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Registratur: A. Calot Escobar,
wara li rat il-procedura bil-miktub,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-8 ta’
Settembru 2022,

taghti l-prezenti

Sentenza

Permezz tal-appell taghha, PlasticsEurope AISBL, assocjazzjoni li tirrapprezenta l-interessi tal-
produtturi Ewropej tal-plastik, titlob l-annullament tas-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni
Ewropea tas-16 ta’ Dicembru 2020, PlasticsEurope vs ECHA (T-207/18, iktar ’il quddiem
is-“sentenza appellata”, EU:T:2020:623), li permezz taghha cahdet ir-rikors taghha intiz
ghall-annullament tad-Decizjoni ED/01/2018 tad-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), tat-3 ta’ Jannar 2018 (iktar ’il quddiem id-“dec¢izjoni
kontenzjuza”), li permezz taghha l-entrata ezistenti relatata mal-bisfenol A fil-lista ta’ sustanzi
identifikati bil-hsieb li jigu eventwalment inkluzi fl-Anness XIV tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li
jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94
tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u

d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396,
p. 1, rettifiki fil-GU 2007, L 136, p. 3, fil-GU 2008, L 141, p. 22, u fil-GU 2009, L 36, p. 84), kif
emendata bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 253/2011 tal-15 ta’ Marzu 2011 (GU 2011,
L 69, p. 7) (iktar ’il quddiem ir-“Regolament REACH”) giet ikkompletata fis-sens li 1-bisfenol A
gie identifikat ukoll bhala sustanzi li jaqghu taht 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH jigifieri
dawk li jista’ jkollhom effetti serji fuq l-ambjent, minhabba proprjetajiet t li jfixklu s-sistema
endokrinali u li jgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem bl-uzu ta’ sustanzi ohra
elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) ta’ dan ir-regolament.

I1-kuntest guridiku

L-Artikolu 2 tar-Regolament REACH, intitolat “Applikazzjoni”, jipprovdi fil-paragrafu 8(b) tieghu
li s-sustanzi intermedji izolati fuq il-post u s-sustanzi intermedji izolati ttrasportati ghandhom jigu
ezentati mit-Titolu VII ta’ dan ir-regolament li jissuggetta ghas-sistema ta’ awtorizzazzjoni
s-sustanzi ta’ thassib serju hafna fis-sens tieghu.

L-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, intitol at “Definizzjonijiet”, jipprevedi, fil-punt 15 tieghu:

“sustanza intermedja: tfisser sustanza li tkun manifatturata ghal u kkonsmata fi jew uzata ghal
processar kimiku sabiex tinbidel f'sustanza ohra (minn hawn ’il quddiem imsejjah sintesi):

(a) sustanza intermedja mhux izolata tfisser sustanza intermedja li matul sintesi ma titnehhiex
intenzjonalment (hlief ghall-kampjunament) mill-apparat li fih issir is-sintesi. Dan l-apparat
jinkludi r-recipjent tar-reazzjoni, l-apparat ancillari tieghu, u kwalunkwe apparat li minnu
jghaddu s-sustanza jew sustanzi matul process ta’ fluss kontinwu jew ta’ lottijiet kif ukoll
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is-sistema tal-pajpijiet ghat-trasferiment minn recipjent ghal iehor ghall-iskop ta’ l-istadju li
jmiss tar-reazzjoni, izda jeskludi t-tankijiet jew ir-recipjenti l-ohrajn li fihom jinhaznu
s-sustanzi wara l-manifattura;

b) sustanza intermedja izolata fuq il-post tfisser sustanza intermedja li ma tissodisfax il-kriterji ta’
sustanza intermedja mhux izolata u fejn il-manifattura tas-sustanza intermedja u s-sintesi ta’
sustanza jew sustanzi ohra minn dik is-sustanza intermedja ssir fl-istess post, operata minn
entita guridika wahda jew aktar;

¢) sustanza intermedja izolata trasportata tfisser sustanza intermedja li ma tissodisfax il-kriterji
ta’ sustanza intermedja mhux izolata u trasportata bejn jew provduta lil postijiet ohra”.

L-Artikolu 7 tal-istess regolament, intitolat “Registrazzjoni u notifika ta’ sustanzi foggetti”,
jipprovdi fil-paragrafu 2 tieghu:

“Kull produttur jew importatur ta’ oggetti ghandu jinnotifika [lill-ECHA], skond il-paragrafu 4 ta’
dan l-Artikolu, jekk sustanza tissodisfa l-kriterji fl-Artikolu 57 u tkun identifikata skond
1-Artikolu 59(1), jekk ikunu sodisfatti z-zewg kondizzjonijiet li gejjin:

a) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fi kwantitajiet li jikkostitwixxu total ta’ aktar minn
tunnellata metrika kull produttur jew importatur kull sena;

b) is-sustanza tkun prezenti fdawk l-oggetti fkoncentrazzjoni ta’ aktar minn 0,1 % piz b’piz
(w/w).”

L-Artikolu 17 tar-Regolament REACH, intitolat “Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati fuq
il-post” jipprovdi fil-paragrafu 3 tieghu:

“Il-paragrafu 2 ghandu japplika biss ghal sustanzi intermedji izolati fuq il-post jekk il-manifattur
jikkonferma li s-sustanza tigi manifatturata u uzata biss taht kondizzjonijiet strettament kontrollati
billi tinzamm rigorozament kontenuta b’mezzi tekni¢ci matul i¢-¢iklu kollu tal-hajja taghha.
Ghandhom jintuzaw teknologiji procedurali u ta’ kontroll sabiex tigi minimizzata l-emissjoni u
kwalunkwe espozizzjoni li tirrizulta.

Jekk dawn il-kondizzjonijiet ma jkunux sodisfatti, ir-registrazzjoni ghandha tinkludi l-informazzjoni
specifikata fl-Artikolu 10.”

L-Artikolu 18 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Registrazzjoni ta’ sustanzi intermedji izolati
trasportati”, jipprovdi, fil-paragrafu 4 tieghu:

“Il-paragrafi 2 u 3 ghandhom japplikaw biss ghal sustanzi intermedji izolati trasportati jekk
il-manifattur jew l-importatur jikkonferma huwa stess jew jiddikjara li jkun ir¢ieva konferma
mill-utent li s-sintesi ta’ sustanza ohra jew sustanzi ohrajn minn dik intermedja ssehh f’siti ohrajn taht
il-kondizzjonijiet strettament kontrollati li gejjin: [...]”

Skont l-Artikolu 33 tal-imsemmi regolament, intitolat “L-obbligu ta’ komunikazzjoni ta’
informazzjoni dwar sustanzi foggetti”:

“1. Kwalunkwe fornitur ta’ oggett li jkollu fih sustanza li tissodisfa l-kriterji fl-Artikolu 57 u
identifikata skond 1-Artikolu 59(1) fkon¢entrazzjoni ta’ aktar minn 0,1 % piz b’piz (w/w) ghandu
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jipprovdi lil min jircievi l-oggett b'informazzjoni suffi¢jenti, li tkun disponibbli ghall-fornitur,
sabiex l-oggett ikun jista’ jintuza b'mod sikur inkluz, bhala minimu, l-isem ta’ dik is-sustanza.

2. Fuq talba ta’ konsumatur, kwalunkwe fornitur ta’ oggett li jkollu fih sustanza li tissodisfa
l-kriterji fl-Artikolu 57 u identifikata skond l-Artikolu 59(1) fkoncentrazzjoni ta’ aktar minn
0,1% piz bpiz (w/w) ghandu jipprovdi lill-konsumatur b’informazzjoni suffi¢jenti, li tkun
disponibbli ghall-fornitur, sabiex l-oggett ikun jista’ jintuza b'mod sikur inkluz, bhala minimu,
l-isem ta’ dik is-sustanza.

L-informazzjoni relevanti ghandha tinghata, minghajr hlas, fi Zzmien 45 gurnata minn meta tkun
giet ricevuta t-talba.”

L-Artikolu 57 tal-istess regolament, intitolat “Sustanzi li ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV”,
huwa fformulat kif gej:

“Is-sustanzi li gejjin jistghu jigu inkluzi fl-Anness XIV skond il-proc¢edura prevista fl-Artikolu 58:

a) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu ta’ kar¢inogenicita
kategorija 1A jew 1B skond it-taqsima 3.6 ta’ I-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

b) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu mutagenicita
ghac-celloli germinali kategorija 1A jew 1B skond it-tagsima 3.5 ta’ l-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

¢) sustanzi li jissodisfaw il-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu tossi¢ita riproduttiva
kategorija 1A jew 1B, effettiv negattivi fuq il-funzjonament sesswali u l-fertilita jew fuq
l-izvilupp skond it-tagsima 3.7 ta’ 1-Anness I ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;

d) sustanzi li jkunu persistenti, bijoakkumulattivi u tossici skond il-kriterji previsti fl-Anness XIII
ta’ dan ir-Regolament;

e) sustanzi li jkunu persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna skond il-kriterji previsti
fl-Anness XIII ta’ dan ir-Regolament;

f) sustanzi — bhal dawk li jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina jew dawk li
jkollhom proprjetajiet persistenti, bijoakkumulattivi u tossici jew proprjetajiet persistenti
hafna u bijoakkumulattivi hafna, li ma jissodisfawx il-kriterji fil-punti (d) jew (e) — li dwarhom
ikun hemm provi xjentifici ta’ probabbilta ta’ effetti serji fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq
l-ambjent li jaghtu lok ghal livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak relatat ma’ sustanzi ohrajn
elenkati fil-punti (a) sa (e) u li jkunu identifikati fuq bazi kaz b’kaz skond il-procedura prevista
fl-Artikolu 59.”

L-Artikolu 59 tar-Regolament REACH, intitolat “L-identifikazzjoni ta’ sustanzi msemmija
fl-Artikolu 57” jipprovdi fil-paragrafi 3, 4, 7 u 8:

“3. Kwalunkwe Stat Membru jista’ jipprepara dossier skond l-Anness XV ghal sustanzi li
fl-opinjoni tieghu jissodisfaw il-kriterji previsti fl-Artikolu 57 u jghaddih lill-[ECHA]. Id-dossier
jista’ jkun limitat, jekk adatt, ghal referenza ghal entrata fil-parti 3 ta’ l-Anness VI
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. L-[ECHA] ghandha taghmel dan id-dossier disponibbli
lill-Istati Membri l-ohrajn fi Zzmien 30 jum mir-ricezzjoni tieghu.
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4. L-[ECHA] ghandha tippubblika fil-website taghha avviz li gie preparat dossier skond
lI-Anness XV fir-rigward ta’ sustanza. L-[ECHA] ghandha tistieden lill-partijiet kollha interessati
sabiex jipprezentaw il-kummenti taghhom lill-[ECHA] fil-limiti tat-terminu perentorju specifikat.

[...]

7. Meta taghmel jew tircievi kummenti, 1-[ECHA] ghandha tibghat id-dossier lill-Kumitat ta’
l-Istati Membri fi zmien hmistax-il jum mit-tmiem tal-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-paragrafu 5.

8. Jekk, fi zmien 30 jum mir-riferiment, il-Kumitat ta’ I-Istati Membri jilhaq ftehim unanimu
dwar l-identifikazzjoni, I-[ECHA] ghandha tinkludi s-sustanza fil-lista msemmija fil-paragrafu 1.
L-[ECHA] tista’ tinkludi dik is-sustanza fir-rakkomandazzjonijiet taghha taht 1-Artikolu 58(3).”

Ir-regolament REACH jinkludi Anness XI, intitolat “Regoli generali ghall-adattament tar-regim ta’
ttestajar standard previst fl-Annessi VII sa X”, li l-punt 1.2 tieghu, intitolat “Il-piz tal-prova”,
jipprovdi:

“Jista’ jkun hemm piz suffi¢jenti ta’ prova minn diversi sorsi ta’ informazzjoni indipendenti li
jwassal sabiex wiehed jassumi jew jikkonkludi li sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi proprjeta
perikoluza partikolari, filwaqt li l-informazzjoni minn kull sors uniku wahdu tkun meqjusa bhala
insuffi¢jenti sabiex tappogga din in-nozzjoni.

Jista” jkun hemm piz suffi¢jenti ta’ prova mill-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar zviluppati godda, li jkun
ghadu mhux inkluz fil-metodi ta’ ttestjar imsemmija fl-Artikolu 13(3) jew minn metodu ta’ test
internazzjonali rikonoxxut mill-Kummissjoni [européenne] jew mill-[ECHA] bhala ekwivalenti, li
jwassal ghall-konkluzjoni li sustanza jkollha jew ma jkollhiex xi proprjeta perikoluza partikolari.

Fejn ikun disponibbli piz suffi¢jenti ta’ prova ghall-prezenza jew assenza ta’ xi proprjeta perikoluza
partikolari:

— ma ghandux isir l-ittestjar ulterjuri fuq annimali vertebrati ghal dik il-proprjeta,
— jista’ ma jsirx l-ittestjar ulterjuri li ma jinvolvix annimali vertebrati.

Fil-kazijiet kollha ghandha tkun provduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.”

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

II-bisfenol A (2,2-bis(4-idrossfenil) propan jew 4,4’-isopropilidenedifenol, Nru KE 201-245-8, Nru
CAS 0000080-05-7) huwa sustanza uzata principalment bhala sustanza intermedja, bhala
monomeru fil-produzzjoni ta’ polimeri bhall-polikarbonat u r-rezini epossidi¢i. Barra minn hekk,
il-bisfenol A jista’ jintuza ghal finijiet mhux intermedji, b’'mod partikolari fil-produzzjoni ta’ karta
termika.

Fl-4 ta’ Jannar 2017, 1-ECHA adottat id-Decizjoni ED/01/2017 li permezz taghha qieset li
l-bisfenol A ghandu jigi inkluz ffil-lista ta’ sustanzi ili ghandhom jigu inkluzi fl-Anness XIV
tar-Regolament REACH (iktar ’il quddiem il-“lista ta’ sustanzi kandidati”), minhabba li din
is-sustanza kienet giet identifikata bhala “sustanza tossika ghar-riproduzzjoni”, fis-sens
tal-Artikolu 57(¢) ta’ dan ir-regolament.
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Fis-6 ta’ Lulju 2017, -ECHA adottat id-Decizjoni ED/30/2017, li permezz taghha l-entrata
ezistenti relatata mas-sustanza bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati giet ikkompletata.
Fil-fatt, din is-sustanza giet identifikata wkoll bhala sustanzi li jagghu taht l-Artikolu 57(f),
jigifieri dawn li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u li jista’ jkollha effetti
serji fuq is-sahha tal-bniedem li jqgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem bl-uzu ta’
sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tal-imsemmi regolament.

Fid-29 ta’ Awwissu 2017, l-Umweltbundesamt (I-Uffi¢¢ju Federali ghall-Ambjent, il-Germanja),
skont 1-Artikolu 59(3) tar-Regolament REACH ipprezenta dossier konformement
mal-istipulazzjonijiet tal-Anness XV ta’ dan ir-regolament (iktar il quddiem id-“dossier imfassal
konformement mal-Anness XV”), billi ppropona li I-bisfenol A jigi identifikat bhala li huwa wkoll
sustanza li tfixkel is-sistema endokrinali li fir-rigward taghha huwa xjentifikament ipprovat li jista’
jkollha effetti serji fuq I-ambjent fis-sens tal-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament.

Fil-5 ta’ Settembru 2017, I-ECHA ppubblikat id-dossier imfassal konformement mal-Anness XV.

Fl-istess jum, konformement mal-Artikolu 59(4) tar-Regolament REACH, 1-ECHA stiednet
lill-partijiet ikkoncernati kollha sabiex jissottomettu l-osservazzjonijiet taghhom dwar dan
id-dossier.

FI-20 ta’ Ottubru 2017, l-appellanti pprezentat, fisem il-membri taghha, osservazzjonijiet fuq
l-imsemmi dossier.

Sussegwentement, |-Ufficcju Federali ghall-Ambjent ipprepara dokument, datat 1-14 ta’
Di¢cembru 2017 u li kien fih it-twegibiet tieghu ghall-kummenti dwar l-identifikazzjoni
tal-bisfenol A réevuti mill-ECHA matul il-konsultazzjoni pubblika.

L-ECHA baghtet id-dossier li kien jinkludi l-kummenti dwar l-identifikazzjoni tal-bisfenol A
lill-Kumitat tal-Istati Membri (iktar il quddiem il-“KSM”), konformement mal-Artikolu 59(7)
tar-Regolament REACH. [I-KSM ir¢ieva d-dossier imfassal konformement mal-Anness XV ta’ dan
ir-regolament, abbozz ta’ ftehim tal-KSM u dokument tax-xoghol li jinkludi l-evalwazzjoni
tal-proprjetajiet intrinsici tal-bisfenol A ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tieghu skont
1-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament (iktar ’il quddiem id-“dokument ta’ sostenn”).

Matul is-57 laqgha tieghu, li nzammet bejn il-11 u 1-15 ta’ Di¢cembru 2017, il-KSM lahaq ftehim
unanimu dwar l-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza li tissodisfa dawn il-kriterji. Erba’
Stati Membri astjenew matul il-votazzjoni. Il-motivi tal-identifikazzjoni tal-bisfenol A gew
esposti f'verzjoni emendata tad-dokument ta’ sostenn, kif adottata fl-14 ta’ Dicembru 2017.

Qabelxejn, id-dokument ta’ sostenn, fil-verzjoni finali tieghu, jikkonkludi, abbazi ta’ analizi ta’
ghadd kbir ta’ studji li l-bisfenol A jissodisfa d-definizzjoni ta’ sustanza li tohloq tfixkil
endokrinali kif stabbilita fil-livell tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) u interpretata
mill-grupp konsultattiv tal-esperti tas-sustanzi li joholqu tfixkil endokrinali tal-Kummissjoni
Ewropea. B'mod iktar partikolari, dan id-dokument ta’ sostenn jikkonkludi li d-data in vitro u in
vivo analizzata tindika li 1-bisfenol A jagixxi bhala agonista tal-estrogenu f'¢erti spec¢i ta’ hut u
bhala antagonista tat-tirojde f'certi speci ta’ anfibji.

Sussegwentement, dan id-dokument jikkonstata li 1-analizi ta’ diversi tassonomi ta’ invertebrati
turi li huwa possibbli li 1-effetti serji tal-bisfenol A jirrizultaw mill-metodu ta’ azzjoni endokrinali.
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Fl-ahhar, fih hemm indikat li l-effetti tal-bisfenol A fuq il-hut u fuq l-anfibji huma kkunsidrati
bhala li jgajmu livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem mis-sustanzi elenkati
fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament REACH, jigifieri s-sustanzi karc¢inogenici, mutageni¢i u
tossi¢i ghar-riproduzzjoni jew ukoll is-sustanzi persistenti, bijoakkumulattivi u tossic¢i (iktar il
quddiem is-“sustanzi PBT”) u dawk persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna (iktar 'il quddiem
is-“sustanzi vPvB”). Ghal dawn il-finijiet, id-dokument ta’ sostenn, fil-verzjoni finali tieghu,
jirrileva, b’'mod partikolari, in-natura serja u irriversibbli tal-effetti fuq l-organi u fuq
il-popolazzjonijiet kif ukoll id-diffikultajiet li wiehed jiltaqa’ maghhom fid-determinazzjoni ta’
livell sigur ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Fit-3 ta’ Jannar 2018, wara l-ftehim unanimu fi hdan il-KSM u konformement mal-Artikolu 59(8)
tar-Regolament REACH, [-ECHA adottat id-decizjoni kontenzjuza, li permezz taghha l-entrata
ezistenti relatata mas-sustanza bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati giet ikkompletata
fis-sens li din is-sustanza taqa’ wkoll, ghal ragunijiet esposti fil-verzjoni finali tad-dokument ta’
sostenn, taht sustanzi li jinsabu fl-Artikolu 57(f), jigifieri dawk li ghandhom proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali u li jista’ jkollhom effetti serji fuq l-ambjent li jqajmu livell ta’ thassib
ekwivalenti ghal dak imgqajjem bl-uzu ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e)
tal-imsemmi regolament.

Il-pro¢edura quddiem il-Qorti Generali u s-sentenza appellata

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fit-23 ta’” Marzu 2018, l-appellanti
pprezentat rikors intiz ghall-annullament tad-decizjoni kontenzjuza.

Insostenn tar-rikors taghha, l-appellanti qajmet erba’ motivi. L-ewwel motiv kien ibbazat fuq
l-ezistenza ta’ diversi zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni fl-identifikazzjoni tal-bisfenol A inkwantu
sustanza ta’ thassib serju hafna, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH. Permezz
tat-tieni motiv, l-appellanti invokat ksur tal-Artikolu 59 ta’ dan ir-regolament, moqri flimkien
mal-Artikolu 57(f) tal-imsemmi regolament. It-tielet motiv kien jirrigwarda ksur
tal-Artikolu 2(8)(b) ta’ dan l-istess regolament. Permezz tar-raba’ motiv, l-appellanti invokat ksur
tal-principju ta’ proporzjonalita.

Permezz tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ¢cahdet dan ir-rikors.

It-talbiet tal-partijiet quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

L-appellanti titlob li I-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

tannulla s-sentenza appellata;

tannulla d-decizjoni kontenzjuza;

sussidjarjament, tibghat lura l-kawza quddiem il-Qorti Generali sabiex din tiddeciedi dwar
ir-rikors ghall-annullament taghha, u

tikkundanna lill-ECHA ghall-ispejjez, inkluzi l-ispejjez tal-procedura quddiem il-Qorti
Generali, inkluzi dawk tal-intervenjenti.
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L-ECHA titlob li I-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

— tichad l-appell, u

— tikkundanna lill-appellanti ghall-ispejjez.

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja titlob li I-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

— tichad l-appell, u

— tikkundanna lill-appellanti ghall-ispejjez.

Ir-Repubblika Franciza titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja tichad l-appell.

ClientEarth titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

— tichad l-appell, u

— tikkundanna lill-appellanti tbati l-ispejjez taghha stess, l-ispejjez tal-ECHA, tar-Repubblika
Franciza u taghha, inkluzi l-ispejjez sostnuti fl-ewwel istanza.

Fuq l-appell

Insostenn tal-appell taghha, l-appellanti tinvoka hames aggravji.

L-ewwel aggravju huwa bbazat fuq diversi zbalji ta’ ligi li 1-Qorti Generali wettqet fil-kuntest

tal-istharrig li hija obbligata tezercita fuq l-evalwazzjoni, mill-ECHA, tal-provi xjentifici

ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH. Dan l-aggravju jinkludi

erba’ partijiet li jirrigwardaw l-istharrig ezercitat mill-Qorti Generali fir-rigward, l-ewwel,

tal-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, ta’ studji affidabbli u rilevanti li jikkontradixxu

d-dec¢izjoni finali taghha, it-tieni, it-tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, ta’ studji li ghandhom

livell baxx ta’ affidabbilta li jsostnu d-decizjoni finali taghha, it-tielet, I-ghoti, mill-ECHA, ta’ piz

ikbar ghall-istudji li jsostnu d-de¢izjoni finali taghha, u, fl-ahhar, ir-raba’, l-assenza ta’ tehid

inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, tal-istudji dwar il-bisfenol A mwettqa minn agenziji u minn

istituzzjonijiet ohra tal-Unjoni.

It-tieni aggravju huwa bbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament

REACH, fuq znaturament tas-sottomissjonijiet bil-miktub tal-appellanti u fuq ksur tad-dritt ghal

smigh.

It-tielet aggravju huwa bbazat fuq zbalji ta’ ligi mwettqa mill-Qorti Generali fl-evalwazzjoni
tal-provi relatati mal-affidabbilta ta’ studji xjentifici kif ukoll fuq allegat Znaturament tal-provi.

Ir-raba’ aggravju huwa bbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni.

II-hames aggravju huwa bbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament
REACH u fuq ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni.
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Fugq l-ewwel aggravju, ibbazat fuq diversi zbalji ta’ ligi tal-Qorti Generali waqt l-istharrig li
hija obbligata tezercita fuq l-evalwazzjoni, mill-ECHA, tal-provi xjentifici ghall-finijiet
tal-applikazzjoni tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH

Fuq l-ewwel parti tal-ewwel aggravju, dwar l-istharrig ezeréitat mill-Qorti Generali fir-rigward
tal-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, ta’ studji affidabbli u rilevanti li
jikkontradixxu d-decizjoni finali taghha

— L-argumenti tal-partijiet

Permezz tal-ewwel parti tal-ewwel aggraviju, l-appellanti ssostni li I-Qorti Generali, fil-punt 64
tas-sentenza appellata, wettqet interpretazzjoni u applikazzjoni zbaljata tal-prin¢ipju ta’
eccellenza xjentifika, tal-kuncett ta’ “valur probatorju tal-provi” u tal-obbligu tal-ECHA li tiehu
inkunsiderazzjoni l-informazzjoni rilevanti kollha.

Billi gieset, fdan il-punt 64, li “zball manifest ta’ evalwazzjoni jista’ jigi kkonstatat biss jekk -ECHA
tkun injorat kompletament u bi zball studju affidabbli li l-inkluzjoni tieghu kienet tibdel
l-evalwazzjoni globali tal-provi b’tali mod li d-decizjoni finali kienet nieqsa mill-plawzibbilta”,
il-Qorti Generali, kienet ippermettiet lill-ECHA li ma tiehux inkusniderazzjoni studji xjentifi¢i
affidabbli minkejja li hija ma ghamlitx hekk “kompletament u bi zball”. B'dan il-mod, il-Qorti
Generali kisret il-portata tal-istharrig gudizzjarju taghha tad-decizjonijiet tal-ECHA anki jekk li
dan l-istharrig huwa limitat ghal dak tal-izball manifest ta’ evalwazzjoni. Jekk studju huwa
affidabbli u rilevanti, ir-rizultati ta’ dan l-istudju ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni
fil-kuntest tal-evalwazzjoni tas-sahha probatorja tal-provi, b’kunsiderazzjoni tal-obbligu li
ghandha I-ECHA li tiehu inkunsiderazzjoni l-informazzjoni rilevanti kollha.

Barra minn hekk, is-sentenza appellata tistabbilixxi livell ta’ prova inac¢cettabbli u li ma jistax
jitwettaq fil-qasam ta’ kontestazzjoni tas-sahha probatorja tal-provi megjusa mill-ECHA
fil-kuntest tal-evalwazzjoni taghha skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, fejn ghalhekk
jigi impost fuq l-appellanti l-oneru tal-prova li turi, minn naha, li I-ECHA injorat studju
kompletament u bi zball, u, min-naha l-ohra, li t-tehid inkunsiderazzjoni ta’ dan l-istudju biddel
l-evalwazzjoni globali tal-provi b’'mod tali li d-decizjoni finali tal-ECHA kienet giet imc¢ahhda
minn plawzibbilta.

Tali rekwizit imur ukoll kontra r-ratio legis u l-kuncett ta’ “valur probatorju”, kif iddefinit
fil-punt 1.2 tal-Anness XI ta’ dan ir-regolament. Fil-fatt, evalwazzjoni tas-sahha probatorja
tal-provi tapplika, bhala definizzjoni, meta jezisti iktar minn studju wiehed li jiggustifika
konkluzjoni, peress li studju wiehed ghalhekk qatt ma jkun suffi¢jenti sabiex jichad il-konkluzjoni
li I-ECHA tasal ghaliha. Skont l-appellanti, kull ommissjoni li jittiechdu inkunsiderazzjoni rizultati
ta’ studju xjentifiku affidabbli relatat mal-bisfenol A, li huma rilevanti ghall-proprjeta li hija
ezaminata fil-kuntest ta’ evalwazzjoni tas-sahha probatorja tal-provi, tikkostitwixxi zball manifest
ta’ evalwazzjoni, nuqqgas ta’ twettiq tal-obbligu tal-ECHA li tiehu inkunsiderazzjoni
l-informazzjoni rilevanti kollha u ksur tal-principju ta’ eccellenza xjentifika.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal—Germanja, ir-Repubblika Franciza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti tal-appellanti u jsostnu li l-ewwel parti tal-ewwel aggravju hija infondata.
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— Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Ghandu jigi kkonstatat li l-argument zviluppat mill-appellanti fil-kuntest tal-ewwel parti
tal-ewwel aggravju taghha huwa bbazat fuq qari zbaljat tal-motivi rilevanti tas-sentenza appellata.

Fil-punt 62 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddecidiet, gustament, li setgha diskrezzjonali
wiesgha ghandha tigi rrikonoxxuta lill-ECHA ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’
thassib serju hafna skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, fid-dawl tal-evalwazzjonijiet
xjentifici u tekni¢i kumplessi hafna li din l-agenzija ghandha twettaq fdan il-kuntest (ara,
b’analogija, is-sentenzi tat-22 ta’ Novembru 2017, II-Kummissjoni vs Bilbaina de Alquitranes et,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, punt 34, kif ukoll tal-15 ta’ Ottubru 2020, Deza vs II-Kummissjoni,
C-813/18 P, mhux ippubblikata, EU:C:2020:832, punt 40).

F’dan ir-rigward, ghandu jitfakkar, li, ladarba l-awtoritajiet tal-Unjoni jiddisponu minn setgha
diskrezzjonali wiesgha, b’'mod partikolari fir-rigward tal-punti fattwali ta’ natura xjentifika u
teknika kumplessi hafna sabiex jigu stabbiliti n-natura u l-portata tal-mizuri li huma jadottaw
fdan il-kuntest, l-istharrig tal-qorti tal-Unjoni ghandu jkun limitat ghal ezami dwar jekk
l-ezercizzju ta’ tali setgha huwiex ivvizzjat bi zball manifest jew minn uzu hazin ta’ poter jew
ukoll jekk dawn l-awtoritajiet e¢ccedewx 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-punti fattwali ta’ natura xjentifika u teknika ma’ dik tal-istituzzjonijiet li lilhom biss
it-Trattat FUE ta dan il-kompitu (sentenzi tal-21 ta’ Lulju 2011, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, punt 60, u tal-15 ta’ Ottubru 2020, Deza vs II-Kummissjoni, C-813/18 P, mhux
ippubblikata, EU:C:2020:832, punt 41).

Is-setgha diskrezzjonali wiesgha tal-awtoritajiet tal-Unjoni, li timplika stharrig gudizzjarju limitat
tal-ezercizzju taghha, ma japplikax eskuzivament ghan-natura u  ghall-portata
tad-dispozizzjonijiet li ghandhom jittiehdu, izda tapplika wkoll, sa certu punt,
ghall-konstatatazzjoni tad-databases. Madankollu, tali stharrig gudizzjarju, anki jekk ghandu
portata limitata, jirrikjedi li l-awtoritajiet tal-Unjoni, awturi tal-att inkwistjoni, ikunu f'pozizzjoni
li jistabbilixxu quddiem il-qorti tal-Unjoni li l-att kien gie adottat permezz ta’ ezercizzju effettiv
tas-setgha diskrezzjonali taghhom, li jipprezupponi t-tehid inkunsiderazzjoni tal-punti u
tac-cirkustanzi rilevanti kollha tas-sitwazzjoni li dan l-att kien intiz li jirregola (digriet tal-4 ta’
Settembru 2014, Cindu Chemicals et vs ECHA, C-289/13 P, mhux ippubblikat, EU:C:2014:2175,
punt 26 kif ukoll il-gurisprudenza ccitata).

Fil-punt 63 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali rrilevat li “[f]dan il-kaz, I-identifikazzjoni
tas-sustanza inkwistjoni bhala ta’ thassib serju hafna saret bl-uzu tal-approcc tas-sahha probatorja
tal-provi. Skont il-punt 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament [REACH], dan l-appro¢¢ huwa
kkaratterizzat mill-fatt li l-ipotezi li sustanza ghandha jew le proprjeta perikoluza partikolari tista’
tigi kkonfermata validament minn provi li joriginaw minn diversi sorsi ta’ informazzjoni
indipendenti, filwaqt li l-informazzjoni li torigina minn kull wiehed minn dawn is-sorsi, megjusa
[wahedhom]a, tista’ tkun insuffi¢jenti sabiex tippermetti li tigi fformulata din l-ipotezi jew din
il-konkluzjoni”.

I-Qorti Generali regghet enfasizzat, fdan il-punt, li “I-identifikazzjoni ta’ sustanza bl-uzu
tal-approc¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi ghandha ssir abbazi ta’ data kompleta li tippermetti
lill-awtorita kompetenti tezercita s-setgha diskrezzjonali li hija ghandha skont 1-Artikoli 57 u 59
[ta’ dan ir-regolament] filwaqt li tiehu inkunsiderazzjoni l-provi kollha rilevanti u disponibbli
fid-data li fiha l-awtorita tadotta d-decizjoni taghha”.
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Huwa fid-dawl ta’ dawn il-prin¢ipji esposti mill-Qorti Generali fil-punti 62 u 63 tas-sentenza
appellata, u li I-appellanti ma tikkontestax fl-appell taghha, li hemm lok li tigi ezaminata l-portata
tal-punt 64 ta’ din is-sentenza. Il-Qorti Generali kkunsidrat, gustament, fl-imsemmi punt 64, li
huwa possibbli ghall-ECHA, fil-kuntest tal-evalwazzjoni tas-sahha probatorja tal-provi, li
“twarrab studji li hija ma tqisx rilevanti ghal ragunijiet plawzibbli marbuta mal-koerenza interna
tal-evalwazzjoni mwettqa.” Huwa wkoll minghajr ma wettqet zball li I-Qorti Generali ddecidiet li
l-obbligu li ghandha I-ECHA li tiehu inkunsiderazzjoni l-provi rilevanti u disponibbli kollha ma
jimplikax li l-istudji kollha li twettqu, indipendentement mill-affidabbilta jew mir-rilevanza
taghhom, ghandhom necessarjament jigu inkluzi fl-evalwazzjoni taghha, fid-dawl b’'mod
partikolari tac-cirkustanza li 1-bisfenol A huwa wiehed mis-sustanzi l-iktar studjati fid-dinja.

Fl-ahhar sentenza tal-punt 64 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonstatat li “zball
manifest ta’ evalwazzjoni jista’ jigi kkonstatat biss jekk I-ECHA tkun injorat kompletament u bi
zball studju affidabbli li l-inkluzjoni tieghu kienet tibdel 1-evalwazzjoni globali tal-provi b’tali
mod li d-decizjoni finali kienet nieqsa mill-plawzibbilta”.

Kuntrarjament ghall-affermazzjonijiet tal-appellanti, din is-sentenza ma tistax tigi interpretata
fis-sens li 1-Qorti Generali kkunsidrat li 1-ECHA setghet, b’kunsiderazzjoni tas-setgha
diskrezzjonali wiesgha li hija ghandha, tinjora l-punti rilevanti ta’ studju affidabbli li t-tehid
inkonsiderazzjoni tieghu kien jibdel 1-evalwazzjoni globali tal-provi b’'mod tali li d-decizjoni finali
ma kinitx plawzibbli. B'mod partikolari, il-kliem “kompletament u bi zball”, interpretati fid-dawl
tal-kuntest li jaghmlu parti minnu, jirreferu prec¢izament ghas-sitwazzjoni li fiha I-ECHA kienet
nagset milli twettaq l-obbligu taghha li tiehu inkunsiderazzjoni tali elementi rilevanti, affidabbli u
manifest ta’ evalwazzjoni l-fatt, ghall-ECHA, li injorat l-elementi mhux rilevanti ta’ studju
affidabbli jew elementi li fi kwalunkwe kaz ma setghux jibdlu l-evalwazzjoni globali b’'tali mod li
d-decizjoni finali ma kinitx plawzibbli.

Abbazi ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, il-Qorti Generali ezaminat korrettament, fil-punti 66 sa 70
tas-sentenza appellata, jekk, fir-riwgard tad-diversi studji prodotti mill-appellanti, I-ECHA kinitx
injorat punti rilevanti ta’ studju affidabbli li t-tehid inkunsiderazzjoni tieghu kien jibdel
l-evalwazzjoni globali tal-provi.

Hekk kif enfasizza 1-Avukat Generali fil-punt 90 tal-konkluzjonijiet tieghu, il-Qorti Generali
rrilevat, fil-punti 67 u 69 tas-sentenza appellata, li I-ECHA hadet inkunsiderazzjoni, anki
indirettament, il-punti rilevanti ta’ tnejn mill-erba’ studji invokati mill-appellanti. Fir-rigward
tal-punti tal-istudji invokati mill-appellanti li ma ttihdux inkunsiderazzjoni mill-ECHA, il-Qorti
Generali effettivament stharrget, fil-punti 66 sa 68 tas-sentenza appellata, l-evalwazzjoni
tal-ECHA dwar l-assenza ta’ rilevanza ta’ dawn il-punti. B'dan il-mod, il-Qorti Generali ma kisritx
il-portata tal-istharrig gudizzjarju impost fugha skont il-gurisprudenza mfakkra fil-punti 45 sa 47
ta’ din is-sentenza.

Fir-rigward tal-allegat zball ta’ ligi mwettaq mill-Qorti Generali dwar l-oneru tal-prova impost fuq
l-appellanti, huwa bizzejjed li jigi rrilevat li dan l-argument jirrizulta mill-istess qari zbaljat

tal-motivi rilevanti tas-sentenza appellata, identifikat fil-punt 52 ta’ din is-sentenza.

Ghaldagstant, l-ewwel parti tal-ewwel aggravju ghandha tigi michuda bhala infondata.
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Fugq it-tieni parti tal-ewwel aggravju, dwar l-istharrig ezeréitat mill-Qorti Generali fir-rigward
tat-tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, ta’ studji li ghandhom livell baxx ta’ affidabbilta li
jsostnu d-decizjoni finali taghha

— L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tieni parti tal-ewwel aggravju, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li gieset,
fil-punt 82 tas-sentenza appellata, li -ECHA setghet tinvoka studji li ghandhom livell baxx ta’
affidabbilta sabiex il-bisfenol A jigi identifikat bhala sustanza ta’ thassib serju hafna. Issa, il-livell
baxx ta’ affidabbilta ta’ studju jipprekludi b’'mod assolut u generali t-tehid inkunsiderazzjoni
tieghu.

Ghalkemm l-appellanti ma tikkontestax il-fatt li studji mhux standard jistghu jittiehdu
inkonsiderazzjoni inkwantu provi, hija ssostni, min-naha I-ohra, li I-Qorti Generali wettqet zball
ta’ ligi meta kkunsidrat li -FECHA setghet taccetta, bhala prova probatorja, studji ftit affidabbli,
jew mhux affidabbli, sabiex tibbaza d-dec¢izjoni kontenzjuza.

Billi taghti tali margni ta’ manuvra lill-ECHA, is-sentenza appellata tippermetti lil din l-agenzija li
twettaq selezzjoni arbitrarja ta’ data xjentifika u li taghzel fosthom liema jikorroboraw l-ipotezi
taghha. Skont l-appellanti, I-ECHA fl-ebda kaz ma tista’ tibbaza ruhha fuq ir-rizultati ta’ studji
mhux affidabbli jew ta’ livell baxx ta’ affidabbilta, sabiex tivvalida l-konkluzjoni taghha, huma biss
l-istudji prin¢ipali li jistghu jintuzaw ghal dan il-ghan. Issa, il-Qorti Generali kkunsidrat, b’mod
zbaljat, li I-ECHA setghet tiehu inkunsiderazzjoni tali studji mhux affidabbli jew li ghandhom
livell baxx ta’ affidabbilta fil-punti 168, 169, 174 u 184 tas-sentenza appellata, mhux biss
inkwantu studju “ta’ sostenn” il-konkuzjonijiet taghha, izda wkoll bhala studju prin¢ipali.

Skont l-appellanti, l-istudji li ghandhom livell baxx ta’ affidabbilta jew l-istudji mhux affidabbli
huma studji li ma jissodisfawx ir-rekwiziti generali ta’ kwalita xjentifika stabbiliti mill-organi
xjentifici sabiex ir-rizultati taghhom jigu accettati bhala provi xjentifi¢i. L-istudji mhux standard
ma ghandhomx jigu awtomatikament skartati, izda jistghu ma jkunux affidabbli u ma jkunux
rilevanti fil-kaz, perezempju, fejn il-metodologija taghhom la hija dokumentata u lanqas
iggustifikata b’'mod xieraq, jew fil-kaz fejn dawn twettqu abbazi ta’ kuncett ta’ studju zbaljat.
Min-naha l-ohra, data xjentifika ta’ kwalita fqira ma tistax tigi invokata bhala provi xjentifi¢i
sabiex jigu ggustifikati de¢izjonijiet tal-ECHA.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal—Germanja, ir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti tal-appellanti u jsostnu li t-tieni parti tal-ewwel aggravju hija infondata.

— ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fil-punti 71 sa 90 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ezaminat l-ilment li permezz tieghu
l-appellanti kkritikat it-tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, ta’ studji “mhux standard” jew
“esploratorji”, jigifieri studji li ma twettqux b'mod konformi mal-metodi vvalidati fuq skala
nazzjonali jew internazzjonali.

Fil-punt 76 ta’ din is-sentenza, il-Qorti Generali fakkret li “I-ECHA [kienet] waslet
ghall-identifikazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza ta’ thassib serju hafna skont I-Artikolu 57(f)
tar-Regolament [REACH] billi segwiet l-approc¢¢ tas-sahha probatorja tal-provi”, li jezigi li
l-awtorita kompetenti tiehu inkunsiderazzjoni “l-provi rilevanti kollha”.
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Fi tmiem analizi tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-regolament, il-Qorti Generali dde¢idiet,
fil-punt 82 tal-imsemmija sentenza, li “data mhux standard jew mhux ivvalidata tista’ tkun ta’
sostenn ghal konkluzjonijiet dwar il-proprjetajiet intrinsici ta’ certa sustanza minn meta I-ECHA
ssegwi l-approc¢ tas-sahha probatorja tal-provi fl-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala ta’ thassib
serju hafna”. I1-Qorti Generali pprecizat ukoll, fdan il-punt, li huwa “inerenti ghal dan l-approcé li
n-natura mhux standard taghhom u, jekk ikun il-kaz, l-affidabbilta dghajfa taghhom ghandhom
jittiechdu inkunsiderazzjoni waqt l-ibbilan¢jar tal-provi sabiex tittieched konkluzjoni dwar
il-proprjetajiet intrinsi¢ci ta’ sustanza, minghajr ma l-affidabbilta dghajfa ta’ ¢ertu studju
tipprekludi b’'mod assolut u generali t-tehid inkunsiderazzjoni tieghu waqt l-identifikazzjoni ta’
sustanza skont 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament [REACH]”

L-imsemmi punt ghandu jinqara flimkien mal-punt 106 tas-sentenza appellata, li minnu jirrizulta
li d-dokument ta’ sostenn, fil-verzjoni finali tieghu, identifika l-istudji principali skont
l-affidabbilta taghhom u r-rilevanza taghhom. Studji affidabbli li joffru l-iktar informazzjoni dwar
il-metodu ta’ azzjoni endokrinali u l-effetti tieghu huma kklassifikati fid-dokument ta’ sostenn
bhala “studji principali”, filwaqt li l-istudji ta’ affidabbilta inqas gholja u li jipprezentaw inqas
informazzjoni dwar il-metodu ta’ azzjoni endokrinali jsostnu biss konkluzjonijiet ibbazati
principalment fuq studji principali u ghalhekk jikkontribwixxu ghas-sahha probatorja tal-provi.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li 1-Qorti Generali gieset li -ECHA setghet tiehu
inkunsiderazzjoni, matul l-evalwazzjoni tas-sahha probatorja tal-provi li hija kellha, studji li
ghandhom livelli ta’ affidabbilta varjabbli, bil-kundizzjoni specifika li l-livell ta’ affidabbilta
taghhom jittiehed inkunsiderazzjoni waqt il-kunsiderazzjoni tal-provi, b’tali mod li tinghata
importanza predominanti lill-istudji l-iktar affidabbli. B’dan il-mod, il-Qorti Generali ma wettqet
ebda zball ta’ ligi, kuntrarjament ghal dak li tafferma l-appellanti.

Abbazi ta’ dawn il-kunsiderazzjonijiet, kien ukoll minghajr ma wettqet zball ta’ ligi li 1-Qorti
Generali ddecidiet, fil-punti 168, 169, 174, 175 u 184 tas-sentenza appellata, li -ECHA setghet
tiehu inkunsiderazzjoni certi studji li ghandhom livell baxx ta’ affidabbilta, b’'mod partikolari
meta dawn l-istudji kienu insostenn ta’ konkluzjonijiet ibbazati fuq studji li ghandhom valur
probatorju oghla u li jikkostitwixxu studji prin¢ipali.

Ghaldagstant, it-tieni parti tal-ewwel aggravju ghandha tigi michuda bhala infondata.

Fuq it-tielet parti tal-ewwel aggravju, dwar l-izball ta’ ligi u dwar l-iznaturament tla-provi,
imwettqa mill-Qorti Generali, meta ddecidiet li -ECHA setghet tipprivilegga l-istudji xjentifici li
sostnew id-decizjoni finali taghha

— L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tielet parti tal-ewwel aggravju, l-appellanti ssostni li, fil-punti 106, 116 sa 118, 152
u 208 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta vvalidat l-approcc
tal-ECHA li jikkonsisti fl-ghoti ta’ iktar piz lil studji xjentifici li jsostnu l-ipotezi adottata minn din
l-agenzija. B'dan il-mod, il-Qorti Generali kienet znaturat ukoll il-provi prodotti quddiemha,
kisret il-principju ta’ e¢¢ellenza xjentifika, il-principji dwar l-applikabbilta tal-kuncett ta’ “sahha
probatorja tal-provi”, kif iddefinit fil-punt 1.2 tal-Anness XI tar-Regolament REACH, u l-obbligu
li tittiehed inkunsiderazzjoni l-informazzjoni rilevanti kollha.
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Fir-rigward tal-punti 106 u 208 tas-sentenza appellata, l-appellanti ssostni li 1-Qorti Generali
kkonstatat li s-selezzjoni ta’ studji prin¢ipali ma hijiex ibbazata strettament fuq l-affidabbilta ta’
dawn l-istudji, izda hija bbazata wkoll fuq il-punt dwar jekk dawn humiex insostenn tal-ipotezi
adottata mill-ECHA.

Fil-punti 116 sa 118 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali affermat li -ECHA ghandha tibbaza
ruhha, meta tevalwa s-sahha probatorja tal-provi li hija jkollha, fuq id-data li tirrizulta minn studji
in vitro minkejja n-natura possibbilment inqas affidabbli taghha u ftit li xejn konkluziva fiha
nnifisha, sa fejn, minn naha, din id-data ssostni effetti osservati waqt studji in vivo fuq il-hut u fuq
l-anfibji, u fejn, min-naha l-ohra, din tikkorrispondi ghall-konkluzjonijiet ibbazati fuq l-effetti in
vivo osservati. B’hekk, il-Qorti Generali llimitat il-possibbilta ghall-partijiet affettwati li
jikkontestaw effettivament l-agir tal-ECHA quddiem il-qrati tal-Unjoni.

Fil-punt 152 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kienet barra minn hekk iddecidiet li
n-nuqqasijiet tal-istudju Chen et al (2015) kellhom jigu evalwati fid-dawl tal-kapacita ta’ dan
l-istudju li madankollu jsostni l-konkluzjoni li hija ntalbet tikkorrobora.

II-Qorti Generali ddecidiet ukoll, b’'mod zbaljat, li -ECHA setghet tiddeciedi li taccetta jew le
studji li ghandhom livell baxx ta’ affidabbilta skont jekk ir-rizultati taghhom vvalidawx jew
irrijutaw l-ipotezi tal-agenzija.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal—Germanja, ir-Repubblika Franciza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti tal-appellanti u jsostnu li t-tielet parti tal-ewwel aggravju hija infondata.

— ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Permezz tat-tielet parti tal-ewwel aggravju, l-appellanti tqis li I-Qorti Generali vvalidat I-approcé
segwit mill-ECHA li s-sahha probatorja tal-istudji ghandha tiddependi mill-kapacita ta” dawn
tal-ahhar li jikkonfermaw jew li jikkonfutaw l-ipotezi sostnuta mill-ECHA. Issa, din il-parti hija
bbazata fuq qari zbaljat tal-punti 106, 116 sa 118, 152 u 208 tas-sentenza appellata.

Fil-fatt, hekk kif gie rrilevat fil-punti 65 u 66 ta’ din is-sentenza, il-punt 106 tas-sentenza appellata
jiddeskrivi d-distinzjoni stabbilita fid-dokument ta’ sostenn, fil-verzjoni finali tieghu, bejn, minn
naha, l-istudji affidabbli li joffru l-iktar informazzjoni dwar il-metodu ta’ azzjoni endokrinali u
l-effetti tieghu, li huma kklassifikati bhala “studji prin¢ipali”, u, min-naha l-ohra, l-istudji ta’
affidabbilta inqas gholja u li jipprezentaw inqas informazzjoni dwar il-metodu ta’ azzjoni
endokrinali, li jsostnu biss konkluzjonijiet ibbazati prin¢ipalment fuq studji principali. Fi kliem
iehor, l-approc¢c¢ deskritt fl-imsemmi punt 106 jistabbilixxi distinzjoni mhux bejn studji li
jikkonfermaw jew jichdu l-ipotezi adottata mill-ECHA, izda bejn studji affidabbli u studji inqas
affidabbli.

Din il-konstatazzjoni hija applikabbli wkoll fil-punti 116 sa 118, 152 u 208 tas-sentenza appellata.
Ghalhekk, il-Qorti Generali ma “vvalidatx”, fil-punti 106, 116 sa 118, 152 u 208 tas-sentenza
appellata, allegat approc¢¢ tal-ECHA li jikkonsisti li tipprivilegga l-istudji xjentifici li jsostnu

l-ipotezi adottata minn din l-agenzija.

Ghaldagstant, it-tielet parti tal-ewwel aggravju ghandha tigi mi¢huda bhala infondata.
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Fuq ir-raba’ parti tal-ewwel aggravju, dwar l-istharrig ezeréitat mill-Qorti Generali fir-rigward
tal-assenza ta’ tehid inkunsiderazzjoni, mill-ECHA, tal-istudji relatati mal-bisfenol A mwettqa
minn agenziji u istituzzjonijiet ohra tal-Unjoni

— L-argumenti tal-partijiet

Permezz tar-raba’ parti tal-ewwel aggravju, l-appellanti tqis li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi
meta ddecidiet, fil-punti 109 u 176 tas-sentenza appellata, li I-ECHA setghet tinjora, waqt
l-evalwazzjoni 1li wasslet ghall-adozzjoni tad-decizjoni kontenzjuza, il-konkluzjonijiet dwar
id-data dwar il-bisfenol A moghtija minn agenziji u istituzzjonijiet ohra tal-Unjoni, jigifieri
r-rapport tal-Unjoni dwar l-evalwazzjoni tar-riskji marbuta mal-bisfenol A, redatt mir-Renju
Unit fi Frar 2010 fkonformita mar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 tal-23 ta’
Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u I-kontroll tar-riskji ta’ sustanzi ezistenti (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 15, Vol 2, p. 212), kif ukoll mal-Protokoll dwar l-evalwazzjoni tal-perikoli
pprezentati mill-bisfenol A, kif zviluppat mill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA).

L-appellanti ssostni li konkluzjonijiet xjentifi¢i u/jew approcci li jikkon¢ernaw l-evalwazzjoni
tad-data, li huma rilevanti fil-livell tal-Unjoni dwar l-istess sustanza, ma jistghux jigu skartati
ghas-semplici raguni li gew adottati fid-dawl li jintlahaq ghan differenti. Il-fatt li jigu injorati jista’
jiffavorixxi divergenzi regolamentari u kontradizzjonijiet u jkun inkompatibbli mal-prin¢ipju ta’
eccellenza xjentifika. Dan iwassal ghar-rizultat assurd li ebda data jew l-ahjar prattika li tirrizulta
minn oqsfa regolamentari ohra ma tkun qatt rilevanti ghall-identifikazzjoni ta’ sustanza bhala
sustanza ta’ thassib serju hafna skont ir-Regolament REACH.

Barra minn hekk, il-Qorti Generali ddecidiet b’mod zbaljat li I-ghanijiet differenti mfittxija minn
diversi sorsi ta’ informazzjoni setghu jwasslu ghal konkluzjonijiet differenti f'dak li jirrigwarda
l-affidabbilta tad-data xjentifika. Issa, l-affidabbilta ta’ studju xjentifiku hija intrinsika, peress li
tiddependi mill-osservnaza ta’ rekwiziti xjentifici minimi u ma tistax tvarja skont il-kuntest li fih
dan l-istudju kien twettaq.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal-Germanja, ir-Repubblika Franciza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti mressqa mill-appellanti u jsostnu li r-raba’ parti tal-ewwel aggravju hija infondata.

— Ill-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Ghandu jitfakkar li, konformement mal-Artikolu 256(1) TFUE u mal-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 58 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, l-appell huwa limitat ghal
kwistjonijiet ta’ ligi. II-Qorti Generali ghandha kompetenza eskluziva sabiex tikkonstata u tevalwa
I-fatti rilevanti kif ukoll sabiex tevalwa l-provi. Isegwi li, fil-kuntest ta’ appell, il-Qorti tal-Gustizzja
ma ghandhiex kompetenza sabiex tikkonstata l-fatti u lanqas, bhala principju, sabiex tezamina
l-provi li 1-Qorti Generali qgieset insostenn ta’ dawn il-fatti (ara, fdan is-sens, is-sentenza
tat-28 ta’ Ottubru 2021, Vialto Consulting vs IlI-Kummissjoni, C-650/19 P, EU:C:2021:879,
punt 58 u l-gurisprudenza ¢citata).

Is-setgha ta’ stharrig tal-Qorti tal-Gustizzja fuq il-konstatazzjonijiet fattwali maghmula mill-Qorti
Generali ghaldagstant testendi, b’'mod partikolari, ghal dak tal-inezattezza materjali ta’ dawn
il-konstatazzjonijiet li jirrizultaw mill-annessi tal-process, ghall-klassifikazzjoni guridika
taghhom, ghall-iznaturament tal-fatti u tal-provi u ghall-kwistjoni dwar jekk ir-regoli fil-qasam
tal-oneru u tal-produzzjoni tal-provi gewx osservati (sentenzi tal-25 ta’ Jannar 2007, Sumitomo
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Metal Industries u Nippon Steel vs [I-Kummissjoni, C-403/04 P u C-405/04 P, EU:C:2007:52,
punt 39, kif ukoll tal-11 ta’ Mejju 2017, Dyson vs Il-Kummissjoni, C-44/16 P, EU:C:2017:357,
punt 31).

Huwa bizzejjed li jigi rrilevat, f'dan ir-rigward, li, bl-argument taghha mressaq fil-kuntest tar-raba’
parti tal-ewwel aggravju, l-appellanti tfittex, fir-realta, li tikseb ezami mill-gdid tal-evalwazzjonijiet
fattwali maghmula mill-Qorti Generali, li fir-rigward tieghu 1-Qorti tal-Gustizzja ma hijiex
kompetenti fil-kuntest ta’ appell, hekk kif jirrizulta mill-gurisprudenza mfakkra fil-punti 84 u 85
ta’ din is-sentenza. (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Dicembru 2021, PlasticsEurope vs
ECHA (C-876/19 P, mhux ippubblikata, EU:C:2021:1047, punt 80).

Ghaldagstant, ir-raba’ parti tal-ewwel aggravju ghandha tigi michuda bhala infondata.

Isegwi li l-ewwel aggravju ghandu jigi michud bhala parzjalment infondat u parzjalment
inammissibbli.

Fuq it-tieni aggravju, ibbazat fuq Znaturament tas-sottomissjonijiet bil-miktub
tal-appellanti, fuq interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH u
Juq ksur tad-dritt ghal smigh

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tieni aggravju taghha, I-appellanti ssostni li 1-Qorti Generali, fil-punti 220 sa 226
tas-sentenza appellata, dwar il-kriterju ta’ livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak imqajjem bl-uzu
ta’ sustanzi ohra elenkati fl-Artikolu 57(a) sa (e) tar-Regolament REACH, previst fil-punt (f) ta’
dan l-artikolu, il-Qorti Generali Znaturat is-sottomissjonijiet bil-miktub tal-appellanti,
interpretat b’'mod zbaljat din l-ahhar dispozizzjoni u kisret id-dritt ghal smigh tal-appellanti.

Fil-punt 224 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali fixklet l-ekwivalenza tal-livell tat-thassib
mal-ekwivalenza tal-proprjetajiet. Ghalhekk, il-Qorti Generali kienet znaturat l-argumenti
invokati mill-appellanti sa fejn hija kkunsidrat li din affermat li sustanza kellha tipprezenta
proprjetajiet PBT (persistenti, bijoakkumulattivi u tossi¢i) u/jew vPvB (persistenti hafna u
bijoakkumulattivi hafna) sabiex tkun tista’ taqa’ taht I-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH.

Issa, skont l-appellanti tiddikjara li hija sostniet quddiem il-Qorti Generali li sustanza setghet taqa’
taht din id-dispozizzjoni biss jekk il-livell ta’ thassib imqajjem minn din is-sustanza ghall-ambjent
kien ekwivalenti ghal-livell ta’ thassib imqajjem mis-sustanzi PBT u/jew vPvB imsemmija
fl-Artikolu 57(d) u (e) ta’ dan ir-regolament, minghajr ma l-proprjetajiet ta’ din is-sustanza
ghandhom necessarjament ikunu ekwivalenti ghal dawk tas-sustanzi PBT u/jew vPvB.

Barra minn hekk, l-appellanti tafferma li wriet in-nuqqasijiet li jivvizzjaw 1-evalwazzjoni tal-livell
ta’ thassib ekwivalenti mwettqa mill-ECHA. Fdan ir-rigward, l-appellanti ssostni li din
id-dimostrazzjoni tinsab fit-twegiba taghha ghall-mistogsijiet maghmula mill-Qorti Generali.
Fl-ewwel lok, fil-punt 63 ta’ din it-twegiba, l-appellanti kkonstatat li mill-Anness XIII
tar-Regolament REACH u mix-xoghol preparatorju tieghu jirrizulta li l-livell ta’ thassib serju
hafna ghall-ambjent li lil hinn minnu sustanza ghandha tigi kklassifikata bhala sustanza PBT
u/jew vPvB huwa intrinsikament marbut man-natura irriversibbli tal-effetti ta’ tali sustanzi wara
akkumulazzjoni fl-ambjent.
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Fit-tieni lok, fil-punt 65 tal-imsemmija twegiba, l-argument tal-appellanti kien irrigwarda 1-punt
dwar jekk 1-ECHA kinitx stabbilixxiet livell ta’ thassib ghall-ambjent ekwivalenti ghal dak
imqajjem mis-sustanzi li jipprezentaw proprjetajiet PBT u/jew vPvB ghall-bisfenol A, li huwa
malajr degradabbli u jipprezenta potenzjal zghir ta’ bijoakkumulazzjoni.

Fit-tielet lok, fil-punti 66 sa 75 tal-istess twegiba, l-appellanti kienet sostniet li -ECHA kienet
nagset milli turi l-ezistenza ta’ tali livell ta’ thassib permezz ta’ proprjetajiet ohra ghajr
r-riferiment mill-ECHA ghall-gravita tal-effetti, ghan-natura riversibbli u ghad-diffikultajiet li
Itagghet maghhom sabiex jigi ddefinit livell sigur ma ssodisfawx dan il-kriterju.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal—Germanja, ir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti tal-appellanti u jsostnu li t-tieni aggravju huwa infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

F’dak li jirrigwarda, fl-ewwel lok, l-argument ibbazat fuq allegat Znaturament mill-Qorti Generali
tas-sottomissjonijiet bil-miktub tal-appellanti fil-punt 224 tas-sentenza appellata, ghandu jigi
kkonstatat li din allegat fir-rikors ghal annullament, fir-replika u fit-twegiba taghha
ghall-mistogsijiet tal-Qorti Generali li, minhabba I-bijodegradabbilta fa¢li u immedjata
tal-bisfenol A, I-ECHA kienet ikkonkludiet b’'mod zbaljat li din is-sustanza kellha “livell ta’ thassib
ekwivalenti” ghal dak imqajjem bl-uzu ta’ sustanzi ohra, fis-sens tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament
REACH.

Insostenn ta’ din l-allegazzjoni, l-appellanti rreferiet diversi drabi ghall-fatt li l-bisfenol A ma
pprezentax il-proprjetajiet ta’ persistenza u ta’ bijoakkumulazzjoni li jikkaratterizzaw is-sustanzi
PBT u vPvB, u li ggustifikaw il-livell ta’ thassib imqajjem minn dawn tal-ahhar. Bhala ezempju,
fil-punt 83 tar-replika, l-appellanti sostniet b’'mod esplicitu li, sabiex jigi stabbilit li sustanza
tipprezenta “livell ta’ thassib ekwivalenti” ghal dak imqajjem bl-uzu ta’ sustanzi ohra, fis-sens
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, kien hemm lok “li jsir riferiment ghall-proprjetajiet li
huma rilevanti ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi PBT u vPvB, jigifieri l-persistenza u
I-bijoakkumulazzjoni”, peress li, “[f]dan il-kaz, il-bisfenol A la huwa persistenti fl-ambjent
(peress li jiddegrada malajr) u lanqas ma huwa bijoakkumulabbli (minhabba li ghandu potenzjal

”

zghir ta’ bijoakkumulazzjoni)”.

Fil-punt 224 tas-sentenza appellata, mhux talli ma znaturatx is-sottomissjonijiet bil-miktub
tal-appellanti, izda 1-Qorti Generali fakkrithom, konformement mal-obbligu ta’ motivazzjoni
taghha, u rrilevat in-natura kontradittorja taghhom.

F'dak li jirrigwarda, fit-tieni lok, l-argumenti tal-appellanti dwar l-evalwazzjoni mwettqa
mill-ECHA, 1i tghid li l-bisfenol A pprezenta “livell ta’ thassib ekwivalenti” fis-sens
tal-Artikolu 57(f) tar-Regolament REACH, ghandu jigi rrilevat li I-appellanti semplicement tigbor
fil-qosor l-osservazzjonijiet li hija ssottomettiet fdan ir-rigward lill-Qorti Generali, billi tikkritika
lil din tal-ahhar li ¢cahdet l-interpretazzjoni li hija kienet ipproponiet.

Ghandu jitfakkar, hekk kif jirriuzlta mill-gurisprudenza c¢citata fil-punt 46 ta’ di is-sentenza, li
I-Qorti Generali ghandha sempli¢cement tistharreg jekk 1-evalwazzjoni maghmula mill-ECHA ma
hijiex ivvizzjata minn zball manifest jew minn uzu hazin ta’ poter jew ukoll jekk 1-ECHA
manifestament qabzitx il-limiti tas-setgha diskrezzjonali taghha.
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Fil-punt 229 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ddecidiet, wara analizi ddettaljata
tal-argumenti mressqa mill-appellanti, li din ma kinitx uriet kif -ECHA kienet wettqet zball
manifest ta’ evalwazzjoni fl-istabbiliment ta’ “livell ta’ thassib ekwivalenti”. Issa, ebda wiehed
mill-argumenti mressqa mill-appellanti insostenn tal-appell taghha ma jippermetti li tigi
kkontestata din l-evalwazzjoni u li jigi kkunsidrat li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta
qgieset li -lECHA ma kinitx wettqget zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Ghaldagstant, it-tieni aggravju ghandu jigi michud bhala infondat.

Fugq it-tielet aggravju, ibbazat fuq zbalji ta’ ligi fl-evalwazzjoni tal-provi dwar l-affidabbilta
ta’ studji xjentifici kif ukoll fuq zZnaturament tal-provi

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tat-tielet aggravju taghha, l-appellanti ssostni li I-Qorti Generali wettqet diversi zbalji ta’
ligi fl-evalwazzjoni tal-provi dwar l-affidabbilta ta’ certi studji xjentifi¢ci u, barra minn hekk,
znaturat uhud minn dawn il-provi.

Fl-ewwel lok, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li znaturat il-provi meta ddecidiet,
fil-punt 66 tas-sentenza appellata, li -ECHA ma kinitx wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni
meta ma kkunsidratx li I-istudju Bjerregaard et al (2008) kien jikkostitwixxi prova rilevanti, sa fejn
l-awturi ta’ dan l-istudju ma kinux, fil-fehma taghha, osservaw bidliet kbar fl-izvilupp tal-gonadi
tal-hut wara espozizzjoni tal-bajd u tal-hut zghir ghall-bisfenol A. II-Qorti Generali kienet waslet
ghal din il-konkluzjoni abbazi ta’ osservazzjonijiet spekulattivi maghmula mill-awturi ta’ dan
l-istudju li skont dawn, perijodu ta’ espozizzjoni itwal seta’ jwassal ghal effetti fuq
id-differenzazzjoni sesswali tal-gonadi.

Fit-tieni lok, l-appellanti ssostni li 1-Qorti Generali ddec¢idiet b'mod zbaljat, fil-punt 69
tas-sentenza appellata, li -ECHA ma kinitx nagset milli tiehu inkunsiderazzjoni l-istudju Rhodes
et al (2008), kif ippubblikat fMihaich et al (2012). Skont l-appellanti, ghalkemm 1-ECHA kienet
hadet inkunsiderazzjoni dan l-istudju, hija kellha tikkonkludi li minnu ma kien jirrizulta ebda
effett dannuz rilevanti tal-bisfenol A ghall-popolazzjoni tal-karpjun buras (Pimephales promelas).

Fit-tielet lok, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li znaturat il-provi li hija kellha, billi qieset li
l-istudju Sumpter et al (2001) jikkorrobora 1-konkluzjonijiet tal-ECHA minhabba li dan l-istudju
jikkonstata wkoll induzzjoni tal-vittelogenin wara l-espozizzjoni ghall-bisfenol A, filwaqt li
z-zieda tal-vittelogenin ma tikkostitwixxix, fiha nnifisha, effett dannuz.

Fir-raba’ lok, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li interpretat b’'mod zbaljat, fil-punti 140
sa 144 tas-sentenza appellata, l-ezercizzju, mill-ECHA, tas-setgha diskrezzjonali taghha u li
znaturat il-provi meta kkunsidrat li kemm l-istudju Heimeier et al (2009) kif ukoll l-istudju
Iwamuro et al. (2003), zewg studji in vivo fuq l-anfibji tal-ispeci xenopus laevis, setghu jigu
attribwiti nota ta’ affidabbilta ta’ 2, jigifieri “affidabbli b’restrizzjonijiet”, fuq l-iskala ta’
klassifikazzjoni ta’ Klimisch u ghalhekk taghmel parti mill-provi xjentifici tal-ECHA inkwantu
studji principali.
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Fil-hames lok, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li ddecidiet, fil-punti 152 sa 163
tas-sentenza appellata, li -ECHA ma kinitx wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni meta qieset
l-istudju Chen et al. (2015) bhala affidabbli u li jikkostitwixxi studju principali, u ghalhekk
znaturat il-provi u kisret il-principju ta’ e¢¢ellenza xjentifika.

Fis-sitt lok, l-appellanti ssostni li I-Qorti Generali wettqet zball meta kkonkludiet li l-istudju Chen
et al. (2015) huwa affidabbli b’riferiment ghall-istudji Segner et al. (2003a), Keiter et al. (2012) kif
ukoll Yokota et al. (2000), u nagset milli twiegeb ghall-argument taghha li l-istudji Segner et al.
(2003a) u Keiter et al. (2012) ma kinux osservaw il-proporzjon tas-sessi. Fil-fatt, il-Qorti Generali
kkonstatat, fil-punt 158 tas-sentenza appellata, li dawn iz-zewg studji tal-ahhar juru indikaturi
ohra li jikkonfermaw l-ezistenza jew, tal-inqas, il-veradicita ta’ metodu ta’ azzjoni endokrinali
tal-bisfenol A, jigifieri, b’'mod partikolari, induzzjoni tal-vittelogenin, filwaqt li induzzjoni
tal-vittelogenin ma hijiex indikatur ta’ effetti dannuzi.

Fis-seba’ u l-ahhar lok, il-Qorti Generali affermat b’'mod zbaljat, fil-punt 159 tas-sentenza
appellata, u minghajr ma wiegbet ghall-argumenti tal-appellanti, li, mehuda flimkien, l-istudju
Chen et al. (2015) kif ukoll l-istudju Yokota et al. (2000) jikkontribwixxu ghas-sahha probatorja
tal-provi f'dak li jirrigwarda l-effetti tal-bisfenol A fuq il-proporzjon tas-sessi fil-popolazzjonijiet
tal-hut. L-istudju Yokota et al. (2000) twettaq b’konc¢entrazzjoni oghla ta’ erba’ ordnijiet ta’ kobor
fl-istudju Chen et al. (2015), kif irrilevat il-Qorti Generali fis-sentenza appellata, u l-unika
koncentrazzjoni fl-istudju Yokota et al. (2000) li fiha kienet giet osservata modifika
tal-proporzjon tas-sessi kienet tinsab fil-firxa tat-tossicita letali.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, meta jallega znaturament tal-provi
mill-Qorti Generali, rikorrent ghandu, skont I-Artikolu 256 TFUE, l-ewwel paragrafu
tal-Artikolu 58 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea u I-Artikolu 168(1)(d)
tar-Regoli tal-Pro¢edura tal-Qorti tal-Gustizzja, jindika b’mod preciz I-elementi li kienu gew
znaturati u juri l-izbalji ta’ analizi li, fl-evalwazzjoni taghha, kienu wasslu lill-Qorti Generali ghal
dan l-iznaturament. Barra minn hekk, Znaturament ghandu juri b'mod manifest annessi
tal-process, minghajr ma huwa necessarju li ssir evalwazzjoni gdida tal-fatti u tal-provi (sentenza
tat-12 ta’ Mejju 2022, Klein vs II-Kummissjoni, C-430/20 P, EU:C:2022:377, punt 23 u
l-gurisprudenza c¢itata).

Fdan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li ebda wiehed mill-iznaturamenti allegati mill-appellanti ma
jidher b’'mod manifest mill-annessi tal-process, fis-sens tal-gurisprudenza mfakkra fil-punt 111
ta’ din is-sentenza.

B'dan il-mod, permezz tal-argumenti taghha, l-appellanti tfittex, fir-realta, li tikseb ezami
mill-gdid mill-Qorti tal-Gustizzja tal-provi prodotti quddiem il-Qorti Generali, li l-evalwazzjoni
taghhom taqa’ taht il-kompetenza eskluziva ta’ din tal-ahhar, konformement mal-gurisprudenza
mfakkra fil-punt 84 ta’ din is-sentenza.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li t-tielet aggravju ghandu jigi michud kollu kemm
hu bhala inammissibbli.
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Fugq ir-raba’ aggravju, ibbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-prinéipju ta’ prekawzjoni

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tar-raba’ aggravju taghha, l-appellanti ssostni li I-Qorti Generali wettqet interpretazzjoni
zbaljata, fil-punti 88 u 223 tas-sentenza appellata, tal-principju ta’ prekawzjoni sabiex tippermetti
lill-ECHA tibbaza ruhha, fl-evalwazzjoni taghha tal-provi, fuq studji xjentifici mhux ivvalidati u
mhux affidabbli u fuq allegati incertezzi dwar id-determinazzjoni ta’ livell sigur ta’ espozizzjoni.
Dan il-principju, li huwa 1-bazi tad-dispozizzjonijiet kollha tar-Regolament REACH, ma jistax jigi
invokat mill-ECHA sabiex ma twettaqx l-obbligu taghha taht 1-Artikolu 57(f) tar-Regolament
REACH u sabiex ma tosservax il-prin¢ipju ta’ e¢cellenza xjentifika.

Skont l-appellanti, mis-sentenza tal-1 ta’ Ottubru 2019, Blaise et (C-616/17, EU:C:2019:800,
punti 43 kif ukoll 46), jirrizulta li l-principju ta’ prekawzjoni jawtorizza l-adozzjoni ta’ mizuri ta’
protezzjoni biss meta jezistu incertezzi dwar l-ezistenza jew il-portata ta’ riskji. Min-naha l-ohra,
dan il-prin¢ipju ma jfissirx li I-agenziji tal-Unjoni jistghu jadottaw mizuri abbazi ta’ data xjentifika
mhux affidabbli.

L-appellanti tinvoka wkoll it-Titolu 5.1 tal-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-uzu
tal-principju ta’ prekawzjoni, intitolat “Il-fatturi li jaghtu lok ghall-uzu tal-principju ta’
prekawzjoni”, li minnu jirrizulta li 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni huwa
limitat ghall-incertezza dwar jekk jew sa fejn sustanza tirrapprezenta riskju. Min-naha l-ohra, dan
il-principju ma jistax jigi invokat sabiex jikkumpensa l-insufficjenza ta’ elementi, f'dan il-kaz mhux
affidabbli, li jipprovaw li sustanza ghandha proprjeta intrinsika, jigifieri perikolu, li huwa stadju
qabel l-evalwazzjoni tal-kwistjoni dwar jekk is-sustanza tirrapprezentax realment riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal-Germanja, ir-Repubblika Franc¢iza u ClientEarth jikkontestaw
l-argumenti tal-appellanti u jsostnu li r-raba’ aggravju huwa infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fir-rigward tal-punt 88 tas-sentenza appellata, hemm lok li jigi rrilevat li dan jaghmel parti minn
sensiela ta’ motivi esposti mill-Qorti Generali fil-punti 71 sa 90 tas-sentenza appellata, sabiex
tirrispondi ghal ilment li permezz tieghu l-appellanti kkritikat it-tehid inkunsiderazzjoni,
mill-ECHA, ta’ studji “mhux standard” jew “esploratorji”, jigifieri studji li ma twettqux b’'mod
konformi mal-metodi vvalidati fuq l-iskala nazzjonali jew internazzjonali.

Issa, anki jekk jigi prezunt li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi fil-punt 88 tas-sentenza
appellata, billi interpretat, b’'mod zbaljat, il-principju ta’ prekawzjoni, dan l-izball ma ghandux
effett fuq il-konstatazzjoni li ma tezistix projbizzjoni ta’ principju ghall-ECHA li tiehu
inkunsiderazzjoni studji “mhux standard” jew “esploratorji”. F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat
li I-Qorti Generali ¢ahdet l-ilment tal-appellanti billi bbazat ruhha fuq argumenti zviluppati
fil-punti 87 u 89 tas-sentenza appellata, li ma gewx ikkontestati minnha fil-kuntest tal-appell
taghha.

Ghaldagstant, sa fejn jirrigwarda l-punt 88 tas-sentenza appellata, ir-raba’ aggravju ghandu jigi
michud bhala ineffettiv.
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II-punt 223 tas-sentenza appellata jaghmel parti, min-naha tieghu, minn gabra ta’ motivi esposti
mill-Qorti Generali fil-punti 211 sa 230 tas-sentenza appellata, sabiex twiegeb ghal ilment li
permezz tieghu l-appellanti allegat l-ezistenza ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni mwettaq
mill-ECHA fl-identifikazzjoni ta’ “livell ta’ thassib ekwivalenti” fis-sens tal-Artikolu 57(f)
tar-Regolament REACH.

B'mod iktar specifiku, il-punti 221 sa 223 tas-sentenza appellata jirrigwardaw l-evalwazzjoni
mwettqa mill-ECHA, u l-kontestazzjoni taghha mill-appellanti, dwar l-impossibbilta li jigi
stabbilit livell sigur ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A.

Fil-punt 222 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali kkonstatat li 1-ECHA kienet hadet
inkunsiderazzjoni l-incertezzi fid-determinazzjoni ta’ livell sigur ta’ espozizzjoni, li jirrizultaw,
minn naha, mill-fatt li certi effetti jistghu jigu osservati biss matul certi fazijiet tal-hajja, certi
perijodi jew anki ¢erti staguni, u, min-naha l-ohra, mill-fatt li I-bisfenol A jaffettwa varjeta kbira
ta’ organi permezz ta’ metodi ta’ azzjoni endokrinali differenti.

Huwa f'dan il-kuntest li I-Qorti Generali rrilevat, fil-punt 223 tas-sentenza appellata, li, fid-dawl ta’
dawn l-in¢ertezzi tal-inqas plawzibbli, -ECHA avvicinat b’kawtela l-kwistjoni tal-possibbilta li jigi
ddeterminat livell sigur ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A, billi din il-prudenza hija “b’'mod
partikolari” ggustifikata fid-dawl tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni 1li huma bbazati fuqu
d-dispozizzjonijiet tar-Regolament REACH skont I-Artikolu 1(1) tieghu. Minn dan il-Qorti
Generali ddeduciet li -EECHA ma setghetx tigi kkritikata li ggustifikat il-livell ta’ thassib imqajjem
mill-effetti tal-bisfenol A minhabba l-metodu ta’ azzjoni endokrinali tieghu, b’'mod partikolari,
billi invokat l-incertezzi li hija kienet identifikat fid-determinazzjoni ta’ livell sigur ta’ espozizzjoni
ghall-bisfenol A.

Mill-qari  tal-motivi rilevanti tas-sentenza appellata, ma jidhirx, kuntrarjament
ghall-allegazzjonijiet tal-appellanti, li 1-Qorti Generali kienet interpretat il-prin¢ipju ta’
prekawzjoni b’'mod tali li - ECHA setghet tibbaza d-decizjoni kontenzjuza fuq data xjentifika
mhux affidabbli. Fil-fatt, fil-punt 223 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali esponiet li
I-ECHA, minhabba l-ezistenza ta’ incertezza, evalwat bi prudenza l-kwistjoni tal-possibbilta li jigi
stabbilit livell sigur ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A, billi din il-prudenza kienet iggustifikata
fid-dawl ta’ dan il-principju.

Hemm lok, barra minn hekk, li jitfakkar li I-principju ta’ prekawzjoni jimplika li, meta jkun hemm
incertezzi fir-rigward tal-ezistenza jew tal-portata ta’ riskji ghas-sahha tal-persuni, jistghu
jittiehdu mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma wiehed ikollu ghalfejn jistenna li r-realta u lI-gravita
ta’ dawn ir-riskji jintwerew b’'mod shih. Meta jirrizulta impossibbli li jigu ddeterminati b’¢ertezza
l-ezistenza jew il-portata tar-riskju allegat, minhabba n-natura mhux konkluziva tar-rizultati
tal-istudji mwettqa, izda li l-probabbilta ta’ dannu reali ghas-sahha pubblika tippersisti fl-ipotezi
fejn ir-riskju jimmaterjalizza, il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri
restrittivi (sentenza tas-16 ta’ Gunju 2022, SGL Carbon et vs Il-Kummissjoni, C-65/21 P u
C-73/21 P sa C-75/21 P, EU:C:2022:470, punt 96 kif ukoll il-gurisprudenza ¢¢itata).

Fid-dawl tal-incertezzi dwar id-determinazzjoni ta’ livell sigur ta’ espozizzjoni ghall-bisfenol A,
il-Qorti Generali gustament gieset li l-prudenza tal-ECHA fdan ir-rigward kienet, b’mod
partikolari, iggustifikata fid-dawl tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, kif interpretat mill-gurisprudenza
mfakkra fil-punt 127 ta’ din is-sentenza.

Isegwi li r-raba’ aggravju ghandu jigi michud bhala parzjalment ineffettiv u parzjalment infondat.
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Fuq il-hames aggravju, ibbazat fuq interpretazzjoni zbaljata tal-Artikolu 2(8)(b)
tar-Regolament REACH u fuq ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni

L-argumenti tal-partijiet

Permezz tal-ewwel parti tal-hames aggravju taghha, l-appellanti tikkritika lill-Qorti Generali li
wettget zball ta’ ligi fil-punti 243 sa 271 tas-sentenza appellata, meta ddec¢idiet li s-sustanzi
intermedji bhall-bisfenol A ma kinux ezentati mill-identifikazzjoni, skont l-Artikoli 57 u 59
tar-Regolament REACH, minhabba li dawn id-dispozizzjonijiet jirrigwardaw biss il-proprjetajiet
intrinsici ta’ sustanza u mhux l-uzu taghha, u li ma kienx sproporzjonat ghall-ECHA 1i tinkludi
I-bisfenol A fil-lista tas-sustanzi kandidati.

Fdan ir-rigward, l-appellanti ssostni qabelxejn, filwaqt li tic¢ita s-sentenza tal-25 ta’ Ottubru 2017,
PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802, punt 59), li l-interpretazzjoni tal-Qorti
Generali tmur kontra l-interpretazzjoni letterali tal-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament REACH, li
jezenta s-sustanzi intermedji kollha tat-Titolu VII ta’ dan ir-regolament, sa fejn ghandhom
ezistenza temporanja u huma intizi, skont il-punt 15 tal-Artikolu 3 tar-Regolament REACH,
sabiex jinbidlu f’sustanzi ohra.

Sussegwentement, fil-punt 255 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali ggustifikat
l-interpretazzjoni taghha b’'mod partikolari bil-htiega li jigi zgurat li s-sustanzi intermedji ma
jevitawx il-proc¢edura ta’ identifikazzjoni bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna. Issa, ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 7(2) u fl-Artikolu 33 tar-Regolament REACH ma kinux gew mahsuba sabiex
ikopru s-sustanzi intermedji. L-applikazzjoni ta’ dawn id-dispozizzjonijiet tinbeda bil-prezenza,
foggetti i huma mahduma minn sustanzi kimi¢i, ta’ sustanzi li jissodisfaw il-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 57 ta’ dan ir-regolament. Ghaldagstant, l-imsemmija dispozizzjonijiet ma humiex
intizi sabiex ikopru s-sustanzi intermedji, peress li dawn huma intizi, mid-definizzjoni taghhom,
sabiex jinbidlu f'sustanzi ohra b’tali mod li ma humiex iktar intizi li jkunu “prezenti”.

Fl-ahhar, l-appellanti ssostni, minn naha, li 1-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta qieset,
fil-punt 252 tas-sentenza appellata, li I-kuncett ta’ “sustanza intermedja” jirreferi ghall-uzi ta’
sustanza u, min-naha l-ohra, 1li l-uzu ta’ sustanza ma huwiex rilevanti ghall-finijiet
tal-identifikazzjoni bhala sustanza ta’ thassib serju hafna. Huwa necessarju li ssir distinzjoni bejn
I-“uzu ta’ sustanza intermedja”, kuncett uzat korrettament fir-rikors, u s-“sustanza intermedja
bhala uzu”, kuncett imsemmi mill-ECHA u interpretat ukoll mill-Qorti Generali, fis-sentenza
appellata u fis-sentenzi precedenti taghha, bhala li jikkonsisti f'¢ertu tip ta’ uzu ta’ sustanza.

Permezz tat-tieni parti tal-hames aggravju taghha, l-appellanti ssostni li 1-Qorti Generali kisret
l-obbligu ta’ motivazzjoni taghha meta ma wegbitx ghal diversi argumenti li jinsabu fir-rikors ghal
annullament, differenti mill-argumenti mressqa fil-kawza li tat lok ghas-sentenza tal-25 ta’
Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), imsemmija mill-Qorti Generali
fis-sentenza appellata.

L-ewwel, il-konstatazzjoni maghmula mill-Qorti Generali fil-punt 252 tas-sentenza appellata, li
“huwa certu tip ta’ uzu tas-sustanzi li huwa kopert, b’mod partikolari, mill-Artikolu 17(3) u
mill-Artikolu 18(4) tar-Regolament [REACH]”, ma twegibx l-osservazzjonijiet tal-appellanti,
maghmula fil-punt 144 tar-rikors ghal annullament taghha, dwar id-dispozizzjonijiet specifi¢i ta’
dan ir-regolament dwar l-informazzjoni li ghandha tigi kkomunikata ghar-registrazzjoni ta’
sustanzi intermedji.
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It-tieni, il-Qorti Generali naqgset ukoll milli twiegeb ghall-argumenti mqajma fil-punt 149
tar-rikors ghal annullament, li jghidu li l-interpretazzjoni guridika tal-kuncett ta’ “sustanza
intermedja” ma ghandhiex tigi affettwata mill-fatt partikolari li r-rekwiziti relatati
mal-informazzjoni limitata, stabbiliti fl-Artikoli 17 u 18 tar-Regolament REACH, ma humiex
applikabbli ghal monomeru, bhal fil-kaz tar-registrazzjoni tal-bisfenol A bhala sustanza
intermedja.

L-appellanti tenfasizza li, minkejja l-argumenti kollha ccitati iktar il fuq, li jikkorroboraw
il-konkluzjoni li s-sustanzi intermedji ghandhom status legali partikolari fi hdan ir-Regolament
REACH u ma ghandhomx jitqiesu semplicement bhala “cCertu tip ta’ uzu ta’ sustanza”, il-Qorti
Generali semplicement applikat l-interpretazzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tal-25 ta’
Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Permezz tat-tielet parti tal-hames aggravju taghha, l-appellanti ssostni li I-Qorti Generali wettqet
zball ta’ ligi, fil-punt 258 tas-sentenza appellata, meta interpretat b’mod zbaljat is-sottomissjonijiet
bil-miktub taghha sa fejn dawn kienu jikkoncernaw 1-Artikolu 49 tar-Regolament REACH.

Fil-fatt, l-appellanti enfasizzat, fil-punt 148 tar-rikors ghal annullament, li mhux biss is-sustanzi
intermedji manifatturati u/jew uzati fkundizzjonijiet strettament ikkontrollati setghu jigu
rregistrati permezz ta’ prezentazzjoni ta’ informazzjoni limitata, izda li s-sustanzi intermedji
izolati fuq il-post li jintuzaw f’kundizzjonijiet strettament ikkontrollati kienu wkoll spe¢ifikament
ezentati mill-evalwazzjoni tas-sustanza, skont 1-Artikolu 49 tar-Regolament REACH.

Fis-sentenza appellata, il-Qorti Generali interpretat b’mod zbaljat dan l-argument billi affermat li
l-Artikolu 49 tar-Regolament REACH ghandu “ghan iehor” ghajr l-identifikazzjoni skont
l-Artikolu 57 ta’ dan ir-regolament. Din il-motivazzjoni tal-Qorti Generali ma tihux
inkunsiderazzjoni 1-fatt li 1-Artikolu 49 tal-imsemmi regolament japplika specifikament meta
l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tqis li riskju huwa ekwivalenti ghal-livell ta’ thassib
imqajjem bl-uzu ta’ sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57 tal-istess regolament. B’hekk,
mir-riproduzzjoni tal-kliem “livell ta’ thassib ekwivalenti” u mir-riferiment specifiku
ghall-Artikolu 57 tar-Regolament REACH jirrizulta li l-legizlatur tal-Unjoni kellu b’'mod car
l-intenzjoni li juza, ghas-sustanzi intermedji izolati fuq il-post, 1-Artikolu 49 ta’ dan ir-regolament
bhala procedura ta’ gestjoni tar-riskji differenti minn dik prevista taht it-titolu “Awtorizzazzjoni”
tal-imsemmi regolament.

L-ECHA, ir-Repubblika Federali tal-Germanja u ClientEarth jikkontestaw l-argumenti
tal-appellanti u, flimkien mar-Repubblika Franciza, jargumentaw li l-hames aggravju huwa
infondat.

Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Fir-rigward tal-ewwel parti tal-hames aggravju, huwa bizzejjed li jigi rrilevat li I-Qorti Generali
applikat b’'mod korrett, fil-punti 251 sa 257 tas-sentenza appellata, it-taghlim tas-sentenza
tal-25 ta’ Ottubru 2017, PPG u SNF vs ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), f'dak li jirrigwarda
l-portata tal-ezenzjoni prevista fl-Artikolu 2(8)(b) tar-Regolament REACH. Fil-fatt, fil-punt 63 ta’
din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet, li din l-ezenzjoni ma tapplikax
ghad-dispozizzjonijiet tat-Titolu VII tar-Regolament REACH 1li jirregolaw is-sustanzi skont
il-proprjetajiet intrinsic¢i taghhom, filwaqt li pprecizat li 1-Artikolu 2(8)(b) ta’ dan ir-regolament
ghalhekk ma jipprekludix li sustanza tkun tista’ tigi identifikata bhala li hija ta’ thassib serju hafna
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fuq il-bazi tal-kriterji previsti fl-Artikolu 57 tal-imsemmi regolament, u dan anki meta din tkun
uzata biss bhala sustanza intermedja izolata fuq il-post jew bhala sustanza intermedja izolata
trasportata.

Ghaldagstant, 1-ewwel parti tal-hames aggravju ghandha tigi michuda bhala infondata.

Fdak li jirrigwarda t-tieni parti ta’ dan l-aggravju, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza
stabbilita, 1-obbligu li s-sentenzi jigu motivati, li huwa impost fuq il-Qorti Generali skont
l-Artikolu 36 u l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 53 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea, ma jimponix fuq dik il-qorti l-obbligu li tipprovdi espozizzjoni li ssegwi b’'mod
ezawrjenti u individwali l-argumenti kollha spjegati mill-partijiet fil-kawza. Il-motivazzjoni tista’
ghalhekk tkun implicita, bil-kundizzjoni li tippermetti lill-persuni kkoncernati li jsiru jafu
r-ragunijiet li fughom tibbaza ruhha 1-Qorti Generali u lill-Qorti tal-Gustizzja li jkollha
ghad-dispozizzjoni taghha elementi suffi¢jenti sabiex tezercita l-istharrig taghha fil-kuntest ta’
appell (sentenza tad-9 ta’ Dicembru 2020, Groupe Canal + vs II-Kummissjoni, C-132/19 P,
EU:C:2020:1007, punt 45 u l-gurisprudenza ccitata).

F'dan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li I-motivazzjoni zviluppata mill-Qorti Generali fil-punti 251
sa 257 tas-sentenza appellata tissodisfa r-rekwiziti mfakkra fil-punt 144 ta’ din is-sentenza, sa fejn
tippermetti lill-persuni kkonéernati li jsiru jafu r-ragunijiet li fughom il-Qorti Generali tibbaza
ruhha u lill-Qorti tal-Gustizzja li jkollha elementi suffi¢jenti sabiex tezercita l-istharrig taghha
fil-kuntest ta’ appell.

Ghaldagstant, din it-tieni parti ghandha tigi michuda bhala infondata.

Fir-rigward tat-tielet parti tal-hames aggravju, li tirrigwarda allegat zball ta’ ligi mwettaq
mill-Qorti Generali fil-punt 258 tas-sentenza appellata, ghandu jigi rrilevat li din hija bbazata fuq
il-premessa li d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 49 tar-Regolament REACH, applikabbli
ghas-sustanzi intermedji izolati fuq il-post, jeskludu l-applikabbilta tal-Artikolu 57 ta’ dan
ir-regolament ghal tali sustanzi.

Issa, hekk kif jirrizulta mill-punt 258 tas-sentenza appellata, din il-premessa hija zbaljata. Fil-fatt,
is-sistema prevista fl-Artikolu 49 tar-Regolament REACH tipprevedi l-ipotezi ta’ riskju kkawzat
bl-uzu ta’ sustanzi bhala sustanzi intermedji izolati, fuq il-post fkundizzjonijiet strettament
ikkontrollati, minghajr ma huwa necessarju, sabiex dan l-artikolu japplika, li dawn is-sustanzi
jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57 ta’ dan ir-regolament. L-imsemmi Artikolu 49 ghalhekk,
hekk kif indikat mill-Qorti Generali, ghandu skop kompletament differenti mill-imsemmi
Artikolu 57, u bl-ebda mod ma jeskludi l-applikabbilta ta’ dan tal-ahhar meta l-proprjetajiet
intrinsici ta’ sustanza jiggustifikaw l-inkluzjoni eventwali taghha fl-Anness XIV tal-imsemmi
regolament.

Ir-riferiment ghall-Artikolu 57 tar-Regolament REACH, li jinsab fl-Artikolu 49 ta’ dan
ir-regolament, ma jwassalx ghal konkluzjoni ohra. Fil-fatt, dan ir-riferiment ma huwiex intiz
sabiex jintroduci e¢¢ezzjoni ghall-imsemmi Artikolu 57, izda biss sabiex jigi ddeterminat il-livell
ta’ riskju li huwa mehtieg sabiex l-imsemmi Artikolu 49 japplika, peress li dan ir-riskju
ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent ghandu jkun “ekwivalenti ghal-livell ta’ thassib li jigi
mill-uzu ta’ sustanzi li jissodisfaw il-kriterji fl-Artikolu 57”.

Ghaldagstant, it-tielet parti tal-hames aggravju ghandha tigi michuda bhala infondata.

24 ECLI:EU:C:2023:180



151

152

153

154

155

156

SENTENZA TAD-9.3.2023 — Kawza C-119/21 P
PrasticsEuroPE vs ECHA

F’dawn i¢-¢irkustanzi, il-hames aggravju ghandu jigi michud bhala infondat u, konsegwentement,
li l-appell jigi michud fl-intier tieghu.

Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 184(2) tar-Regoli tal-Procedura, meta appell ma jkunx fondat, il-Qorti
tal-Gustizzja tiddeciedi dwar l-ispejjez. Skont l-Artikolu 138(1) tal-istess regoli, applikabbli
ghall-procedura ta’ appell skont I-Artikolu 184(1) ta’ dawn, il-parti li titlef ghandha tbati l-ispejjez
jekk dawn ikunu ntalbu.

L-Artikolu 184(4) tar-Regoli tal-Procedura jipprevedi li meta intervenjent fl-ewwel istanza ma
jkunx ipprezenta l-appell huwa stess, dan l-intervenjent jista’ jigi kkundannat ghall-ispejjez
tal-procedura fl-appell biss jekk ikun ippartec¢ipa fil-fazi bil-miktub jew orali tal-proc¢edura
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja. Meta tali intervenjent jippartecipa fil-pro¢edura, il-Qorti
tal-Gustizzja tista’ tiddeciedi li I-intervenjent ghandu jbati l-ispejjez tieghu.

Peress li PlasticsEurope tilfet, hemm lok li tigi ordnata tbati l-ispejjez, kif mitlub mill-ECHA u
minn ClientEarth.

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja, intervenjenti fl-ewwel istanza, ghandha tbati l-ispejjez
rispettivi taghha.

Ir-Repubblika Franciza, intervenjenti fl-ewwel istanza, li ppartecipat fil-fazi bil-miktub quddiem
il-Qorti tal-Gustizzja, izda ma talbitx li PlasticsEurope tigi kkundannata ghall-ispejjez, ghandha
tbati l-ispejjez rispettivi taghha.

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

1) L-appell huwa michud.

2) PlasticsEurope AISBL hija kkundannata tbati, minbarra l-ispejjez rispettivi taghha, dawk
sostnuti mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) u ClientEarth.

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

Firem
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