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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (Id-Disa’ Awla Estiza)

23 ta’ Novembru 2022 *

“Ambjent u protezzjoni tas-sahha tal-bniedem — Regolament (KE) Nru 1272/2008 —
Klassifikazzjoni, ittikkettar u imballagg tas-sustanzi u tat-tahlitiet — Regolament
(UE) 2020/217 - Klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’
particelli ta’ dijametru inqas minn jew ekwivalenti ghal 10 pm — Kriterji ta’ klassifikazzjoni ta’
sustanza bhala karc¢inogenu — Affidabbilta u ac¢¢ettabbilta tal-istudji — Sustanza intrinsikament
kapaci li tikkawza I-kancer — Kalkolu tal-istrapazz pulmonari b’particelli — Zbalji manifesti
ta’ evalwazzjoni”

Fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 u fil-Kawza T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, stabbilita f Diiren (il-Germanja), irrapprezentata minn R. van der
Hout, C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

rikorrenti fil-Kawza T-279/20,
sostnuta minn
Billions Europe Ltd, stabbilita fi Stockton-on-Tees (Ir-Renju Unit), u l-intervenjenti l-ohra li
isimhom jidher fl-anness’, irrapprezentati minn J.-P. Montfort, T. Delille u P. Chopova-Leprétre,
avukati,
minn
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, stabbilita fDachau (il—Germanja),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, stabbilita f Dachau,
irrapprezentati minn R. van der Hout, C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

u minn

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, stabbilita f Wels (I-Awstrija), irrapprezentata minn R. van der
Hout, C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

intervenjenti fil-Kawza T-279/20,

* Lingwi tal-kawza: il-Germaniz u l-Ingliz.
! Il-lista tal-intervenjenti l-ohra hija annessa biss mal-verzjoni nnotifikata lill-partijiet.
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Billions Europe Ltd, stabbilita fi Stockton-on-Tees, u r-rikorrenti l-ohra li l-isimhom jidher
fl-anness?, irrapprezentati minn J.-P. Montfort, T. Delille u P. Chopova-Leprétre, avukati,

rikorrenti fil-Kawza T-283/20,
sostnuti minn
I1-Kunsill Ewropew ghall-Industrija Kimika — European Chemical Industry Council (Cefic),
stabbilit fBrussell (il-Belgju), irrapprezentat minn D. Abrahams, Z. Romata u H. Widemann,
avukati,
minn

I1-Kunsill Ewropew ghall-Industrija taz-Zebgha, tal-Linka tal-Istampar u tal-Kuluri tal-Arti
(CEPE), stabbilit fBrussell,

British Coatings Federation Ltd (BCF), stabbilita fCoventry (ir-Renju Unit),
American Coatings Association, Inc. (ACA), stabbilita f' Washington, DC (l-Istati Uniti),
irrapprezentati minn D. Waelbroeck u I. Antypas, avukati,
u minn
Mytilineos SA, stabbilita f Maroussi (il-Grecja),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, stabbilita f Maroussi,
irrapprezentati minn J.-P. Montfort, T. Delille u P. Chopova-Leprétre, avukati,

intervenjenti fil-Kawza T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, stabbilita f Miinster (il-Germanja),
Daw SE, stabbilita fOber-Ramstadt (il—Germanja),
irrapprezentati minn R. van der Hout, C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

rikorrenti fil-Kawza T-288/20,

sostnuti minn

Billions Europe Ltd, stabbilita fi Stockton-on-Tees, u l-intervenjenti l-ohra li isimhom jidher
fl-anness?, irrapprezentati minn J.-P. Montfort, T. Delille u P. Chopova-Leprétre, avukati,

minn

2 Il-lista tar-rikorrenti l-ohra hija annessa biss mal-verzjoni nnotifikata lill-partijiet.
3 Il-lista tal-intervenjenti l-ohra hija annessa biss mal-verzjoni nnotifikata lill-partijiet.
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Sto SE & Co. KGaA, stabbilita f'Stithlingen (il-Germanja), irrapprezentata minn R. van der Hout,
C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

u minn

Rembrandtin Coatings GmbH, stabbilita fi Vjenna (I-Awstrija), irrapprezentata minn R. van der
Hout, C. Wagner u V. Lemonnier, avukati,

intervenjenti fil-Kawza T-288/20,
Vs
II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata, fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, minn S.
Delaude, R. Lindenthal u M. Noll-Ehlers u, fil-Kawza T-283/20, minn A. Dawes, S. Delaude u R.
Lindenthal, bhala agenti,

konvenuta,

sostnuta minn
Ir-Renju tad-Danimarka, irrapprezentat minn M. Sendahl Wolff, bhala agent,
minn
Ir-Repubblika Franciza, irrapprezentata, fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, minn
T. Stéhelin, W. Zemamta, G. Bain u J.-L. Carré u, fil-Kawza T-283/20, minn E. de Moustier u W.
Zemamta, bhala agenti,
minn
Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, irrapprezentat, fil-Kawza T-279/20, minn M. Bulterman u C.
Schillemans, fil-Kawza T-283/20, minn M. Bulterman u J. Langer u, fil-Kawza T-288/20, minn M.
Bulterman, J. Langer u C. Schillemans, bhala agenti,
minn
Ir-Renju tal-Isvezja, irrapprezentat, fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, minn C.
Meyer-Seitz u, fil-Kawza T-283/20, minn O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M.
Salborn Hodgson, H. Shev, H. Eklinder u R. Shahsavan Eriksson, bhala agenti,

minn

L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), irrapprezentata minn A. Hautamiki u
J.-P. Trnka, bhala agenti,

intervenjenti fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 u fil-Kawza T-283/20,
minn

Ir-Repubblika tas-Slovenja, irrapprezentata minn V. Klemenc, bhala agent,
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intervenjenti fil-Kawza T-283/20,
minn

II-Parlament Ewropew, irrapprezentat minn C. Ionescu Dima, W. Kuzmienko u B. Schifer, bhala
agenti,

u minn
I1-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, irrapprezentat minn A.-L. Meyer u T. Haas, bhala agenti,
intervenjenti fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20,
IL-QORTI GENERALI (Id-Disa’ Awla Estiza),

Komposta, matul id-deliberazzjonijiet, minn M. J. Costeira (Relatric¢i), Presidenta, M. Kancheva,
T. Perisin, P. Zilgalvis u I. Dimitrakopoulos, Imhallfin,

Registratur: S. Jund u I. Kurme, Amministraturi,

wara li rat il-fazi bil-miktub tal-pro¢edura, b’'mod partikolari d-digriet tal-11 ta’ Marzu 2022 li
jghaqqad il-Kawzi T-279/20 u T-288/20 ghall-finijiet tal-fazi orali tal-procedura u tad-decizjoni li
taghlaq l-istanza,

wara s-seduti tat-12 ta’ Mejju 2022, fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, u tat-18 ta’
Mejju 2022, fil-Kawza T-283/20,

taghti l-prezenti

Sentenza

Permezz tar-rikorsi taghhom ibbazati fuq l-Artikolu 263 TFUE, ir-rikorrenti, CWS Powder
Coatings GmbH (iktar il quddiem 1-“ewwel rikorrenti”), Billions Europe Ltd u r-rikorrenti l-ohra
li isimhom jidher fl-anness (iktar 'il quddiem, it-“tieni rikorrenti”) u Brillux GmbH Co. KG u Daw
SE (iktar ’il quddiem it-“tielet rikorrenti”), jitolbu l-annullament tar-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru 2019 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament
tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet
u li jikkoregi dak ir-Regolament (GU 2020, L 44, p. 1, iktar il quddiem ir-“Regolament
ikkontestat”), fir-rigward tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati tad-diossidu tat-titanju
fil-forma ta’ trab li fih 1% jew iktar ta’ particelli ta’ dijametru inqas minn jew ekwivalenti
ghal 10 um.

I. I1-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti huma manifatturi, importaturi, utenti downstream u fornituri tad-diossidu
tat-titanju.
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Id-diossidu tat-titanju huwa sustanza kimika inorganika, li I-formula molekulari taghha hija TiO,,
li tista’ tinsab fin-natura jew tigi prodotta industrijalment u li tintuza, b’'mod partikolari fil-forma
ta’ pigment abjad, ghall-proprjetajiet taghha li jaghtu l-kulur u li jiksu, fdiversi prodotti,
bhaz-zebgha, il-materjal ta’ kisi, il-verni¢, il-plastik, il-karta laminata, il-kozmetici, il-prodotti
medicinali jew il-gugarelli.

F’Mejju 2016, l-agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de I'environnement et du
travail (I-Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta Sanitarja tal-Ikel, tal-Ambjent u tax-Xoghol) (ANSES,
Franza, iktar ’il quddiem 1-“awtorita Franc¢iza kompetenti”) issottomettiet lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), skont l-Artikolu 37(1) 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, rettifika fil-
GU 2011, L 16, p. 1), fajl li jipproponi l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati tad-diossidu
tat-titanju bhala sustanza karc¢inogenika tal-kategorja 1B li tingibed man-nifs (Carc. 1B, H350i)
(iktar ’il quddiem il-“proposta ta’ klassifikazzjoni”).

Fil-31 ta’ Mejju 2016, il-fajl ipprezentat lill-ECHA mill-awtorita Franc¢iza kompetenti gie
ppubblikat, skont 1-Artikolu 37(4) tar-Regolament Nru 1272/2008. Diversi partijiet ikkoncernati
pprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom fit-terminu stabbilit.

FI-14 ta’ Settembru 2017, konformement mal-Artikolu 37(4) tar-Regolament Nru 1272/2008,
il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji tal-ECHA (iktar 'il quddiem il-“KIR”) adotta opinjoni dwar
id-diossidu tat-titanju (iktar ’il quddiem l-“opinjoni tal-KIR”). L-opinjoni tal-KIR, adottata
b’konsensus, ikkonkludiet li I-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala sustanza
karc¢inogenika tal-kategorija 2, bl-indikazzjoni ta’ perikolu “H351 (bil-gbid tan-nifs)”, kienet
iggustifikata.

Abbazi tal-opinjoni tal-KIR, il-Kummissjoni Ewropea fasslet abbozz ta’ regolament dwar
il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati b’'mod partikolari tad-diossidu tat-titanju, li gie
sottomess ghal konsultazzjoni pubblika bejn il-11 ta’ Jannar u t-8 ta’ Frar 2019.

Fit-18 ta’ Frar 2020, abbazi tal-opinjoni tal-KIR, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament
ikkontestat, li permezz tieghu hija pprocediet, b’'mod partikolari, ghall-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar armonizzati tad-diossidu tat-titanju (premessi 2 u 5 tar-Regolament ikkontestat).

Fdan ir-rigward, fl-ewwel lok, ir-Regolament ikkontestat inkluda, fit-Tabella 3 tal-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament Nru 1272/2008, li jinkludi I-lista tal-klassifikazzjonijiet u
tal-ittikkettar armonizzati, linja gdida li tinkludi l-identifikazzjoni kimika “diossidu tat-titanju
(fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’ particelli ta’ dijametru < 10 um)”, il-klassi ta’ perikolu
“karc¢inogenicita”, il-kategorija ta’ perikolu “2”, il-kodi¢i tal-pittogramma ta’ perikolu “GHS 08
Wng” u l-kodici tad-dikjarazzjoni ta’ perikolu “H351 (bil-gbid tan-nifs)” (Artikolu 1(3)
tar-Regolament ikkontestat u l-punt 2(c) tal-Anness III tal-istess regolament).
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Barra minn hekk, ir-Regolament ikkontestat zied, fil-punt 1.1.3.1 tal-Parti 1 tal-Anness VI
tar-Regolament Nru 1272/2008, in-nota li gejja (Artikolu 1(3) tar-Regolament ikkontestat u
l-punt 1(a) tal-Anness III tal-istess regolament):

“Nota W:

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

This note aims to describe the particular toxicity of the substance; it does not constitute a
criterion for classification according to this Regulation” (iktar ’il quddiem in-“Nota W”).

Fit-tieni lok, ir-Regolament ikkontestat zied, fil-punt 1.1.3.2 tal-Parti 1 tal-Anness VI
tar-Regolament Nru 1272/2008, in-nota li gejja (Artikolu 1(3) tar-Regolament ikkontestat u
l-punt 1(b) tal-Anness III tal-istess regolament):

“Nota 10:

II-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu bit-tehid man-nifs tapplika biss ghat-tahlitiet fil-forma ta’
trab li fih 1% jew aktar tad-diossidu tat-titanju li huwa fil-forma jew inkorporat f'particelli
b’dijametru ajrudinamiku ta’ < 10 pm”.

Fit-tielet lok, ir-Regolament ikkontestat inkluda, fil-Parti 2 tal-Anness II tar-Regolament
Nru 1272/2008, punt 2.12 gdid dwar l-indikazzjonijiet EUH211 u EUH212 li ghandu jkollhom
it-tikketta tal-imballagg tat-tahlitiet likwidi u solidi, rispettivament, li fihom diossidu tat-titanju.
Dan il-punt 2.12 huwa fformulat kif gej (Artikolu 1(1) u l1-Anness I tar-Regolament ikkontestat):

“2:12. Tahlitiet li fihom id-diossidu tat-titanju

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet likwidi li fihom 1% jew aktar ta’ particelli tad-diossidu
tat-titanju b’dijametru ajrudinamiku ta’ 10 um jew inqas ghandu jkollha fugha d-dikjarazzjoni li
dejja:

EUH211: “Twissija! Jista’ jifforma qtar perikoluz li jingibed man-nifs meta tisprejja minn dan.
Tigbidx l-isprej jew l-irxiex man-nifs.’

It-tikketta fuq l-imballagg tat-tahlitiet solidi li fihom 1 % jew aktar ta’ diossidu tat-titanju ghandu
jkollha fugha d-dikjarazzjoni li gejja:

EUH212: ‘Twissija! Meta jintuza dan, jista’ jifforma trab perikoluz li jingibed man-nifs. Tigbidx
it-trab man-nifs.’

Barra minn hekk, it-tahlitiet likwidi u solidi li mhumiex mahsuba ghall-pubbliku generali u li

mhumiex ikklassifikati bhala perikoluzi, li jkollhom il-marki EUH211 jew EUH212 fuq
l-imballagg, fuq it-tikketta tal-imballagg ghandu jkollhom ukoll id-dikjarazzjoni EUH210.”
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Fir-raba’ lok, ir-Regolament ikkontestat integra, fil-Parti 3 tal-Anness III tar-Regolament
Nru 1272/2008, dwar 1-“elementi ta’ ttikkettar/informazzjoni supplimentari dwar certi tahlitiet”,
l-imsemmija indikazzjonijiet ta’ perikolu EUH211 u EUH212 fil-lingwi ufficjali kollha tal-Unjoni
Ewropea (Artikolu 1(2) u l-Anness II tar-Regolament ikkontestat).

Barra minn hekk, ir-Regolament ikkontestat introduca, aggorna jew nehha l-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar armonizzati ta’ certi sustanzi ohra, abbazi ta’ opinjonijiet ohra adottati mill-KIR
(premessi 3, 4, 6 u 8 u l-Artikolu 1 tar-Regolament ikkontestat).

Skont 1-Artikolu 3 tar-Regolament ikkontestat, l-emendi ghar-Regolament Nru 1272/2008, dwar
il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati tad-diossidu tat-titanju fil-forma ta’ trab li fih 1%
jew iktar ta’ particelli ta’ dijametru inqas minn jew ekwivalenti ghal 10 pum (iktar ’il quddiem
il-“klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati”), huma applikabbli b’effett mill-1 ta’ Ottubru 2021.

II. Talbiet tal-partijiet

L-ewwel rikorrenti, sostnuta mit-tieni rikorrenti, Ettengruber GmbH Abbruch und Tietbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung u TIGER Coatings GmbH & Co. KG, it-tieni
rikorrenti, sostnuti mill-Kunsill Ewropew ghall-Industrija Kimika — European Chemical Industry
Council (Cefic), il-Kunsill Ewropew ghall-Industrija taz-Zebgha, tal-Linka tal-Istampar u
tal-Kuluri tal-Arti (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings
Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA u Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, u
t-tielet rikorrenti, sostnuti mit-tieni rikorrenti, Sto SE & Co. KGaA u Rembrandtin Coatings
GmbH, jitolbu li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla r-Regolament ikkontestat f'dak li jirrigwarda Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati;

— tikkundanna lill-konvenuta ghall-ispejjez.

[I-Kummissjoni, sostnuta mir-Renju tad-Danimarka, mir-Repubblika Franc¢iza, mir-Renju
tal-Pajjizi 1-Baxxi, mir-Renju tal-Isvezja, mir-Repubblika tas-Slovenja u mill-ECHA, titlob li
1-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikorsi;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

II-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tal-Unjoni Ewropea jitolbu, insostenn tal-Kummissjoni, li

l-ec¢ezzjoni ta’ illegalita mqajma fil-kuntest tad-disa’ motiv fil-Kawza T-279/20 u fil-Kawza
T-288/20 tigi mi¢huda.

III. Fid-dritt

Wara li l-partijiet instemghu fdan ir-rigward u peress li ma qajmux oggezzjonijiet, il-Qorti
Generali ddecidiet li tghaqqad il-Kawza T-283/20 mal-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20
ghall-finijiet tad-decizjoni li taghlaq l-istanza, skont l-Artikolu 68(1) tar-Regoli tal-Procedura
tal-Qorti Generali.
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Insostenn tar-rikorsi taghhom, l-ewwel u t-tielet rikorrenti jqajmu, fil-Kawza T-279/20 u
fil-Kawza T-288/20, rispettivament, l-istess disa’ motivi, li fil-bi¢cca 1-kbira jikkoin¢idu mas-sitt
motivi mqajma mit-tieni rikorrenti fil-kuntest tal-Kawza T-283/20. Essenzjalment, il-motivi
jistghu jigu pprezentati kif gej.

Fl-ewwel lok, fil-kuntest tat-tieni motiv, tal-ewwel u tal-hames parti tas-seba’ motiv u tat-tmien
motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 u tal-argumenti mqajma mit-tieni rikorrenti
fil-kuntest tan-noti ta’ intervent taghhom f'dawn il-kawzi, kif ukoll tal-ewwel motiv fil-Kawza
T-283/20, ir-rikorrenti u l-intervenjenti insostenn taghhom isostnu, essenzjalment, li
1-Kklassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma vvizzjati bi zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u li
ma josservawx il-kriterji stabbiliti mir-Regolament Nru 1272/2008 ghall-klassifikazzjoni ta’
sustanza bhala karcinogenu.

Fit-tieni lok, fil-kuntest tat-tielet u tar-raba’ motiv, tas-seba’ u tat-tmien parti tas-seba’ motiv u
tat-tmien motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 kif ukoll tat-tieni motiv fil-Kawza
T-283/20, ir-rikorrenti jsostnu, essenzjalment, li l-impozizzjoni tar-referenzi EUH211 u EUH212
fit-tikketta tat-tahlitiet likwidi u solidi li fihom id-diossidu tat-titanju tikser 1-Artikolu 25(6)
tar-Regolament Nru 1272/2008 kif ukoll il-principju ta’ ¢ertezza legali.

Fit-tielet lok, fil-kuntest tas-sitt motiv u tas-sitt parti tas-seba’ motiv fil-Kawzi maghquda
T-279/20 u T-288/20 kif ukoll tat-tielet motiv fil-Kawza T-283/20, ir-rikorrenti jsostnu li
1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati jiksru l-principju ta’ proporzjonalita.

Fir-raba’ lok, fil-kuntest tal-hames motiv u tat-tieni parti tas-seba’ motiv fil-Kawzi maghquda
T-279/20 u T-288/20 kif ukoll tas-sitt motiv fil-Kawza T-283/20, ir-rikorrenti jqajmu l-ksur
tal-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill
tal-Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (GU 2016, L 123,
p. 1) ul-assenza ta’ analizi tal-impatt qabel 1-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat.

Fil-hames lok, fil-kuntest tat-tielet parti tas-seba’ motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20
kif ukoll tar-raba’ motiv fil-Kawza T-283/20, ir-rikorrenti jsostnu li 1-Kummissjoni ezerditat,
b’mod zbaljat, is-setgha diskrezzjonali taghha u li kisret 1-obbligu ta’ diligenza. Dawn il-motivi
jikkoin¢idu fil-parti 1-kbira ma’ dawk imsemmija fil-punt 21 iktar ’il fuq, sa fejn dawn huma
bbazati fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni.

Fis-sitt lok, fil-kuntest tal-ewwel motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, l-ewwel
rikorrenti u t-tielet rikorrenti jgajmu l-ksur tal-Artikolu 53c tar-Regolament Nru 1272/2008,
fil-kuntest tar-raba’ parti tas-seba’ motiv, huma jqajmu l-ksur tal-princ¢ipju ta’ ugwaljanza
fit-trattament, u, fil-kuntest tad-disa’ motiv, huma jqajmu, sussidjarjament u bhala ec¢cezzjoni,
l-inapplikabbilta tar-Regolament Nru 1272/2008, minhabba 1-ksur tal-Artikolu 290 TFUE.

Fis-seba’ lok, fil-kuntest tal-hames motiv fil-Kawza T-283/20, it-tieni rikorrenti jqgajmu l-ksur

tal-Artikolu 37(4) tar-Regolament Nru 1272/2008, tal-prin¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba u
tad-dritt ghal smigh.
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A. Kunsiderazzjonijiet preliminari dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati
tas-sustanzi fil-klassi ta’ perikolu ta’ karcinogenicita

Preliminarjament, ghandu jigi kkonstatat li, konformement mal-premessa 1 u mal-Artikolu 1(1)
tieghu, ir-Regolament Nru 1272/2008 ghandu I-ghan li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent kif ukoll il-moviment liberu tas-sustanzi kimici, tat-tahlitiet
u ta’ certi artikoli specifi¢i fis-suq tal-Unjoni. Kif jirrizulta b'mod partikolari mill-premessi 5 sa
8, 10 u 27 tieghu, l-ghan ta’ dan ir-regolament huwa li jiddetermina l-proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi li ghandhom iwasslu ghall-klassifikazzjoni taghhom bhala prodotti perikoluzi, sabiex
il-perikoli pprezentati minn dawn is-sustanzi (u tahlitiet li fihom tali sustanzi) ikunu jistghu jigu
korrettament identifikati u kkomunikati. Ghal dan il-ghan, skont l-Artikolu 1(1)(a) tieghu,
l-imsemmi regolament huwa intiz b’'mod partikolari li “jarmonizza 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni
ta’ sustanzi u tahlitiet, u r-regoli dwar l-ittikkettar u l-imballagg ghas-sustanzi u t-tahlitiet
perikoluzi”.

Barra minn hekk, mill-premessi 4 sa 8 tar-Regolament Nru 1272/2008 jirrizulta li l-legizlatur
tal-Unjoni ried jikkontribwixxi ghall-armonizzazzjoni globali tal-kriterji tal-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar, mhux biss fil-livell tal-Organizzazzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti, izda wkoll billi jintegra
fid-dritt tal-Unjoni l-kriterji tas-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u
I-Ittikkettar ta’ Sustanzi Kimici (iktar ’il quddiem is-“SGA”) stabbiliti fil-livell internazzjonali.
Ghal dan il-ghan, l-Anness I ta’ dan ir-regolament jirriprodu¢i b’'mod identiku kwazi
d-dispozizzjonijiet kollha tas-SGA (sentenza tat-22 ta’ Novembru 2017, II-Kummissjoni vs
Bilbaina de Alquitranes et, C-691/15 P, EU:C:2017:882, punt 42).

Fir-rigward tal-klassifikazzjoni tas-sustanzi u tat-tahlitiet perikoluzi, ghandu jitfakkar li, skont
l-Artikolu 3 tar-Regolament Nru 1272/2008, sustanza jew tahlita li tissodisfa 1-kriterji dwar
il-perikoli fizi¢i, il-perikoli ghas-sahha jew il-perikoli ghall-ambjent, kif indikati fl-Anness I, hija
perikoluza u hija kklassifikata fwahda mill-klassijiet ta’ perikolu previsti f'dan l-anness.

Fdan ir-rigward, ir-Regolament Nru 1272/2008 jipprevedi, fit-Titolu V tieghu, procedura ta’
armonizzazzjoni, fl-Unjoni kollha, tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar tas-sustanzi, li ghandha
bhala suggett is-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Anness I ghall-perikoli indikati
fl-Artikolu 36(1) ta’ dan ir-regolament, inkluz ghall-perikolu ta’ kar¢inogenecita. Dan
ir-regolament jipprevedi wkoll, b’'mod partikolari fl-Artikoli 5, 9 u 13 tieghu, obbligu ta’
awtoklassifikazzjoni impost fuq il-manifatturi, fuq l-importaturi u fuq l-utenti downstream, li
jirrigwarda s-sustanzi u kif ukoll it-tahlitiet.

II-proc¢edura ta’ armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanzi hija, I-ewwel nett,
mibdija, mill-produtturi, l-importaturi u l-utenti downstream ta’ sustanza jew mill-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru, permezz tas-sottomissjoni ta’ proposta quddiem I|-ECHA,
konformement mal-Artikolu 37(1) u (2) tar-Regolament Nru 1272/2008. Sussegwentement,
il-KIR jadotta opinjoni dwar il-proposta sottomessa, li taghti lill-partijiet ikkoncernati
l-opportunita li jissottomettu osservazzjonijiet, u [-ECHA tittrazmetti din l-opinjoni u
l-osservazzjonijiet kollha lill-Kummissjoni, skont l-istess Artikolu 37(4). Fl-ahhar nett, meta
I-Kummissjoni tqis li l-armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar tas-sustanza
kkon¢ernata tkun xierqa, hija tadotta att delegat, skont l-Artikolu 37(5) u 1-Artikolu 53a ta’ dan
ir-regolament, sabiex temenda l-Anness VI billi tinkludi s-sustanza inkwistjoni u l-elementi
rilevanti ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar fit-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI tal-istess
regolament.
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L-imsemmija klassifikazzjoni u ttikkettar armonizzati tas-sustanzi, skont it-Titolu V
tar-Regolament Nru 1272/2008, huma intizi sabiex jiddeterminaw il-proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi li ghandhom iwasslu ghall-klassifikazzjoni taghhom bhala prodotti perikoluzi, sabiex
il-perikoli ta’ dawn is-sustanzi, kif ukoll tahlitiet li jkun fihom tali sustanzi, ikunu jistghu jigu
identifikati u kkomunikati b’'mod korrett.

Fir-rigward tal-perikolu ta’ kar¢inogenicita, 1-Artikolu 36(1)(¢) tar-Regolament Nru 1272/2008
jipprovdi li, jekk sustanza tissodisfa l-kriterji msemmija fl-Anness I ta’ dan ir-regolament
ghall-perikolu ta’ karc¢inogenicita, din generalment tkun is-suggett ta’ armonizzazzjoni
tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar. Dawn il-kriterji huma ddefiniti fit-tagsima 3.6 tal-Parti 3
tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008.

B’'mod partikolari, il-punt 3.6.1.1 tal-Parti 3 ta’ dan l-anness, fil-verzjoni inizjali tieghu, fis-sehh
fid-data tal-adozzjoni tar-Regolament ikkontestat, kien jipprovdi dan li gej:

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

L-istess punt 3.6.1.1, fil-verzjoni tieghu li tirrizulta mir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2019/521 tas-27 ta’ Marzu 2019 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu
ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament Nru 1272/2008 (GU 2019, L 86, p. 1), jipprovdi
dan li gej:

“3.6.1.1. Il-karcinogenicita tfisser 1-induzzjoni tal-kancer jew zieda fl-in¢idenza tal-kancer li ssehh
wara l-esponiment ghal sustanza jew tahlita. Sustanzi u tahlitiet li kkawzaw tumuri beninji u
malinji fi studji esperimentali li saru b’'mod xieraq fuq l-annimali jitgiesu wkoll li huma
karc¢inogeni umani prezunti jew suspettati kemm-il darba ma jkunx hemm provi sodi li
l-mekkanizmu tal-formazzjoni tat-tumur mhux rilevanti ghall-bniedem.

Il-klassifikazzjoni ta’ sustanza jew tahlita li ghandha periklu karcinogeniku li tkun ibbazata fuq
il-proprjetajiet intrinsici u ma tipprovdix informazzjoni dwar il-livell tar-riskju tal-kancer
fil-bniedem li l-uzu tas-sustanza jew tat-tahlita tista’ tirrapprezenta.”

Iktar minn hekk, il-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008 jipprovdi dan li gej:

“3.6.2.2.1. Il-klassifikazzjoni bhala kar¢inogenu ssir abbazi ta’ evidenza minn studji affidabbli u
accettati, u hi mahsuba sabiex tintuza ghal sustanzi li ghandhom karatteristika intrinsika li
jikkawzaw il-kancer. L-evalwazzjonijiet ghandhom jigu bbazati fuq id-data kollha ezistenti, studji
ppubblikati u reveduti minn xjentisti ohra, u data a¢c¢ettabli addizzjonali.”

Barra minn hekk, il-punt 3.6.2.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008 jipprovdi li
ghall-finijiet ta’ din il-klassifikazzjoni, “is-sustanzi qed jitqgassmu fwahda minn zewg kategoriji
abbazi tas-sahha ta’ l-evidenza u konsiderazzjonijiet addizzjonali (sahha ta’ l-evidenza)” u i,
“[f)’certi kazijiet, tista’ tkun possibbli klassifikazzjoni specifika ghar-rotta, jekk jista’ jigi ppruvat
b’'mod konkluziv li l1-ebda mod iehor ta’ espozizzjoni ma jipprezenta l-periklu”. Fir-rigward
tal-kategorija 2, mit-Tabella 3.6.1 ta’ dan il-punt 3.6.2.1 jirrizulta li “[i]t-tqeghid ta’ sustanza
fil-Kategorija 2 isir abbazi ta’ l-evidenza miksuba minn studji dwar il-bniedem u/jew l-annimali,
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izda li mhix konvinc¢enti bizzejjed biex tqieghed is-sustanza fil-Kategorija 1A jew 1B, abbazi
tas-sahha ta’ l-evidenza flimkien ma’ konsiderazzjonijiet addizzjonali (ara t-tagsima 3.6.2.2)” u li
“[d]ik l-evidenza tista’ titnissel jew minn evidenza limitata ta’ karcinogenicita fi studji umani jew
minn evidenza limitata ta’ karc¢inogenicita fi studji fuq l-annimali”.

Barra minn dan kollu, ghandu jitfakkar li r-Regolament Nru 1272/2008 jirrigwarda l-evalwazzjoni
tal-perikoli tas-sustanzi u li din l-evalwazzjoni ghandha tigi ddifferenzjata mill-evalwazzjoni
tar-riskji prevista mir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni
ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda
d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament
(KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u
d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396,
p. 1, rettifika fil-GU 2007, L 136, p. 3). L-evalwazzjoni tal-perikoli tikkostitwixxi l-ewwel pass
fil-process ta’ evalwazzjoni tar-riskji, li tirrapprezenta kuncett iktar specifiku. B’hekk, evalwazzjoni
tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi ma ghandhiex tkun limitata fid-dawl
tac-cirkustanzi specifici tal-uzu, bhal fil-kaz ta’ evalwazzjoni tar-riskji, u tista’ ssir b’'mod validu
indipendentement mil-lok tal-uzu tas-sustanza (laboratorju jew lok iehor) jew il-livelli possibbli
ta’ espozizzjoni ghas-sustanza (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Lulju 2011, Nickel
Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punti 81 u 82).

B. Kunsiderazzjonijiet preliminari dwar l-intensita tal-istharrig tal-Qorti Generali

Fir-rigward tal-intensita tal-istharrig tal-Qorti Generali, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza
stabbilita, sabiex tkun tista’ tipprocedi bil-klassifikazzjoni ta’ sustanza skont ir-Regolament
Nru 1272/2008, u fid-dawl tal-evalwazzjonijiet xjentifici u teknic¢i kumplessi li hija ghandha
twettaq, il-Kummissjoni ghandu jkollha setgha diskrezzjonali wiesgha (ara s-sentenza tat-22 ta’
Novembru 2017, [I-Kummissjoni vs Bilbaina de Alquitranes et, C-691/15 P, EU:C:2017:882,
punt 34 u l-gurisprudenza ¢citata).

L-ezerc¢izzju ta’ din is-setgha ma huwiex madankollu eskluz mill-istharrig gudizzjarju. Fil-fatt,
minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, fil-kuntest ta’ dan l-istharrig, il-qorti tal-Unjoni
ghandha tivverifika l-osservanza tar-regoli procedurali, 1-ezattezza materjali tal-fatti stabbiliti
mill-Kummissjoni, l-assenza ta’ zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ dawn il-fatti jew l-assenza ta’
uzu hazin ta’ poter (ara s-sentenza tat-18 ta’ Lulju 2007, Industrias Quimicas del Vallés vs
[I-Kummissjoni, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punt 76 u l-gurisprudenza ccitata).

B'mod partikolari, meta parti tinvoka zball manifest ta’ evalwazzjoni li jkun gie mwettaq
mill-istituzzjoni kompetenti, il-qorti tal-Unjoni ghandha tistharreg jekk din I-istituzzjoni
ezaminatx, b’reqqa u b’'imparzjalita, 1-elementi kollha rilevanti tal-kaz inkwistjoni li fughom din
l-evalwazzjoni tkun ibbazata. Dan l-obbligu ta’ diligenza huwa fil-fatt inerenti ghall-princ¢ipju ta’
amministrazzjoni tajba u japplika b'mod generali ghall-azzjoni tal-amministrazzjoni tal-Unjoni
(ara s-sentenza tat-22 ta’ Novembru 2017, II-Kummissjoni vs Bilbaina de Alquitranes e,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, punt 35 u l-gurisprudenza ¢¢itata).

Barra minn hekk, il-limitu tal-istharrig tal-qorti tal-Unjoni ma jaffettwax id-dmir taghha li
tivverifika 1-ezattezza materjali tal-provi invokati, il-kredibbilta taghhom u l-koerenza taghhom,
u li tistharreg jekk dawn il-provi jikkostitwixxux l-informazzjoni rilevanti kollha li ghandha
tittiehed inkunsiderazzjoni sabiex tigi evalwata sitwazzjoni kumplessa u jekk dawn humiex ta’
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natura li jsostnu l-konkluzjonijiet dedotti minnhom (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-6 ta’
Novembru 2008, Il-Pajjizi 1-Baxxi vs II-Kummissjoni, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punt 55 u
l-gurisprudenza c¢itata).

Barra minn dan kollu, fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-istudji xjentifi¢i, il-Qorti Generali diga
rrilevat li hemm lok li jigi rrikonoxxut margni ta’ diskrezzjoni wiesa’ lill-Kummissjoni f'dak li
jikkoncerna din l-evalwazzjoni, kif ukoll 1-ghazla tal-istudji li ghandhom jipprevalu fuq l-ohrajn, u
dan indipendentement mill-kronologija taghhom. B’hekk, ma huwiex bizzejjed li r-rikorrenti
tinvoka l-anzjanita ta’ studju xjentifiku sabiex tikkontesta l-affidabbilta tieghu, izda hija ghandha
tipprovdi wkoll indizji sufficjentement precizi u oggettivi ta’ natura li jsostnu li zviluppi xjentifici
recenti li jista’ jkun hemm iqieghdu f'dubju l-fondatezza tal-konkluzjonijiet ta’ tali studju (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tal-24 ta’ Ottubru 2018, Deza vs II-Kummissjoni, T-400/17, mhux
ippubblikata, EU:T:2018:712, punt 95).

Fdan il-kaz, ir-Regolament ikkontestat, sa fejn jipprocedi bil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati, gie adottat mill-Kummissjoni abbazi tal-opinjoni tal-KIR u wara l-proposta ta’
klassifikazzjoni, ipprezentata lill-ECHA mill-awtorita Franciza kompetenti (ara l-punti 4, 6 u 8
iktar il fuq).

II-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati jirrigwardaw is-sustanza bl-identifikazzjoni kimika ta’
“diossidu tat-titanju (fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’ particelli ta’ dijametru < 10 pm)”, li
giet ikklassifikata bhala karc¢inogenu tal-kategorija 2, meta jittiehed in-nifs, jigifieri bhala sustanza
ssuspettata li hija kar¢inogenika ghall-bniedem, meta jittiehed in-nifs (ara I-punt 9 iktar ’il fuq).

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li ghandhom jigu ezaminati, l-ewwel nett, il-motivi
u l-argumenti bbazati fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq il-ksur tal-kriterji stabbiliti,
mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala karc¢inogenu.

C. Fuq il-motivi u l-argumenti bbazati fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq in-nuqqas
ta’ osservanza tal-kriterji stabbiliti, mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni
ta’ sustanza bhala karéinogenu

Kif gie espost fil-punt 21 iktar ’il fuq, permezz tat-tieni motiv, l-ewwel u l-hames parti tas-seba’
motiv u t-tmien motiv fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 u permezz tal-argumenti
mgajma mit-tieni rikorrenti fil-kuntest tan-noti ta’ intervent taghhom f'dawn il-kawzi, kif ukoll
permezz tal-ewwel motiv fil-Kawza T-283/20, ir-rikorrenti u l-intervenjenti insostenn taghhom
isostnu, essenzjalment, minn naha, li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma vvizzjati
bi zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u, min-naha l-ohra, li dawn ma josservawx il-kriterji stabbiliti,
mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala karcinogenu.

Dawn il-motivi u argumenti jinqasmu fzewg partijiet. L-ewwel parti hija bbazata fuq zbalji
manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq ksur tal-kriterji stabbiliti, mir-Regolament Nru 1272/2008,
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanza bhala kar¢inogenu, fir-rigward tal-accettabbilta u
tal-affidabbilta tal-istudju Heinrich et (1995) (iktar ’il quddiem l-“istudju Heinrich”) li fuqu
l-opinjoni tal-KIR hija bbazata. It-tieni parti hija bbazata fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u
fuq ksur tal-kriterji stabbiliti, mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar ta’ sustanza bhala kar¢inogenu, sa fejn il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati
ma jirreferux ghal sustanza intrinsikament kapaci li tipprovoka l-kancer.
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1. Fuq l-ewwel parti, ibbazata fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq ksur tal-kriterji stabbiliti,
mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettar ta’ sustanza bhala
karcinogenu, fir-rigward tal-accettabbilta u tal-affidabbilta tal-istudju Heinrich li fuqu l-opinjoni
tal-KIR hija bbazata

Ir-rikorrenti jsostnu, essenzjalment, li 1-opinjoni tal-KIR hija bbazata fuq l-istudju Heinrich u li
I-KIR wettaq diversi zbalji manifesti fl-evalwazzjoni tal-affidabbilta u tal-accettabbilta ta’ dan
l-istudju. Il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati ghalhekk ma humiex ibbazati fuq data
miksuba minn studji affidabbli u ac¢cettabbli, kif mehtieg mill-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I
tar-Regolament Nru 1272/2008. Huma jsostnu, b’'mod partikolari, li l-istudju Heinrich kien tqies
mill-awtorita Fran¢iza kompetenti bhala li ma kienx affidabbli, fid-dawl tal-fatt li dan kien sar
biss fuq firien femminili u kien uza doza wahda ta’ prova eccessiva.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti jsostnu li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma bbazati
fuq karcinogenicita dovuta ghall-effetti ta’ strapazz fuq il-pulmun b’particelli tad-diossidu
tat-titanju (iktar il quddiem 1-“istrapazz pulmonari”’) u li I-KIR wettaq zbalji manifesti
fl-evalwazzjoni tal-livell tal-istrapazz pulmonari prodott matul l-istudju Heinrich, meta
kkonkluda, b’'mod zbaljat, li dan ma kienx eccessiv.

Fdan ir-rigward, it-tieni rikorrenti jsostnu, fl-ambitu tar-rikors taghhom fil-Kawza T-283/20 u
tan-noti ta’ intervent taghhom fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, li I-KIR wettaq zball
fid-densita tal-particelli li ghazel sabiex jikkalkola l-istrapazz pulmonari. Sabiex jivverifika 1-livell
tal-istrapazz pulmonari fl-istudju Heinrich, kif ukoll fl-istudju Lee et (1985) (iktar ’il quddiem
l-“istudju Lee”), il-KIR adotta l-metodu propost mill-istudji Morrow (1988 u 1992) (iktar ’il
quddiem il-“kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow”) u, fuq din il-bazi, huwa qies li l-istrapazz pulmonari
tal-istudju Lee kienet e¢cessiv u li dak tal-istudju Heinrich kien ac¢cettabbli. Din il-konkluzjoni hija
bbazata fuq zball materjali ta’ fatt f'dak li jikkoncerna d-densita tal-particelli uzata, mill-KIR,
fil-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow.

Fil-fatt, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow ghall-istudji Heinrich u
Lee, il-KIR adotta l-istess valur ta’ densita ta’ 4.3 g/cm? li jikkorrispondi ghad-densita
tal-particelli primarji mhux agglomerati (iktar ’il quddiem id-“densita tal-particelli”), filwaqt li
kellu jqis id-densita tal-agglomerati tal-particelli (iktar 'il quddiem id-“densita tal-agglomerati”), li
l-valur taghhom huwa indikat fi studji xjentifici bhala li huwa 1.6 g/cm?® ghal particelli nanometri¢i
tat-tip “P25”. F'dan ir-rigward, huwa stabbilit, b’mod partikolari mill-istudji Laux et (2017), Gebel
et (2012) u Pauluhn (2011), li l-particelli ta’ daqs nanometriku jagglomeraw u li d-densita
tal-agglomerati hija inqas mid-densita tal-particelli, meta titqies id-densita iktar baxxa tal-ispazji
vojta bejn il-particelli fl-aggloremati. Barra minn hekk, huwa stabbilit li d-densita tal-agglomerati
ghall-particelli tad-diossidu tat-titanju tat-tip “P25” hija ta’ 1.6 g/cm?®. B’zieda ma’ dan, sa fejn
id-densita tal-agglomerati hija inqas minn dik tal-particelli primarji, l-agglomerati tal-particelli
jiehdu iktar volum mill-particelli mhux agglomerati. Konsegwentement, il-volum tal-istrapazz
pulmonari matul l-istudju Heinrich huwa ferm oghla minn dak ikkalkolat mill-KIR. Kieku 1-KIR
uza d-densita korretta fil-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, jigifieri d-densita tal-agglomerati, kien
ikollu jikkonkludi li l-istudju Heinrich kien twettaq fkundizzjonijiet ta’ strapazz pulmonari
eccessiv.

[I-Kummissjoni tikkontesta dawn l-argumenti. Preliminarjament, hija ssostni, minn naha, li
l-argumentazzjoni tar-rikorrenti teccedi l-limiti tal-istharrig gudizzjarju ristrett, peress li
r-rikorrenti ma jsostnux li I-KIR jew il-Kummissjoni ma hadux inkunsiderazzjoni l-elementi
rilevanti kollha, izda biss li dawn waslu ghal konkluzjoni xjentifika differenti minn dik li tinsab
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fl-opinjoni tal-KIR. Issa, il-Qorti Generali ma tistax tissostitwixxi l-evalwazzjoni tal-KIR b’dik
taghha fir-rigward ta’ punti fattwali ta’ natura xjentifika u teknika. Min-naha I-ohra,
il-Kummissjoni ssostni li I-opinjoni tal-KIR ma hijiex ibbazata biss fuq l-istudju Heinrich, izda
wkoll fuq l-istudju Lee, kif ukoll fuq data ohra disponibbli u fuq appro¢¢ ibbazat fuq is-sahha
probatorja ta’ din id-data, konformement mal-punt 3.6.2.1 tal-Anness I tar-Regolament
Nru 1272/2008.

Fir-rigward tal-izball manifest ta’ evalwazzjoni fir-rigward tad-densita tal-particelli,
il-Kummissjoni ssostni, essenzjalment, li 1-KIR ma wettaqx zball fil-kalkolu tal-istrapazz
pulmonari tal-istudju Heinrich. Fl-ewwel lok, il-KIR applika korrettament il-valur ta’ densita ta’
4.3 g/cm? 1li huwa valur standard ta’ densita tal-particelli tad-diossidu tat-titanju,
indipendentement mid-daqs jew mill-forma taghhom. II-KIR ghandu d-dritt li jibbaza ruhu fuq
dan il-valur fkuntest fejn il-portata reali tal-agglomerazzjoni u l-ippressar tal-particelli fl-istudju
Heinrich ma kinitx maghrufa. Bl-istess mod, il-particelli l-iktar kbar ittestjati waqt l-istudju Lee
jistghu wkoll jagglomeraw u d-densita effettiva taghhom tkun probabbilment iktar baxxa.

Fit-tieni lok u konsegwentement, bl-uzu tad-densita standard ta’ 4.3 g/cm? kemm ghall-istudju
Heinrich kif ukoll ghall-istudju Lee, il-KIR evita li jintroduci fattur ta’ incertezza li ppregudika
l-affidabbilta tal-paraguni bejn dawn iz-zewg studji.

Fit-tielet lok, il-Kummissjoni ssostni li, ghalkemm id-densita ta’ 1.6 g/cm? hija indikata fl-istudju
Pauluhn (2011) bhala l-valur tad-densita tal-agglomerati tal-particelli nanometrici tad-diossidu
tat-titanju, il-KIR ma setax iqis din id-densita ghall-istudju Heinrich, peress li kien hemm
differenzi bejn l-istudji u peress li, fl-istudju Heinrich, la d-densita tal-particelli u lanqas
il-portata tal-agglomerazzjoni u tal-ippressar tal-parti¢elli ma huma maghrufa, b’mod li ma jistax
jigi prezunt li d-densita tal-agglomerati kienet 1.6 g/cm?®.

Fir-raba’ lok, il-Kummissjoni ssostni li I-kundizzjonijiet tal-istrapazz pulmonari matul l-istudju
Heinrich ma gewx evalwati mill-KIR biss abbazi tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, izda wkoll
abbazi ta’ punti ta’ riferiment ohra. Minn naha, il-KIR ha inkunsiderazzjoni li n-nofs zmien ta’
eliminazzjoni pulmonari f'dan l-istudju kien bilkemm itwal minn sena u ghalhekk qrib il-limitu
rrakkomandat mill-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomic¢i (OECD).
Min-naha l-ohra, billi pparaguna l-livelli ta’ espozizzjoni fl-istudji Heinrich u Lee, il-KIR ha
inkunsiderazzjoni l-konéentrazzjoni tas-sustanza kif ukoll id-dijametru aerodinamiku medju
(DAM), peress li dan tal-ahhar kien inkluz, fiz-zewg studji, fi hdan il-firxa tal-valuri rrakkomandati
fil-punt 3.1.2.3.2 tal-Anness I tal-imsemmi regolament.

L-ECHA zzid li la d-densita tal-particelli u lanqas il-portata tal-agglomerazzjoni tal-particelli meta
sar l-istudju Heinrich ma kienu maghrufa, izda dawn l-elementi ma kinux jaghmlu parti
mill-fatturi principali li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni. Barra minn hekk, id-densita
tal-agglomerati fl-istudju Heinrich ma tistax tigi immedjatament prezunta bhala li hija 1.6 g/cm?,
fid-dawl tad-differenzi bejn l-istudju xjentifiku li indika dan il-valur u l-istudju Heinrich. Iktar
minn hekk, il-particelli tad-daqs mikrometriku uzati fl-istudju Lee ghandhom ukoll tendenza li
jagglomeraw u, ghaldagstant, id-densita tal-agglomerati, li kienet ukoll mhux maghrufa, tista’
tkun ukoll iktar baxxa. B’hekk, fl-assenza ta’ informazzjoni dwar id-densita tal-agglomerati
tad-diossidu tat-titanju fl-istudji Heinrich u Lee u sabiex jigi kkalkolat l-istrapazz pulmonari skont
il-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, ghandha tigi applikata d-densita tal-particelli ta’ 4.3 g/cm?,
maghrufa sewwa ghal dawn iz-zewg studji.
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L-ECHA zzid ukoll li 1-grad ta’ strapazz pulmonari matul l-istudju Heinrich ma setax ikun oghla
minn dak tal-istudju Lee, fid-dawl tal-livell iktar baxx ta’ espozizzjoni ta’ kuljum ghas-sustanza.
Barra minn hekk, il-valuri tad-DAM huma qrib hafna tal-valuri indikati fil-punt 3.1.2.3.2
tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008, li huma I-valuri rrakkomandati ghall-istudji
tat-tehid tan-nifs. Barra minn hekk, numru suffi¢jenti ta’ firien fl-istudju Heinrich baqa’ jezisti sa
tmiem il-perijodu sperimentali sabiex setghu jinsiltu konkluzjonijiet dwar il-karc¢inogenicita, u
dan huwa sostnut ukoll miz-zmien ta’ nofs hajja tal-eliminazzjoni fi tmiem l-istudju li huwa qrib
dak irrakkomandat mill-OECD.

I1-Qorti Generali tqis li huwa opportun li tezamina, l-ewwel nett, 1-izball manifest ta’ evalwazzjoni,
allegat  mir-rikorrenti, fir-rigward tal-valur tad-densita tal-particelli. = Madankollu,
preliminarjament, ghandhom jigu ezaminati ¢erti argumenti tal-Kummissjoni u tal-ECHA dwar
l-intensita tal-istharrig tal-Qorti Generali u r-rilevanza tal-istudju Heinrich ghall-klassifikazzjoni
u l-ittikkettar ikkontestati, sa fejn dawn jistghu jrendu l-argumentazzjoni tar-rikorrenti ineffettiva.

1) Fuq l-intensita tal-istharrig tal-Qorti Generali

[I-Kummissjoni ssostni, preliminarjament, li l-argumentazzjoni tar-rikorrenti teccedi l-limiti
tal-istharrig gudizzjarju ristrett, peress li dawn semplicement jaslu ghal konkluzjoni xjentifika
differenti minn dik li tinsab fl-opinjoni tal-KIR (ara l-punt 54 iktar ’il fuq). Madankolly,
kuntrarjament ghal dak li ssostni l-Kummissjoni, l-argumentazzjoni tar-rikorrenti ma hijiex
semplicement intiza sabiex tasal ghal konkluzjoni xjentifika differenti minn dik li tinsab
fl-opinjoni tal-KIR.

Fil-fatt, ir-rikorrenti jsostnu li l-opinjoni tal-KIR u, konsegwentement, ir-Regolament ikkontestat
huma vvizzjati bi zball manifest ta’ evalwazzjoni fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-affidabbilta u
tal-accettabbilta tal-istudju Heinrich u, b'mod partikolari, 1-evalwazzjoni tal-livell tal-istrapazz
pulmonari li sehh matul dan l-istudju. F’'dan ir-rigward, huma jallegaw b’'mod partikolari zball
materjali ta’ fatt, kif ukoll l-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi rilevanti kollha.
B’zieda ma’ dan, ir-rikorrenti jsostnu li, minhabba l-allegat zball, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati jiksru l-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008, sa fejn dan jezigi li
l-klassifikazzjoni ta’ sustanza hija bbazata fuq data miksuba minn studji affidabbli u accettabbli.

Minn dan isegwi li l-argumentazzjoni tar-rikorrenti tqajjem, fl-istess hin, kwistjoni marbuta
mal-verifika tal-osservanza tal-kundizzjoni stabbilita fil-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I
tar-Regolament Nru 1272/2008, dwar l-affidabbilta u l-ac¢cettabbilta tal-istudji li fughom
ghandha tistrieh il-klassifikazzjoni, u zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ din l-affidabbilta u
accettabbilta f'dak li jirrigwarda l-istudju Heinrich. Ghaldagstant, dawn huma kwistjonijiet li ma
humiex eskluzi mill-istharrig gudizzjarju, li l-intensita tieghu ghandha I-limiti mfakkra
fil-punti 41 sa 44 iktar ’il fuq.

Ghaldagstant, l-argument tal-Kummissjoni li jghid li l-argumentazzjoni tar-rikorrenti fil-kuntest
tal-ewwel parti te¢cedi I-limiti tal-istharrig gudizzjarju ghandu jigi michud.

2) Fugq ir-rilevanza tal-istudju Heinrich ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati
[I-Kummissjoni ssostni li 1-opinjoni tal-KIR ma hijiex ibbazata biss fuq l-istudju Heinrich, izda

wkoll fuq l-istudju Lee kif ukoll fuq informazzjoni ohra disponibbli (ara I-punt 54 iktar ’il fuq).
Barra minn hekk, bi twegiba ghal mistogsija tal-Qorti Generali, waqt is-seduta tat-12 ta’
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Mejju 2022 fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, il-Kummissjoni sostniet li, fost 1-erba’
studji permezz tat-tehid tan-nifs imsemmija fl-opinjoni tal-KIR, l-istudji Heinrich u Lee kienu
l-uni¢i li rrilevaw effetti kar¢inogeni¢i u ghalhekk tqiesu li huma rilevanti, princ¢ipalment,
ghall-evalwazzjoni tal-proprjetajiet tad-diossidu tat-titanju.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, ghandu jigi ezaminat jekk l-istudju Heinrich kienx, wahdu, determinanti
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati u fin-nuqqas ta’ dan, l-argumentazzjoni
tar-rikorrenti intiza sabiex tikkontesta l-affidabbilta u l-accettabbilta ta’ dan l-istudju ghandha
tigi michuda bhala ineffettiva.

Kif tfakkar fil-punt 37 iktar ’il fuq, il-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008
jipprevedi b'mod partikolari li 1-klassifikazzjoni ta’ karc¢inogenu hija bbazata fuq data miksuba
minn studji affidabbli u acc¢ettabbli u li l-evalwazzjonijiet huma bbazati fuq id-data kollha
ezistenti, fuq studji ppubblikati li kienu s-suggett ta’ ezami doppju u fuq data ohra li tista’ tigi
accettata.

Fdan il-kaz u fl-ewwel lok, ghandu jigi kkonstatat li kemm il-proposta ta’ klassifikazzjoni,
ipprezentata mill-awtorita Franciza kompetenti, kif ukoll l-opinjoni tal-KIR huma bbazati,
essenzjalment, fuq studji fuq l-annimali tal-laboratorju mwettqa permezz tat-tehid tan-nifs.

Fit-tieni lok, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li dan semma erba’ studji permezz tat-tehid tan-nifs
mill-annimali, li minn fosthom huwa enfasizza l-istudji Lee u Heinrich. Dawn iz-zewg studji, li
kienu l-uni¢i li rrilevaw l-izvilupp ta’ tumuri wara l-espozizzjoni ghad-diossidu tat-titanju,
fosthom, ghall-ewwel studju, tumuri beninji u, ghat-tieni, tumuri malinji, kienu, skont il-KIR,
-“istudji principali tal-karcinogenicita permezz tat-tehid tan-nifs” li jiggustifikaw analizi
komparattiva tar-rizultati taghhom. Ghall-kuntrarju, iz-zewg studji l-ohra li ma rrilevawx tumuri,
jigifieri l-istudji Muhle, (1989) u Thyssen (1978), kienu kkaratterizzati, skont il-KIR, minn livell
jew perijodu ta’ espozizzjoni insuffi¢jenti.

Fit-tielet lok, fir-rigward tal-istudji Lee u Heinrich, mill-processi ta’ dawn il-kawzi jirrizulta li
l-evalwazzjonijiet ta’ dawn l-istudji mill-KIR u mill-awtorita Fran¢iza kompetenti ma jikkoinc¢idux.

Fir-rigward tal-awtorita Franc¢iza kompetenti, din ibbazat il-proposta taghha ta’ klassifikazzjoni
tad-diossidu tat-titanju bhala kar¢inogenu tal-kategorija 1B meta jittiehed in-nifs, essenzjalment,
fuq l-istudju Lee, li lilu hija attribwixxiet valutazzjoni ta’ 2, li tikkorrispondi ghal “affidabbli
b’restrizzjonijiet”, fl-iskala ta’ valutazzjonijiet ta’ Klimisch (kif deskritta fl-artiklu ta’ Klimisch,
H. J., Andreae, M., u Tillmann, U., “A Systemc 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 ta’ valutazzjoni ta’
Klimisch”).

Fir- ta’ “inqas kwalita”, fid-dawl tan-nuqqas ta’ informazzjoni dwar il-grad ta’ purita tas-sustanza
kif ukoll tad-difetti fil-protokoll ta’ espozizzjoni, peress li l-istudju twettaq biss fuq annimali
femminili u ttestja livell wiehed ta’ espozizzjoni, li kien varja matul l-esperiment. Hija
attribwixxietlu l-valutazzjoni ta’ 3, skont l-iskala ta’ valutazzjoni ta’ Klimisch. Skont l-indikazzjoni
tar-rikorrenti, mhux ikkontestata fuq dan il-punt mill-Kummissjoni jew mill-ECHA,
il-valutazzjoni ta’ 3, skont l-iskala ta’ valutazzjoni ta’ Klimisch, tikkorrispondi ghall-kategorija
“mhux affidabbli”. Madankollu, l-awtorita Franc¢iza kompetenti gieset li, minkejja dawn
in-nuqqasijiet, l-effetti karc¢inogenici osservati meta sar l-istudju Heinrich kellhom jitgiesu bhala
“rilevanti”, peress li kienu “koerenti” ma’ dawk ta’ studji ohra.
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Fir-rigward tal-KIR, dan ibbaza l-proposta tieghu ta’ klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju bhala
kar¢inogenu tal-kategorija 2, meta jittiehed in-nifs, essenzjalment, fuq l-istudju Heinrich. Fil-fatt,
mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li dan qies li l-istudju ma kellux ikollu “influwenza determinanti”
fuq il-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju, ladarba l-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni meta sar
dan l-istudju kienu eccessivi b’'mod li wasslu ghal waqfien komplet tal-mekkanizmi ta’
eliminazzjoni tal-particelli fil-livell tal-makrofagi alveolari tal-pulmun (iktar ’il quddiem
il-“mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli”’), u dan, skont il-KIR, kien jikkorrispondi ghal
“espozizzjoni eccessiva b’rilevanza dubjuza ghall-bnedmin”. Iktar minn hekk, fl-opinjoni tal-KIR
hemm indikat li dan qgies li dawn il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni eccessivi meta sar l-istudju Lee
“invalidaw ir-rizultati ta’ dan l-istudju, wahedhom, ghal finijiet ta’ klassifikazzjoni”.

Fir-rigward tal-istudju Heinrich, il-KIR qies li 1-livell tal-istrapazz pulmonari matul dan l-istudju
kien ferm iktar baxx minn dak tal-istudju Lee, b'mod li ma wassalx ghall-waqfien komplet
tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-parti¢elli u b’'mod li, minkejja li l-istudju Heinrich ma
twettagx konformement mar-rakkomandazzjonijiet tal-ittestjar standard, ir-rizultati tieghu kienu
“sufficjentement affidabbli, rilevanti u xierqa ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal karcinogenu
tad-[diossidu tat-titanju]”.

Minn dan isegwi li, minn fost iz-zewg studji li, skont il-KIR, kienu l-istudji principali
tal-karcinogenicita permezz tat-tehid tan-nifs, il-KIR qies li I-istudju Heinrich kien jipprevali fuq
l-istudju Lee, peress li dan tal-ahhar ma kienx, fih innifsu, deciziv jew sufficjenti sabiex isostni
l-proposta ta’ Kklassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju, kif, barra minn hekk, accettat
il-Kummissjoni bi twegiba ghal mistogsija tal-Qorti Generali, waqt is-seduta tat-12 ta’
Mejju 2022 fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20.

Fir-raba’ lok, ghandu jigi kkonstatat li, minbarra dawn iz-zewg studji principali, l-opinjoni tal-KIR
issemmi studji ohra, izda taghmel dan biss bhala sostenn jew b’'mod komplementari ghar-rizultati
tal-istudju Heinrich. B’hekk, il-KIR indika b’'mod partikolari li r-rizultati tal-istudju Heinrich
kienu “koerenti” mar-rizultati tal-istudju Gebel (2012), li kien jirrigwarda l-karc¢inogenicita
permezz tat-tehid tan-nifs mill-firien ta’ sustanzi ohra msejha “particelli ftit solubbli b’livell baxx
ta’ tossicita”.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li l-istudju Heinrich kien l-istudju de¢iziv li fuqu hija
bbazata l-opinjoni tal-KIR, u ghalhekk il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati. Fil-fatt,
l-istudji l-ohra, inkluz l-istudju Lee, ittiehdu inkunsiderazzjoni biss b’'mod komplementari, peress
li I-KIR qies li dawn l-istudji tal-ahhar ma kinux suffi¢jenti, wahedhom, sabiex jissostanzjaw
il-proposta ta’ klassifikazzjoni tieghu.

Konsegwentement, 1-argument tal-Kummissjoni li l-opinjoni tal-KIR ma hijiex ibbazata biss fuq
l-istudju Heinrich ghandu jigi mi¢hud.

3) Fuq l-izball manifest ta’ evalwazzjoni dwar il-valur tad-densita tal-particelli

It-tieni rikorrenti jsostnu, fil-kuntest tar-rikors taghhom fil-Kawza T-283/20 u tan-noti ta’
intervent taghhom fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, li 1-KIR wettaq zball meta
kkunsidra valur tad-densita tal-particelli ta’ 4.3 g/cm? fl-applikazzjoni tal-kalkolu ta’ strapazz ta’
Morrow ghall-istudju Heinrich u li dan l-izball wassal lill-KIR sabiex jikkonkludi, b’'mod zbaljat, li
dan l-istudju kien twettaq f'kundizzjonijiet ta’ strapazz pulmonari accettabbli.
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Preliminarjament u fl-ewwel lok, ghandu jigi rrilevat li dan l-istudju huwa intitolat “Chronic
inhalation exposure of wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust,
carbon black and titanium dioxide” (Espozizzjoni kronika permezz tat-tehid tan-nifs ta’ firien
wistar u ta’ zewg tipi differenti ta’ grieden ghall-egzost minn magni tad-dizil, ghall-iswed
tal-karbonju u ghad-diossidu tat-titanju) u kellu bhala suggett l-espozizzjoni, permezz tat-tehid
tan-nifs, ta’ firien u ta’ grieden ghall-egzost minn magni tad-dizil, ghall-iswed tal-karbonju u
ghad-diossidu tat-titanju.

Fit-tieni lok, fir-rigward tar-rilevanza tal-istrapazz pulmonari fil-kuntest tal-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar ikkontestati, ghandu, qabelxejn, jitfakkar li s-sustanza kklassifikata ghandha
l-identifikazzjoni kimika “diossidu tat-titanju (fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’ particelli ta’
dijametru < 10 pm)” u li din giet ikklassifikata bhala sustanza ssuspettata li hija kar¢inogenika
tal-kategorija 2, permezz tat-tehid tan-nifs (ara lI-punt 9 iktar il fuq).

Sussegwentement, ghandu jigi kkonstatat li mill-premessa 5 tar-Regolament ikkontestat jirrizulta
li I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma bbazati fuq karc¢inogenicita permezz tat-tehid
tan-nifs, assocjata mat-tehid man-nifs ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju respirabbli u
maz-zamma u mas-solubbilta dghajfa ta’ dawn il-particelli fil-pulmun. Barra minn hekk,
fin-Nota W gie indikat li r-Regolament ikkontestat zied fl-Anness VI tar-Regolament
Nru 1272/2008 (ara l-punt 10 iktar ’il fuq), li “l-periklu kar¢inogeniku [tad-diossidu tat-titanju]
jfegg meta t-trab li jingibed man-nifs jittiehed fi kwantitajiet li jwasslu ghal limitazzjoni sinifikanti
tal-mekkanizmi normali ta’ tnehhija ta’ particelli fil-pulmun”.

Fl-ahhar nett, fl-opinjoni tal-KIR, dan jirrikonoxxi li t-tumuri fil-pulmuni tal-firien osservati
matul l-istudji Heinrich u Lee zviluppaw biss fkundizzjonijiet ta’ “tnaqqis rimarkabbli
tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli”.

Fit-tielet lok, fir-rigward tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, il-KIR qies li, anki jekk dan il-kalkolu
ma kienx kuncett generalment accettat, dan kellu jintuza sabiex jigi evalwat jekk il-livell ta’
strapazz pulmonari li ghalih l-annimali kienu gew sottomessi matul l-istudji Lee u Heinrich kienx
rimarkabbli jew eccessiv.

Fdan ir-rigward, mill-opinjoni tal-KIR, kif ukoll mit-twegiba tal-Kummissjoni ghal mistogsija
maghmula mill-Qorti Generali permezz ta’ mizura ta’ organizzazzjoni tal-pro¢edura fil-kuntest
tal-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, jirrizulta li 1-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow jirrelata
l-kwantita ta’ particelli mehuda man-nifs u t-tnaqqis tal-funzjonament tal-mekkanizmi
ghall-eliminazzjoni tal-particelli mal-volum okkupat mill-particelli fil-makrofagi alveolari
tal-pulmun.

Barra minn hekk, il-KIR ippreciza, fl-opinjoni tieghu, li 1-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow kien
jippermetti li jigi ddeterminat li kien hemm strapazz adegwat fl-annimali tal-laboratorju meta 6 sa
60 % tal-volum tal-makrofagi alveolari kienu okkupati minn particelli. Minn naha, il-volum ta’
makrofagi alveolari okkupat kellu jkun iktar minn 6 %, sabiex iwassal ghal tnaqqis sinjifikattiv
tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli, peress li dan it-tnaqqis kien indispensabbli sabiex
ikun hemm infjammazzjoni kronika u effetti karcinogenici osservati. Min-naha l-ohra, il-volum
okkupat mill-particelli kellu jkun inqas minn 60 %, peress li, fdan il-livell, kien hemm wagqfien
kwazi komplet tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli, li juri strapazz pulmonari eccessiv,
li kien jinvalida r-rizultati.
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Fir-raba’ lok, fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-livell ta’ strapazz pulmonari matul l-istudji Lee u
Heinrich abbazi tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li, qabelxejn,
dan wettaq dan il-kalkolu billi ha inkunsiderazzjoni, essenzjalment, zewg elementi, jigifieri,
fl-ewwel lok, il-“livell ta’ espozizzjoni”, li jiehu inkunsiderazzjoni d-doza u l-koncentrazzjoni
tas-sustanza f'milligrammi ghal kull metru kubu, u, fit-tieni lok, id-densita tal-particelli fi grammi
ghal kull ¢entimetru kubu. Fir-rigward tal-istudju Lee, il-KIR indika li l-livelli ta’ espozizzjoni
kienu dawk ta’ 10, 50 u 250 mg/m® u li d-densita tal-particelli kienet ta’ 4.3 g/cm?® Fir-rigward
tal-istudju Heinrich, il-KIR zamm livell ta’ espozizzjoni ta’ 10 mg/m?® u l-istess densita ta’
4.3 g/cm®.

Sussegwentement, il-KIR indika li, ghall-espozizzjoni ghall-particelli tad-diossidu tat-titanju ta’
densita ta’ 4.3 g/cm?, l-istrapazz pulmonari acc¢ettabbli (li jinsab, skont il-kalkolu ta’ strapazz
Morrow, bejn 6 sa 60 % tal-piz volumetriku tal-makrofagi alveolari, kif indikat fil-punt 87 iktar ’il
fuq) kien ekwivalenti ghal piz ta’ bejn 6.5 u 65 mg ta’ particelli ghal kull pulmun ta’ far.

Fl-ahhar nett, billi bbaza ruhu fuq dawn il-premessi, il-KIR ikkonkluda lj, fil-kuntest tal-istudju
Heinrich, l-istrapazz pulmonari kien ta’” madwar 40 % u, ghaldagstant, fil-medda accettabbli,
filwaqt li, fil-kuntest tal-istudju Lee, l-istrapazz pulmonari kien qabez 60 % tal-piz volumetriku
tal-makrofagi alveolari, li kien jikkorrispondi ghal waqfien kwazi komplet tal-mekkanizmi ta’
eliminazzjoni tal-particelli.

Huwa fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet li ghandu jigi ezaminat l-izball invokat mit-tieni
rikorrenti, dwar id-densita tal-particelli.

F’dan il-kaz, huwa pacifiku li l-istudji Heinrich u Lee ma indikawx id-densita tal-particelli ttestjati.
L-istudji kienu jindikaw biss ¢erti karatteristi¢i ta’ dawn il-particelli, jigifieri, ghal dak li jirrigwarda
l-istudju Lee, particelli ta’ daqs mikrometriku u, ghal dak li jirrigwarda l-istudju Heinrich,
particelli tad-daqs nanometriku u tat-tip “P25”. Dawn il-karatteristici differenti tal-particelli
ttestjati matul l-istudji Lee u Heinrich huma barra minn hekk imsemmija fl-opinjoni tal-KIR,
b’'mod partikolari, fir-rigward tal-particelli nanometrici tat-tip “P25” ittestjati fdan l-istudju
tal-ahhar.

Huwa stabbilit ukoll li I-KIR ghazel il-valur ta’ densita ta’ 4.3 g/cm?, fl-applikazzjoni tal-kalkolu ta’
strapazz ta’ Morrow ghal dawn iz-zewg studji (ara l-punt 88 iktar il fuq).

Barra minn hekk, min-noti tal-Kummissjoni u tal-ECHA, kif ukoll mit-twegibiet taghhom
ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali waqt is-seduti tat-12 u tat-18 ta’ Mejju 2022, jirrizulta li
l-valur ta’ 4.3 g/cm?® huwa valur standard, normalment indikat fil-komunita xjentifika bhala
d-densita tal-particelli tad-diossidu tat-titanju, fatt li, barra minn hekk, ma huwiex ikkontestat
mir-rikorrenti.

Madankollu, ir-rikorrenti jsostnu li 1-KIR zbalja meta, ghall-finijiet tal-kalkolu ta’ strapazz ta’
Morrow, ghazel id-densita tal-particelli ta’ 4.3 g/cm? meta dan kellu jiehu inkunsiderazzjoni
d-densita tal-agglomerati ta’ particelli nanometrici tad-diossidu tat-titanju tat-tip “P25”, densita
li, skont l-istudji xjentifici indikati mir-rikorrenti, hija ta’ 1.6 g/cm? (ara l-punt 53 iktar ’il fuq).
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[I-Kummissjoni u I-ECHA jsostnu, essenzjalment, li 1-KIR gustament ha inkunsiderazzjoni
d-densita tal-particelli, peress li l-istudju Heinrich la kien jindika d-densita tal-particelli ttestjati u
lanqas il-portata tal-agglomerazzjoni u tal-ippressar ta’ dawn il-particelli u li, fdawn
ic-cirkustanzi, kien xieraq ghall-KIR li jiehu inkunsiderazzjoni l-valur standard tad-densita
tal-particelli tad-diossidu tat-titanju.

F’dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, indipendentement mill-kwistjoni dwar liema huwa l-valur
ezatt tad-densita li kellu jittiehed inkunsiderazzjoni mill-KIR ghall-finijiet tal-kalkolu ta’ strapazz
ta’ Morrow, kwistjoni li, fi kwalunkwe kaz, ma hijiex il-Qorti Generali li ghandha tezamina,
l-argumentazzjoni tar-rikorrenti tqajjem qabelxejn il-kwistjoni dwar jekk il-KIR wettaqx zball
manifest ta’ evalwazzjoni fir-rigward tat-tip ta’ densita uzata, sa fejn ha inkunsiderazzjoni
d-densita tal-particelli minflok ma ghazel id-densita tal-agglomerati tal-particelli nanometrici
tad-diossidu tat-titanju.

Fdan il-kaz, il-fatt, invokat mir-rikorrenti, li l-particelli tad-diossidu tat-titanju u, b’'mod
partikolari, il-particelli ta’ dags nanometriku u tat-tip “P25”, bhal dawk ittestjati fl-istudju
Heinrich, ghandhom tendenza li jagglomeraw ma huwiex ikkontestat. Fil-fatt, il-Kummissjoni u
I-ECHA ma jikkontestawx dan il-punt specifiku, kif jirrizulta min-noti taghhom u mit-twegibiet
taghhom ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali matul is-seduti tat-12 u tat-18 ta’ Mejju 2022.
Barra minn hekk, kif isostnu t-tieni rikorrenti fil-kuntest tal-Kawzi maghquda T-279/20 u
T-288/20, l-istudju Heinrich kien isemmi l-agglomerati ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju u
kien jindika li dawn kienu “partikolarment adattati sabiex jezercitaw effetti tossici prin¢ipalment
fuq il-makrofagi alveolari u fuq it-tindif alveolari mill-particelli”. Barra minn hekk, fir-rigward
tal-aerosol, jigifieri particelli mdendla fl-arja, li I-ambjent taghhom huwa, ¢ertament, differenti
minn dak tal-pulmun, l-opinjoni tal-KIR issemmi wkoll li I-“parti¢elli primarji, b’'mod partikolari
dawk ta’ dags nanometriku, ghandhom tendenza li jagglomeraw”.

Barra minn hekk, huwa pacifiku bejn il-partijiet, kif jirrizulta min-noti taghhom, mit-twegibiet
bil-miktub taghhom ghall-mistogsijiet maghmula permezz ta’ mizura ta’ organizzazzjoni
tal-procedura fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, kif ukoll mit-twegibiet taghhom
ghall-mistogsijiet maghmula mill-Qorti Generali waqt is-seduti tat-12 u tat-18 ta’ Mejju 2022, li
d-densita tal-agglomerati ta’ particelli nanometri¢i tad-diossidu tat-titanju hija inqas mid-densita
tal-particelli, peress li l-agglomerazzjoni tohloq spazji vojta li ghandhom inqas densita
mill-materjal. Konsegwentement, sa fejn id-densita tal-agglomerati hija inqas minn dik
tal-particelli primarji, l-agglomerati tal-particelli jokkupaw iktar volum mill-particelli mhux
agglomerati.

Huwa ¢ertament minnu, kif isostnu 1-Kummissjoni u I-ECHA minghajr ma dan gie kkontestat
mir-rikorrenti, li l-istudju Heinrich ma kienx jipprovdi indikazzjoni dwar id-densita, u lanqas
dwar il-portata tal-agglomerazzjoni u tal-ippressar tal-particelli tad-diossidu tat-titanju ttestjati.
Madankollu, billi ghazel valur ta” dentista li jikkorrispondi ghad-densita tal-particelli ta’ 4.3 g/cm?
u, ghalhekk, densita dejjem oghla mid-densita tal-agglomerati tal-particelli nanometrici
tad-diossidu tat-titanju (ara I-punt 99 iktar ’il fuq), il-KIR ma hax inkunsiderazzjoni l-elementi
rilevanti kollha tal-kaz inezami, jigifieri 1-karatteristici tal-particelli ttestjati fl-istudju Heinrich,
b’mod partikolari d-dags nanometriku u t-tip “P25” taghhom, il-fatt li dawn il-particelli kellhom
tendenza li jagglomeraw u kif ukoll il-fatt li d-densita tal-agglomerati tal-particelli kienet inqas
mid-densita tal-particelli u li, konsegwentement, l-agglomerati tal-particelli kienu jokkupaw iktar
volum fil-makrofagi alveolari tal-pulmun (ara l-punti 98 u 99 iktar il fuq).
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Barra minn hekk, kuntrarjament ghal dak li jidher li ssostni I-ECHA, dawn l-elementi kienu
rilevanti ghall-kalkolu ta’ strapazz ta” Morrow peress li l-valur tad-densita kien wiehed miz-zewg
valuri sabiex jitwettaq dan il-kalkolu, li gie adottat mill-KIR sabiex jigi evalwat il-livell ta’ strapazz
pulmonari fl-istudji Lee u Heinrich (ara l-punt 88 iktar il fuq). Bi twegiba ghal mistoqsija tal-Qorti
Generali wagqt is-seduta tat-12 ta’ Mejju 2022, il-Kummissjoni, barra minn hekk, ammettiet li
d-densita kienet importanti ghall-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow.

Minn dan isegwi li d-densita tal-particelli kienet element essenzjali ghall-kalkolu ta’ strapazz ta’
Morrow adottat mill-KIR u li l-imsemmija densita ma setghetx, bir-riskju evidenti li jigu skreditati
r-rizultati tal-imsemmi kalkolu, tigi prezunta bhala li hija d-densita tal-particelli, meta kien
maghruf 1i l-particelli nanometri¢i inkwistjoni kienu jifformaw agglomerati, li d-densita
tal-agglomerati kienet iktar baxxa u li, konsegwentement, il-volum okkupat mill-particelli
fil-pulmun kien ikbar.

Ghaldagstant, billi ma hax inkunsiderazzjoni l-elementi indikati fil-punt 100 iktar ’il fuq, il-KIR
naqas milli jiehu inkunsiderazzjoni l-elementi rilevanti kollha sabiex jikkalkola l-istrapazz
pulmonari matul l-istudju Heinrich permezz tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow u, ghalhekk,
wettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni. Dan l-izball icahhad minn kull plawzibbilta r-rizultat
tal-applikazzjoni tal-imsemmi kalkolu ghal dan l-istudju u, konsegwentement, il-konkluzjonijiet
tal-KIR li skonthom l-istrapazz pulmonari fil-kuntest tal-imsemmi studju kien acécettabbli u
r-rizultati tal-imsemmi studju kienu suffi¢jentement affidabbli, rilevanti u xierqa
ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal karcinogenu tad-diossidu tat-titanju (ara l-punti 75 u 90 iktar il
fuq) huma, dawn ukoll, ivvizzjati minn zball manifest ta’ evalwazzjoni. Konsegwentement, sa fejn
il-Kummissjoni bbazat il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati fuq l-opinjoni tal-KIR (ara
l-punt 8 iktar ’il fuq), hija wettqet l-istess zball manifest ta’ evalwazzjoni meta adottat
ir-Regolament ikkontestat.

L-argumenti tal-Kummissjoni u tal-ECHA ma jqieghdux f'dubju din il-konkluzjoni.

Fl-ewwel lok, ghandhom jigu mi¢huda l-argumenti taghhom li skonthom il-KIR kien korrett meta
bbaza ruhu fuq densita li tikkorrispondi ghad-densita tal-particelli minhabba 1-fatt li, fl-istudju
Heinrich, id-densita tal-particelli u l-portata tal-agglomerati ta’ particelli ma kinux maghrufa.
Dawn l-argumenti ma jinvalidawx il-fatt li I-KIR ma hax inkunsiderazzjoni l-elementi kollha
necessarji ghad-determinazzjoni tad-densita, b’mod partikolari d-dags nanometriku tal-particelli
inkwistjoni u t-tendenza taghhom li jifformaw agglomerati, maghrufa mill-KIR u, barra minn
hekk, imsemmija fl-opinjoni tieghu (ara I-punt 98 iktar ’il fuq).

Barra minn hekk, ghandu jigi rrilevat li I-kwistjoni mqajma mill-izball manifest ta’ evalwazzjoni
invokat mir-rikorrenti ma hijiex dik dwar jekk il-KIR kellux fil-pussess tieghu l-elementi
necessarji sabiex jiddetermina d-densita tal-agglomerati, izda, b’'mod kontrostanti, dik dwar jekk
il-KIR hax inkunsiderazzjoni l-elementi rilevanti kollha sabiex jivverifika 1-livell tal-istrapazz
pulmonari fl-istudju Heinrich permezz tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow.

Issa, kif jirrizulta mill-punti 92 u 100 iktar ’il fuq, il-KIR adotta valur li jikkorrispondi ghad-densita
tal-particelli li ma kienx indikat fl-istudju, filwaqt li injora l-elementi li kienu indikati fih, b’'mod
partikolari d-dags nanometriku tal-particelli u t-tendenza taghhom li jagglomeraw, meta kien
cert li dawn l-elementi, u b’'mod partikolari l-agglomerazzjoni, kellhom impatt fuq il-valur
tad-densita u li l-valur tad-densita, min-naha tieghu, kellu impatt fuq il-volum okkupat
mill-particelli fil-pulmun tal-firien, u ghalhekk fuq il-livell ta’ strapazz pulmonari.
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Dawn l-elementi kienu determinanti f'dan il-kaz, peress li 1-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, li
I-KIR iddecieda li jadotta, kien intiz pre¢izament sabiex jikkalkola I-volum ta’ makrofagi alveolari
okkupat mill-particelli fil-pulmun tal-firien, sabiex jigi ddeterminat jekk l-istudju Heinrich kienx
twettaq f'kundizzjonijiet ta’ strapazz pulmonari rimarkabbli jew ta’ strapazz pulmonari e¢¢essiv u
ghalhekk sabiex jigi ddeterminat jekk ir-rizultati ta’ dan l-istudju setghux iservu bhala bazi
ghall-klassifikazzjoni tad-diossidu tat-titanju.

Ghaldagstant, l-argument tal-Kummissjoni u tal-ECHA, li skontu, fi¢-¢irkustanzi tal-kaz, huwa
“xieraq” ghall-KIR li jiehu inkunsiderazzjoni d-densita tal-particelli ma huwiex konvinc¢enti u ma
jippermettix li jigi rrimedjat in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-elementi rilevanti kollha
ghall-finijiet tal-kalkolu tal-istrapazz pulmonari, iktar u iktar peress li dawn l-elementi juru li
l-valur ta’ densita uzat mill-KIR ma kienx jirrifletti r-realta tal-particelli ttestatjati matul l-istudju
Heinrich.

Fit-tieni lok, kuntrarjament ghal dak li donnhom isostnu I-Kummissjoni u I-ECHA, 1-ghanijiet li
jigi ffacilitat paragun bejn l-istudji Lee u Heinrich u li jigi evitat li jigi introdott fattur ta’
incertezza fdan il-paragun ma jistghux jiggustifikaw in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni
tal-elementi kollha necessarji ghad-determinazzjoni tal-valur tad-densita. Fil-fatt, il-htigijiet ta’
paragun bejn dawn iz-zewg studji ma jistghux jiehdu precedenza fuq il-htiega, imressqa mill-KIR
stess, li jigi ezaminat, fid-dawl tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, jekk, fdawn l-istudji, l-istrapazz
pulmonari kienx, jew le, eccessiv, peress li, fdin l-ahhar ipotezi, ir-rizultati tal-imsemmija studji
ma jkunux jistghu, fihom innifishom, jiggustifikaw il-proposta ta’ klassifikazzjoni tad-diossidu
tat-titanju. Barra minn hekk, huwa ghal din l-istess raguni u skont dan l-istess kalkolu li 1-KIR
qies li l-istrapazz pulmonari matul l-istudju Lee kien eccessiv (ara l-punt 74 iktar ’il fuq).

Fit-tielet lok, fir-rigward tal-argument tal-ECHA li I-particelli ta’ daqs mikrometriku, bhal dawk
ittestjati matul l-istudju Lee, ghandhom ukoll tendenza li jagglomeraw, minn naha, huwa
bizzejjed li jigi rrilevat li dan l-istudju ma kienx deciziv ghall-proposta ta’ klassifikazzjoni tal-KIR
(ara l-punt 76 iktar il fuq). Min-naha l-ohra, l-applikazzjoni tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow
ghal dan l-istudju wriet, skont il-KIR, li l-istrapazz pulmonari kien eé¢essiv, anki jekk jittiehed
inkunsiderazzjoni l-valur ta’ densita tal-particelli, dejjem oghla minn dak tad-densita
tal-agglomerati. Ghaldagstant, zbalji li setghu saru mill-KIR fl-evalwazzjoni ta’ dan l-istudju ma
jistghux ikollhom effett fuq l-izball manifest ta’ evalwazzjoni kkonstatat fil-punt 103 iktar il fuq.

Fir-raba’ lok, fir-rigward tal-argumenti tal-Kummissjoni u tal-ECHA li l-evalwazzjoni tal-istudju
Heinrich, mill-KIR, ma saritx biss abbazi tal-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow, jew sahansitra ma
kinitx dipendenti fuq dan il-kalkolu, ghandu jigi rrilevat li dawn l-argumenti huma kontradetti
mill-opinjoni tal-KIR.

Certament, il-KIR irrileva diversi elementi dwar il-kundizzjonijiet ta’ espozizzjoni matul l-istudji
Lee u Heinrich, u b’'mod partikolari n-nofs Zmien ta’ eliminazzjoni pulmonari u l-livell ta’
espozizzjoni abbazi tad-doza u tal-konéentrazzjoni tas-sustanza. Huwa fakkar dawn l-elementi
fkapitolu tal-opinjoni tieghu intitolat “Konkluzjoni generali”, li fih ikkonkluda li I-kundizzjonijiet
ta’ espozizzjoni eccessivi matul l-istudju Lee “kienu jinvalidaw ir-rizultati ta’ dan l-istudju,
wahedhom, ghal finijiet ta’ klassifikazzjoni” u li r-rizultati tal-istudju Heinrich kienu
“sufficjentement affidabbli, rilevanti u xierqa ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal karcinogenu
tad-[diossidu tat-titanju]” (ara l-punti 74 u 75 iktar il fuq). B'mod partikolari, fir-rigward
tal-istudju Lee, il-KIR semma nofs zmien ta’ eliminazzjoni pulmonari eccessiv fil-livell ta’
espozizzjoni massima ta’ 250 mg/m? u, fir-rigward tal-istudju Heinrich, huwa rrileva li l-livell ta’
espozizzjoni ta’ 10 mg/m?® kien relattivament baxx.
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Madankollu, filwaqt li wasal ghal din il-konkluzjoni generali, il-KIR fakkar ukoll li l-istrapazz
pulmonari matul l-istudju Lee ma kienx fil-medda accettabbli, li wassal ghal waqfien kwazi
komplet tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-partic¢elli, u dan ma kienx il-kaz fil-kaz tal-istudju
Heinrich, li l-istrapazz pulmonari tieghu kien fil-medda accettabbli (ara I-punt 90 iktar ’il fuq).

Minn dan isegwi li, sabiex jigi vverifikat il-livell ta’ strapazz pulmonari matul l-istudji Lee u
Heinrich u, b'mod iktar preciz, il-volum tal-makrofagi alveolari okkupati mill-particelli, il-KIR
adotta l-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow u huwa abbazi ta’ dan il-kalkolu li huwa silet
il-konkluzjonijiet tieghu f'dak li jirrigwarda l-kwistjoni dwar jekk l-istrapazz pulmonari matul
l-istudju Heinrich kienx a¢¢ettabbli (ara I-punti 87 sa 90 iktar ’il fuq).

F'dawn i¢-¢irkustanzi, ghalkemm huwa certament minnu li I-KIR semma d-doza u
l-kon¢entrazzjoni tas-sustanza, kif ukoll in-nofs zmien ta’ eliminazzjoni pulmonari, xorta jibqa’
I-fatt li ma huwiex abbazi ta’ dawn l-elementi li huwa silet il-konkluzjonijiet tieghu fuq il-livell ta’
strapazz pulmonari matul l-istudju Heinrich u ghalhekk fuq l-accettabbilta tar-rizultati ta’ dan
l-istudju.

Bl-istess mod, l-argumenti tal-Kummissjoni u tal-ECHA bbazati fuq il-fatt li 1-valuri tad-DAM
kienu paragunabbli bejn iz-zewg studji inkwistjoni u li dawn il-valuri kienu qrib dawk indikati
fil-punt 3.1.2.3.2 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008 ma jistghux jirnexxu. Anki jekk jigi
accettat li, kif issostni 1-Kummissjoni, il-valur tad-DAM jista’ jkollu influwenza fuq
id-distribuzzjoni u d-depozitu tal-particelli fis-sistemi respiratorji, ghandu jigi kkonstatat li, fi
kwalunkwe kaz, il-valur tad-DAM ma ttehidx inkunsiderazzjoni mill-KIR sabiex iwettaq
il-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow u, ghaldagstant, dan ma jistax ikollu influwenza determinanti
fuq il-konkluzjonijiet tal-KIR dwar il-livell ta’ strapazz pulmonari matul l-istudju Heinrich u
l-accettabbilta tar-rizultati tieghu.

Barra minn hekk, ghandu jigi michud l-argument tal-ECHA bbazat fuq in-numru ta’ firien li
baqghu jghixu sat-tmiem tal-perijodu sperimentali tal-istudju Heinrich, peress li mill-opinjoni
tal-KIR jirrizulta li dan ma qiesx li din id-data kienet, wahedha, suffi¢jenti sabiex tinsilet
konkluzjoni dwar il-kwistjoni ta’ jekk il-livell ta’ strapazz pulmonari matul dan l-istudju kienx
accettabbli.

Ghall-istess ragunijiet, ghandu jigi michud l-argument tal-Kummissjoni bbazat fuq il-fatt li I-KIR
ikkonferma l-validita tal-istudju Heinrich abbazi tal-istudju Thompson ez (2016). Anki jekk jitqies
li dan l-istudju jista’ jivvalida l-istudju Heinrich, li ma huwiex stabbilit fdan il-kaz, din
il-validazzjoni ma tnehhi xejn mill-fatt li huwa abbazi tal-kalkolu ta’ strapazz ta’” Morrow li 1-KIR
silet il-konkluzjonijiet tieghu fuq l-accettabbilta tal-livell ta’ strapazz pulmonari matul l-istudju
Heinrich.

Ghaldagstant, kuntrarjament ghal dak li jsostnu I-Kummissjoni u l-ECHA, il-kalkolu ta’ strapazz
ta’ Morrow kien deciziv sabiex jigu sostnuti l-konkluzjonijiet tal-KIR li skonthom l-istrapazz
pulmonari matul l-istudju Heinrich kien fil-medda ac¢ettabbli u r-rizultati tal-imsemmi studju
kienu suffi¢jentement affidabbli, rilevanti u xierqa, u dawn il-konkluzjonijiet huma vvizzjati bi
zball manifest ta’ evalwazzjoni, kif gie rrilevat fil-punt 103 iktar ’il fuq.

Minn dan kollu premess jirrizulta li, sa fejn ir-Regolament ikkontestat, fir-rigward
tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati, huwa bbazat fuq l-opinjoni tal-KIR (ara l-punt 8
iktar il fuq) u sa fejn l-istudju Heinrich kien deciziv ghall-proposta ta’ klassifikazzjoni
tad-diossidu tat-titanju tal-KIR (ara l-punt 78 iktar ’il fuq), l-izball manifest ta’ evalwazzjoni
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indikat fil-punt 103 iktar il fuq icahhad minn kull plawzibbilta 1-konkluzjoni tal-KIR, segwita
mill-Kummissjoni meta adottat ir-Regolament ikkontestat, li skontha r-rizultati tal-istudju
Heinrich kienu suffi¢jentement affidabbli u xierqa, fis-sens tal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I
tar-Regolament Nru 1272/2008, sabiex isostnu 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati.

Ghaldagstant, hemm lok li 1-ewwel parti tintlaga’, minghajr ma hemm bzonn li jigu ezaminati
l-argumenti l-ohra mqajma mir-rikorrenti fl-ambitu ta’ din il-parti.

Madankollu, fl-interess ta’ amministrazzjoni tajba tal-gustizzja, jehtieg li jitkompla l-ezami
tar-rikors u tinghata decizjoni fuq it-tieni parti, sabiex tinstab soluzzjoni shiha ghat-tilwima.

2. Fuq it-tieni parti, ibbazata fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq il-ksur tal-kriterji
stabbiliti, mir-Regolament Nru 1272/2008, ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanza bhala
karcinogenu, sa fejn il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati ma jirreferux ghal sustanza
intrinsikament kapaci li tipprovoka l-kancer

Fil-kuntest tat-tieni parti, ir-rikorrenti jsostnu b’mod partikolari li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati jiksru l-kriterju stabbilit mill-Artikolu 3(1) u l-Artikolu 36(1)(¢) tar-Regolament
Nru 1272/2008, moqrija flimkien mal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I ta’ dan ir-regolament,
ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kar¢inogenu, sa fejn din ma tirrigwardax sustanza
intrinsikament kapaci li tikkawza 1-kancer.

Fdan ir-rigward, 1-ewwel rikorrenti u t-tielet rikorrenti jsostnu b’'mod partikolari, fil-kuntest
tal-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma
bbazati biss fuq il-forma u d-dags tal-particelli tad-diossidu tat-titanju, li ma humiex proprjetajiet
intrinsi¢i tad-diossidu tat-titanju, sa fejn dawn jistghu jinbidlu u jirrizultaw mill-ipprocessar ta’ din
is-sustanza. Barra minn hekk, fl-opinjoni tieghu, il-KIR ammetta li I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati ma kinux jipprevedu perikolu intrinsiku fis-sens klassiku tat-terminu. Iktar minn
hekk, il-fatt li t-tossicita osservata hija “tossi¢ita tal-particelli”’, li tirrizulta mis-sempli¢i
akkumulazzjoni ta’ particelli ta’ certu dags fil-pulmun, huwa deducibbli mill-opinjoni tal-KIR kif
ukoll mill-premessa 5 tar-Regolament ikkontestat, minn fejn jirrizulta li l-elementi responsabbli
ghat-tossicita osservata kienu l-particelli ddepozitati u mhux is-soluti tal-molekuli tad-diossidu
tat-titanju.

F’'dan ir-rigward tal-ahhar, it-tieni rikorrenti jsostnu, fl-ambitu tar-rikors taghhom fil-Kawza
T-283/20 u tan-noti ta’ intervent taghhom fil-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, li I-fatt li
l-elementi responsabbli ghat-tossi¢ita osservata huma l-particelli ddepozitati juri li din hija
“tossic¢ita tal-particelli”, li ma tikkostitwixxix perikolu intrinsiku fis-sens tar-Regolament
Nru 1272/2008, izda li, ghall-kuntrarju, hija kuncett gdid, li ma huwiex previst minn dan
ir-regolament.

Barra minn hekk, it-tieni rikorrenti jsostnu li l-izvilupp ta’ tumuri fil-pulmun tal-firien, li
jikkostitiwixxi l-origini tal-opinjoni tal-KIR u tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati, huwa
effett konfondenti jew sekondarju, komuni barra minn hekk ghal trab iehor, li jirrizulta minn
strapazz pulmonari e¢¢essiv u mhux minn allegat potenzjal karc¢inogenu tad-diossidu tat-titanju.

[I-Kummissjoni tikkontesta dawn l-argumenti. Fl-ewwel lok, fl-ambitu tal-Kawzi maghquda
T-279/20 u T-288/20, hija ssostni li, ¢ertament, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li l-forma
tad-diossidu tat-titanju kienet determinanti ghall-klassifikazzjoni. Madankolly, il-karc¢inogenicita
ta’ forma partikolari tat-trab tad-diossidu tat-titanju kellha tigi kkunsidrata bhala proprjeta
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intrinsika ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni skont il-kriterji tar-Regolament Nru 1272/2008.
II-kuncett ta’ proprjeta “intrinsika” ghandu jinftiehem bhala li jirreferi ghall-perikolu intrinsiku li
jirrizulta kemm minn sustanza kif ukoll minn certa forma jew minn certu stat fiziku ta’ sustanza,
inkluza t-tossic¢ita tal-particelli, konformement mal-Artikolu 5(1), mal-Artikolu 6(1),
mal-Artikolu 8(6) u mal-Artikolu 9(5) tar-Regolament Nru 1272/2008. Id-dikjarazzjoni
sistematika ta’ din ir-regola fid-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-regolament tenfasizza l-importanza
sustanza tkun perikoluza f'forma partikolari u mhux f'forma ohra, bhalma huwa l-kaz tad-diossidu
tat-titanju.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ssostni li d-daqgs tal-particelli jista’ jkun rilevanti sabiex jigi
ddeterminat il-perikolu fil-kuntest tar-Regolament Nru 1272/2008, kif jirrizulta b’'mod partikolari
mill-parti tal-Gwida tal-ECHA dwar l-applikazzjoni tal-kriterji tar-Regolament Nru 1272/2008
dwar il-klassi ta’ perikolu relatat mat-tossicita specifika ghal ¢erti organi fil-mira, b’espozizzjoni
repetuta, imsejha “STOT-RE”.

B’zieda ma’ dan, il-Kummissjoni ssostni li, minkejja li l-opinjoni tal-KIR osservat l-assenza ta’
proprjeta intrinsika fis-sens klassiku tat-terminu, huwa finalment ikkonkluda li tezisti tossicita
intrinsika, rilevanti ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati skont ir-Regolament
Nru 1272/2008.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni ssostni, fil-kuntest tal-Kawza T-283/20, li 1-effetti karcinogeni
msemmija fl-opinjoni tal-KIR ma humiex “effett ta’ konfuzjoni”, izda huma dovuti
ghad-daqgs taghhom u, ghaldagstant, ghal proprjetajiet intrinsici tas-sustanza. Barra minn hekk,
il-kar¢inogenicita tad-diossidu tat-titanju giet stabbilita, fi studji fuq l-annimali, abbazi ta’
strapazz pulmonari rimarkabbli, izda mhux eccessiv, li huwa rilevanti ghall-bniedem.

Barra dan kollu, il-Kummissjoni ssostni, fil-kuntest tal-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, li
sustanzi ohra fil-forma ta’ trab diga gew ikklassifikati, bhalma huwa l-kaz tat-trab ta¢-¢comb jew
tat-trab tan-nikel, li jinsabu fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament Nru 1272/2008.

Fdan ir-rigward, ir-Renju tad-Danimarka u r-Renju tal-Isvezja jzidu li diversi sustanzi gew
tac-ceramika li jirriflettu u 1-fibri tal-asbestos, li 1-klassifikazzjoni taghhom hija bbazata fuq
il-forma u s-solubbilta dghajfa taghhom.

L-ECHA zzid li l-ezempji ta¢-comb u tan-nikel i¢¢itati mill-Kummissjoni, kif ukoll dak
tal-mikrofibri tal-hgieg, juru kazijiet fejn id-daqs tal-particelli, fost proprjetajiet intrinsici ohra
rilevanti, ittiehed inkunsiderazzjoni ghall-klassifikazzjoni, minghajr ma dan l-approc¢¢ kellu bhala
konsegwenza li jirrendi I-klassifikazzjoni illegali.

Preliminarjament, qabelxejn, ghandu jigi kkonstatat li mir-Regolament Nru 1272/2008 jirrizulta li
l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati huma intizi sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet
intrinsi¢i tas-sustanzi li ghandhom iwasslu ghall-klassifikazzjoni taghhom bhala prodotti
perikoluzi, sabiex il-perikoli ta’ dawn is-sustanzi (u tat-tahlitiet li jinkluduhom) ikunu jistghu jigu
identifikati u kkomunikati b’'mod korrett (ara l-punt 28 iktar il fuq).
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B’hekk, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati, skont ir-Regolament Nru 1272/2008,
jipprevedu t-trazmissjoni ta’ informazzjoni dwar il-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi (ara, f'dan is-sens u b’analogija, is-sentenza tal-21 ta’ Lulju 2011, Nickel Institute,
C-14/10, EU:C:2011:503, punt 81).

Sussegwentement, f'dak li jirrigwarda l-klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kar¢inogenu, ghandu
jitfakkar li din tkopri s-sustanzi intrinsikament kapaci li jikkawzaw il-kancer, konformement
mal-Artikolu 36 tar-Regolament Nru 1272/2008 u mal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I ta’ dan
ir-regolament (ara l-punti 34 sa 37 iktar ’il fuq).

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”, ghandu jigi rrilevat li, minkejja li
dan il-kuncett huwa assenti mir-Regolament Nru 1272/2008, dan ghandu jigi interpretat fis-sens
letterali tieghu, bhala li jirreferi ghall-“proprjetajiet ta’ sustanza, li jappartjenu lilha nnifisha”.

Fil-fatt, din l-interpretazzjoni tal-espressjoni “proprjetajiet intrinsici” hija konformi mal-ghanijiet
u mas-suggett tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar armonizzati skont ir-Regolament
Nru 1272/2008, li minnhom jirrizulta li huma biss il-proprjetajiet intrinsic¢i ta’ sustanza li
ghandhom iwasslu ghall-klassifikazzjoni taghha bhala prodott perikoluz, sabiex il-perikolu
marbut ma’ tali proprjetajiet ikun jista’ jigi identifikat u kkomunikat b’'mod korrett (ara
l-punti 135 u 136 iktar ’il fuq).

Din l-interpretazzjoni hija wkoll konsistenti mal-kriterji tas-SGA, integrati fid-dritt tal-Unjoni
(ara I-punt 29 iktar il fuq), li I-punt 1.1.1.6 taghhom u n-nota ta’ qiegh il-pagna Nru 1 kif ukoll
il-punt 1.1.3.1.1, fil-verzjoni taghhom tal-2013 fis-sehh fid-data tar-Regolament ikkontestat,
jaghmlu distinzjoni bejn il-proprjetajiet intrinsi¢i ta’ sustanza, li jirrigwardaw il-process ta’

Barra minn hekk, din l-interpretazzjoni hija konformi mal-fatt li I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
armonizzati skont ir-Regolament Nru 1272/2008 jirrigwardaw l-evalwazzjoni tal-perikoli, u
mhux dik tar-riskji, prevista mir-Regolament Nru 1907/2006. Kif jirrizulta mill-gurisprudenza
mfakkra fil-punt 39 iktar ’il fuq, l-evalwazzjoni tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsici ta’
sustanza ma ghandhiex tigi limitata fid-dawl tac¢-cirkustanzi tal-uzu specifici, bhal fil-kaz ta’
evalwazzjoni tar-riskji, u tista’ titwettaq b’'mod validu indipendentement mill-post tal-uzu
tas-sustanza jew mil-livelli eventwali ta’ espozizzjoni ghas-sustanza.

Huwa ghalhekk fid-dawl ta’ dan il-kuncett ta’ proprjetajiet intrinsici li ghandhom jigu interpretati
lI-Artikolu 3(1) u I-Artikolu 36(1)(¢) tar-Regolament Nru 1272/2008, moqrija flimkien
mal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I ta’ dan ir-regolament, li minnu jirrizulta li I-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza bhala karc¢inogenu jistghu jkunu bbazati biss fuq
proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanza li jiddeterminaw il-kapacita intrinsika taghha li tipprovoka
l-kancer, jigifieri l-proprjetajiet proprji tas-sustanza li jiddeterminaw il-kapacita taghha li
tipprovoka, minnha nnifisha, il-kancer.

Fdan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma intizi
sabiex jidentifikaw u jikkomunikaw perikolu ta’ karcinogenicita tal-kategorija 2, permezz
tat-tehid tan-nifs, li giet deskritta fl-opinjoni tal-KIR abbazi, essenzjalment, tar-rizultati
tal-istudju Heinrich, li matulu gew osservati tumuri malinji fil-pulmun tal-firien tal-laboratorju
wara strapazz pulmonari tal-particelli tad-diossidu tat-titanju ta’ daqs nanometriku (ara
l-punti 70 u 78 iktar ’il fuq).
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Il-perikolu ta’ karc¢inogenicita msemmi fil-punt 143 iktar ’il fuq huwa kklassifikat, permezz
tal-opinjoni tal-KIR, bhala “mhux intrinsiku fis-sens klassiku”, peress li 1-KIR ikkonkluda li
“l-mod ta’ azzjoni tal-karcinogenicita fil-firien ma setax jitqies li huwa tossicita intrinsika fis-sens
klassiku”. Barra minn hekk, min-Nota W jirrizulta li 1-Kummissjoni qieset necessarju li
l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati jigu akkumpanjati b’deskrizzjoni tat-“tossicita
partikolari tas-sustanza” (ara I-punt 10 iktar il fuq).

L-imsemmija natura “mhux intrinsika fis-sens klassiku” jew “partikolari” tal-perikolu ta’
kar¢inogenicita msemmi fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati tirrizulta minn diversi
elementi, imsemmija fl-opinjoni tal-KIR u fir-Regolament ikkontestat.

Fil-fatt, fl-ewwel lok, il-perikolu ta’ karcinogenicita previst mill-klassifikazzjoni u l-ittikkettar
ikkontestati huwa marbut biss ma’ certi particelli tad-diossidu tat-titanju respirabbli, meta dawn
ikunu prezenti fcerti forom, stat fiziku, daqs u kwantita. Huwa ghal din ir-raguni li
I-Kummissjoni gieset necessarju li “tiddefinixxi l-particelli tad-diossidu tat-titanju respirabbli
fl-entrata dwar din is-sustanza” (ara l-premessa 5 tar-Regolament ikkontestat), filwaqt li injorat
il-proposta tal-KIR ta’ klassifikazzjoni tas-sustanza bl-isem kimiku “diossidu tat-titanju” minghajr
deskrizzjoni fizikokimika ohra.

B’hekk, mill-identifikazzjoni kimika tas-sustanza, li tinsab fl-entrata tat-Tabella 3 tal-Parti 3
tal-Anness VI tar-Regolament Nru 1272/2008, mizjuda mir-Regolament ikkontestat, jirrizulta li
l-perikolu ta’ kar¢inogenicita msemmi fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huwa marbut
biss ma’ particelli tad-diossidu tat-titanju li, kumulattivament, ghandhom forma u stat fiziku
partikolari (trab), huma ta’ certu daqs (dijametru aerodinamiku inqas minn jew ugwali
ghal 10 mikrometri), huma prezenti f'certa kwantita (1 % jew iktar) u huma respirabbli (mod ta’
espozizzjoni permezz tat-tehid tan-nifs).

Fit-tieni lok, il-perikolu ta’ karc¢inogeni¢ita msemmi fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati
jimmanifesta ruhu biss fkundizzjonijiet ta’ strapazz pulmonari, jigifieri meta jittiehdu man-nifs
kwantitajiet kbar ta’ particelli, li jaghtu lok ghal tnaqqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’
eliminazzjoni ta’ particelli fil-pulmun.

Ghandu fil-fatt jigi rrilevat li n-Nota W tindika espressament li 1-kar¢inogenicita “[t]fegg meta
t-trab li jingibed man-nifs jittieched fi kwantitajiet li jwasslu ghal limitazzjoni sinifikanti
tal-mekkanizmi normali ta’ tnehhija ta’ particelli fil-pulmun”. Bl-istess mod, huwa indikat
fil-premessa 5 tar-Regolament ikkontestat li 1-karc¢inogenicita hija asso¢jata mat-tehid man-nifs
ta’ particelli tad-diossidu tat-titanju respirabbli kif ukoll maz-zamma u mas-solubbilta dghajfa ta’
dawn il-particelli fil-pulmun (ara I-punt 83 iktar ’il fuq).

Barra minn hekk, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li t-tumuri gew osservati fil-firien dejjem
fkundizzjonijiet ta’ strapazz pulmonari. Huwa wkoll fid-dawl ta’ dan il-kuntest ta’ strapazz
pulmonari li I-KIR qgies necessarju li jintuza l-kalkolu ta’ strapazz ta’ Morrow sabiex jevalwa jekk
l-istrapazz pulmonari, li ghalih kienu suggetti l-annimali matul l-istudji Lee u Heinrich, kienx
rimarkabbli jew ec¢essiv (ara l-punt 85 iktar ’il fuq).

Fit-tielet lok, il-perikolu ta’ kar¢inogenicita msemmi fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati
jikkorrispondi, skont il-kliem stess tal-opinjoni tal-KIR, ghal “tossi¢ita tal-particelli”, li ghaliha
l-elementi responsabbli “huma I-particelli ddepozitati, u mhux is-soluti tal-molekuli tad-diossidu
tat-titanju”. Barra minn hekk, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li I-izvilupp ta’ tumuri li gie osservat
fil-firien ma kienx ikkawzat mill-kuntatt dirett tal-particelli tad-diossidu tat-titanju mac-celloli
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epiteljali tal-pulmun, izda mil-livell gholi ta’ particelli fil-makrofagi alveolari tal-pulmun u
mit-tnaqgqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli li jirrizulta minn dan, li
pprovoka reazzjonijiet infjammatorji rimarkabbli u pprolongati.

Dawn l-evalwazzjonijiet huma kkorroborati min-Nota W, li minnha jirrizulta li 1-karc¢inogenic¢ita
timmanifesta ruhha wara tnaqgqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli
fil-pulmun, meta l-particelli jittiehdu man-nifs fi kwantitajiet sufficjenti ghal dan l-effett.

Barra minn hekk, mill-opinjoni tal-KIR jirrizulta li t-tossicita osservata, li ma hijiex eskluziva
ghall-particelli tad-diossidu tat-titanju, izda hija komuni ghal particelli ohra ftit li xejn solubbli
flivell baxx ta’ tossi¢ita, la hija marbuta mal-perikoli ta’ certi fibri, identifikati
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) (iktar ’il quddiem il-“fibri WHQO”), u lanqas ma’
tossicita specifika supplimentari tal-particelli tad-diossidu tat-titanju minhabba 1-kisi tal-wic¢.

Huwa fid-dawl tal-elementi indikati fil-punti 146 sa 153 iktar ’il fuq li, l-ewwel nett, il-KIR
ikkonkluda li “I-mod ta’ azzjoni tal-karcinogenicita fil-firien ma setax jitqies li huwa tossicita
intrinsika fis-sens klassiku”, sussegwentement, huwa qies li, madankollu, dan kellu jittiehed
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar —armonizzati skont
ir-Regolament Nru 1272/2008 u, fl-ahhar nett, il-Kummissjoni segwiet din l-opinjoni, billi adottat
ir-Regolament ikkontestat u billi gieset li kien necessarju li tintrodu¢i n-Nota W sabiex tiddeskrivi
t-“tossicita partikolari tas-sustanza” (ara l-punt 144 iktar ’il fuq).

II-kwistjoni li tqum, f'dan il-kaz, hija dik dwar jekk il-Kummissjoni, meta adottat ir-Regolament
ikkontestat, wettqitx zball manifest ta’ evalwazzjoni fl-applikazzjoni tal-kriterju ta’ “sustanza
intrinsikament kapac¢i 1li tipprovoka l-kancer”, previst fil-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I
tar-Regolament Nru 1272/2008.

Certament, il-perikolu ta’ kar¢inogenic¢ita msemmi fil-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati
huwa assocjat ma’ particelli tad-diossidu tat-titanju li ghandhom certi proprjetajiet, jigifieri certu
dags, certa forma u solubbilta dghajfa (ara l-punt 83 iktar il fuq). Madankollu, ghandu jigi
kkonstatat li, skont l-opinjoni tal-KIR, l-elementi responsabbli ghat-tossicita osservata ma humiex
il-proprjetajiet tal-particelli tad-diossidu tat-titanju fihom innifishom, izda d-depozitu u z-zamma
ta’ dawn il-particelli fil-makrofagi alveolari tal-pulmun fi kwantitajiet suffi¢jenti sabiex jaghtu lok
ghal strapazz pulmonari li jwassal ghat-tnaqqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni
tal-particelli fil-pulmun (ara I-punti 151 u 152 iktar il fuq).

Ghalhekk, anki jekk jigi accettat li I-proprjetajiet tal-particelli, bhad-dags, il-forma u s-solubbilta
dghajfa taghhom, ghandhom rwol fl-akkumulazzjoni taghhom fil-pulmun, u indipendentement
mill-kwistjoni dwar jekk l-imsemmija proprjetajiet humiex intrinsici fis-sens tar-Regolament
Nru 1272/2008, kif issostni 1-Kummissjoni, xorta jibqa’ l-fatt li l-mod ta’ azzjoni
tal-karcinogenicita deskritt fl-opinjoni tal-KIR li, skont dan, ma setax jitqies li huwa tossicita
“intrinsika fis-sens klassiku”, ma jaqax taht kapacita intrinsika tal-particelli tad-diossidu
tat-titanju li jipprovokaw il-kancer.

Fil-fatt, wiehed mill-elementi principali tat-tossicita osservata huwa l-kwantita ta’ particelli
mehuda man-nifs, li ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tikkawza tnaqgqis sinjifikattiv fil-mekkanizmi
ta’ eliminazzjoni tal-particelli u huwa dan it-tnaqgqis li huwa indispensabbli sabiex ikun hemm
inflammazzjoni kronika, li, min-naha taghha, twassal ghall-effetti karc¢inogeni osservati (ara
l-punti 146 sa 153 iktar ’il fuq). Issa, akkumulazzjoni ta’ particelli fil-pulmun fi kwantitajiet
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suffi¢jenti sabiex jigi pprovokat tnaqgqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’ eliminazzjoni tal-particelli,
li jsehh biss meta certi kwantitajiet ta’ particelli jittiehdu man-nifs, ma tistax tigi kkunsidrata bhala
li taqa’ taht il-proprjetajiet intrinsici tal-particelli inkwistjoni.

B’hekk, kuntrarjament ghall-kliem tat-tieni paragrafu tan-Nota W, din ma tillimitax ruhha li
tiddeskrivi “tossic¢ita partikolari” tas-sustanza, li “ma tikkostitwixxix kriterju ghall-klassifikazzjoni
skont ir-Regolament Nru 1272/2008”. Ghall-kuntrarju, din in-nota tiddeskrivi perikolu li ma jaqax
taht il-kriterju ta’ klassifikazzjoni ghall-perikolu ta’ kar¢inogenicita, previst fil-punt 3.6.2.2.1
tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008, li jipprovdi li s-sustanza ghandha tkun
intrinsikament kapaci li tipprovoka l-kancer.

Ghaldagstant, billi adottat il-konkluzjoni tal-KIR li “I-mod ta’ azzjoni tal-karcinogenicita fil-firien
ma setax jitqies li huwa tossicita intrinsika fis-sens klassiku”, izda 1li kellu jittiehed
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettar —armonizzati skont
ir-Regolament Nru 1272/2008, il-Kummissjoni wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-applikazzjoni tal-kriterju ta’ Kklassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kar¢inogenu stabbilit
fl-Artikolu 3(1) u fl-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1272/2008, moqrija flimkien
mal-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008.

Ghaldagstant, ma jistax ma jigix ikkonstatat li r-Regolament ikkontestat, sa fejn jirrigwarda
l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati, gie adottat bi ksur tal-Artikolu 3(1) u
tal-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1272/2008, moqrija flimkien mal-punt 3.6.2.2.1
tal-Anness I ta’ dan ir-regolament.

Barra minn hekk, il-fatt li I-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma relatati
mal-kategorija 2 tal-klassi ta’ perikolu tal-karcinogenicita (ara l-punt 46 iktar ’il fuq) ma jqeghidx
fdubju dawn il-konkluzjonijiet. Fil-fatt, il-kriterju ta’ klassifikazzjoni fil-klassi ta’ perikolu ta’
kar¢inogenicita, indikat fil-punt 160 iktar ’il fuq, huwa dejjem l-istess ghaz-zewg kategoriji ta’
perikolu rispettivi, peress li dawn iz-zewg kategoriji huma differenti biss fid-dawl tas-sahha
probatorja tad-data u tal-piz tal-indizji, skont id-dispozizzjonijiet tal-punt 3.6.2.1 u
tat-Tabella 3.6.1 tal-Anness I tar-Regolament Nru 1272/2008, imfakkra fil-punt 38 iktar il fuq.

L-argumenti mressqa mill-Kummissjoni u mill-intervenjenti insostenn taghha ma jgeghdux
f'dubju dawn il-konkluzjonijiet.

Fl-ewwel lok, il-Kummissjoni ssostni, essenzjalment, li 1-kuncett ta’ kapacita jew ta’ proprjeta
“intrinsika” ghandu jinftiehem bhala li jirreferi ghall-perikolu intrinsiku li jirrizulta kemm minn
sustanza kif ukoll minn certa forma jew minn certu stat fiziku ta’ sustanza jew minn tahlita,
konformement mal-Artikolu 5(1), mal-Artikolu 6(1), mal-Artikolu 8(6) u mal-Artikolu 9(5)
tar-Regolament Nru 1272/2008.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi nnotat li I-Artikolu 5(1), l-Artikolu 6(1), 1-Artikolu 8(6) u
I-Artikolu 9(5) tar-Regolament Nru 1272/2008, invokati mill-Kummissjoni, ma jikkoncernawx
direttament il-pro¢edura ta’ armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar tas-sustanzi,
prevista fit-Titolu V tal-imsemmi regolament, u lanqas ma jaqghu taht il-kriterji stabbiliti
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati ta’ sustanza bhala kar¢inogenu.

Ghall-kuntrarju, dawn id-dispozizzjonijiet jikkoncernaw l-obbligu, imsemmi fil-punt 31 iktar ’il

fuq, ta’ awtoklassifikazzjoni ta’ sustanza jew ta’ tahlita mill-manifattur, l-importatur jew l-utent
downstream, meta s-sustanza jew it-tahlita inkwistjoni ma jkollhomx klassifikazzjoni
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armonizzata u jkollhom proprjetajiet perikoluzi. Huwa ghalhekk li I-informazzjoni rilevanti sabiex
jigi ddeterminat jekk sustanza tinvolvix perikolu, kif ukoll 1-evalwazzjoni ta’ din l-informazzjoni, u,
jekk ikun il-kaz, l-applikazzjoni tal-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal kull klassi ta’ perikolu
ghandhom ikunu marbuta mal-forom jew mal-istati fizici li flhom is-sustanza titqieghed fis-suq
jew tintuza mill-individwi jew mill-imprizi li fughom tali obbligu huwa impost.

Barra minn hekk, anki jekk jigi accettat li, kif issostni 1-Kummissjoni, il-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar armonizzati jistghu jirrigwardaw perikolu intrinsiku li jirrizulta minn ¢erta forma jew
minn certu stat fiziku ta’ sustanza, xorta jibqa’ 1-fatt li, sabiex jigu osservati l-kriterji stabbiliti
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati, huwa essenzjali li l-perikolu jirrizulta jew
mill-proprjetajiet intrinsici tas-sustanza, jew mill-proprjetajiet intrinsici ta’ certu stat fiziku jew
ta’ certa forma tas-sustanza, li ma huwiex il-kaz fil-kaz inezami, ghar-ragunijiet indikati
fil-punti 157 u 158 iktar ’il fuq.

Fit-tieni lok, il-Kummissjoni ssostni li 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati huma bbazati
fuq karatteristi¢i fizikokimici tal-particelli tad-diossidu tat-titanju, minghajr madankollu ma
tressaq argument konkret li jista’ jqgieghed f'dubju 1-fatt li t-tossi¢ita osservata hija attribwita, skont
il-kliem stess tal-opinjoni tal-KIR, mhux lill-parti¢elli fihom innifishom, izda lid-depozitu
taghhom fil-pulmun fi kwantitajiet li jaghtu lok ghal tnaqqis sinjifikattiv tal-mekkanizmi ta’
eliminazzjoni tal-particelli, sitwazzjoni li tirrizulta biss jekk jintlahaq certu livell minimu ta’
espozizzjoni ghall-particelli.

Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-opinjoni tal-KIR, il-kar¢inogenicita osservata la hija attribwita
lis-soluti tal-molekuli tad-diossidu tat-titanju, la lill-kuntatt dirett tal-particelli tad-diossidu
tat-titanju mac-celloli epiteljali tal-pulmun, la lill-morfologija tal-fibra u lanqas lil kisi tal-wic¢ ta’
dawn il-particelli rilevanti mill-perspettiva tossikologika (ara l-punti 151 u 153 iktar ’il fuq).

Fit-tielet lok, ghandu jigi kkonstatat li, kuntrarjament ghal dak li jsostnu l-Kummissjoni u
l-intervenjenti insostenn taghha, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati ma humiex simili
ghall-klassifikazzjonijiet u l-ittikkettar armonizzati li ghalihom jirreferu.

Ghalhekk, fir-rigward ta¢-¢omb, ghandu jigi osservat li kemm i¢-comb massiv kif ukoll it-trab
tac-comb huma suggetti ghal klassifikazzjoni u li, fiz-zewg kazijiet, il-klassifikazzjoni saret
ghall-klassi ta’ perikolu “tossiku ghar-riproduzzjoni”, bid-differenza li limitu ta’ konc¢entrazzjoni
specifiku gie stabbilit gha¢c-comb fil-forma ta’ trab (ara t-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament Nru 1272/2008).

Bl-istess mod, kemm in-nikil massiv kif ukoll it-trab tan-nikel gew it-tnejn li huma kklassifikati
fil-klassi ta’ perikolu ta’ kar¢inogenicita, kategorija 2, bid-differenza li t-trab tan-nikil gie wkoll
ikklassifikat bhala “perikoluz ghall-ambjent akwatiku” (ara t-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament Nru 1272/2008).

Minn dan isegwi li l-klassifikazzjonijiet tan-nikil u ta¢-comb kif ukoll tat-trabijiet rispettivi
taghhom ma humiex paragunabbli ma’ dik tad-diossidu tat-titanju, li tieghu huma biss
il-particelli ta’ ¢ertu dags, izda mhux is-sustanza massiva, li huma suggetti ghall-klassifikazzjoni u
l-ittikkettar ikkontestati, li jirrigwardaw, iktar u iktar, klassi ta” perikolu ghas-sahha differenti.

Fir-rigward tal-fibri tal-asbestos, hija s-sustanza nnifisha, u mhux il-particelli ta’ dags partikolari

taghha, 1i hija kklassifikata bhala karc¢inogenu (ara t-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament Nru 1272/2008).
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Fir-rigward tal-mikrofibri tal-hgieg, mill-opinjoni tal-KIR tal-4 ta’ Dicembru 2014, li fuq il-bazi
taghha dawn gew ikklassifikati (ara ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2016/1179 tad-19 ta’
Lulju 2016 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku,
ir-Regolament Nru 1272/2008 (GU 2016, L 195, p. 11)), jirrizulta li I-klassifikazzjoni ta’ dawn
il-fibri bhala karc¢inogeni tirrizulta minn tossic¢ita ddeterminata, essenzjalment, mill-forma u
mid-daqgs taghhom, izda wkoll mill-kimika tal-wi¢¢ taghhom u mill-bijopersistenza taghhom.
Minn dan isegwi li din il-klassifikazzjoni ma hijiex paragunabbli ma’ dik tad-diossidu tat-titanju, li
l-particelli ttestjati tieghu kellhom kisi tal-wi¢c¢ minuri jew inezistenti mill-perspettiva
tossikologika (ara 1-punt 153 iktar il fuq).

Fir-rigward tal-fibri tac¢-ceramika li jirriflettu, dawn gew ikklassifikati bhala karcinogeni
tal-kategorija 1B (ara t-Tabella 3 tal-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament Nru 1272/2008). Kif
jirrizulta mit-twegiba tal-Kummissjoni ghal mistogsija maghmula bhala mizura ta’
organizzazzjoni tal-proc¢edura fil-kuntest tal-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20, kif ukoll
mit-twegiba taghha ghal mistogsija tal-Qorti Generali waqt is-seduta tat-12 ta’ Mejju 2022, din
il-klassifikazzjoni kienet ibbazata fuq mod ta’ azzjoni tal-karcinogeni¢ita marbut
mal-proprjetajiet ta’ dawn il-fibri, bhat-tul, id-dijametru u l-bijopersistenza, bhall-fibri WHO.
Issa, kuntrarjament ghall-fibri tac¢-c¢eramika li jirriflettu, il-particelli tad-diossidu tat-titanju
ttestjati ma kellhomx bhala karatteristika l-bijopersistenza u kellhom morfologija mhux fibruza, li
ma kinitx tissodisfa I-kriterji tal-WHO dwar il-fibri WHO, kif jirrizulta mill-opinjoni tal-KIR (ara
l-punt 153 iktar ’il fuq).

Ghaldagstant, l-ezempji msemmija iktar ’il fuq juru biss kazijiet fejn il-forma u d-dags tal-particelli
kienu, certament, mehuda inkunsiderazzjoni, izda fejn, madankollu, certi proprjetajiet proprji
ghas-sustanzi inkwistjoni kienu determinanti ghall-klassifikazzjoni taghhom, u dan ma
jikkorrispondix ghall-kaz inezami. B’hekk, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati ma huma
simili ghall-ebda wiehed mill-ezempji msemmija, kuntrarjament ghal dak li ssostni
-Kummissjoni.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, it-tieni parti ghandha tintlaqa’, minghajr ma hemm
bzonn li jigu ezaminati l-argumenti l-ohra tar-rikorrenti fil-kuntest ta’ din il-parti.

Minn dak kollu premess jirrizulta li t-tieni motiv u l-ewwel u 1-hames partijiet tas-seba’ motiv u
l-argumenti mqajma mit-tieni rikorrenti fil-kuntest tan-noti ta’ intervent taghhom fil-Kawzi
maghquda T-279/20 u T-288/20 kif ukoll 1-ewwel motiv fil-Kawza T-283/20, ibbazati fuq zbalji
manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq il-ksur tal-kriterji stabbiliti, mir-Regolament Nru 1272/2008,
ghall-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanza bhala kar¢inogenu ghandhom jintlagghu.

Konsegwentement, ir-Regolament ikkontestat ghandu jigi annullat fdak 1i jirrigwarda
1-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ikkontestati, minghajr ma hemm bzonn li jigu ezaminati I-motivi u
l-argumenti l-ohra tar-rikorrenti.

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 I-Kummissjoni tilfet, hemm lok li
din tigi kkundannata tbati, minbarra l-ispejjez taghha, dawk sostnuti, fil-Kawza T-279/20,
mill-ewwel rikorrenti u mit-tieni rikorrenti, Ettengruber GmbH Abbruch und Tietbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung u TIGER Coatings, fil-Kawza T-283/20, mit-tieni
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rikorrenti u mic¢-Cefic, i¢c-CEPE, il-BCF, [-ACA, Mytilineos u Delfi-Distomon u,
fil-Kawza T-288/20, mit-tielet rikorrenti u mit-tieni rikorrenti, Sto SE & Co. u Rembrandtin
Coatings, konformement mat-talbiet taghhom.

Skont 1-Artikolu 138(1) tar-Regoli tal-Proc¢edura, I-Istati Membri u l-istituzzjonijiet li intervenew
fil-kawza ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom. Skont 1-Artikolu 1(2)(f) tar-Regoli tal-Procedura,
il-kelma “istituzzjonijiet” tindika l-istituzzjonijiet tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu 13(1) TUE u
l-korpi jew l-organi mahluqa mit-Trattati jew minn att adottat ghall-ezekuzzjoni taghhom u li
jistghu jidhru quddiem il-Qorti Generali. Skont 1-Artikolu 100 tar-Regolament Nru 1907/2006,
I-ECHA hija korp tal-Unjoni. Minn dan isegwi li r-Renju tad-Danimarka, ir-Repubblika Franc¢iza,
ir-Renju tal-Pajjizi l-Baxxi, ir-Renju tal-Isvezja, ir-Repubblika tas-Slovenja, il-Parlament, il-Kunsill
u l-ECHA ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom.

Ghal dawn ir-ragunijiet,
IL-QORTI GENERALI (Id-Disa’ Awla Estiza)
taqta’ u tiddeciedi:

1) II-Kawzi maghquda T-279/20 u T-288/20 u l-Kawza T-283/20 huma maghquda
ghall-finijiet tas-sentenza.

2) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru 2019 li jemenda,
ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l1-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet u li jikkoregi dak ir-Regolament huwa
annullat sa fejn jirrigwarda l-klassifikazzjoni u l-ittikkettar armonizzati tad-diossidu
tat-titanju fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’ particelli ta’ dijametru inqas minn jew
ekwivalenti ghal 10 pm.

3) II-Kummissjoni Ewropea hija kkundannata tbati, minbarra l-ispejjez taghha stess,
l-ispejjez sostnuti, fil-Kawza T-279/20, minn CWS Powder Coatings GmbH, Billions
Europe Ltd u l-intervenjenti l-ohra li isimhom jidher fl-anness, Ettengruber GmbH
Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung u TIGER Coatings
GmbH & Co. KG, fil-Kawza T-283/20, minn Billions Europe u r-rikorrenti 1-ohra li
isimhom jidher fl-anness, il-Kunsill Ewropew ghall-Industrija Kimika — European
Chemical Industry Council (Cefic), il-Kunsill Ewropew ghall-Industrija taz-Zebgha,
tal-Linka tal-Istampar u tal-Kuluri tal-Arti (CEPE), British Coatings Federation Ltd
(BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA u Delfi-Distomon
Anonymos Metalleftiki Etaireia u, fil-Kawza T-288/20, minn Brillux GmbH & Co. KG,
Daw SE, Billions Europe u l-intervenjenti l-ohra li isimhom jidher fl-anness, Sto SE &
Co. KGaA u minn Rembrandtin Coatings GmbH.
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4) Ir-Renju tad-Danimarka, ir-Repubblika Franciza, ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, ir-Renju
tal-Isvezja, ir-Repubblika tas-Slovenja, il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea u 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) ghandhom ibatu l-ispejjez
rispettivi taghhom.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fit-23 ta’ Novembru 2022.

Firem
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