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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

z 15. marca 2017 *

»Odvolanie — Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (nariadenie REACH) — Clanok 57 pism. f) — Povolenie —
Latky vzbudzujtce velmi velké obavy — Identifikdcia — Rovnaka troven obav —
Cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid,
cis-cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid a trans-cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid*

Vo veci C-323/15 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢ldnku 56 Statdtu Stdneho dvora Eurépskej unie, podané
30. juna 2015,

Polynt SpA, so sidlom v Scanzorosciate (Taliansko), v zastupeni: C. Mereu a M. Grunchard, avocats,
odvolatelka,

ktort v konani podporuju:

New Japan Chemical, so sidlom v Osake (Japonsko), v zastapeni: C. Mereu a M. Grunchard, avocats,

REACh ChemAdvice GmbH, so sidlom v Kelkheime (Nemecko), v zastipeni: C. Mereu
a M. Grunchard, avocats,

vedlaj$i tCastnici konania v prvostupniovom konani,
dalsi tcastnici konania:
Sitre Srl, so sidlom v Mildne (Taliansko), v zastipeni: C. Mereu a M. Grunchard, avocats,
zalobkyna v prvostupnovom konani,

Eurdopska chemicka agentara (ECHA), v zastipeni: M. Heikkild, C. Buchanan, W. Broere,
a T. Zbihlej, splnomocneni zastupcovia, za pravnej pomoci J. Stuyck, advocaat,

zalovand v prvostupnovom konani,
ktora v konani podporujt:
Holandské kralovstvo, v zastapeni: C. Schillemans a M. Bulterman, splnomocnené zastupkyne,
Eurdpska komisia, v zastupeni: D. Kukovec a K. Mifsud-Bonnici, splnomocneni zdstupcovia,

vedlajsi ucastnici v prvostupnovom konani,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predsednicka prvej komory R. Silva de Lapuerta, sudcovia E. Regan, ]J.C. Bonichot,
A. Arabadziev a C. G. Fernlund (spravodajca),

generalny advokat: P. Mengozzi,

tajomnik: L. Hewlett, hlavnd referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 15. jana 2016,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 28. septembra 2016,

vyhlasil tento

Rozsudok

Svojim odvolanim spolo¢nost Polynt ziada zru$it rozsudok Vseobecného sudu Eurdpskej unie
z 30. aprila 2015, Polynt a Sitre/ECHA, (T-134/13, neuverejneny, dalej len ,napadnuty rozsudok®,
EU:T:2015:254), ktorym Vseobecny sud zamietol jej zalobu o ciasto¢né zruSenie rozhodnutia
Eurépskej chemickej agentiry (ECHA) ED/169/2012 z 18. decembra 2012, tykajuceho sa zahrnutia
ldtok vzbudzujacich velmi velké obavy do zoznamu navrhovanych latok (dalej len ,sporné
rozhodnutie®), podla c¢ldnku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
a o zriadeni Eurdpskej chemickej agenttiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1),
zmeneného a doplneného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008
z[o] 16. decembra 2008 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1) (dalej len ,,nariadenie REACH®) v rozsahu, v akom
sa tyka latok cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid (ES ¢. 201-604-9),
cis-cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid (ES ¢. 236-086-3) a trans-cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydrid (ES
¢. 238-009-9) (dalej spolu len ,HHPA®).

Pravny ramec
Clanok 57 nariadenia REACH nazvany ,Latky, ktoré sa zahrnd do prilohy XIV* znie:
»V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV zahrnit tieto latky:

a) latky splhajtce kritéria klasifikicie v triede nebezpec¢nosti karcinogenita kategérie 1A alebo 1B
v stlade s oddielom 3.6 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky splhajace kritéria Kklasifikacie v triede nebezpe¢nosti mutagenita pre zarodo¢né bunky
kategdrie 1A alebo 1B v stlade s oddielom 3.5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

c) latky spinajice kritéria Klasifikacie v triede nebezpe¢nosti reprodukénd toxicita kategérie 1A
alebo 1B, nepriaznivé acinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj v stlade s oddielom 3.7

prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

d) latky, ktoré sa perzistentné, bioakumulativne a toxické v sulade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;
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e) latky, ktoré si velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v stlade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

f) latky — ako napriklad latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov) alebo latky
s perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami, alebo s velmi perzistentnymi
a velmi bloakumulatlvnyml vlastnostami, ktoré nesplna]u kritéria pismen d) alebo e) —, pri ktorych
existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne maji zdvazné Gcinky na zdravie Iudi alebo zivotné
prostredie, ktoré vzbudzuju rovnakd troven obdv ako litky vymenované v pismendch a) az e)
a ktoré st urcené v kazdom pripade osobitne v silade s postupom ustanovenym v ¢lanku 59.

Clanok 58 nariadenia REACH, ktory ma nazov ,Zahrnutie latok do prilohy XIV*, stanovuje:

e

5. S vyhradou odseku 6 po zahrnuti litky do prilohy XIV nebude tito latka podliehat novym
obmedzeniam podla postupu uvedeného v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizikd pre zdravie udi alebo
zivotné prostredie z pouzivania latky ako takej, latky v zmesi alebo zo zaclenenia latky do vyrobku,
ktoré vyplyvaju z vnatornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV.

6. Latka uvedend v prilohe XIV moéze podliehat novym obmedzeniam podla postupu uvedeného
v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizikd pre zdravie Iudi alebo zivotné prostredie vyplyvajuce
z pritomnosti latky vo vyrobkoch.

7. Latky, ktorych vsetky pouzitia boli zakdzané podla hlavy VIII alebo inymi pravnymi predpismi
Spolocenstva, sa do prilohy XIV nezahrnu alebo sa z nej odstrania.

8. Latky, ktoré v dosledku novych informacii uz nesplhaji kritéria ¢lanku 57, sa odstrania
z prilohy XIV v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4“

Clanok 59 nariadenia REACH, ktory ma nazov ,Identifikicia ldtok uvedenych v ¢lanku 57 stanovuje:

»1. Postup stanoveny v odsekoch 2 az 10 tohto ¢ldanku sa uplatiuje na ucely identifikacie latok, ktoré
spinaju kritérid uvedené v ¢lanku 57, a stanovenia zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie do
prilohy XIV. .

3. Kazdy clensky $tit moze pripravit dokumentaciu podla prllohy XV pre latky, ktoré podla jeho
nézoru spliiajt kritéria stanovené v ¢lanku 57 a zaslat ju agenture. .

7. Ak agentdra vznesie alebo dostane pripomienky, postipi dokumentdaciu vyboru c¢lenskych statov do
15 dni od uplynutia 60-dnovej lehoty uvedenej v odseku 5.

8. Ak do 30 dni od postupenia vybor ¢lenskych $titov dosiahne jednomyselnd dohodu o identifikdcii,
agentura danu latku zahrnie do zoznamu uvedeného v odseku 1. Agentira mdze zahrnut tato latku
do svojich odporuc¢ani podla ¢lanku 58 ods. 3.

9. Ak vybor c¢lenskych $tétov nedosiahne jednomyselnt dohodu, Komisia pripravi navrh rozhodnutia

o identifikovani latky do troch mesiacov od prijatia stanoviska vyboru clenskych stitov. Konecné
rozhodnutie o identifikovani latky sa prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
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10. Agentura uverejni a aktualizuje zoznam uvedeny v odseku 1 na svojej internetovej stranke
bezodkladne po prijati rozhodnutia o zahrnuti latky.

Clanok 60 nariadenia REACH, ktory md nazov ,Udelovanie autorizécii“, znie:

»1. Komisia je zodpovednd za prijimanie rozhodnuti o Ziadostiach o autorizaciu v sdlade s touto
hlavou.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, sa autorizicia udeli, ak je riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie z pouzivania latky, ktoré vyplyva z vnuatornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV,
primerane kontrolované v sulade s prilohou I oddielom 6.4 a tak, ako je zdokumentované ziadatelom
v sprave o chemickej bezpecnosti, pricom sa zohladnuje stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik
uvedeného v ¢lanku 64 ods. 4 pism. a). Ked Komisia udeluje autoriziciu a za kazdych okolnosti v nej
stanovenych, vezme do uvahy vsetky uvolhovania, emisie a straty vratane rizik vyplyvajacich
z diftzneho alebo disperzného pouzivania, ktoré si zname v ¢ase rozhodovania.

Komisia neberie do uvahy rizikd pre zdravie Iudi vyplyvajice z pouzivania litky v zdravotnickych
pomockach, ktoré sa riadia smernicou Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximadcii pravnych
predpisov ¢lenskych $tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach, smernicou Rady
93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach alebo smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro.

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje na:

......

......

c) latky identifikované podla ¢lanku 57 pism. f), ktoré maju perzistentné, bioakumulativne a toxické
vlastnosti alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne vlastnosti.

4. Ak nemozno autoriziciu udelit podla odseku 2 alebo pre litky uvedené v odseku 3, mozno
autorizdciu udelit, len ak sa preukdze, Ze socidlno-ekonomické prinosy pre spolo¢nost vyplyvajtice
z pouzivania latky prevy$uju riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, a ak neexistuja vhodné
alternativne latky alebo technoldgie. ...“

Okolnosti predchadzajace sporu

Z bodov 1 az 3 napadnutych rozsudkov vyplyva, ze HHPA je cyklicky kyselinovy anhydrid. T4to latka je
urcend na priemyselné ucely ako medziprodukt alebo monomér, ako aj na vyrobu tovarov alebo
medziproduktov vo vyrobe polymérnych zivic. HHPA bol zaradeny medzi respiracné senzibilizatory
kategoérie 1, ktoré mozu vyvolat priznaky alergie alebo astmy, alebo dychacie tazkosti pri vdychnuti,
v sdlade s tabulkou 3.1 uvedenou v oddiele 3 prilohy VI nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikéacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene,
doplneni a zru$eni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1).

Z bodu 4 napadnutého rozsudku vyplyva, ze Holandské kralovstvo zaslalo 6. augusta 2012 ECHA spis,

v ktorom navrhovalo identifikovat HHPA ako latku vzbudzujacu velmi velké obavy, ktord sa md
zahrnat do prilohy XIV nariadenia REACH.
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ECHA po ukonceni postupu stanoveného v ¢ldnku 59 nariadenia REACH prijala sporné rozhodnutie,
ktorym identifikovala HHPA ako latku, ktord splna kritéria uvedené v clanku 57 pism. f) tohto
nariadenia.

Konanie pred Vseobecnym siudom a napadnuty rozsudok
Navrhom dorucenym do kanceldrie VSeobecného sudu 28. februdra 2013 podala spolo¢nost Polynt
zalobu, ktorou sa domdhala ciasto¢ného zrusenia sporného rozhodnutia a zaviazania ECHA na

ndhradu trov konania.

Uzneseniami zo 6. septembra 2013 sa Holandskému kréalovstvu a Komisii povolilo vstapit do konania
ako vedlajsi t¢astnici na podporu navrhov ECHA.

Napadnutym rozsudkom Vseobecny siid zamietol Zalobu a ulozil spolo¢nosti Polynt povinnost nahradit
trovy konania.

Navrhy ucastnikov konania
Polynt navrhuje, aby Stdny dvor:
— v prvom rade zru$il napadnuty rozsudok a sporné rozhodnutie,

— subsididrne zrusil napadnuty rozsudok a vratil vec na rozhodnutie Vseobecnému sudu, aby
rozhodol o jej zalobe o neplatnost,

— ulozil ECHA povinnost nahradit trovy konania vynalozené v konaniach pred Sudnym dvorom
a Vseobecnym studom.

ECHA navrhuje, aby Stdny dvor:
— zamietol odvolanie a

— ulozil spolo¢nosti Polynt povinnost nahradit trovy konania vynalozené v konaniach pred Sudnym
dvorom a Vseobecnym sudom.

Komisia navrhuje, aby Stidny dvor zamietol odvolanie a ulozil spolo¢nosti Polynt povinnost nahradit
trovy konania.

O odvolani

O prvom az tretom odvolacom dévode zalozZenych na nespravnom vyklade a uplatneni cldnku 57
pism. f) nariadenia REACH

Argumentdcia ucastnikov konania
Polynt uvddza, Ze bod 71 napadnutého rozsudku potvrdzuje, ze ECHA nie je povinnd zohladnit

hodnotenie rizik, hoci v bode 73 tohto rozsudku je uvedeny opak. Tento rozpor viedol Vseobecny siad
k tomu, Ze sa dopustil nespravneho vykladu a uplatnenia ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.
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V bode 81 uvedeného rozsudku Vseobecny sud zamietol argumentdciu Polynt tykajicu sa potreby
zohladnenia, medzi inym, opatreni manazmentu existujacich rizik z dévodu, ze prirodzené vlastnosti
postacuji na to, aby bola ldtka identifikovand ako ldtka vzbudzujica velmi velké obavy. Polynt
spochybnuje tento vyklad ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.

Polynt uvadza, Ze v rozpore s tym, ¢o uviedol Vseobecny sid v bodoch 61 a 68 napadnutého rozsudku,
z ¢lanku 60 ods. 2 nariadenia REACH nevyplyva, ze skutoc¢nost, Ze negativne Gcinky latky spojenej s jej
pouzivanim mozu byt primerane kontrolované, nebrani tomu, aby bola identifikovand ako latka
vzbudzujuca velmi velké obavy. Vyklad, ku ktorému sa priklonil VSeobecny sud, je v rozpore s tym, ¢o
uvddzaja ,Pokyny na pripravu dokumentacie podla prilohy XV na identifikovanie ldtok vzbudzujucich
velmi velké obavy” v ich zneni uplatnitelnom k ddtumu sporného rozhodnutia a uvedenymi v bode 49
napadnutého rozsudku.

ECHA a Komisia sa domnievajd, ze odévodnenie napadnutého rozsudku nie je rozporné. Vseobecny
sud spravne uplatnil rozsudok z 21. jala 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504), ked v bode 71
napadnutého rozsudku rozhodol, Ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia REACH si nevyzaduje vykonat
hodnotenie rizik. Podla tejto agenttry je potrebné len hodnotenie nebezpecenstiev vyplyvajtacich
z vnutornych vlastnosti latky. ECHA a Komisia dodévaji, ze za nemoznosti stanovit pre HHPA
odvodent hladinu, pri ktorej nedochddza k ziadnym uc¢inkom (Derived No-Effect Level), nebolo mozné
vykonat bezné hodnotenie rizik pre tato latku.

ECHA a Komisia zastdvaju nazor, ze VSeobecny sud spravne rozhodol, Ze ak by latky, ktorych pouzitie
moze byt kontrolované, nemohli byt identifikované ako latky vzbudzujice velmi velké obavy a zahrnuté
do prilohy XIV nariadenia REACH, ¢lanok 60 ods. 2 tohto nariadenia by sa stal bezpredmetnym.

Posudenie Suidnym dvorom

Na ucel urcenia, ¢i, ako to uvadza Polynt, sa Vseobecny sud dopustil nespravneho pravneho postdenia,
ked v bodoch 61, 68, 71 a 81 napadnutého rozsudku rozhodol, ze ¢ldnok 57 pism. f) nariadenia
REACH si vyzaduje analyzu vndtornych vlastnosti dotknutych latok s vylic¢enim akéhokolvek
zohladnenia udajov tykajucich sa expozicie osdb odrdzajicej platné opatrenia manazmentu rizik, treba
pripomenut, Ze nariadenie REACH m4 podla svojho ¢ldnku 1 ods. 1 za Gcel zabezpecit vysokd troven
ochrany zdravia ludi a zivotného prostredia, vratane podpory rozvoja alternativnych metéd postdenia
nebezpecnosti latok ako aj volny pohyb latok na vnatornom trhu, a zédroven zlepSovat
konkurencieschopnost a inovacie. V tejto suvislosti toto nariadenie zavddza integrovany systém
kontroly chemickych ldtok zahfnajici ich registraciu, hodnotenie, ako aj povolovanie a pripadné
obmedzenia ich pouzitia.

Ako sa zdoraznuje v oddvodneniach 69 a 70 nariadenia REACH, toto nariadenie venuje latkam
nazyvanym ,latky, ktoré vzbudzuja velmi velké obavy” mimoriadnu pozornost. Tieto latky podliehaja
postupu autorizacie uvedenému v hlave VII tohto nariadenia. Z ¢lanku 55 uvedeného nariadenia
vyplyva, Ze cielom tohto postupu autorizdcie je ,zabezpecit dobré fungovanie vnutorného trhu
a zéroven zaistit, aby boli rizikd vyplyvajuce z latok vzbudzujicich velké obavy riadne kontrolované
a aby boli tieto latky postupne nahradené vhodnymi alternativnhymi latkami alebo technolégiami, ak st
ekonomicky a technicky uskutoénitelné*.

Prvy krok tohto postupu autorizicie je identifikdcia ldtok vzbudzujucich velmi velké obavy na zéklade
kritérii stanovenych v ¢lanku 57 nariadenia REACH. Druhy krok je zahrnutie tychto latok do zoznamu
latok podliehajicich autorizdcii, ktory tvori prilohu XIV tohto nariadenia, a treti a posledny krok sa
tyka postupu, ktory pripadne vedie k udeleniu autorizcie na latku vzbudzujucu velmi velké obavy.

S cielom identifikovat latky urcené na zdpis do zoznamu ldtok podliehajacich autorizicii stanoveny
v prilohe XIV nariadenia REACH, ¢lanok 57 tohto nariadenia predvida viaceré situacie.
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Clanok 57 pism. a) az c) uvedeného nariadenia sa tyka latok spliiajicich kritéria klasifikicie ako latky
karcinogénne, mutagénne a reprodukc¢ne toxické (dalej len ,CMR), patriace do kategérie 1A
alebo 1B, v sulade s oddielmi 3.5 az 3.7 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008. V nadvéznosti na to sa
tento clanok 57 pism. d) a e) zameriava na latky, ktoré si perzistentné, bioakumulativne a toxické
(dalej len ,PBT*), a latky, ktoré si velmi perzistentné a velmi bioakumulativne (dalej len ,vPvB*),
v stulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII nariadenia REACH. Tieto kritéria sa zakladaju na
hodnoteni nebezpecenstiev spojenych s tymito latkami. Nakoniec ¢lanok 57 pism. f) toho istého
nariadenia sa tyka véetkych ostatnych latok, ktoré nespliaju Ziadne z predchadzajtcich kritérii, ale ,pri
ktorych existuji vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maju zdvazné Gcinky na zdravie Iudi alebo zivotné
prostredie, ktoré vzbudzuju rovnakd troven obav ako latky vymenované v pismendch a) az e) a ktoré
su urcené v kazdom pripade osobitne v silade s postupom ustanovenym v ¢lanku 59.“

Zo znenia ¢lanku 57 nariadenia REACH tak vyplyva, Ze tento ¢lanok si nevyzaduje, aby sa vo vztahu
k dotknutym latkam vykonalo hodnotenie rizik podobné hodnoteniu, aké si v ramci postupu
hodnotenia rizik vyzaduje oddiel 6 prilohy I tohto nariadenia alebo, v ramci postupu autorizicie,
¢lanok 64 ods. 4 uvedeného nariadenia alebo, pokial ide o postup obmedzovania, ¢ldnok 70 toho istého
nariadenia. Okrem toho sa zdd, ze v ramci tohto clanku 57 sa pod pism. f) stanovuje autondémny
mechanizmus umoznujici identifikovat ako latky vzbudzujice velmi velké obavy, latky, ktoré este
neboli ako také oznacené podla tohto ustanovenia.

Clanok 57 pism. f) nariadenia REACH si na identifikiciu inych latok ako latok zodpovedajicich
kritéridm klasifikacie CMR, PBT alebo vPvB vyzaduje, aby bolo v kazdom jednotlivom pripade na
zéklade vedeckych dokazov preukazané, ze na jednej strane je pravdepodobné, ze dotknuté latky maja
zévazné Ucinky na zdravie [udi alebo Zivotné prostredie, a na druhej strane, Ze tieto ucinky ,vzbudzuju
rovnakd uroven obdv ako obavy vyvolavané litkami [CMR, PBT alebo vPvB]“. Tieto podmienky st
kumulativne, takze identifikdcia latky ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy sa musi odmietnut, ak
jedna z tychto podmienok nie je splnena.

Pokial ide o prvi podmienku, této si vyzaduje, aby ucinky latky na zdravie [udi alebo zivotné prostredie
mohli byt z dovodu napriklad ich vyznamu alebo ich nezvratnej povahy povazované za ,zavazné“.
Skimanie tejto podmienky vychiddza z hodnotenia nebezpelenstva pre zdravie ludi alebo zivotné
prostredie, na zaklade udajov, ktoré patria do prislusnych casti oddielov 1 az 4 prilohy I nariadenia
REACH, ako je uvedené v casti 2 prilohy XV tohto nariadenia. Je teda zrejmé, ze tato prva podmienka
stanovena v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia si vyzaduje analyzu nebezpecenstiev vyplyvajtcich
z vnuatornych vlastnosti posudzovanej latky.

V tejto suvislosti klasifikdcia latky v prilohe I nariadenia ¢. 1272/2008 predstavuje relevantny prvok, ale
nie rozhodujuci. Ak latka patri do jednej z tried nebezpec¢nosti pre zdravie ludi alebo pre zivotné
prostredie stanovenych tymto nariadenim, tato okolnost moze postacovat na preukdzanie
pravdepodobnosti ,zdvaznych uc¢inkov na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie. Ako to zdoraznil
generalny advokat v bodoch 61 a 63 svojich navrhov, prislusnost ku konkrétnej triede nebezpecnosti
vsak nie je v tejto stvislosti nevyhnutnou podmienkou a ani postacujicou podmienkou.

Zo $truktury ¢lanku 57 nariadenia REACH totiz vyplyva, Ze na jednej strane normotvorca Unie
konstatoval, ze vsSetky latky vzbudzujuce velmi velké obavy nevyhnutne nepatria do tried
nebezpecenstva uvedenych v prilohe I nariadenia ¢. 1272/2008. Posobnost ¢lanku 57 pism. f) sa tak
vztahuje vyslovne na endokrinné disruptory, hoci tento druh dcinkov nepatri do ziadnej z tried
nebezpecnosti uvedenej v tejto prilohe.

Na druhej strane normotvorca Unie konstatoval, ze vsetky triedy nebezpecnosti uvedené
v prilohe I nariadenia ¢. 1272/2008 nevyhnutne nevzbudzuji velmi velké obavy. Skuto¢nost, Ze nie je
stanovené, Ze vsetky respira¢né senzibilizatory sa, podobne ako sa uvadza pri latkach CMR, povazuja
za latky vzbudzujice velmi velké obavy, hoci tieto latky patria do takejto triedy nebezpecnosti,
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preukazuje, Ze imyslom normotvorcu Unie je vyhradit postup autorizicie iba pre urcité latky, podla
analyzy v kazdom jednotlivom pripade a neuplatnovat ho na vsetky latky zatriedené ako nebezpecné
pre zdravie alebo pre Zivotné prostredie.

Pokial ide o druhti podmienku stanovenu v ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia REACH, treba vedecky
preukazat, Ze tieto Gcinky ,vzbudzuji rovnaka troven obav®, ako je Groven obav, ktorti vzbudzujua latky
CMR, PBT alebo vPvB.

V tejto stvislosti treba zdoéraznit, Ze clanok 57 pism. f) nariadenia REACH nestanovuje Ziadne
kritérium a neuvddza ziadne spresnenie, pokial ide o povahu obdv, ktoré by bolo mozné zohladnit na
ucely identifikacie inej latky ako CMR, PBT alebo vPvB. Za tychto okolnosti je potrebné urcit, ¢i sa,
ako uvadza Polynt, Vseobecny sud dopustil nespravneho pravneho posudenia, ked rozhodol, Ze pojem
»obavy* pouzity v ¢lanku 57 pism. f) tohto nariadenia je obmedzeny iba na preskiimanie
nebezpecenstiev vyplyvajucich z vnutornych vlastnosti predmetnych latok s vyli¢enim akejkolvek inej
uvahy.

Treba poznamenat, ze pokial by imysel normotvorcu Unie bol taky, postacovalo by, aby v ¢ldnku 57
pism. f) nariadenia REACH napriklad identifikoval ako latky vzbudzujice velmi velké obavy latky, pri
ktorych je vedecky preukdzané, ze moézu mat ,zdvazné ucinky zodpovedajiice ucinkom, ktoré
vyvolavaju latky CMR, PBT alebo vPvB, alebo ,Gcinky rovnako zavazné“ ako ucinky uvedenych latok.

Zo znenia ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH, ktoré spresnuje, Ze identifikacia inych laitok ako CMR,
PBT alebo vPvB je mozna iba vo vztahu k latkam, ktorych zdvazné ucinky vzbudzuju ,rovnaki droven
obav“, ako je uroven obav vzbudzovana litkami CMR, PBT alebo vPvB, vyplyva, Ze pdsobnost tohto
ustanovenia zahffia moznost zohladnit na ucely porovnania prvky, ktoré prekracuji samotné
nebezpecenstva vyplyvajtce z vnutornych vlastnosti dotknutych latok.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze uplatnenie postupu autorizacie predpokladd, ze kritérid stanovené
v ¢ldnku 57 nariadenia REACH st vopred splnené. Od momentu, ked je latka identifikovand ako latka
vzbudzujuca velmi velké obavy, patri pod postup autorizdcie, hoci jej formdlny zapis na zoznam létok
podliehajuicich autorizacii sa méze casovo odlozit v zdvislosti od miery priority, ktort jej ECHA prideli
podla ¢ldnku 58 tohto nariadenia.

Pre latku, ktord nepatri do kategérii nebezpecenstiev CMR, PBT alebo vPvB osobitne identifikovanych
normotvorcom ako vzbudzujuce velmi velké obavy, jej identifikicia ako takej litky podla ¢lanku 57
pism. f) nariadenia REACH z d6vodu trovne obav rovnakej ako uroven obav vzbudzovanych latkami
CMR, PBT alebo vPvB predpokladd tiez, aby sa zabezpecilo, ze medzi roznymi postupmi zavedenymi
tymto nariadenim sa uplatni postup autorizdcie s cielom dosiahnut kontrolu rizik vznikajacich pri
pouzivani tejto latky. Takéto urcCenie si vyzaduje zohladnit $irsiu skélu faktorov, nez su faktory
relevantné na vykonanie technickej kvalifikicie uc¢inkov alebo vnutornych vlastnosti latky.

V tejto suvislosti treba pripomendt, ze pokial ide o nebezpecenstvd pre zdravie Iudi, laitky CMR st
jediné, ktoré su identifikované ako vzbudzujice velmi velké obavy, a teda podliehajuce postupu
autorizacie len na zdklade ich klasifikicie podla prilohy I nariadenia ¢. 1272/2008. Z pripravnych préc,
ktoré viedli k prijatiu nariadenia REACH, najmé z bodu 1.7 ndvrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady [SEK(2003) 1171 v kone¢nom zneni] vyplyva, Ze toto zaobchidzanie sa oddévodnuje
»skuto¢nostou, ze kategorie 1 a 2 vyrobkov CMR majui vo vSeobecnosti obvykle nezvratné ucinky takej
zdvaznosti, Ze im treba skor zabranit, nez ich napravat®”.

Normotvorca Unie teda konstatoval, ze svojou povahou tcinky tychto latok na zdravie Iudi vyvolévaji
obavy takej trovne, Ze je odovodnené odlisit ich od vsetkych ostatnych latok, vratane latok, ktoré patria
do inych tried nebezpecenstva, ktoré by mohli mat za dosledok smrt alebo iné nezvratné ucinky.
V odpovedi na pisomné otdzky Sidneho dvora ECHA a Komisia uviedli, Ze Groven obav vyvolavanych
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latkami CMR pochadza nielen zo zavaznosti ich Gcinkov, casto nezvratnych, ale tiez z dosledkov tychto
ucinkov pre spolo¢nost a tazkosti s pristipenim k vyhodnoteniu ich rizik zalozenému na urceni
prahovej hodnoty tcinkov.

Tieto ddaje preukazuja, ze nariadenie REACH ma4 za ciel vyhradit postup autorizdcie pre urcité latky
identifikované ako vzbudzujace velmi velké obavy z dévodu nielen zdvaznosti ich nebezpecnych
uc¢inkov na zdravie alebo zivotné prostredie, ale tiez vzhladom na ostatné faktory. Tieto faktory mézu
zahfnat okrem pravdepodobnosti, ze zdvazné Gcinky latky vzniknt za normélnych okolnosti jej
pouzivania, tazkosti s adekvatnym vyhodnotenim rizik vytvaranych tymito latkami, ak je nemozné urcit
s istotou odvodenu hladinu, pri ktorej nedochddza k ziadnym tucinkom, alebo predpokladant
koncentraciu, pri ktorej nedochddza k ziadnym ucinkom, alebo troven obdv, ktoré tieto latky
vyvoldvaju u verejnosti, pocet postihnutych osob, ako aj vplyv tychto Gc¢inkov na Zivot postihnutych
0soOb, najmé profesijny.

Tym, ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia REACH stanovuje, ze litky mézu byt identifikované v kazdom
jednotlivom pripade, pokial ich zdvazné Gcinky na zdravie Iudi vzbudzuji ,rovnakd uroven obav* ako
pri litkach CMR, teda nezakazuje zohladnit iné udaje nez udaje tykajice sa nebezpecenstiev stvisiacich
s vnutornymi vlastnostami dotknutych latok.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdila ECHA a Komisia, v rdmci preskimania druhej podmienky stanovenej
¢lankom 57 pism. f) nariadenia REACH, zohladnenie udajov tykajucich sa expozicie os6b odrazajicej
platné opatrenia manazmentu rizik, ak existuji, nema za dosledok znemoznenie identifikacie latky ako
vzbudzujucej velmi velké obavy a zbavenie ¢ldnku 60 ods. 2 tohto nariadenia jeho obsahu. Zohladnenie
takychto tdajov umoznuje vytriedit pre iné latky nez CMR, PBT alebo vPvB tdaje, na zdklade ktorych
sa vyuzitie postupu autorizicie zdd vo svetle vsetkych dostupnych udajov najvhodnejsie vzhladom na
obavy, ktoré vzbudzuju ich zdvazné Gc¢inky na zdravie alebo na Zivotné prostredie.

Treba poznamenat, ze tieto udaje sa v kazdom pripade pozaduju v rdmci postupu identifikicie podla
ustanoveni prilohy XV nariadenia REACH. Oddiel 2 tejto prilohy s ndzvom ,Informécie o expozicii,
alternativnych latkach a rizikach“ uvadza, ze ,[sa] poskytnu... dostupné informicie o pouziti
a expozicii a informdcie o alternativnych latkach a technikach.”

Okrem toho dokument ECHA s ndzvom ,Pokyny na pripravu dokumenticie podla prilohy XV na
identifikovanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy“, uvedeny v bode 49 napadnutého rozsudku,
ktorého predmetom je poskytnut clenskym $taitom a ECHA usmernenia technickej povahy na pripravu
spisov predlozenych na podporu ndvrhov na identifikovanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy
podla postupu stanoveného v ¢ldnku 59 nariadenia REACH, vo svojom oddiele 3.3.3.2 tiez uvadza
zéaver, ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia REACH nezakazuje zohladnit iné tidaje nez tGdaje tykajtce sa
nebezpecenstiev vyplyvajucich z vnutornych vlastnosti dotknutych latok.

Vseobecny sud sa teda dopustil nespravneho préavneho posudenia, ked v podstate rozhodol, Ze
¢lanok 57 pism. f) nariadenia REACH zo zdsady vylucuje zohladnenie inych udajov nez ddajov
tykajacich sa nebezpecenstiev vyplyvajucich z vnatornych vlastnosti dotknutych latok, ako st udaje
suvisiace s expoziciou os6b odrazajice platné opatrenia manazmentu rizik.

Treba vsak uviest, Ze toto nespravne pravne posidenie nemdze viest k zruseniu napadnutého rozsudku.
Totiz napriek tomuto nespravnemu vykladu ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH Vseobecny sud
v nadvéznosti na to v bodoch 59 a 60, 74 az 77, ako aj 82, 87 a 88 napadnutého rozsudku preskimal
udaje uvadzané v tejto suvislosti zalobkynami, aby ich posudil ako nepresved¢ivé.

V tejto suvislosti treba pripomendt, ze prislicha samotnému Vseobecnému studu, aby posidil hodnotu,
ktoru treba udelit dokazom, ktoré mu boli predlozené. Toto posudenie, s vynimkou pripadu skreslenia
tychto ddkazov, teda nepredstavuje pravnu otdzku, ktorda by sama osebe podliehala preskimaniu
Stdnym dvorom.
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Kedze tieto skutkové postdenia nepatria do preskiimania, ktoré vykondva Sidny dvor, ked kond vo veci
odvolania, a kedze Polynt sa nedovoldvala skreslenia dékazov, z ktorych vychddzaja, vyplyva z toho, ze
prvy az treti odvolaci dévod treba zamietnut ako netcinné.

O stvrtom odvolacom dévode zaloZenom na nespravnom pravnom posudeni pri hodnoteni tvrdeni
tykajiicich sa neexistencie expozicie spotrebitela alebo pracovnika ldtke, co viedlo k nesprdvnemu
uplatneniu cldnku 57 pism. f) nariadenia REACH

Argumentdcia tcastnikov konania

Polynt kritizuje ddévody, pre ktoré Vseobecny sud zamietol jej tvrdenia tykajice sa neexistencie
expozicie spotrebitela alebo pracovnika HHPA vdaka opatreniam manazmentu rizik a uplatnitelnym
pravnym ustanoveniam, ked v bode 67 napadnutého rozsudku rozhodol, ze akukolvek expoziciu tejto
latke nemozno vylacit. Tento ddévod, ktory Polynt na pojedndvani kritizovala ako priblizujuci sa ,,
probatio diabolica®, sa odklana od judikatdry, podla ktorej v rdmci hodnotenia rizik, ktoré uplatiuje
zdsadu predchddzania skoddm, ,nulové riziko“ neexistuje (rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer
Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 145).

ECHA a Komisia navrhuji zamietnut §tvrty odvolaci dovod.

Posudenie Sudnym dvorom

V bode 67 napadnutého rozsudku Vseobecny sud na jednej strane poznamenal, Ze Zalobkyne pripustili,
ze akukolvek expoziciu oso6b HHPA nemozno vylacit, Ze malé mnozstvd nezreagovaného HHPA este
moézu byt pritomné v kone¢nom vyrobku urcenom pre spotrebitelov, a na druhej strane pripomenul
rozne konstatovania, ktoré v tejto suvislosti uviedla ECHA v podpornom dokumente uvedenom
v bode 55 napadnutého rozsudku, najmé skutoc¢nost, ze expozicia HHPA ma pre pracovnikov za
dosledok respiracné zdravotné problémy, dokonca pri relativne nizkej arovni expozicie.

V rozpore s tym, ¢o uvadza Polynt, VSeobecny sud nepozadoval dokaz o ,nulovom riziku®“. V bode 67
napadnutého rozsudku, ktory treba citat v jeho kontexte, sa totiz obmedzil na uvedenie urcitych
skutkovych konstatovani a odkézal na znenie relevantnych casti podporného dokumentu ECHA.

Kedze Polynt nenamietala materidlnu nespravnost skutkovych konstatovani uvedenych Vseobecnym
sidom ani skreslenie dokazov, na ktoré odkazal VSeobecny sud, treba prijat zaver, ze $tvrty odvolaci
dovod smeruje proti konstatovaniam skutkovej povahy, ktoré patria do vylucnej pravomoci
Vseobecného sudu.

Stvrty odvolaci dovod preto treba zamietnut ako nepripustny.

Zo vsetkych prechddzajucich avah vyplyva, ze odvolanie treba zamietnut v celom rozsahu.

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stdneho dvora, ak odvolanie nie je dovodné, Sudny
dvor rozhodne aj o trovach konania. Podla c¢lanku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku
uplatnitelného na zdklade ¢lanku 184 ods. 1 toho istého rokovacieho poriadku na konanie o odvolani
ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto
zmysle navrhnuté.
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Clanok 140 ods. 1 rokovacieho poriadku, ktory je tiez uplatnitelny na konanie o odvolani podla
¢lanku 184 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku, stanovuje, ze clenské staty a institucie, ktoré vstupili do
konania ako vedlajsi Gcastnici, zndsaja svoje vlastné trovy konania.

Podla ¢ldnku 184 ods. 4 toho istého rokovacieho poriadku méze Sddny dvor nariadit, ze vedlajsi
ucastnik prvostupnového konania, ktory sa zucastnil na pisomnej alebo ustnej casti konania pred
Stidnym dvorom, znésa svoje vlastné trovy konania.

Kedze ECHA navrhla ulozit spolo¢nosti Polynt nahradit trovy konania a tito spolo¢nost nemala Gspech
vo svojich dovodoch, je opodstatnené ulozit jej povinnost nahradit trovy konania.

Holandské kralovstvo a Komisia, ako aj vedlajsi ucastnici prvostupnového konania znéasaja svoje vlastné
trovy konania.

New Japan Chemical a REACh ChemAdvice, vedlajsi Gcastnici prvostupnového konania, zndsaji svoje
vlastné trovy konania.

Z tychto dévodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol a vyhlésil:
1. Odvolanie sa zamieta.

2. Polynt SpA zndasa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania, ktoré
vynalozila Eurépska chemicka agentara (ECHA).

3. Holandské kralovstvo a Eurépska komisia zndsaja svoje vlastné trovy konania.

4. New Japan Chemical a REACh ChemAdvice GmbH znasajua svoje vlastné trovy konania.

Podpisy
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