ETIMINE

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla)
21 ta’ Lulju 2011*

Fil-Kawza C-15/10,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont 1-Artikolu 267 TFUE,
imressqa mill-High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (ir-Renju Unit), permezz tad-decizjoni tal-
10 ta’ Dicembru 2009, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fil-11 ta’ Jannar 2010,
fil-procedura

Etimine SA

VS

Secretary of State for Work and Pensions,

fil-prezenza ta:

Borax Europe Ltd,

* Lingwa tal-kawza: l-Ingliz.
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IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Ir-Raba’ Awla),

komposta minn J.-C. Bonichot, President tal-Awla, K. Schiemann, C. Toader (Relatur),
A. Prechal u E. Jarasianas, Imhallfin,

Avukat Generali: Y. Bot,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Principali,

wara l-procedura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Jannar 2011,

wara li kkunsidrat l-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal Etimine SA, minn J. Stratford, QC, C. Mereu, avukat, V. Wakefield, barrister,
kif ukoll minn P. Sellar u C. Buchanan, solicitors,

— ghal Borax Europe Ltd, minn H. Pearson, solicitor u K. Nordlander, avukat,

I - 6726



ETIMINE

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn H. Walker, bhala agent, assistit minn J. Coppel,
barrister,

— ghall-Gvern Daniz, minn V. Pasternak Jorgensen u C. Vang, bhala agenti,

— ghall-Gvern Germaniz, minn B. Klein, bhala agent,

— ghall-Gvern Franciz, minn G. de Bergues u S. Menez kif ukoll minn R. Loosli-
Surrans, bhala agenti,

— ghall-Gvern Awstrijak, minn E. Riedl, bhala agent,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn P. Oliver, D. Kukovec u E. Manhaeve, bhala
agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tal-
24 ta’ Marzu 2011,
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taghti l-prezenti

Sentenza

It-talba ghal de¢izjoni preliminari tirrigwarda:

— il-validita tal-klassifikazzjonijiet ta’ sustanzi li ghandhom il-borati inkorporati

fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE, tas-27 ta’ Gunju 1967,
rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi
perikoluzi (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 1, p. 27), emendata
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2001/59/KE, tas-6 ta’ Awwissu 2001 (GU Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 28, p. 3, iktar 'il quddiem id-“Direttiva 67/548”),
bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/58/KE, tal-21 ta’ Awwissu 2008, li tipprovdi
t-tletin adattament ghall-progress tekniku tad-Direttiva 67/548 (GU L 246, p- 1
iktar ’il quddiem it-“Tletin Direttiva APT”), u

il-validita tal-imsemmija klassifikazzjonijiet inkwantu mittiechda mit-Tletin
Direttiva APT u inkorporati fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-16 ta’ Dicembru 2008, dwar il-
klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda
u jhassar id-Direttivi 67/548 u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU L 353, p. 1 iktar il quddiem ir-“Regolament CLP”), bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 790/2009, tal-10 ta’ Awwissu 2009, li
jemenda, ghall-finijiet tal-addattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku,
ir-Regolament Nru 1272/2008 (GU L 235, p. 1, iktar 'il quddiem l-“Ewwel
Regolament APT”).

I - 6728



ETIMINE

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn Etimine SA (iktar il quddiem “Etiminie”)
u s-Secretary of State for Work and Pensions dwar l-istharrig tal-legalita tal-mizuri
eventwali tal-Gvern tar-Renju Unit intizi li jimplementaw il-klassifikazzjonijiet
maghmula mit-Tletin Direttiva APT kif ukoll mill-Ewwel Regolament APT.

I1-kuntest guridiku

Il-legizlazzjoni dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u [-ittikkettjar ta’ sustanzi
perikoluzi kif ukoll dwar Il-evalwazzjoni tar-riskji taghhom — id-Direttivi 67/548
u 93/67/KEE u r-Regolament CLP

Id-Direttiva 67/548 u t-tletin adattament taghha ghall-progress tekniku permezz tat-
Tletin Direttiva APT

Fil-qasam tal-prodotti kimici, id-Direttiva 67/548 kienet l-ewwel direttiva ta’
armonizzazzjoni li tistabbilixxi regoli dwar il-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ ¢erti sustanzi
u tahlitiet. Din id-direttiva kienet tinkludi, fl-Anness I taghha, lista li tarmonizza
1-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar ta’ iktar minn 8 000 sustanza u gruppi ta’ sustanzi
skont il-perikolozita taghhom.

L-Artikolu 2(2)(n) tad-Direttiva 67/548 jikklassifika bhala “perikoluzi” u “tossi¢i ghar-
riproduzzjoni” s-sustanzi jew preparazzjonijiet li, jekk migbuda bin-nifs jew ingeriti
jew jekk jippenetraw il-gilda jistghu jipproducu, jew izidu l-in¢idenza ta; effetti mhux
ereditarji hziena fit-tfal u/jew hsara fil-funzjonijiet jew kapacita riproduttiva tar-ragel
jew mara.
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L-Artikolu 4 tad-Direttiva 67/548 jistabbilixxi, fil-paragrafu 1 tieghu, li s-sustanzi
huma kklassifikati skont il-proprjetajiet intrinsici taghhom. Abbazi tal-paragrafu 3 ta’
dan l-artikolu, il-lista tas-sustanzi kklassifikati hija riprodotta fl-Anness I ta’ din id-
direttiva u d-dec¢izjoni li sustanza tigi inkluza fl-imsemmi Anness I bil-klassifikazzjoni
armonizzata taghha u l-ittikkettjar taghha tittiehed skont il-procedura stabbilita fl-
Artikolu 29 tad-Direttiva 67/548.

Skont 1-Artikoli 28 u 29 tad-Direttiva 67/548, 1-annessi taghha jistghu jigu adattati
ghall-progress tekniku skont il-procedura regolatorja stabbilita fl-Artikolu 5 u 7 tad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE, tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi l-proceduri
ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implementazzjoni moghtija lill-Kummissjoni (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 124), emendata bid-De¢izjoni tal-
Kunsill 2006/512/KE, tas-17 ta’ Lulju 2006 (GU L 200, p. 11, iktar il quddiem id-
“Decizjoni 1999/468”). Id-Decizjoni 1999/468 ghandha tinqara konguntament mal-
Punt 1 tal-Anness III tar-Regolament tal-Kunsill Nru 807/2003, tal-14 ta’ April 2003,
li jadatta ghad-De¢izjoni 1999/468/KE d-dispozizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu
mal-kumitati li jassistu l-Kummissjoni fl-ezercizzju tas-setghat ta’ implementazzjoni
taghha stabbiliti fi strumenti tal-Kunsill adottati skont il-procedura ta’ konsultazzjoni
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 4, p. 335).

[I-Punt 1.1 tal-Anness VI tad-Direttiva 67/548 jistabbilixxi b'mod partikolari li
1-klassifikazzjoni hija intiza sabiex tidentifika I-proprjetajiet fizikokimici, tossikologici
u ekotossikologici kollha tas-sustanzi jew tat-tahlitiet li jisghu jikkostitwixxu riskju
matul l-immaniggjar jew l-uzu normali ta’ dawn is-sustanzi.

[I-Punt 1.4 tal-Anness VI ta’ din id-direttiva jistabbilixxi, b’'mod partikolari, li
l-ittikkettjar ghandu jikkunsidra l-perikoli potenzjali kollha li jistghu jkunu marbuta
mal-immaniggjar u l-uzu normali tas-sustanzi u tat-tahlitiet perikoluzi fil-forma li
biha dawn jitqieghdu fis-suq, izda mhux necessarjament taht kwalunkwe forma
differenti mill-uzu finali, perezempiju fl-istat dilwit.
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I[I-Punt 1.6.1(b) tal-Anness VI tad-Direttiva 67/548 jistabbilixxi li d-data mehtiega
ghall-klassifikazzjoni u ghall-ittikkettjar tas-sustanzi li jaqghu taht dawn id-
dispozizzjonijiet tista’ tinkiseb:

“[...] minn numru ta’ eghjun differenti, per ezempju:

— ir-rizultati ta’ ezamijiet li jkunu saru qabel,

— l-informazzjoni mitluba mir-regoli internazzjonali dwar it-trasport ta’ sustanzi
perikoluzi,

— l-informazzjoni miksuba minn xogholijiet ta’ referenza u l-litteratura, jew,

— l-informazzjoni imnissla mill-esperjenza prattika.

Ir-rizultati ta’ relazzjonijiet ikkonfermati bejn strutturi u attivitajiet, u gudizzji esperti
wkoll jistghu jittiehdu in konsiderazzjoni meta jkunu approprjati”

Skont il-Punt 4.2.3.1 ta’ dan l-istess Anness VI, is-sustanzi kklassifikati bhala sustanzi
tossici ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2 huma s-sustanzi li ghandhom jitqiesu bhas-
sustanzi li jaffettwaw il-fertilita tal-ispec¢i umana li dwarhom hemm bizzejjed elementi
sabiex tigi ggustifikata prezunzjoni serja li l-espozizzjoni tal-bniedem ghal dawn is-
sustanzi tista’ taffettwa l-fertilita. Din il-prezunzjoni hija bbazata fuq l-evidenza ¢ara,
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li tinsab fl-istudji dwar l-annimali, ta’ bidla fil-fertilita jew minn informazzjoni ohra
rilevanti.

It-tielet u r-raba’ subparagrafu tal-Punt 4.2.3.3 tal-Anness VI tad-Direttiva 67/548
jistabbilixxu li, ghalkemm il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-kategorija 1 ghall-effetti
fuq il-fertilita u/jew it-tossi¢ita ghall-izvilupp hija bbazata fuq data epidemologika,
il-klassifikazzjoni ta’ sustanza fil-kategorija 2 jew 3 ghall-effetti fuq il-fertilita u/jew
it-tossicita ghall-izvilupp issir essenzjalment fuq il-bazi tad-data dwar l-annimali.
Anki meta l-istudji fuq l-annimali juru l-effetti cari, l-extrapolazzjoni ghall-bniedem
tista’ tkun incerta minhabba d-dozi amministrati, perezempju meta l-effetti jkunu
mmanifestaw ruhhom biss wara dozi gawwija, meta t-tossikokinetic¢i huma differenti
bil-bosta jew meta I-metodu tal-amministrazzjoni huwa inadegwat. Ghal dawn
ir-ragunijiet u ghal ragunijiet ohra simili, jista’ jaghti 1-kaz li 1-klassifikazzjoni fil-
kategorija 3, jew sahansitra n-nuqqas ta’ klassifikazzjoni, tkun iggustifikata.

Id-Direttiva 67/548 giet emendata bit-Tletin Direttiva APT, li tikklassifika b'mod
partikolari certi sustanzi b’bazi ta’ borat (iktar ’il quddiem, flimkien, is-“sustanzi
b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali”) f’livell gholi ta’ perikolozita, fatt li
jimplika l-osservanza ta’ rekwiziti godda fil-qasam tal-ittikkettjar u tal-imballag, kif
ukoll konsegwenzi legizlattivi u kummerd¢jali ohra. Din id-direttiva APT ikklassifikat
is-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali bhala reprotossici ta’
kategorija 2.

Id-Direttiva 93/67/KEE li tistabbixxi l-principji ta’ evalwazzjoni tar-riskji taht is-
sistema tad-Direttiva 67/548

Mill-Artikolu 2(a) tad-Direttiva tal-Kummissjoni 93/67/KEE, tal-20 ta’ Lulju 1993, li
tistabbilixxi l-principji ghall-istimi ta’ riskju ghall-bniedem u l-ambjent tas-sustanzi
nnotifikati skond id-Direttiva 67/548 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 12, p. 212), moqri flimkien mal-Artikoli 3 sa 5 tal-istess direttiva, jirrizulta li,
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ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni taghha skont id-Direttiva 67/548, l-evalwazzjoni tar-
riskji rapprezentati minn sustanza tinkludi, bhala l-ewwel stadju, l-identifikazzjoni
tal-perikoli, iddefinita bhala I-identifikazzjoni tal-effetti mhux mixtieqa li sustanza
hija intrinsikament kapaci tipprovoka.

Mill-Artikolu 2(d) tad-Direttiva 93/67/KEE jirrizulta wkoll li l-karatterizazzjoni tar-
riskji tikkonsisti f’evalwazzjoni tal-incidenza u tas-severita tal-effetti mhux mixtieqa
li jistghu jsehhu f’popolazzjoni umana jew f’parti mill-ambjent minhabba li jigu
esposti, attwali jew previdibbli, ghal sustanza, uli din il-karatterizazzjoni tista’ tinkludi
kwantifikazzjoni ta’ din il-probabbilta jew, fi kliem iehor, evalwazzjoni tar-riskju.

Ir-Regolament CLP u l-ewwel adattament tieghu ghall-progress tekniku permezz tal-
Ewwel Regolament APT

Ir-Regolament CLP jadatta d-Direttiva 67/548, f'dak li jirrigwarda l-klassifikazzjoni,
l-ittikkettjar u l-imballagg tas-sustanzi kimi¢i, ghas-sistema generali armonizzata
tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar tal-prodotti kimici (iktar ’il quddiem is-“GHS”).
II-GHS tikkonsisti f'gabra ta’ rakkomandazzjonijiet adottati mill-Kunsill Ekonomiku
u So¢jali tan-Nazzjonijiet Uniti, li hija intiza li tippermetti l-identifikazzjoni tal-
prodotti kimici perikoluzi u tinforma lill-utenti dwar il-perikoli li dawn il-prodotti
kimici jirrapprezentaw permezz ta’ simboli u ta’ frazijiet standard li jinsabu fuq it-
tikketti tal-imballaggi.

Skont il-premessa 53 tar-Regolament CLP, sabiex jittiehed kont shih tal-hidma u
tal-esperjenza miksuba fil-kuntest tad-Direttiva 67/548, b’'mod partikolari ghall-
klassifikazzjoni u ghall-ittikkettar ta’ sustanzi specifici elenkati fl-Anness I ta’ din
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id-direttiva, il-klassifikazzjonijiet armonizzati ezistenti kollha ghandhom jigu
konvertiti fi klassifikazzjonijiet armonizzati godda billi jintuzaw il-kriterji godda.

L-Artikoli 36 u 37 tar-Regolament CLP jinsabu taht it-Titolu V, Kapitolu 1 tieghu,
bit-titolu “Stabbiliment ta’ Klassifikazzjoni u Ttikkettar Armonizzati ta’ Sustanzi’, u
jistabbilixxu l-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati tas-sustanzi
li jissodisfaw il-kriterji msemmija fl-Anness I ta’ dan ir-regolament fir-rigward tal-
perikoli bhat-tossicita ghar-riproduzzjoni.

L-Artikolu 37 jaghti d-dritt, b’'mod partikolari lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri u, f’¢irkustanzi iktar limitati, lill-manifatturi, lill-importaturi u lid-
distributuri ta’ sustanzi, li jissottomettu proposti dettaljati ta’ klassifikazzjoni u ta’
ttikkettjar armonizzat lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA), li mill-
1 ta’ Gunju 2008 sostitwixxiet lill-Uffic¢ju Ewropew ghas-Sustanzi Kimici.

L-Artikolu 53 tar-Regolament CLP, bit-titolu “Adattamenti ghall-progress tekniku
u xjentifiku’, jawtorizza lill-Kummissjoni Ewropea sabiex tadotta mizuri intizi li
jadattaw l-Annessi I sa VII ta’ dan ir-regolament ghall-progress tekniku u xjentifiku,
inkluz “billi tiehu kont debitu ta’ I-izvilupp ulterjuri tal-GHS’, u jistabbilixxi li dawn
il-mizuri jigu adottati skont il-pro¢edura ta’ legizlazzjoni bi skrutinju stabbilit fl-
Artikolu 5a(1) sa (4) tad-Decizjoni 1999/468.

Abbazi tal-Artikolu 55, punti 2 u 11 tar-Regolament CLP, mill-20 ta’ Jannar 2009
l-Anness I tad-Direttiva 67/548 thassar u gie sostitwit bl-Anness VI, Parti 3,
ta’ dan ir-regolament. It-Tabella 3.1 ta’ dan l-Anness VI turi l-klassifikazzjoni
l-gdida wara din il-bidla u t-Tabella 3.2 tirriproduci l-klassifikazzjoni l-antika
stabbilita skont id-Direttiva 67/548, fil-verzjoni taghha li tirrizulta mid-Direttiva
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tal-Kummissjoni 2004/73/KE, tad-29 ta’ April 2004, li tadatta ghall-progress tekniku
ghad-29 darba d-Direttiva 67/548 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13,
Vol. 34, p. 448)

Meta dahal fis-sehh ir-Regolament CLP, fl-20 ta’ Jannar 2009, dan I-Anness VI ma
kienx jirrifletti ghalhekk il-klassifikazzjonijiet inkwistjoni inkorporati bit-Tletin
Direttiva APT fl-Anness I tad-Direttiva 67/548.

L-Artikolu 60 tar-Regolament CLP jipprovdi ghat-thassir tad-Direttiva 67/548 bleffett
mill-1 ta’ Gunju 2015. Madankolly, l-Artikolu 61(3) tal-istess regolament jistabbilixxi,
bhala dispozizzjoni tranzitorja, li, mill-1 ta’ Diéembru 2010 u sal-1 ta’ Gunju 2015, is-
sustanzi ghandhom jigu kklassifikati kemm skont id-Direttiva 67/548 kif ukoll skont
ir-Regolament CLP.

II-Punt 1.1.1.3 tal-Anness I tar-Regolament CLP jistabbilixxi, b'mod partikolari,
li l-informazzjoni kollha disponibbli li ghandha effett fuq id-determinazzjoni tal-
perikolu ta’ sustanza, bhalma huma r-rizultati ta’ testijiet in vitro, id-data rilevanti li
tirrizulta mit-testijiet fuq l-annimali, l-informazzjoni li tirrizulta mill-applikazzjoni
tal-approce skont il-kategoriji (raggruppament, read across) jew anki l-mudelli ta’
relazzjoni struttura/attivita, ghandha tigi kkunsidrata konguntament.

L-Anness VII tar-Regolament CLP jinkludi tabella intiza sabiex tiffacilita 1-bidla
tal-klassifikazzjoni stabbilita skont id-Direttiva 67/548 ghall-klassifikazzjoni
korrispondenti stabbilita skont ir-Regolament CLP.

Fuq il-bazi tal-Artikolu 53 tar-Regolament CLP, I-Ewwel Regolament APT ipproceda
bit-trasferiment u bil-bidla tal-klassifikazzjonijiet stabbiliti bit-Tletin Direttiva APT
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lejn 1-Anness VI, Parti 3, tar-Regolament CLP, b'mod li dawn gew inkluzi minghajr
emendi fit-Tabella 3.2 tal-Anness VI tar-Regolament CLP filwaqt lj, fit-Tabella 3.1 tal-
istess anness, dawn il-klassifikazzjonijiet sempliciment inbidlu f’klassifikazzjonijiet
imfassla abbazi tar-Regolament CLP, billi ntuzat t-tabella ta’ konverzjoni li tinsab
fl-Anness VII tar-Regolament CLP. L-Ewwel Regolament APT dahal fis-sehh
fil-25 ta’ Settembru 2009.

Il-legizlazzjoni dwar l-evalwazzjoni u I-kontroll ta’ riskji ta’ sustanzi ezistenti - ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament REACH

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93, tat-23 ta’ Marzu 1993, dwar il-
valutazzjoniul-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 15, Vol. 2, p. 212), emendat bir-Regolament Nru 1882/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (KE), tad-29 ta’ Settembru 2003 (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kapitolu 1, Vol. 4, p. 447, iktar il quddiem ir-“Regolament Nru 793/93”),
ikkompleta s-sistema ta’ notifika tas-sustanzi godda previsti bid-Direttiva 67/548.

Din thassret wara d-dhul fis-sehh, fl-1 ta’ Gunju 2008, tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru 2006,
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (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 L 396, p. 1, u rettifika GU 2007, L 136, p. 3, iktar 'il quddiem ir-
“Regolament REACH”).
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L-Artikoli 3 u 4 tar-Regolament Nru 793/93 jistabbilixxu l-obbligu ghall-manifatturi
u ghall-importaturi li jibaghtu lill-Kummissjoni certa data rilevanti dwar is-sustanzi li
ghandhom jigu evalwati skont il-kwantita importata jew prodotta u li jaghmlu l-isforzi
kollha ragjonevoli biex jiksbu din id-data. Madankollu, fin-nuqqas ta’ informazzjoni,
il-manifatturi u l-importaturi ma kinux marbuta li jwettqu testijiet addizzjonali fuq
annimali sabiex jissottomettu din id-data.

Skont 1-Artikolu 8 tar-Regolament Nru 793/93, moqri flimkien mal-Artikolu 15 tal-
istess regolament, fuq il-bazi tal-informazzjoni sottomessa mill-manifatturi u mill-
importaturi, il-listi ta’ sustanzi ta’ prijorita li jehtiegu attenzjoni immedjata minhabba
l-effetti potenzjali taghhom fuq il-bniedem jew l-ambjent kienu gew adottati skont
il-procedura ta’ komitologija bi skrutinju.

I[I-Kummissjoni adottat ir-Regolament (KE) Nru 1488/94, tat-28 ta’ Gunju 1994, li
jistipula l-principji ghall-studju dwar ir-riskji lill-bniedem u l-ambjent ta’ materjali
ezistenti skond ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 (GU Edizzjoni Speéjali
bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 2. p. 360).

Mill-premessi tar-Regolament REACH jirrizulta li s-sistema attwali, immexxija
mill-ECHA, hija intiza li tizgura livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem
u tal-ambjent, kif ukoll li ssahhah il-kompetittivita tas-settur tas-sustanzi kimici u
l-innovazzjoni. Ir-Regolament REACH jobbliga lill-imprizi li jipproducu u jimportaw
sustanzi kimici sabiex jevalwaw il-perikoli u r-riskji li jirrizultaw mill-uzu taghhom u
jiehdu I-mizuri mehtiega sabiex jamministraw kull riskju identifikat.

Skont I-Artikolu 13 tar-Regolament REACH, l-informazzjoni pprovduta sabiex jigu
evalwati s-sustanzi kimic¢i fir-rigward b'mod partikolari tas-tossicita ghall-ispeci
umana ghandha tinkiseb, sa fejn possibbli, permezz ta’ mezzi li ma jinvolvux it-testijiet
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fuq annimali vertebrati, b'mod partikolari permezz tal-uzu ta’ metodi alternattivi, bhal
perezempju l-metodi in vitro jew permezz tal-mudelli tar-relazzjoni struttura-attivita
kwalitattiva jew kwantitattiva jew permezz tal-uzu ta’ informazzjoni dwar sustanzi li
strutturalment huma qrib ta’ xulxin (raggruppament jew read-across).

[I-Punt 1.5 tal-Anness XI tar-Regolament REACH jistabbilixxi l-uzu tal-metodu
tar-read across fl-evalwazzjoni tas-sustanzi kimic¢i. F'dan ir-rigward, hemm b'mod
partikolari stabbilit li s-sustanzi li l-proprjetajiet fizikokimici, tossikologi¢i u
ekotossikologi¢i taghhom huma probabbilment simili jew isewgu xejra regolari
minhabba s-similarita strutturali taghhom jistghu jitqiesu bhala grupp, jew “kategorija”
proprjetajiet fizikokimici kif ukoll l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-ambjent
jistghu jigu mbassra fuq il-bazi tad-data marbuta ma’ sustanza jew sustanzi ta’
referenza li jifformaw parti mill-istess grupp, b’interpolazzjoni ghal sustanzi ohra tal-
grupp (il-metodu ta’ read-across).

ll-procedura li wasslet ghall-klassifikazzjonijiet inkwistjoni

Fit-28 ta’ Jannar 1999, ir-Repubblika Franciza ressqet quddiem il-Kummissjoni
proposta intiza sabiex l-a¢idu boriku jigi kklassifikat, abbazi tad-Direttiva 67/548, fil-
kategorija 2 tas-sustanzi reprotossici ghall-fertilita u ghall-izvilupp, peress li din is-
sustanza kienet ghadha mhux koperta mill-Anness I ta’ din id-direttiva.

Ir-Repubblika tat-Turkija ghandha iktar minn zewg terzi tar-rizervi dinjija tal-borati.
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FI-10 ta’ Frar 1999, ir-Renju tad-Danimarka ressaq proposta intiza sabiex l-a¢idu
boriku u l-borax dekaidrat jigu kklassifikati abbazi tad-Direttiva 67/548 fil-kategorija 2
tas-sustanzi reprotossic¢i ghall-fertilita, u fil-kategorija 3 tas-sustanzi reprotossici
ghall-izvilupp.

Matul il-laqgha, li saret mill-15 sas-17 ta’ Novembru 2000, il-grupp ta’ hidma tal-
Kummissjoni fuq il-klassifikazzjoni u t-tikkettjar tas-sustanzi perikoluzi fi hdan
1-Uffic¢ju Ewropew ghas-sustanzi kimici (iktar 'il quddiem il-“grupp ta’ hidma KE”)
irrakkomanda li l-acidu boriku jigi kklassifikat, abbazi tad-Direttiva 67/548, fost is-
sustanzi reprotossici ta’ kategorija 3 kemm ghall-fertilita kif ukoll ghall-izvilupp. F'dak
lijirrigwarda l-borax dekaidrat u t-tetraborat tad-diossidju anidrat, il-grupp ta’ hidma
KE rrakkomanda klassifikazzjoni, abbazi tad-Direttiva 67/548, fost is-sustanzi tossici
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 3.

Fuq talba tad-Direttorat Generali (DG) “Ambjent” tal-Kummissjoni, 1-Uffiééju
Ewropew ghas-sustanzi kimici laqqa’ l-esperti specjalizzati sabiex tigi ezaminata
mill-gdid il-klassifikazzjoni tal-borati, abbazi tad-Direttiva 67/548, skont it-tossicita
taghhom ghar-riproduzzjoni. Matul il-laqgha tieghu tal-5 u tas-6 ta’ Ottubru 2004,
il-grupp ta’ hidma tal-Kummissjoni, maghmul minn esperti spe¢jalizzati fil-qasam
tat-tossicita ghar-riproduzzjoni (iktar ’il quddiem il-“grupp ta’ haddiema ta’ esperti
specjalizzati”), ezamina diversi sustanzi abbazi tal-borat, fosthom il-borax pentaidrat,
l-ossidu boriku, l-a¢idu boriku, il-borax dekaidrat u t-tetraborat tad-diosidju anidrat,
u, abbazi tal-istudji mwettqa fuq l-annimali (dokument ECBI/132/04 Rev. 2),
ikkonkluda li dawn is-sustanzi kellhom jigu kklassifikati, abbazi tad-Direttiva 67/548,
fost is-sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2.

Fl-4 ta’ April 2005 nzammet laggha bejn l-awtoritajiet Torok, Etimine ul-Kummissjoni
li matulha l-awtoritajiet Torok ikkontestaw il-proposta li s-sustanzi b’bazi tal-borat
jigu inkluzi fost is-sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2. Insostenn ta’
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din il-kontestazzjoni, l-awtoritajiet Torok, permezz ta’ ittra tat-18 ta’ Mejju 2005,
baghtu lid-DG “Ambjent” nota teknika ppreparata mit-tossikologi Torok, li kienet giet
ipprezentata viva voce matul il-laggha tal-4 ta’ April 2005, kif ukoll rapport intitolat
“Pozizzjoni tal-Kumpannija Torka ta’ tossikologija fuq il-klassifikazzjoni tal-acidu
boriku u tal-borati fost is-sustanzi tossi¢i ghar-riproduzzjoni”.

Permezz ta’ ittra tat-8 ta’ April 2005 indirizzata lid-Direttorat Generali “Ambjent’,
Etimine ikkontestat il-konkluzjonijiet tal-grupp ta’ hidma ta’ esperti specjalizzati u
talbet lill-Kummissjoni sabiex ma tikkunsidrax din il-konkluzjoni.

Matul il-laqgha tieghu tat-8 ta’ Settembru 2005, il-Kumitat Tekniku ghall-
Klassifikazzjoni u ghall-Ittikkettjar tas-sustanzi Perikoluzi (iktar ’il quddiem is-
“CTCE”), flimkien mar-rapprezentanti tal-awtoritajiet Torok, ma’ Eti Mine Works u
mat-tossikologi Torok, kompla jiddiskuti 1-proposta ta’ klassifikazzjoni abbazi tad-
Direttiva 67/548 tas-sustanzi b’bazi tal-borat qabel ma ddecieda li jsegwi l-opinjoni
tal-grupp ta’ hidma ta’ esperti specjalizzati u li jirrakkomanda li dawn is-sustanzi jigu
kklassifikati fost is-sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2 (dokument
ECBI/43/05 Rev. 1).

Permezz ta’ittra tat-30 ta’ Settembru 2005, l-awtoritajiet Torok talbu lill-Kummissjoni
tipposponi d-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni abbazi tad-Direttiva 67/548 tas-
sustanzi b’bazi tal-borat, b’'mod partikolari sakemm jintemmu diversi studji li kienu
ghadhom geghdin isiru.
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Permezz ta’ ittra tas-17 ta’ Ottubru 2005 indirizzata lid-Direttorat Generali “Ambjent’,
Etimine regghet sostniet it-talba taghha intiza sabiex, matul it-tletin adattament
ghall-progress tekniku tad-Direttiva 67/548, is-sustanzi b’bazi ta’ borati ma jigux
ikklassifikati fost is-sustanzi tossici ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2.

Permezz ta’ ittra tat-18 ta’ Novembru 2005, id-Direttorat Generali “Ambjent” indika li
huwa kien ha debitament inkunsiderazzjonil-osservazzjonijiet ta’ Etimine u rrisponda
ghal ¢erti punti li din tal-ahhar kienet qajmet fl-ittra taghha tat-8 ta’ April 2005.

Permezz ta’ ittra tas-6 ta’ Frar 2006 indirizzata lill-Kummissjoni, l-awtoritajiet Torok
esprimew in-nuqqas ta’ gbil taghhom fir-rigward tal-proposta ta’ klassifikazzjoni
abbazi tad-Direttiva 67/548 tas-sustanzi b’bazi ta’ borat.

Wara r-rakkomandazzjoni tal-grupp ta’ hidma KE u tas-CTCE, tas-16 ta’ Frar 2007,
il-Kumitat ghall-adattament ghall-progress tekniku (iktar ’il quddiem il-“Kumitat
APT), esprima opinjoni favorevoli dwar il-proposta ghal Tletin Direttiva APT fl-
intier taghha (dokument JM/30ATP/09/2006).

Wara procedura li saret fil-kuntest tal-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummerc¢ (WTO)
fejn certi pajjizi terzi produtturi tal-borati opponew l-abbozz tal-proposta, il-
Kummissjoni, peress li gieset li din il-pro¢edura ma kienet ipproduciet l-ebda element
gdid, adottat sussegwentement it-Tletin Direttiva APT fil-21 ta’ Awwissu 2008.
L-Istati Membri kellhom jittrasponuha fid-dritt nazzjonali taghhom sa mhux iktar
tard mill-1 ta’ Gunju 2009.
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L-Anness I tad-Direttiva 67/548 thassar meta, fl-20 ta’ Jannar 2009, dahal fis-sehh ir-
Regolament CLP, u gie sostitwit bl-Anness VI tieghu, li f'dik id-data kien jinkludi biss
il-klassifikazzjonijiet tal-Anness I tad-Direttiva 67/548, kif emendata, fl-ahhar lok,
bid-Direttiva 2004/73.

Permezz tal-Ewwel Regolament APT, il-kontenut tat-Tletin Direttiva APT gie
mizjud fl-Anness VI tar-Regolament CLP. Dan gie adottat fl-10 ta’ Awwissu 2009
fuq il-bazi tal-Artikolu 53 tar-Regolament CLP wara proposta favorevoli, li giet
unanimament adottata fil-25 ta’ Marzu 2009 mill-Kumitat APT, u dahal fis-sehh
fil-25 ta’ Settembru 2009.

I1-procedura fil-kawza princ¢ipali u d-domandi preliminari

Ir-rikorrenti fil-kawza principali, Etimine, kumpannija stabbilita taht id-dritt
Lussemburgiz, hija l-agent tal-bejgh u d-distributur eskluziv fir-Renju Unit ta’ sustanzi
b’bazi ta’ borat prodotti mill-kumpannija parent taghha, Eti Mine Works General
Management. Din tal-ahhar hija totalment ta’ proprjeta tal-Istat Turk u topera b'dritt
eskluziv il-mini tal-bor fit-Turkija.

L-intervenjenti Borax Europe Limited (iktar ’il quddiem “Borax”) hija kumpannija
stabbilita taht id-dritt Ingliz. Hija hi totalment ta’ proprjeta ta’ Rio Tinto plc. II-
kumpannija sister taghha, U.S. Borax Inc., topera mini tal-borati f’California u fl-
Argentina, li bhalissa jissodisfaw kwazi nofs it-talba globali ghal borati. Borax tbigh
u tiddistribwixxi fl-Ewropea s-sustanzi b’bazi ta’ borat tal-US Borax Inc., fejn dan
il-bejgh jikkorrispondi ghal madwar terz mill-bejgh globali ta’ U.S. Borax Inc.

II-konvenut fil-kawza principali, is-Secretary of State for Work and Pensions, huwa
l-ministeru responsabbli ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi kimici fir-Renju Unit.
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Etimine pprezentat quddiemil-High CourtofJustice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court), fid-19 ta’ Dicembru 2008 rikors kontra s-Secretary
of State for Work and Pensions intiz li jistharreg l-legalita tal-mizuri eventwali tal-
Gvern tar-Renju Unit li I-ghan taghhom huwa li jimplementaw il-klassifikazzjonijiet
maghmula mit-Tletin Direttiva APT kif ukoll mill-Ewwel Regolament APT.

Etimine tikkontesta 1-validita tal-klassifikazzjoni ta’ hames entrati fl-Anness IG tat-
Tletin Direttiva APT li gew riprodotti fl-Annessi I u V tal-Ewwel Regolament APT.
Dawn l-entrati, li jikklassifikaw certi sustanzi b’bazi ta’ borati bhala tossic¢i ghar-
riproduzzjoni ta’ kategorija 2, huma s-segwenti, jigifieri 005-007-00-2 (ac¢idu boriku),
005-008-00-8 (triossidu ta’ dibor, ossidu boriku), 005-011-00-4 (tetraborat ta’ disodju
anid, a¢idu boriku anidrik, farka ta’ disodju, eptaossidu ta’ tetrabor u ta’ disodju idrat,
acidu ortoboriku, farka ta’ sodju), 005-011-01-1 (tetraborat ta disodju dekaidrat,
borax dekaidrat) u 005-011-02-9 (tetraborat ta’ disodju pentaidrat, borax pentaidrat)
(iktar ’il quddiem il-“klassifikazzjonijiet inkwistjoni”).

Huwa f’dawn i¢-¢irkustanzi li I-High Court of Justice (England and Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court), iddecidiet li tissospendi I-proceduri u li
taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari segwenti:

“1) Il-klassifikazzjonijiet tal-borat [li jinsabu] fit-[tletin Direttiva APT] u/jew fl-
[Ewwel Regolament APT] huma invalidi abbazi ta’ wiehed jew iktar mill-motivi li

gejjin:

a) il-klassifikazzjonijiet gew inkluzi fit-[ Tletin] Direttiva APT bi ksur ta’ rekwiziti
proc¢edurali essenzjali?
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b) il-klassifikazzjonijiet gew inkluzi fit-[Tletin] Direttiva APT bi ksur tad-
[Direttiva 67/548] u/jew b’rizultat ta’ zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni billi:

— (i) il-Kummissjoni ma applikatx jew nagset milli tapplika l-prin¢ipju ta’
‘immaniggjar u uzu normali’ li jinsab fl-Anness VI tad-Direttiva 67/548;

— (ii) Kien hemm applikazzjoni illegali tal-kriterji tal-evalwazzjoni tar-riskji;

— iii) II-Kummissjoni naqset milli tapplika jew applikat b'mod zbaljat
il-kriterju ta’ ‘adegwatezza, bi ksur tal-punt 4.2.3.3 tal-Anness VI
tad-Direttiva 67/548;

— (iv) II-Kummissjoni naqset milli tikkunsidra korrettement il-htiega ta’
data epidemjologika/umana, u/jew

— (v) II-Kummissjoni kisbet data b'mod illegali fir-rigward ta’ wahda
mis-sustanzi tal-borat ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi ohra tal-borat
u/jew tat raguni inadegwata ghal din il-kisba ta’ data li tmur kontra
1-Artikolu 253 KE;

¢) Il-Kklassifikazzjonijiet gew inkluzi fit-[Tletin] Direttiva APT bi ksur tal-
prin¢ipju fundamentali tad-dritt Komunitarju ta’ proporzjonalita?
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2. Il-klassifikazzjonijiet ikkontestati tal-borat tal-[Ewwel] Regolament APT huma
invalidi fis-sens li:

a) L-[Ewwel] Regolament APT gie adottat b'mod zbaljat billi ntuzat il-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 53 bhala I-bazi legali tieghu;

b) Il-kriterji ghal klassifikazzjoni gdida armonizzata taht l-Anness I ghar-
Regolament [...] Nru 1272/2008 [...] ma gewx applikati, u minnflok, gie
applikat b'mod zbaljat I-Anness VII [ta’ dak] ir-Regolament [...]?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ammissibbilta tal-ewwel domanda

Fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha, il-Kummissjoni talbet li 1-ewwel domanda
preliminari tigi ddikjarata inammissibbli inkwantu tirrigwarda l-validita tat-
Tletin Direttiva APT li kienet thassret meta r-Regolament CLP dahal fis-sehh
fl-20 ta’ Jannar 2009. Madankollu, matul is-seduta, hija rtirat din l-ecc¢ezzjoni ta’
inammissibbilta, ghaliex gieset li, fi kwalunkwe kaz, il-klassifikazzjonijiet introdotti fl-
Anness VI tar-Regolament CLP, permezz tal-Ewwel Regolament APT, sempliciment
jirriproducu l-klassifikazzjonijiet diga maghmula fit-Tletin Direttiva APT fuq il-bazi
tar-rakkomandazzjonijiet xjentifici mressqa minn diversi kumitati ta’ esperti fil-
kuntest tad-Direttiva 67/548.
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Ladarba ma hemmx lok ghall-Qorti tal-Gustizzja li tqajjem motivi ohra ta’
inammissibbilta, hija ghandha tiddeciedi dwar id-domandi preliminari.

Fugq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju ssagsi lill-Qorti tal-Gustizzja
jekk il-klassifikazzjoni tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali
bhala sustanzi reprotossici ta’ kategorija 2 maghmula mit-Tletin Direttiva APT u mill-
Ewwel Regolament APT hijiex ivvizzjata minn invalidita inkwantu din tikser il-forom
proc¢edurali sostanzjali u l-principju ta’ proporzjonalita u hija vvizzjata minn zbalji
manifesti ta’ evalwazzjoni u minn nuqqas ta’ motivazzjoni.

Osservazzjonijiet preliminari

Preliminarjament, ghandu jigi enfasizzat li, f'dan il-kuntest tekniku u guridiku
kumpless, li huwa ta’ natura essenzjalment evoluttiva, id-Direttiva 67/548 taghti lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-mertu setgha diskrezzjonali wiesgha dwar il-portata tal-
mizuri li ghandhom jittiehdu sabiex l-annessi ta’ din id-direttiva jigu adattati ghall-
progress tekniku [sentenza tal-15 ta’ Ottubru 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08,
Gabra p. I-10035, punt 46].

Fdan ir-rigward, skont gurisprudenza stabbilita, ladarba l-awtoritajiet tal-Unjoni
jiddisponu minn setgha diskrezzjonali wiesgha, b'mod partikolari fir-rigward tal-
evalwazzjoni tal-elementi fattwali ta’ natura xjentifika u teknika kumplessa hafna
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sabiex jigu stabbiliti n-natura u l-portata tal-mizuri li huma jadottaw, l-istharrig tal-
qorti tal-Unjoni ghandu jkun limitat ghal ezami tal-kwistjoni jekk l-ezercizzju ta’ tali
setgha huwiex ivvizzjat bi zball manifest jew minn uzu hazin ta’ poter jew jekk dawn
l-awtoritajiet ec¢edewx b'mod manifest il-limiti tas-setgha diskrezzjonali taghhom.
Fkuntest bhal dan, il-qorti tal-Unjoni ma tistax fil-fatt tissostitwixxi l-evalwazzjoni
taghha tal-elementi fattwali ta’ natura xjentifika u teknika ma’ dik tal-istituzzjonijiet
li lilhom biss it-trattat KE ta dan il-kompitu [sentenza Enviro Tech (Europe), ic¢itata
iktar il fuq, punt 47].

Fuq il-ksur tal-forom proc¢edurali sostanzjali

Qabelxejn, il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja dwar il-kwistjoni jekk
il-Kummissjoni osservatx il-forom procedurali sostanzjali msemmija fl-Artikolu 29
tad-Direttiva 67/548, mogqri flimkien mal-Artikolu 5 tad-Dec¢izjoni 1999/468.

Etimine u Borax jsostnu li, matul l-ezami tal-proposta tat-Tletin Direttiva APT, fil-
kuntest tal-Kumitat APT imlaqqa’ fis-16 ta’ Frar 2007, ir-rapprezentanti ta’ seba’ Stati
Membri qiesu li s-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali kellhom jigu
kklassifikati fost is-sustanzi reprotossici ta’ kategorija 3, pjuttost milli ta’ kategorija 2.

Skont dawn l-imprizi, peress li 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468 jistabbilixxi li
l-opinjoni tal-Kumitat APT ghandha tinghata b’'maggoranza kwalifikata fis-sens tal-
Artikolu 205(2) KE, il-Kumitat APT kellu jaghti opinjoni sfavorevoli li s-sustanzi
b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali jigu kklassifikati fost is-sustanzi ta’
kategorija 2. Minkejja dan in-nuqqas ta’ ftehim, il-Kumitat APT kien mistieden
jaghti opinjoni wahda fuq il-klassifikazzjonijiet kollha proposti fil-kuntest tat-Tletin
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Direttiva APT (inkluzi s-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali) u
huwa f’dan il-kuntest li I-Kumitat APT ta opinjoni favorevoli b'maggoranza kwalifikata
(assenza u zewg astenzjonijiet) mehtiega skont 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468.

Madankollu, ghandu jigi osservat li, la 1-Artikolu 29 tad-Direttiva 67/548 u lanqas
1-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468 ma jezigu li I-Kumitat APT jigi obbligat li jadotta
opinjoni distinta ghal kull klassifikazzjoni proposta fl-abbozz tal-mizuri.

Barra minn hekk, kif osserva l-Avukat Generali fil-punt 61 tal-konkluzjonijiet tieghu,
it-tali obbligu lanqas ma jirrizulta mir-regolament intern tal-Kumitat APT u b'mod
partikolari mill-Artikolu 5(2) tieghu, li ma jawtorizzax lill-membri tal-Kumitat APT
li jimponu vot distint f’kaz bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali, minkejja li huma
ghandhom il-possibbilta li jitolbu prolongazzjoni tad-dibattitu.

Li kieku r-rapprezentanti tas-seba’ Stati Membri li kienu esprimew rizerva dwar il-
klassifikazzjoni tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali bhala
reprotossici ta’ kategorija 2 kienu zammew il-pozizzjoni taghhom, huma kienu
jistghu, permezz tal-vot taghhom, jirrifjutaw l-abbozz kollu. Madankollu, huma ma
ghamlux hekk u I-proposta giet approvata.

Ghaldagstant, ghandu jigi kkonstatat li l-Kummissjoni ma kisritx il-forom proc¢edurali
sostanzjali msemmija fl-Artikolu 29 tad-Direttiva 67/548, mogqri flimkien mal-
Artikolu 5 tad-Decizjoni 1999/468.
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Fuq l-izbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u n-nuqqas ta’ motivazzjoni

II-qorti tar-rinviju sussegwentement tistagsi jekk, fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali,
il-klassifikazzjonijiet inkwistjoni gewx adottati wara zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni
tal-Kummissjoni li jirrigwardaw b’'mod partikolari l-hames aspetti li huma n-nuqqas
ta’ osservanza tal-kundizzjonijiet normali ta’ mmaniggjar jew ta’ uzu tas-sustanzi,
l-evalwazzjoni tar-riskji minflok l-evalwazzjoni tal-perikoli, in-natura adegwata
tal-metodu tal-amministrazzjoni tas-sustanzi matul l-evalwazzjoni tar-rizultati tat-
testijiet imwettqa fuq l-annimali, in-nuqqas ta’ data epidemologika u l-applikazzjoni
tal-metodu tar-read across jew nuqqas ta’ motivazzjoni.

— Fuq l-evalwazzjoni tar-riskji matul immaniggjar jew uzu normali tas-sustanzi

Il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk il-Kummissjoni applikatx korrettament il-principju
tal-“imaniggjar u tal-uzu normali” 1i jinsab fil-Punti 1.1 u 1.4 tal-Anness VI tad-
Direttiva 67/548 sa fejn hija bbazat l-analizi taghha fuq id-data migbura wara 1-ghoti
bil-metodu orali tas-sustanzi b’bazi tal-borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali.

Fil-fatt, Etimine tikkritika lill-Kummissjoni talli kklassifikat lis-sustanzi b’bazi
ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali skont l-effetti li dawn jipprovokaw meta
jinbelghu mill-annimali. Issa, skont Etimine, l-immaniggjar jew l-uzu normali ta’
dawn is-sustanzi jimplikaw possibbilta li dawn tal-ahhar jigu esposti ghall-gbied bin-
nifs jew il-possibbilta wkoll ta’ penetrazzjoni mill-gilda, izda ma jimplikawx ir-riskju

I - 6749



71

72

73

74

SENTENZA TAL-21.07.2011 — KAWZA C-15/10

ta’ ingestjoni. Barra minn hekk, hija ssostni li, f’¢irkustanzi normali, is-sustanzi ma

ghandhomx jinbelghu.

Fdan ir-rigward, minkejja li la d-Direttiva 67/548 u lanqas ir-Regolament CLP jew
ir-Regolament REACH ma jipprovdu definizzjoni ta’ “maniggjar jew uzu normali’,
ghandu jigi accettat, kif sostniet il-Kummissjoni, li dan il-kuncett jigbor fih
l-immaniggjar u l-uzu kollu li jistghu jsiru f’¢irkustanzi normali, li jinkludi, b'mod
partikolari, il-htiega li jigu kkunsidrati l-incidenti reali u previdibbli, bhal meta t-tfal
jibilghu certi kwantitajiet ta’ sustanzi li ma humiex intizi ghall-konsumazzjoni orali.

Fi kwalunkwe kaz, ghandu l-ewwel nett jitfakkar li 1-Artikolu 2(2)(n) tad-
Direttiva 67/548, billi jiddefinixxi s-sustanzi u l-preparazzjonijiet tossic¢i ghar-
riproduzzjoni, isemmi wkoll l-metodu ta’ amministrazzjoni orali (b’ingestjoni)
biswit il-gbied bin-nifs u l-penetrazzjoni tal-gilda bhala metodu ta’ amministrazzjoni
possibbli tas-sustanzi tossici.

It-tieni nett, ghandu jigi kkonstatat, kif osserva l-Avukat Generali fil-punti 79 et seq.
tal-konkluzjonijiet tieghu, li 1-kritika mqajma mir-rikorrenti fil-kawza principali
essenzjalment tistrieh fuq konfuzjoni bejn l-evalwazzjoni tal-perikoli u l-evalwazzjoni
tar-riskji li sustanza tipprezenta.

Fil-fatt, kif b’'mod partikolari jirrizulta mill-Artikolu 4 tad-Direttiva 67/548, moqri
flimkien mal-Artikoli 2 sa 5 tad-Direttiva 93/67, il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar
tas-sustanzi stabbiliti bid-Direttiva 67/548 huma bbazati fuq it-trazmissjoni tal-
informazzjoni dwar il-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi.
L-evalwazzjoni tal-perikoli tikkostitwixxi 1-ewwel stadju tal-process ta’ evalwazzjoni
tar-riskji, li jirrapprezenta kuncett iktar specifiku. Barra minn hekk, kemm
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ir-Regolament CLP kif ukoll ir-Regolament REACH zammew din id-distinzjoni bejn
il-perikoli u r-riskji.

Barra minn hekk, evalwazzjoni tal-perikoli marbuta mal-proprjetajiet intrinsici
tas-sustanzi ma ghandhiex tkun ristretta ghal kunsiderazzjoni tac-¢irkustanzi ta’
uzu specifiku, bhal fil-kaz ta’ evalwazzjoni tar-riskji, u tista’ titwettaq b'mod validu
irrispettivament mill-post tal-uzu tas-sustanza (laboratorju jew f’post iehor), mill-
mezz li bih jista’ jitwettaq il-kuntatt mas-sustanza (b’'ingestion, bi gbied bin-nifs jew
b’penetrazzjoni mill-gilda) u mil-livelli eventwali ta’ espozizzjoni ghas-sustanza.

Fid-dawl ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, ghandu jigi kkonstatat li I-Kummissjoni
ma wettqietx zball manifest ta’ evalwazzjoni meta bbazat l-evalwazzjoni taghha tal-
proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali fuq
ir-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali, meta dawn is-sustanzi gew amministrati bil-
metodu orali.

— Fuq l-evalwazzjoni tar-riskji minflok l-evalwazzjoni tal-perikoli

Etimine issostni li, minkejja l-fatt li d-Direttiva 67/548 ul-mizuri kollha ta’ adattament
taghha ghall-progress tekniku huma rregolati mill-prin¢ipju ta’ evalwazzjoni tal-
perikoli u mhux tar-riskji, il-Kummissjoni applikat il-prin¢ipji ta’ evalwazzjoni
tar-riskji stabbiliti bir-Regolament Nru 1488/94. Dan jirrizulta mill-Punt 1.1.5 tal-
espozizzjoni tal-motivi tal-abbozz tat-Tletin Direttiva APT li spiss isemmi 1-kuncett
tar-riskji u l-kuncett ta’ identifikazzjoni tar-riskji, bhalma huma dawk li jirrizultaw
mill-imsemmi regolament.
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Fdan il-kuntest, ghandu jitfakkar, kif sostnew il-gvernijiet tar-Renju Unit, tad-
Danimarka u ta’ Franza, li huma r-rapprezentanti tal-industrija kkoncernata li
ppruvaw, matul il-bosta diskussjonijiet li ppre¢edew l-adozzjoni tat-Tletin Direttiva
APT, juru, permezz ta’ argumenti bbazati fuq ir-riskju, li sabiex persuna tircievi doza
li tista’ twassal ghal effetti dannuzi ghar-riproduzzjoni hemm bzonn ta’ livelli ta’
espozizzjoni li impossibbli li jintlahqu.

Barra minn hekk, ghalkemm huwa minnu lj, fil-Punt 1.1.5 ta’ din l-espozizzjoni tal-
motivi, il-Kummissjoni rrikorriet ghall-evalwazzjoni tar-riskji, dan, madankolly,
sar bil-ghan li l-argumenti tar-rapprezentanti tal-industrija inkwistjoni dwar in-
nuqgqas ta’ osservanza tal-prin¢ipju tal-immaniggjar jew tal-uzu normali tas-sustanzi
jinghataw twegiba.

Barraminnhekk, fid-dawltas-setghadiskrezzjonaliwiesghalis-sistemata’evawlazzjoni
tad-Direttiva 67/548 taghti lill-Kummissjoni, din is-sistema ma teskludiex l-uzu tal-
evalwazzjoni tar-riskji sabiex tikkonferma l-fondatezza ta’ proposta ta’ klassifikazzjoni
stabbilita fuq l-istudju tal-proprjetajiet intrinsi¢i tas-sustanzi.

Fl-ahhar nett, fir-rigward tal-motivi kollha tal-abbozz tat-Tletin Direttiva APT, ir-
riferiment maghmul ghall-evalwazzjoni tar-riskjibiss mill-Punt 1.1.5 majistaxiqieghed
inkwistjoni 1-bazi tal-evalwazzjoni tal-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi b’bazi ta’
borat inkwistjoni fil-kawza principali, li tistrieh b’'mod globali fuq l-evalwazzjoni tal-
perikoli ta’ dawn is-sustanzi.

Ghaldagstant, mill-Punt 1.1.5 tal-espozizzjoni tal-motivi tal-abbozz tat-Tletin
Direttiva APT, li r-rikorrenti tirreferi ghalih fil-kawza prin¢ipali, ma jirrizultax li
l-Kummissjoni wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni meta semmiet fl-imsemmi
punt l-elementi ta’ evalwazzjoni tar-riskji stabbiliti bir-Regolament Nru 1488/94.
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— Fuq in-natura xierqa tal-metodu tal-amministrazzjoni tas-sustanzi matul
l-evalwazzjoni tar-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali

Il-qorti tar-rinviju ssaqsi lill-Qorti tal-Gustizzja dwar il-kwistjoni jekk il-Kummissjoni
kinitx applikat b'mod zbaljat il-kriterju ta’ “natura xierqa” bi ksur tal-Punt 4.2.3.3 tal-
Anness VI tad-Direttiva 67/548.

Etimine ssostni fil-fatt li I-kriterju ta’ “natura xierqa” previst fl-imsemmi Punt 4.2.3.3
ma jistagsix dwar jekk il-metodu ta’ amministrazzjoni huwiex wiehed mit-tliet metodi
msemmija fl-Artikolu 2(2)(n) tal-imsemmija direttiva (gbied bin-nifs, ingestjoni jew
penetrazzjoni mill-gilda), izda jfittex li jsir jaf jekk il-metodu ta’ amministrazzjoni li
fuq il-bazi tieghu r-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali nkisbu huwiex xieraq ghall-
ispe¢i umana. Ghal din ir-raguni, il-Kummissjoni kellha tikklassifika lis-sustanzi
b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali bhala reprotossi¢i ta” kategorija 3 u
mhux ta’ kategorija 2.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, fil-Punt 1.1.4 tal-espozizzjoni tal-motivi
tal-abbozz tat-Tletin Direttiva APT, il-Kummissjoni, wara li indikat li t-testijiet fuq
l-annimali twettqu billi ntuza l-metodu ta’ amministrazzjoni orali, iddikjarat li dan il-
metodu ta’ amministrazzjoni kien xieraq skont I-Artikolu 2(2)(n) tad-Direttiva 67/548.

Minn dan ta’ bilfors jirrizulta li l-Kummissjoni kkunsidrat in-natura xierqa jew le tal-
metodu ta’ amministrazzjoni previst fl-imsemmi Punt 4.2.3.3 matul l-evalwazzjoni
tal-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali.
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Barra minn hekk, fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk il-metodu ta’ amministrazzjoni
orali li fuq il-bazi tieghu r-rizultati tat-testijiet fuq l-annimali nkisbu kienx ta’ natura
xierqa, xejn ma jippermetti li jigi konkluz li 1-Kummissjoni kienet wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni.

— Fuq in-nuqqas ta’ data epidemologika suffi¢jenti

[l-qorti tar-rinviju tistagsilill-Qorti tal-Gustizzja dwar il-kwistjoni jekk il-Kummissjoni
tatx bizzejjed importanza lid-data epidemologika jew dik marbuta mal-ispe¢i umana.

Fil-fatt, ir-rikorrenti fil-kawza principali ssostni li I-Kummissjoni telget b’mod zbaljat
mill-prezunzjoni li r-rizultati miksuba fuq l-annimali setghu jigu extrapolati ghall-
ispec¢i umana, qabel ma tigi ezaminata d-data marbuta mal-ispec¢i umana, meta hija
kellha 1-ewwel tikkunsidra din l-istess data minghajr l-ebda prezunzjoni.

Madankollu, mid-Dokument ECBI/132/04 Rev. 2 li jinkludi l-minuti tal-laqgha tal-5
u tas-6 ta’ Ottubru 2004 tal-grupp ta’ hidma tal-esperti specjalizzati, kif ukoll mill-
Punt 1.1.4 tal-espozizzjoni tal-motivi tal-abbozz tat-Tletin Direttiva APT, intitolat
“Human Data and Toxico-kinetic information” (data epidemologika u informazzjoni
tossikocinetika), jirrizulta li dawn l-esperti u 1-Kummissjoni kkunsidraw, matul il-
klassifikazzjoni tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali, id-data
epidemologika u qiesu l-kwistjoni dwar ir-rilevanza ghall-ispec¢i umana tat-testijiet
imwettqa fuq l-annimali.
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Fdan il-kuntest, l-imsemmija esperti kkonkludew li l-istudji diga mwettqa fil-kuntest
tal-espozizzjoni tal-minerali tal-borati fl-ezercizzju tal-professjoni taghhom ma
kinux bizzejjed sabiex juru n-nuqqas ta’ effetti negattivi tas-sustanzi b’bazi ta’ borat
inkwistjoni fil-kawza pirncipali fuq il-fertilita tal-bniedem.

Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ data epidemologika sufficjenti (dwar I-effetti
tossici ghar-riproduzzjoni tal-bniedem) gie kkunsidrat fis-sens li 1-klassifikazzjoni
tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali bhala reprotossi¢i ta’
kategorija 1 ma gietx accettata, ghaliex, ghal klassifikazzjoni f’din il-kategorija, data
epidemologika rilevanti kienet mehtiega. Madankollu, l-esperti kkunsidraw li d-data
tossikoc¢inetika kkonstatata ghall-annimali ta’ laboratorju ma kellhiex differenzi kbar
meta mqabbla mad-data kkonstatata ghall-bniedem, b’'mod li extrapolazzjoni ghall-
bniedem tar-rizultati kkonstatati matul it-testijiet fuq l-annimali kienet possibbli u
li klassifikazzjoni tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali bhala
reprotossici ta’ kategorija 2 kienet rakkomandata.

Isegwi li I-Kummissjoni kkunsidrat id-data epidemologika ezistenti u ma eccedietx
b'mod manifest il-limiti tas-setgha diskrezzjonali taghha matul l-evalwazzjoni tal-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali.

— Fuq l-applikazzjoni tal-metodu tar-read across fil-kuntest tal-evalwazzjoni tal-
proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali

Il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja dwar il-kwistjoni jekk il-
Kummissjoni e¢cedietx is-setgha diskrezzjonali taghha billi applikat il-metodu tar-
read across minflok ma evalwat, bl-ghajnuna tal-kriterji u tar-rekwiziti fil-qasam tad-
data prevista fl-Anness VI tad-Direttiva 67/548, il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi
b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali.
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Etimine tikkritika lill-Kummissjoni talli ma analizzatx il-proprjetajiet intrinsici tas-
sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali bhalma huwa impost fl-
Artikolu 4 tad-Direttiva 67/548 u fil-Punt 1.1 tal-Anness VI ta’ din id-direttiva. Hija
tikkritikaha wkoll talli applikat il-metodu tar-read across ghall-klassifikazzjoni ta’
dawn is-sustanzi minkejja li kien hemm nuqqas ta’ data dwar dawn tal-ahhar.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li I-metodu tar-read across huwa wiehed mill-
modalitajiet ta’ evalwazzjoni validi stabbiliti fil-Punt 1.1.1.3 tal-Anness I tar-
Regolament CLP. Dan huwa wkoll spjegat fil-Punt 1.5 tal-Anness XI tar-Regolament
REACH bhala metodu li permezz tieghu l-proprjetajiet ta’ ¢erti sustanzi jistghu
jigu mbassra abbazi tad-data ezistenti marbuta ma’ sustanzi ta’ referenza ohra li
ghandhom struttura simili ghal tal-ewwel. Dan jippermetti li jigi evitat li kull sustanza
tigi ttestjata ghal kull effett u jista, ghalhekk, jintuza fil-kaz ta’ nuqqas ta’ data dwar
is-sustanzi sottomessi ghall-evalwazzjoni tar-riskji.

Ghalkemm dan il-metodu huwa previst b'mod ¢ar fil-kuntest tar-Regolament REACH
u fil-kuntest tar-Regolament CLP, huwa ma jissemmiex bhala tali fl-Anness VI
tad-Direttiva 67/548.

II-lista tas-sorsi li minnha tista’ titnissel id-data mehtiega ghall-klassifikazzjoni tas-
sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali li tinsab fil-Punt 1.6.1(b)
tal-Anness VI tad-Direttiva 67/548 hija biss, kif jirrizulta mill-espressjoni “bhala
ezempju’, illustrattiva.

L-imsemmi Punt 1.6.1(b) jistabbilixxi, madankollu, il-possibbilta li jigu kkunsidrati,
matul l-evalwazzjoni tas-sustanzi kimici, ir-rizultati tar-relazzjonijiet struttura/
attivita vvalidati u l-opinjonijiet tal-esperti.
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L-evalwazzjoni tas-sustanzi bbazati fuq ir-relazzjonijiet struttura/attivita tifforma
barra minn hekk parti, bhall-metodu tar-read across, mill-modalitajiet ta’ evalwazzjoni
bbazata fuql-approcc skont il-kategoriji u tirrapprezenta process ta’ tbassir tal-attivita
ta’ sustanza mfassal fuq evalwazzjoni kwantitattiva tal-istruttura molekulari taghha li
tixbah lil dik ta’ sustanzi ohra jew ta’ grupp iehor ta’ sustanza li l-effetti tieghu huma
maghrufa.

L-Anness VI tad-Direttiva 67/548 jirreferi espressament ghad-Direttiva tal-
Kunsill 86/609/KEE, tal-24 ta’ Novembru 1986, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni
tal-annimali uzati ghall-ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifi¢i (GU Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 1, p. 292), li fil-kuntest tieghu 1-metodu tar-read
across u I-metodu bbazat fuq ir-relazzjoni struttura/attivita huma mhegga.

Barra minn hekk, f1-2007, i¢-Centru Komuni ta’ Ri¢erka tal-Kummissjoni ppubblika
studju estensiv dwar l-uzu tar-read across fil-kuntest tad-Direttiva 67/548 (“A
Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on
Chemical Categories and Read Across”). Fost 1-ezempiji analizzati minn dan l-istudju,
hemm ukoll il-klassifikazzjonijiet tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza
principali.

Ghalhekk, minkejja li huwa minnu li I-metodu bbazat fuq ir-relazzjoni struttura/
attivita, kif jenfasizza lI-Avukat Generali fil-punti 121 u 122 tal-konkluzjonijiet tieghu,
jipprezenta certu differenzi meta mqabbel mal-metodu tar-read across, xorta jibqa’
1-fatt li dawn iz-zewg metodi ma ghandhomx jitqiesu bhala awtonomi peress li t-tnejn
li huma huma bbazati fuq il-prin¢ipju ta’ extrapolazzjoni ta’ data ezistenti dwar certi
sustanzi mehtiega sabiex jigu evalwati u kklassifikati sustanzi ohra li ghandhom
struttura simili u li dwarhom hemm ftit jew xejn data.
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Barra minn hekk, il-metodu tar-read across, bhala metodu ta’ evalwazzjoni ta’ sustanzi
maghrufa sew mill-komunita xjentifika, gie uzat bosta drabi matul il-klassifikazzjoni
tas-sustanzi fil-kuntest tal-Anness I tad-Direttiva 67/548, jekk xejn wara d-dhul fis-
sehh tad-Direttiva tal-Kummissjoni 91/632/KEE, tat-28 ta’ Ottubru 1991, li tadatta
ghal progress tekniku ghal hmistax-il darba d-Direttiva 67/548/KEE (GU Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 11, p. 11).

Fir-rigward tal-argumenti xjentifici li jsostnu l-klassifikazzjonijiet inkwistjoni, mill-
minuti tal-lagghat tal-grupp ta’ hidma KE, tas-CTCE u tal-Kumitat APT jirrizulta li
l-esperti jagblu fuq il-fatt li s-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza prezenti
ghandhom proprjetajiet li jixxiebhu hafna. Barra minn hekk, dawn il-minuti spiss
jinkludu l-uzu simultanju tal-kliem “a¢idu boriku” u “borati”.

Barra minn hekk, f’rapport dwar il-bor, redatt f1-1998 fil-kuntest ta’ Programm
Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimi¢i, stabbilit konguntament mill-
Organizzazzjoni tas-Sahha Dinjija, 1-Organizzazzjoni Internazzjonali tax-Xoghol
u l-Programm tan-Nazzjonijiet Uniti ghall-Ambjent, l-esperti kkunsidraw li
l-proprjetajiet kimici u tossikologic¢i tal-borax pentaidrat, tal-borax, tal-acidu boriku
u tal-borati l-ohra ghandhom ikunu simili fid-dawl tal-koncentrazzjoni molari
ekwivalenti tal-bor meta dawn jinhallu fl-ilma jew fl-likwidi biologici b’pH identiku u
meta jinsabu f’koncentrazzjoni dghajfa. Huma jsostnu wkoll li 1-ossidu boriku ghandu
proprjetajiet identici ghal dawk tal-ac¢idu boriku ghaliex dan huwa anidrad li I-idrolisi
tieghu jaghti l-acidu boriku.

II-klassifikazzjoni attwali tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali
giet ghalhekk deciza fuq il-bazi tad-data maghrufa marbuta mal-komposti ta’ borati li
jifformaw parti mill-istess grupp.
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Barra minn hekk, ir-Regolament REACH jirrikonoxxi, fl-Artikolu 13 tieghu,
l-importanza tal-uzu tal-metodi alternattivi, bhalma huwa l-metodu tar-read across,
sabiex tigi evalwata t-tossicita ghall-bniedem tas-sustanzi kimici permezz ta’ mezzi
ohra li ma huwiex l-ittestjar fuq l-annimali vertibrali.

Fl-ahhar nett, ghandu jigi enfasizzat li l-applikazzjoni tal-metodu tar-read across
u l-evalwazzjoni li kkoncernat il-proprjetajiet fiziko-kimici tas-sustanzi b’bazi ta’
borat inkwistjoni fil-kawza principali kienu r-rizultat ta’ konsensus li bosta esperti li
jifformaw parti minn diversi kumitati xjentifi¢i, fil-prezenza tar-rapprezentanti tal-
industrija kkoncernata, waslu ghalih wara process li dam ghaddej ghal hafna snin.

Minn dak li ntqal iktar ’il fuq jirrizulta li billi bbazat ruhha fuq l-opinjoni tal-esperti
li rrikorrew, b'mod partikolari, ghall-metodu tar-read across sabiex jigu evalwati
l-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanzi bi borat inkwistjoni fil-kawza principali, il-
Kummissjoni ma marritx lil hinn mis-setgha diskrezzjonali li hija ghandha f'dan
il-qasam.

— Fuq in-nuqqas ta’ motivazzjoni tat-Tletin Direttiva APT

Il-qorti tar-rinviju tistaqsi lill-Qorti tal-Gustizzja jekk it-Tletin Direttiva APT hijiex
ivvizzjata minn nuqqas ta’ motivazzjoni, bi ksur tal-Artikolu 253 KE.

Etimine tqis min-naha taghha li l-Kummissjoni ma esponietx ir-ragunijiet li
jiggustifikaw 1-uzu tal-metodu tar-read across sabiex tigi extrapolata d-data marbuta
mal-acidu boriku sabiex jigu kklassifikati s-sustanzi l-ohra b’bazi ta’ borat inkwistjoni
fil-kawza principali.
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Fdan il-kuntest, ghalkemm huwa minnu li I-Qorti tal—Gustizzja ddecidiet, minn
naha, li I-motivazzjoni ta’ att tal-Unjoni ghandha tigi inkluza fl-imsemmi att u, min-
naha l-ohra, li din ghandha tigi adottata mill-awtur stess tal-att (ara s-sentenza tal-
21 ta’ Jannar 2003, II-Kummissjoni vs Il-Parlament u II-Kunsill, C-378/00, Gabra
p. 1-937, punt 66 kif ukoll il-gurisprudenza c¢itata), xorta jibqa’ 1-fatt li l-grad ta’
motivazzjoni mehtiega jista’ jvarja.

Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li r-rekwizit ta’ motivazzjoni
ghandu jkun evalwat skont i¢-cirkustanzi tal-kaz, b'mod partikolari skont il-kontenut
tal-att, in-natura tal-motivi invokati u l-interess li d-destinatarji tal-att jew persuni
ohra kkoncernati direttament u individwalment mill-att jista’ jkollhom li jircievu
spjegazzjonijiet (sentenza tat-22 ta’ Dicembru 2008, Régie Networks, C-333/07,
Gabra p. 1-10807, punt 63 u l-gurisprudenza cc¢itata).

Barra minn hekk, minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta wkoll li I-portata tal-obbligu
ta’ motivazzjoni tiddependi min-natura tal-att inkwistjoni u li, fir-rigward ta’ atti li
jkollhom portata generali, il-motivazzjoni tista’ semplicement tindika, minn naha, is-
sitwazzjoni globali li wasslet ghall-adozzjoni tieghu u, min-naha l-ohra, 1-ghanijiet
generali li dan l-att huwa intiz li jilhaq. F'dan il-kuntest, il-Qorti tal-Gustizzja
ripetutament ipprecizat li jkun eccessiv li tkun mehtiega motivazzjoni specifika ghad-
diversi ghazliet tekni¢i maghmula jekk l-att ikkontestat jirrifletti I-qofol tal-ghan
segwit mill-istituzzjoni (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Marzu 2011, AJD
Tuna, C-221/09, Gabra p. I-1655, punt 59, u l-gurisprudenza ¢c¢itata).

Barra minn hekk, kif osserva I-Avukat Generali fil-punt 135 tal-konkluzjonijiet tieghu,
il-partec¢ipazzjoni tal-partijiet ikkoncernati fil-procedura tal-abbozzar ta’ att jista’
jnaqqas ir-rekwiziti ta’ motivazzjoni peress li huma jiksbu informazzjoni permezz
tal-kontribuzzjoni taghhom.
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L-att ikkontestat jidher li jissodisfa dawn ir-regoli.

Barra minn hekk, it-Tletin Direttiva APT hija att ta’ portata generali fejn il-premessi
taghha jistabbilixxu li I-mizuri previsti b'din id-direttiva huma skont l-opinjoni tal-
Kumitat APT ujiddikjaraw li I-lista tas-sustanzi relatati ghandha tigi aggornata sabiex
jigu inkluzi s-sustanzi godda nnotifikati u sustanzi ohra ezistenti, kif ukoll sabiex jigu
adattati l-entrati ezistenti ghall-progress tekniku.

Sussegwentement, huwa pacifiku li t-Tletin Direttiva APT tidhol f’kuntest tekniku u
guridiku kumpless, ta’ natura essenzjalment evoluttiva li trendi diffi¢li motivazzjoni
dettaljata u individwali tal-klassifikazzjoni mwettqa, b'mod li I-motivazzjoni li tinsab
f'din id-direttiva hija suffi¢cjenti meta tigi kkunsidrata n-natura ta’ dan l-att.

Fl-ahhar nett, ma huwiex ikkontestat li r-rapprezentanti tal-industrija kkoncernata
kienu gew assocjati mal-process tal-abbozzar tal-imsemmija direttiva. Barra minn
hekk, il-hsieb xjentifiku u d-data li kienet iggustifikat il-klassifikazzjonijiet inkwistjoni
kienu jinsabu f'diversi dokumenti u minuti tal-laqghat tal-esperti li kienu gew
ikkomunikati lill-pubbliku qabel ma giet adottata t-Tletin Direttiva APT.

Ghalhekk, ghandu jigi konkluz li f'dan il-kuntest t-Tletin Direttiva APT ma hijiex
ivvizzjata minn nuqqas ta’ motivazzjoni li jikser 1-Artikolu 253 KE.
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— - Fuq ksur tal-principju ta’ proporzjonalita

Il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja jekk, fl-adozzjoni tal-
klassifikazzjonijiet ~ inkwistjoni, il-Kummissjoni osservatx il-princ¢ipju ta’
proporzjonalita.

Barra minn hekk, Etimine issostni li, filwaqt li tistenna li tircievi data epidemologika
addizzjonali, il-Kummissjoni kellha jew tastjeni milli tipproponi klassifikazzjoni jew
tipproponi klassifikazzjoni ta’ kategorija 3.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, il-princ¢ipju ta’
li 1-atti tal-istituzzjonijiet Komunitarji ma je¢¢cedux il-limiti ta’ dak li huwa mehtieg
u necessarju ghat-twettiq tal-ghanijiet legittimi li jridu jintlahqu mil-legizlazzjoni
inkwistjoni, peress li meta jkun hemm possibbilta ta’ ghazla bejn diversi mizuri
xierqa, ghandha tintghazel 1-inqas wahda restrittiva, u li I-inkonvenjenzi li jinholqu
ma ghandhomx ikunu sproporzjonati meta mqabbla mal-ghanijiet previsti (ara
s-sentenza tat-8 ta’ Lulju 2010, Afton Chemical, C-343/09, Gabra p. [-7027, punt 45,
u l-gurisprudenza ccitata).

Fir-rigward tal-istharrig gudizzjarju tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-punt
precedenti, sa fejn l-adozzjoni mill-Kummissjoni ta’ direttiva jew ta’ regolament
timplika min-naha taghha ghazliet ta’ natura politika, ekonomika u socjali, li fihom
hija hi msejha taghmel evalwzzjonijiet kumplessi, ghandu ta’ bilfors jigi kkonstatat
li hija ghandha f'dan il-qasam setgha diskrezzjonali wiesgha, filwaqt li l-istharrig
gudizzjarju tal-legalita ta’ dawn l-atti ghandu necessarjament ikun ristrett. Hija biss
in-natura manifestament inadegwata ta’ mizura adottata f’'dan il-qasam, fid-dawl
tal-ghan li 1-Kummissjoni tixtieq tilhaq, li jista’ jolqot il-validita ta’ mizura bhal
din (ara, f'dan is-sens, is-sentenza Afton Chemical, i¢¢itata iktar ’il fuq, punt 46 u
l-gurisprudenza ccitata).
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Fdan ir-rigward, ghandu jigi qabelxejn ikkonstatat li, bhalma 1-Qorti tal-Gustizzja
ddikjarat fil-punt 46 tas-sentenza Enviro Tech (Europe), i¢citata iktar ’il fug, il-mizuri
ta’ klassifikazzjoni adottati fil-kuntest tad-Direttiva 67/548 huma mehuda f’kuntest
tekniku u guridiku kumpless u huma ta’ natura essenzjalment evoluttiva. F'dan il-
kuntest, il-klassifikazzjonijiet adottati bl-adattament ghall-progress tekniku, bhalma
huma t-Tletin Direttiva APT u I-Ewwel Regolament APT, huma bbazati fuq l-istadju
ta’ gharfien xjentifiku u tekniku f’perijodu partikolari, li jista’ jitqieghed inkwistjoni
belementi sussegwenti.

Fil-fatt, f'din il-kawza, f'dan il-kuntest ta’ natura kumplessa u evoluttiva, il-
Kummissjoni hadet id-decizjoni li tadotta l-klassifikazzjonijiet inkwistjoni wara
proc¢edura li tkopri l-perijodu 1999-2008 u wara ghadd kbir ta’ diskussjonijiet fi hdan
bosta kumitati ta’ esperti, li ghalihom ir-rapprezentanti tal-industrija kkon¢ernata
ppartecipaw.

Ghaldagstant, argument intiz li juri li I-princ¢ipju ta’ proporzjonalita jezigi li dawn
il-mizuri jigu posposti sempliciment ghaliex bhalissa hemm studji li jistghu jqieghdu
inkwistjoni I-klassifikazzjonijiet adottati ma jistax jigi accettat.

Barra minn hekk, l-osservanza tal-principju ta’ proporzjonalita applikat fil-qasam
sensittiv tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent, kif jirrizulta wkoll
minn qari flimkien tal-Artikoli 95(3) KE u 174(1) u (2), iccahhad ukoll dan l-argument
minn kull rilevanza.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, ma huwiex stabbilit li kien hemm ksur tal-principju ta’
proporzjonalita meta saret il-klassifikazzjoni tas-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni
fil-kawza principali bhala reprotossici ta’ kategorija 2.
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ghandu jigi kkonstatat li mill-
ezami tal-ewwel domanda ma rrizulta l-ebda element ta’ natura li jaffettwa l-validita
tat-Tletin Direttiva APT u, konsegwentement, dik tal-Ewwel Regolament APT,
inkwantu dawn ikklassifikaw bhala reprotossici ta’ kategorija 2 is-sustanzi b’bazi ta’
borat inkwistjoni fil-kawza principali.

Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-
Gustizzja dwar il-validita tal-Ewwel Regolament APT li tinkorpora fl-Anness VI,
Parti 3, Tabella 3.1 u 3.2 tar-Regolament CLP l-emendi introdotti fl-Anness I tad-
Direttiva 67/548 permezz tat-Tletin Direttiva APT.

II-qorti tar-rinviju tistagsi, b'mod iktar specifiku, minn naha, jekk l-ghazla tal-
bazi guridika tal-Ewwel Regolament APT hijiex valida u, min-naha l-ohra, jekk il-
klassifikazzjonijiet li jinsabu fit-Tabella 3.1 tal-Anness VI, Parti 3 tar-Regolament CLP
humiex legali.

Fuq l-ghazla tal-bazi legali tal-Ewwel Regolament APT

II-qorti tar-rinviju tistagsi jekk il-validita tal-Ewwel Regolament APT hijiex affettwata
mill-fatt li 1-Kummissjoni, sabiex tadotta dan ir-regolament, irrikorriet ghall-
Artikolu 53 tar-Regolament CLP pjuttost milli ghall-Artikolu 37 tal-istess regolament
bhala bazi legali.
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Fdan ir-rigward, ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali tikkritika lill-Kummissjoni talli
uzat il-procedura ta’ adattament ghall-progress tekniku stabbilit fl-Artikolu 53 tar-
Regolament CLP, inkwantu din ghazlet metodu kwazi awtomatiku ta’ adattament
ghall-progress tekniku tal-imsemmi regolament minghajr ma applikat il-procedura
ta’ evalwazzjoni kumplessa u dettaljata tal-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanzi
inkwistjoni fil-kawza principali stabbilita fl-Artikolu 37 ta’ dan ir-regolament.

Fir-rigward ta’ din l-ewwel kritika, ghandu jigi kkonstatat li I-Artikolu 37 jaghmel
parti mit-Titolu V, Kapitolu I, ta’ dan ir-regolament, bit-titolu “Pro¢edura ghall-
armonizzazzjoni tal-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanzi”

L-uzu tal-kelma “procedura” f'dan il-kuntest jindika li l-procedura stabbilita fl-
imsemmi Artikolu 37 ghandha tigi uzata biss waqt l-adozzjoni ta’ klassifikazzjonijiet
godda. Min-naha l-ohra, skont il-pro¢edura tal-Artikolu 53 tar-Regolament CLP, “il-
Kummissjoni tista’ taggusta u tadatta [...] I-Annessi I sa VII ghall-progress tekniku u
xjentifiku”.

Issa, fdin il-kawza, l-Ewwel Regolament APT semplicement jinkorpora fir-
Regolament CLP il-klassifikazzjonijiet inkwistjoni diga adottati fuq il-bazi tal-kriterji
u principji stabbiliti fil-kuntest tad-Direttiva 67/548.

Minn danisegwilil-Artikolu 53 tar-Regolament CLP seta’ legittimament jikkostitwixxi
1-bazi legali ghall-adozzjoni tal-Ewwel Regolament APT.
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Fuq il-legalita tal-klassifikazzjonijiet li jinsabu fit-Tabella 3.1 tal-Anness 3, Parti 3 tar-
Regolament CLP

Il-qorti tar-rinviju tistagsi lill-Qorti tal-Gustizzja jekk, meta gew adottati
1-klassifikazzjonijiet inkwistjoni fit-Tabella 3.1 tal-Anness VI, Parti 3 tar-Regolament
CLP, il-Kummissjoni wettqietx zball billi uzat it-tabella ta’ konverzjoni stabbilita fl-
Anness VII ta’ dan ir-regolament pjuttost milli kkunsidrat il-kriterji tal-Anness I tal-
imsemmi regolament.

Barra minn hekk, skont ir-rikorrenti fil-kawza principali, il-Kummissjoni kellha
terga’ tuza l-process ta’ evalwazzjoni tal-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi b’bazi ta’
borat inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali billi tapplika 1-kriterji stabbiliti fl-Anness I tar-
Regolament CLP.

Kif intqal fil-punt 138 ta’ din is-sentenza, repetizzjoni ta’ dan il-process ta’
evalwazzjoni ma hijiex mehtiega fid-dawl tal-fatt li I-Ewwel Regolament APT
sempliciment jinkorpora fir-Regolament CLP l-istess klassifikazzjonijiet bhal dawk li
kienu bbenefikaw mill-procedura kumplessa ta’ evalwazzjoni applikabbli fil-kuntest
tad-Direttiva 67/548.

Fir-rigward tat-tabella ta’ konverzjoni tal-Anness VII tar-Regolament CLP, ghandu
jitfakkar li, skont 1-Artikolu 61(3) ta’ dan ir-regolament, is-sustanzi kollha ghandhom
jigu kklassifikati kemm fis-sistema l-antika kif ukoll fis-sistema l-gdida sal-
1 ta’ Gunju 2015. Minn dan jirrizulta li I-klassifikazzjonijiet kollha stabbiliti skont id-
Direttiva 67/548 ghandhom jigu kkonvertiti, bl-ghajnuna tat-tabella ta’ konverzjoni
li tinsab fl-imsemmi Anness VII, fil-klassifikazzjonijiet korrispondenti li jirrizultaw
mir-Regolament CLP.
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Ghalhekk, il-Kummissjoni setghet gustament tiddec¢iedi 1li tinkorpora
1-klassifikazzjonijiet inkwistjoni fit-Tabella 3.1 tal-Anness VI, Parti 3 tar-Regolament
CLP bl-ghajnunata’ tabella ta’ konverzjonili tinsab fl-Anness VII ta’ dan ir-regolament.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha pre¢edenti, ghandu jigi kkonstatat li mill-ezami
tat-tieni domanda ma jirrizulta l-ebda element ta’ natura li jaffettwa l-validita tal-
Ewwel Regolament APT inkwantu dan ir-regolament jikklassifika bhala reprotossici
ta’ kategorija 2 is-sustanzi b’bazi ta’ borat inkwistjoni fil-kawza principali.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-pro¢edura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura
ta’ kwistjoni mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq
l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-
Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Ir-Raba’ Awla) taqta’ u tiddeciedi:

Mill-ezami tad-domandi preliminari jirrizulta li ma hemm l-ebda element ta’
natura li jaffettwa 1-validita minn naha, tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/58/
KE, tal-21 ta’ Awwissu 2008, li tipprovdi t-tletin adattament ghall-progress
tekniku tad-Direttiva 67/548 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-
regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni,
l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi, kif ukoll, min-naha 1-ohra,
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 790/2009, tal-10 ta’ Awwissu
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2009, li jemenda, ghall-finijiet tal-addattament tieghu ghall-progress tekniku
u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u
t-tahlitiet, inkwantu din id-direttiva u dan ir-regolament ikklassifikaw bhala
reprotossici ta’ kategorija 2 certi sustanzi b’bazi ta’ borat.

Firem
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