal-amministrazzjoni
tar-riskju meta hija tadotta regolament intiz li jistabbilixxi, jemenda jew ihassar 1-MRL.

Minn dan isegwi li l-istudju Josep Carreras ma jistax jaqa’ taht “fatturi ohra legittimi li ghandhom
jigu kkunsidrati fid-decizjoni” fis-sens tal-Artikolu 14(2)(f) tar-Regolament Nru 396/2005.

Ghaldagstant, l-argument tar-rikorrenti bbazat fuq il-ksur tal-Artikolu 14(2)(f) tar-Regolament
Nru 396/2005 ghandu jigi michud bhala infondat.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-argument li 1-Kummissjoni nagset mill-obbligu ta’ diligenza
taghha meta ma haditx inkunsiderazzjoni l-istudju Josep Carreras meta adottat ir-Regolament
ikkontestat, ghandu jigi kkonstatat li dan l-argument jikkoinc¢idi mal-argument dwar il-ksur
tal-Artikolu 14(2)(a) u (f) tar-Regolament Nru 396/2005 u ma ghandu ebda portata awtonoma.

Ghaldagstant, peress li, fil-kuntest ta’ din il-kawza, il-Kummissjoni setghet validament tqis li
l-istudju Josep Carreras ma kienx jirreferi ghal zvilupp sinjifikattiv tat-taghrif xjentifiku u
tat-tekniki disponibbli, hija setghet tikkunsidra li dan ma kienx element rilevanti li ghandu
jittieched inkunsiderazzjoni sabiex tissodisfa l-obbligu taghha 1li tezamina b’attenzjoni u
b’imparzjalita 1-elementi rilevanti kollha tal-kaz inkwistjoni.

Fl-ahhar nett, sa fejn ir-rikorrenti tinvoka zball manifest ta’ evalwazzjoni mwettaq
mill-Kummissjoni meta adottat ir-Regolament ikkontestat, ghandu jigi kkonstatat li tali
argument fuq il-mertu bl-ebda mod ma huwa sostnut u ghandu ghalhekk jigi mi¢chud bhala
infondat.
Minn dak kollu li ntqal jirrizulta li I-motiv uniku invokat mir-rikorrenti ghandu jigi michud bhala
infondat, minghajr ma huwa necessarju li tigi ezaminata n-natura ineffettiva tieghu invokata
mill-Kummissjoni, u li, ghaldagstant, ir-rikors ghandu jigi michud.
Fuq l-ispejjez
Skont 1-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tigi
kkundannata ghall-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu. Peress li r-rikorrenti tilfet, minbarra
ghall-ispejjez taghha, hija ghandha tigi kkundannata ghall-ispejjez tal-Kummissjoni, kif mitluba
minn din tal-ahhar.
Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)
taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

2) Delifruit, SA hija kkundannata ghall-ispejjez.
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Spielmann Oberg Brkan

Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-13 ta’ Lulju 2022.

Firem
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