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STQARRIJA GHALL-ISTAMPA Nru 190/22

il-Lussemburgu, 23 ta’ Novembru 2022

Sentenza tal-Qorti Generali fil-Kawzi maghquda T-279/20, T-288/20 u T-283/20 | CWS Powder Coatings et
vs |l-Kummissjoni

II-Qorti Generali tannulla r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni tal-2019
sa fejn dan jikkonéerna I-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati tad-
dijossidu tat-titanju bhala sustanza kancerogena li tittiehed man-nifs taht
certi forom ta’ trab

Minn naha, il-Kummissjoni wettqet zball manifest fl-evalwazzjoni tal-affidabbilta u tal-accettabbilta tal-istudju
li fuqu giet ibbazata I-klassifikazzjoni u, min-naha [-ohra, hija kisret il-kriterju li jipprovdi li din il-
klassifikazzjoni tista’ tirrigwarda biss sustanza intrinsikament kapaci li tikkawza I-kancer

Id-dijossidu tat-titanju huwa sustanza kimika inorganika, uzata, b'mod partikolari fil-forma ta’ pigment abjad, ghall-
proprjetajiet taghha li jaghtu I-kulur u li jkopru, fdiversi prodotti, minn zebgha sa medicini u gugarelli. FI-2016, I-
awtorita Franciza kompetenti ssottomettiet lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) proposta sabiex id-
dijossidu tat-titanju jigi kklassifikat bhala sustanza kancerogena . Is-sena ta’ wara, il-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji
tal-ECHA (iktar ‘il quddiem il-“KIR") ta opinjoni li kienet tikkonkludi li d-dijossidu tat-titanju kellu jigi kklassifikat bhala
sustanza kancerogena tal-kategorija 2, bl-indikazzjoni ta’ perikolu “H 351 (bil-gbid tan-nifs)".

Abbazi tal-opinjoni tal-KIR, il-Kummissjoni Ewropea adottat ir-Regolament 2020/217 2, li permezz tieghu hija
pprocediet bil-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar armonizzati tad-dijossidu tat-titanju, billi rrikonoxxiet li din is-sustanza
kienet issuspettata li hija kancerogena ghall-bniedem, mat-tehid tan-nifs, fil-forma ta’ trab li fih 1 % jew iktar ta’
particelli ta’ dijametru ingas minn jew ekwivalenti ghal 10 ym.

Ir-rikorrenti, fil-kwalita taghhom ta’ produtturi, ta’ importaturi, ta’ utenti downstream jew ta’ fornituri ta’ dijossidu tat-
titanju, ipprezentaw rikorsi quddiem il-Qorti Generali intizi ghall-annullament parzjali tar-Regolament 2020/217.

Permezz tas-sentenza taghha, moghtija fAwla Estiza fi tliet kawzi maghquda 3, il-Qorti Generali tannulla r-
Regolament ikkontestat sa fejn jikkoncerna |-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati tad-dijossidu tat-titanju. Fdin
I-okkazjoni, hija tippronunzja ruhha fuq kwistjonijiet godda bbazati fuq zbalji manifesti ta’ evalwazzjoni u fuq il-ksur
tal-kriterji stabbiliti ghall-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar armonizzati skont ir-Regolament Nru 1272/2008, fir-rigward,
minn naha, tal-affidabbilta u tal-accettabbilta tal-istudju xjentifiku li fuqu hija bbazata I-klassifikazzjoni u, min-naha I-

! Proposta ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettar armonizzati mressqa skont I-Artikolu 37(1) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1, rettifika fil-GU 2011, L 16, p. 1).

2 Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/217 tal-4 ta’ Ottubru 2019 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress
tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, Il-ittikkettar u I-imballagg tas-
sustanzi u t-tahlitiet u li jikkoregi dak ir-Regolament (GU 2020, L 44, p. 1, iktar ‘il quddiem ir-“Regolament ikkontestat”).

3 T-279/20, T-283/20 u T-288/20.
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ohra, l-osservanza tal-kriterju ta’ klassifikazzjoni stabbilit minn dan ir-regolament, li jipprovdi li s-sustanza ghandha
tkun intrinsikament kapaci li tikkawza I-kancer 4.

ll-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti Generali

Fl-ewwel lok, il-Qorti Generali tgis li, fdan il-kaz, ir-rekwizit li tigi bbazata I-klassifikazzjoni ta’ sustanza
kancerogena fugq l-istudji affidabbli u accettabbli ma kienx issodisfatt.

Fil-fatt, billi rrikonoxxa li r-rizultati ta’ studju xjentifiku li fuqu bbaza I-opinjoni tieghu ta’ klassifikazzjoni u ta’
ttikkettjar tad-dijossidu tat-titanju kienu suffi¢jentement affidabbli, rilevanti u xierqa sabiex jigi evalwat il-potenzjal
karcinogeniku ta’ din is-sustanza, il-KIR wettaq zball manifest ta’ evalwazzjoni. Konkretament, sabiex jigi vverifikat il-
livell ta’' strapazz pulmonari f'particelli tad-dijossidu tat-titanju f'dan Il-istudju xjentifiku ghall-evalwazzjoni tal-
karc¢inogenicita, il-KIR adotta valur ta' densita li jikkorrispondi ghad-densita tal-particelli primarji mhux agglomerati
tad-dijossidu tat-titanju, li hija dejjem oghla mid-densita tal-agglomerati ta’ particelli nanometrici ta' din is-sustanza.
Madankollu, billi ghamel dan, huwa ma hax inkunsiderazzjoni I-elementi rilevanti kollha sabiex jikkalkola I-istrapazz
pulmonari matul l-istudju xjentifiku inkwistjoni, jigifieri I-karatteristici tal-particelli ttestjati fdan I-istudju xjentifiku, il-
fatt li dawn il-particelli kellhom tendenza li jagglomeraw kif ukoll il-fatt li d-densita tal-agglomerati tal-particelli kienet
ingas mid-densita tal-particelli u li, ghal din ir-raguni, dawn l-agglomerati kienu jokkupaw iktar volum fil-pulmun.
Ghalhekk, il-konkluzjonijiet tal-KIR li jipprovdu li l-istrapazz pulmonari fil-kuntest tal-istudju xjentifiku inkwistjoni kien
accettabbli kienu niegsa minn kull plawzibbilta.

Konsegwentement, sa fejn, ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar armonizzati tad-dijossidu tat-titanju, il-
Kummissjoni bbazat ir-Regolament ikkontestat fuq l-opinjoni tal-KIR u, ghalhekk, segwiet il-konkluzjoni ta’ dan tal-
ahhar fir-rigward tal-affidabbilta u tal-accettabbilta tar-rizultati tal-istudju xjentifiku inkwistjoni, li kien jikkostitwixxi
studju dediziv ghall-proposta ta’ klassifikazzjoni tad-dijossidu tat-titanju, hija wettget I-istess zball manifest ta’
evalwazzjoni bhall-KIR.

Fit-tieni lok, il-Qorti Generali tikkonstata li I-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar ikkontestati kisru I-kriterju li I-
klassifikazzjoni ta’ sustanza bhala kancerogena tista’ tirrigwarda biss sustanza intrinsikament kapaci li
tikkawza l-kancer.

F'dan il-kuntest, fid-dawl tal-fatt li, skont ir-Regolament Nru 1272/2008, il-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar armonizzati
ta’ sustanza bhala kancerogena jistghu jkunu bbazati biss fuq il-proprjetajiet intrinsic¢i tas-sustanza li jiddeterminaw
il-kapacita intrinsika taghha li tikkawza I-kancer, il-Qorti Generali tinterpreta I-kuncett ta’ “proprjetajiet intrinsici”.
F'dan ir-rigward, hija tippreciza li, minkejja li dan il-kuncett ma jinsabx fir-Regolament Nru 1272/2008, dan ghandu
jigi interpretat fis-sens letterali tieghu, bhala li jindika |-“proprjetajiet ta’ sustanza, li jappartjenu lilha nnifisha”, li
huwa konformi, b’'mod partikolari, mal-ghanijiet u mas-suggett tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati skont
dan ir-regolament.

Barra minn hekk, hija tirrileva li I-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar ikkontestati huma intizi sabiex jidentifikaw u
jikkomunikaw perikolu ta’ karcinogenicita tad-dijossidu tat-titanju li, fl-opinjoni tal-KIR, kien ikklassifikat
bhala “mhux intrinsiku fis-sens klassiku”. Hija tippreciza li din in-natura “mhux intrinsika fis-sens klassiku”
tirrizulta minn diversi elementi, imsemmija kemm f'din [-opinjoni kif ukoll fir-Regolament ikkontestat. Fil-fatt, il-
perikolu ta’ karc¢inogenicita huwa marbut biss ma’ ¢erti particelli tad-dijossidu tat-titanju li jittiehdu man-
nifs, li jinsabu f'¢ertu stat fiziku, forma, daqs u kwantita, huwa jidher biss f’kundizzjonijiet ta’ strapazz
pulmonari u jikkorrispondi ghal tossicita tal-particelli.

lI-Qorti Generali tikkonkludi ghalhekk li, billi adottat il-konkluzjoni li tinsab fl-opinjoni tal-KIR li I-mod ta’ azzjoni tal-
karc¢inogenicita li fuqu bbaza ruhu dan il-kumitat ma setax jitgies bhala tossicita intrinsika fis-sens klassiku, izda li
kellu jittiehed inkunsiderazzjoni fil-kuntest tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati skont ir-Regolament
Nru 1272/2008, il-Kkummissjoni wettget zball manifest ta’ evalwazzjoni.

4 Kriterji previsti fil-punt 3.6.2.2.1 tal-Anness | tar-Regolament Nru 1272/2008.
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II-Qorti Generali tippreciza li I-ezempji ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar ta’ sustanzi ohra, invokati sabiex jigu
mgabbla mal-klassifikazzjoni u I-ittikkettjar tad-dijossidu tat-titanju, juru biss kazijiet fejn, anki jekk il-forma u d-daqgs
tal-particelli ttiehdu inkunsiderazzjoni, ¢erti karatteristici proprji ghas-sustanzi kienu madankollu determinanti ghall-
klassifikazzjoni taghhom, haga |i ma tikkorrispondix ghall-kaz inezami.

NOTA: Ir-rikors ghal annullament huwa intiz sabiex jigu annullati atti ta’ istituzzjonijiet tal-Unjoni li ma jkunux
konformi mad-dritt tal-Unjoni. Taht certi kundizzjonijiet, |-Istati Membri, I-istituzzjonijiet Ewropej u I-individwi jistghu
jipprezentaw rikors ghal annullament quddiem il-Qorti tal-Gustizzja jew il-Qorti Generali. Jekk ir-rikors ikun fondat, I-
att jigi annullat. L-istituzzjoni kkoncernata ghandha ssib rimedju ghal lakuna guridika eventwali |i tinholoq bl-

annullament tal-att.

NOTA: Appell mid-decizjoni tal-Qorti Generali, limitat ghal kwistjonijiet ta’ dritt, jista’ jigi pprezentat quddiem il-Qorti

tal-Gustizzja fterminu ta’ xahrejn u ghaxart ijiem mill-komunikazzjoni taghha.

Dokument mhux uffi¢jali ghall-uzu tal-mezzi tal-komunikazzjoni li ma jorbotx lill-Qorti Generali.

It-test shih u s-sunt tas-sentenza jinsabu fis-sit CURIA mill-jum li fih tinghata s-sentenza.

Kuntatt ghall-istampa: Jacques René Zammit @ (+352) 4303 3355.
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