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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

15. brfezna 2017 *

,Kasa¢ni opravny prostredek — Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (natizeni REACH) — Clének 57 pism. f) —
Povoleni — Latky vzbuzujici mimoradné obavy — Identifikace — Stejné obavy —
Cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid,
cis-cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid a trans-cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid*

Ve véci C-323/15 P,

jejimz predmétem je kasa¢ni opravny prostfedek na zdkladé clinku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 30. ¢ervna 2015,

Polynt SpA, se sidlem v Scanzorosciate (Itdlie), zastoupend C. Mereuem a M. Grunchard, avocats,
Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostfedek (navrhovatelka),
podporovana

New Japan Chemical, se sidlem v Osace (Japonsko), zastoupenou C. Mereuem a M. Grunchard,
avocats,

REACh ChemAdvice GmbH, se sidlem v Kelkheimu (Némecko), zastoupenou C. Mereuem
a M. Grunchard, avocats,

vedlej$imi ucastnicemi rizeni v prvnim stupni,
pricemz dal$imi ucastnicemi fizeni jsou:
Sitre Srl, se sidlem v Milané (Itdlie), zastoupend C. Mereuem a M. Grunchard, avocats,
zalobkyné v prvnim stupni,

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zastoupena M. Heikkild, C. Buchanan, W. Broerem
a T. Zbihlejem, jako zmocnénci, ve spoluprici s J. Stuyckem, advocaat,

zalovand v prvnim stupni,
podporovana

Nizozemskym kralovstvim, zastoupenym C. Schillemans a M. Bulterman, jako zmocnénkynémi,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Evropskou komisi, zastoupenou D. Kukovcem a K. Mifsud-Bonnicim, jako zmocnénci,
vedlejsimi ucastniky fizeni v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni R. Silva de Lapuerta, predsedkyné senatu, E. Regan, J.-C. Bonichot, A. Arabadzev
a C. G. Fernlund (zpravodaj), soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 15. ¢ervna 2016,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokéta na jednani konaném dne 28. zari 2016,

vydava tento

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostredkem se spolecnost Polynt domdahd zruseni rozsudku Tribundlu
Evropské unie ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre v. ECHA (T-134/13, nezvefejnény, dile jen
»napadeny rozsudek®, EU:T:2015:254), kterym Tribundl zamitl jeji Zalobu znéjici na caste¢né zruseni
rozhodnuti Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) ED/169/2012 ze dne 18. prosince 2012
o zahrnuti latek vzbuzujicich mimorddné obavy na kandidatsky seznam (déle jen ,sporné rozhodnuti®)
na zakladé ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uft. vést. 2006, L 396, s. 1, a oprava Uf. vést. 2007, L 136, s. 3), ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 (Ufr. vést. 2008, L 353,
s. 1) (déle jen ,nafizeni REACH®), v rozsahu, v némz se tykd cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridu
(¢islo ES 201-604-9), cis- cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridu (¢islo ES 236-086-3) a trans-
cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridu (¢islo ES 238-009-9) (déle spole¢né jen ,HHPA®).

Pravni ramec
Clanek 57 natizeni REACH, nadepsany ,Latky, které maji byt zahrnuty do piilohy XIV*, stanovi:
»Do prilohy XIV mohou byt postupem podle ¢lanku 58 zahrnuty tyto latky:

a) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,karcinogenita‘® kategorie 1A nebo
1B v souladu s oddilem 3.6 prilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,mutagenita v zarode¢nych bunkach’
kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddilem 3.5 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

c) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,toxicita pro reprodukci’ kategorie

1A nebo 1B, c¢lenéni ,nepriznivé Gc¢inky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, v souladu
s oddilem 3.7 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;
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d) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v priloze XIII
tohoto narizen;

e) latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v priloze XIII tohoto nafizeni;

f) latky — napriklad latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni cinnosti nebo
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce
bioakumulativnimi vlastnostmi, které nesplnuji kritéria pismen d) ani e) — pro které existuje
védecky dikaz o moznych vaznych tcincich na lidské zdravi nebo zivotni prostredi, jez vzbuzuji
stejné obavy jako Gcinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az e), a které jsou identifikovany
v jednotlivych pripadech postupem podle ¢lanku 59 tohoto nafizeni.

Clanek 58 natizeni REACH, nadepsany ,Zahrnuti litek do piilohy XIV*, stanovi:
wloe]

5. S vyhradou odstavce 6 nepodléha latka po zahrnuti do prilohy XIV novym omezenim podle postupu
popsaného v hlavé VIII z davodu rizik pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi, které vyplyvaji
z podstatnych vlastnosti uvedenych v priloze XIV, plynoucim z pouziti laitky samotné nebo obsazené
v smési nebo ze zaclenéni latky do predmétu.

6. Latka uvedend v pfiloze XIV miize podléhat novym omezenim podle postupu popsaného v hlavé
VIII kvali rizikm pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi plynoucim z pritomnosti latky v predmétu.

7. Latky, u nichz bylo zakazano jakékoli pouziti podle hlavy VIII nebo podle jinych pravnich predpist
Spolecenstvi, se do prilohy XIV nezahrnou nebo se z ni odstrani.

8. Latky, které podle novych informaci jiz nesplnuji kritéria ¢lanku 57, se z prilohy XIV odstrani
postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Clanek 59 natizeni REACH, nadepsany ,Identifikace litek uvedenych v ¢lénku 57, stanovi:

»1. Postup stanoveny v odstavcich 2 az 10 tohoto ¢lanku se pouzije k identifikaci latek splnujicich
kritéria v ¢lanku 57 a sestaveni seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV. [...]

[...]

3. Kazdy c¢lensky stat muze pripravit dokumentaci podle pfilohy XV pro latky, které podle jeho nazoru
splnuji kritéria stanovend v ¢lanku 57, a predat ji agentufre. |...]

[...]

7. V pripadé vzneseni nebo obdrzeni pripominek postoupi agentura dokumentaci Vyboru ¢lenskych
statit do patnacti dntt od uplynuti lhiaty 60 dni uvedené v odstavci 5.

8. Dosahne-li Vybor clenskych statt do 30 dn od postoupeni jednomyslné dohody o identifikaci,
muzZe agentura zapsat tuto latku na seznam uvedeny v odstavci 1. Agentura muize tuto latku zahrnout
do svych doporuceni podle ¢l. 58 odst. 3.

9. Nepodari-li se Vyboru clenskych stat dosahnout jednomyslné dohody, pripravi Komise navrh na

identifikaci latky do tfi mésictt od obdrzeni stanoviska Vyboru clenskych statd. Konecné rozhodnuti
o identifikaci latky se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.
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10. Agentura neprodlené po prijeti rozhodnuti o zahrnuti latky zvefejni seznam uvedeny v odstavci 1
na své internetové strance a aktualizuje jej.

Clanek 60 natizeni REACH, ktery je nadepsan ,Udélovani povoleni“, zni takto:
»1. Komise je prislusnéd pro rozhodovani o zadostech o povoleni podle této hlavy.

2. Aniz je dotcen odstavec 3, povoleni se udéli, pokud je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi
v dtsledku pouziti latky plynouci z podstatnych vlastnosti uvedenych v priloze XIV naélezité
kontrolovdno v souladu s bodem 6.4 prilohy I, a jak je prokdzdno v zadatelové zpravé o chemické
bezpecnosti, s prihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik uvedenému v ¢l. 64 odst. 4
pism. a). Pri udélovani povoleni a pfi dodrzeni podminek, které jsou v ném stanoveny, prihlizi Komise
ke véem vypous$ténim, emisim a ztratdm, vcetné rizik vzniklych z Sirokého nebo rozptyleného pouziti,
které jsou v dobé rozhodnuti zndmy.

Komise neprihlizi k rizikim pro lidské zdravi plynoucim z pouziti latky ve zdravotnickych prostredcich,
na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych statt tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd, smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro.

3. Odstavec 2 se nevztahuje na

a) latky splnujici kritéria v ¢l. 57 pism. a), b), c) nebo f), u nichz neni mozné urcit prahovou hodnotu
podle bodu 6.4 prilohy [;

b) latky splnujici kritéria v ¢l. 57 pism. d) nebo e);

c) latky uvedené v ¢l. 57 pism. f) s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo
s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi.

4. Nelze-li povoleni podle odstavce 2 nebo pro litky uvedené v odstavci 3 udélit, maze byt udéleno,
pouze pokud se prokaze, ze socioekonomické prinosy prevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo
zivotni prostredi plynoucimi z pouziti latky, a pokud nejsou k dispozici zddné vhodné alternativni
latky nebo technologie. [...]*

Skutecnosti predchazejici sporu

Z bodt 1 az 3 napadeného rozsudku vyplyva, ze HHPA je cyklicky anhydrid kyseliny. Tato latka je
urcena k pramyslovému vyuziti jako meziprodukt nebo monomer, jakoz i pro vyrobu predméti nebo
meziproduktid pfi vyrobé polymernich pryskyfic. HHPA je zarazen mezi senzibilizatory dychacich cest
kategorie 1, které mohou pfi vdechovani vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize,
podle tabulky 3.1 uvedené v casti 3 prilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési, o zméné
a zru$eni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni ¢. 1907/2006 (Ut. vést. 2008, L 353,

s. 1).
Z bodu 4 napadeného rozsudku vyplyva, ze dne 6. srpna 2012 predalo Nizozemské kralovstvi ECHA

dokumentaci, v niz bylo navrzeno, aby byl HHPA identifikovan jako latka vzbuzujici mimoradné
obavy, kterd by méla byt zahrnuta do pfilohy XIV nafizeni REACH.
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V ramci postupu stanoveného v ¢lanku 59 nafizeni REACH prijala ECHA sporné rozhodnuti, v némz
identifikovala HHPA jako latku splnujici kritéria uvedend v ¢l. 57 pism. f) tohoto narizeni.

Rizeni pred Tribunalem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kancelari Tribundlu dne 28. Gnora 2013 podala spolecnost Polynt zalobu smétujici
k ¢astecnému zruseni sporného rozhodnuti a k tomu, aby byla ECHA ulozena ndhrada nakladua fizeni.

Usnesenimi ze dne 6. zafi 2013 bylo Nizozemskému krélovstvi a Komisi povoleno vedlejsi ticastenstvi
na podporu ECHA.

Napadenym rozsudkem Tribundl zalobu zamitl a ulozil spole¢nosti Polynt ndhradu naklada fizeni.

Navrhova zadani acastnic rizeni

Polynt navrhuje, aby Soudni dvtur:

— zrus$il napadeny rozsudek a sporné rozhodnuti;

— podptrné, zrusil napadeny rozsudek a vratil véc Tribundlu, aby rozhodl o jeji Zalobé na neplatnost;
— ulozil ECHA nédhradu néklada fizeni vynalozenych v fizenich pred Soudnim dvorem a Tribundlem.
ECHA navrhuje, aby Soudni dvtr:

— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a

— ulozil spole¢nosti Polynt ndhradu nakladi fizeni vynalozenych v fizenich pfed Soudnim dvorem
a Tribundlem.

Komise navrhuje, aby Soudni dvir zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a ulozil spolecnosti Polynt

ndhradu ndklada rizeni.
Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

K prvnimu az tretimu divodu kasacniho opravného prostiedku, vychdzejicim z nesprdvného vykladu
a pouziti ¢l. 57 pism. f) narizeni REACH

Argumentace tcastnikl rizeni

Polynt tvrdi, ze v bodé 71 napadeného rozsudku se konstatuje, Ze ECHA neni povinna prihlizet
k hodnoceni rizik, zatimco v bodé 73 uvedeného rozsudku se tvrdi opak. Tento rozpor podle jejiho
nazoru vedl Tribundl k nespravnému vykladu a pouziti ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.

V bodé 81 uvedeného rozsudku Tribunal odmitl argumentaci spolecnosti Polynt tykajici se nutnosti
zohlednit mimo jiné stdvajici opatfeni k rizeni rizik, a to z davodu, ze podstatné vlastnosti staci
k odtivodnéni identifikace latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy. Polynt s takovymto vykladem
¢l. 57 pism. f) natizeni REACH nesouhlasi.

ECLILEU:C:2017:207 5
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Polynt poukazuje na to, Ze v rozporu s tim, co konstatoval Tribunal v bodech 61 a 68 napadeného
rozsudku, z ¢l. 60 odst. 2 nafizeni REACH nevyplyva, ze skuteCnost, ze negativni Gcinky latky
souvisejici s jejim pouzivinim mohou byt odpovidajicim zpGsobem kontrolovany, nebrani jeji
identifikaci jako latky vzbuzujici mimorddné obavy. Vyklad zvoleny Tribundlem je podle ni v rozporu
s »,Pokyny pro pripravu dokumentace podle prilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné
obavy“, ve znéni platném ke dni vydani sporného rozhodnuti, které zminuje bod 49 napadeného
rozsudku.

ECHA a Komise maji za to, ze odiivodnéni napadeného rozsudku neni rozporné. Tribundl podle nich
pouzil spravné rozsudek ze dne 21. ¢ervence 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504), kdyz v bodé 71
napadeného rozsudku konstatoval, ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH nevyzaduje provést hodnoceni
rizik. Podle uvedené agentury je nezbytné pouze posouzeni nebezpeci vyplyvajicich z podstatnych
vlastnosti latky. ECHA a Komise dodavaji, Ze vzhledem k tomu, Zze u HHPA neni mozné urcit
odvozenou uroven, pii které nedochazi k nepfiznivym ucinkdm (Derived No-Effect Level), nebylo
mozné provést u této latky obvyklé hodnoceni rizik.

ECHA a Komise maji za to, ze Tribunal pravem rozhodl, Ze kdyby latky, jejichz pouzivani lze
kontrolovat, nemohly byt identifikovany jako vzbuzujici mimorddné obavy a zahrnuty do
prilohy XIV nafizeni REACH, byl by ¢l. 60 odst. 2 tohoto nafizeni zbaven podstaty.

Zavéry Soudniho dvora

Za ucelem urceni zda se Tribundl tim, ze v bodech 61, 68, 71 a 81 napadeného rozsudku konstatoval,
ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH vyzaduje analyzu podstatnych vlastnosti predmétnych latek, aniz se
jakkoliv zohledni tdaje o expozici osob odrazejici platna opatfeni k fizeni rizik, jak tvrdi Polynt,
dopustil nespravného pravniho posouzeni, je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 1 odst. 1 narizeni
REACH je ucelem tohoto nafizeni zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostredi, vcetné podpory alternativnich metod hodnoceni rizik latek, a volny pohyb latek na vnitfnim
trhu za soucasného zvyseni konkurenceschopnosti a inovace. Za timto ucelem zavadi toto narizeni
integrovany systém kontroly chemickych latek zahrnujici jejich registraci, hodnoceni, jakoz
i povolovani a pripadnd omezeni jejich uzivani.

Jak zdiraznuji zejména body 69 a 70 odiivodnéni nafizeni REACH, zvlastni pozornost vénuje toto
nafizeni takzvanym ,latkdm vzbuzujicim mimorddné obavy“. Na tyto latky se totiz vztahuje povolovaci
rezim, ktery upravuje hlava VII tohoto nafizeni. Z ¢lanku 55 uvedeného naftizeni vyplyva, ze cilem
tohoto povolovaciho rezimu je ,zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu a zdroven zajistit, aby rizika
plynouci z latek vzbuzujicich mimoradné obavy byla nalezité kontrolovdna a aby tyto latky byly
postupné nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodarského
a technického hlediska uskutecnitelné”.

Prvni etapou tohoto povolovaciho rezimu je proces identifikace latek vzbuzujicich mimofradné obavy na
zdkladé kritérii uvedenych v clanku 57 natizeni REACH. Druhou etapou je zarazeni téchto latek na
seznam latek podléhajicich povoleni, ktery tvori prilohu XIV tohoto nafizeni, a tfeti a posledni etapa
se tyka postupu vedouciho pripadné k povoleni latky vzbuzujici mimofddné obavy.

Za ucelem identifikace latek, které maji byt zarazeny na seznam latek podléhajicich povoleni
v priloze XIV nafizeni REACH, rozliSuje ¢lanek 57 tohoto nafizeni nékolik situaci.

Clanek 57 pism. a) az c) uvedeného naiizeni se tyka predevsim latek, které splnuji kritéria pro
klasifikaci v tfidé nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita nebo toxicita pro reprodukci (dile jen
»CMR®) kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddily 3.5 az 3.7 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008. Tento
¢l. 57 pism. d) a e) dile uvadi latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (dale jen ,PBT*) a latky,
které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (dile jen ,vPvB*), podle kritérii stanovenych
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v priloze XIII nafizeni REACH. Tato kritéria jsou zaloZena na hodnoceni nebezpeci, kterd predstavuji
tyto latky. A kone¢né predmétem ¢l. 57 pism. f) tohoto nafizeni jsou vsechny ostatni latky, které
nesplnuji zadné z predchozich kritérii, ale ,pro které existuje védecky dikaz o moznych vaznych
ucincich na lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako tcinky jinych latek
uvedenych v pismenech a) az e), a které jsou identifikovany v jednotlivych pfipadech postupem podle
¢lanku 59 tohoto narizeni.”

Ze znéni ¢lanku 57 narizeni REACH tedy vyplyva, ze tento ¢lanek nevyzaduje, aby bylo v souvislosti
s predmétnymi latkami provedeno hodnoceni rizik obdobné hodnoceni, které vyzaduje v ramci
postupu hodnoceni oddil 6 prilohy I tohoto nafizeni nebo v rdmci postupu povolovani ¢l. 64 odst. 4
uvedeného nafizeni, nebo v pripadé postupu omezeni clinek 70 téhoz natizeni. Kromé toho je
v tomto clinku 57 v jeho pismené f) patrné zakotven autonomni mechanismus umoznujici
identifikovat jako vzbuzujici mimorddné obavy latky, které dosud nebyly za takové oznaceny na
zdkladé tohoto ustanoveni.

Clanek 57 pism. f) nafizeni REACH k identifikaci jinych latek, nez které spliiuji kritéria klasifikace
CMR, PBT nebo vPvB, vyzaduje, aby bylo v jednotlivych pripadech na zakladé védeckych dikazt
prokazano, ze zaprvé je pravdépodobné, ze predmétné latky maji vazné ucinky na lidské zdravi nebo
Zivotni prostredi, a zadruhé tyto Gcinky ,vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek [CMR, PBT
nebo vPvB]“. Tyto podminky jsou kumulativni, takze identifikace latky jako latky vzbuzujici
mimoradné obavy musi byt vyloucena, pokud jedna z téchto podminek neni splnéna.

Prvni podminka vyzaduje, aby ucinky latky na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi bylo mozné
z divodu napriiklad jejich vyznamu nebo nezvratnosti povazovat za ,vazné“. Posouzeni této podminky
vychazi z hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi nebo zivotni prostfedi na zdkladé skutec¢nosti, které
spadaji pod prislusné casti oddild 1 az 4 prilohy I narizeni REACH, jak je uvedeno v oddile 2
prilohy XV tohoto nafizeni. Je tedy zjevné, Ze tato prvni podminka stanovend v ¢l. 57 pism. f)
uvedeného narizeni vyzaduje posouzeni nebezpeli vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti predmétné
latky.

Klasifikace latky v pfiloze I nafizeni ¢. 1272/2008 predstavuje v tomto ohledu relevantni, nikoliv v$ak
rozhodujici skute¢nost. Patfi-li latka do nékteré z tfid nebezpecnosti pro lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi stanovenych timto nafizenim, muze tato okolnost stacit k prokazani pravdépodobnosti
»vaznych acinkt na lidské zdravi nebo zivotni prostredi“. Jak zdtraznil generalni advokéat v bodech 61
a 63 svého stanoviska, prislusnost k urcité tridé nebezpecnosti neni vsak v tomto ohledu podminkou
nutnou ani postacujici.

Ze struktury clanku 57 narizeni REACH totiz vyplyva, Ze unijni normotvirce mél za to, ze vSechny
latky vzbuzujici mimoradné obavy nepatfi nutné do tfid nebezpecnosti uvedenych v priloze I nafizeni
¢. 1272/2008. Ptsobnost ¢l. 57 pism. f) tak zahrnuje vyslovné latky vyvolavajici naruseni endokrinni
¢innosti, i kdyz tento typ uc¢inkd nespada do zadné tfidy nebezpecnosti uvedené v této priloze.

A dale unijni normotvirce dospél k zavéru, ze vsechny tridy nebezpecnosti uvedené v priloze I nafrizeni
¢. 1272/2008 nevzbuzuji nutné mimoradné obavy. Skute¢nost, Ze nebylo stanoveno, Ze vSechny
senzibilizatory dychacich cest jsou, stejné jako je stanoveno v pripadé laitek CMR, povazovany za
vzbuzuyjici mimorddné obavy, ackoliv tyto latky spadaji do takové tfidy nebezpecnosti, doklada, ze
zamérem unijniho normotvirce bylo vyhradit postup povolovini pouze pro nékteré latky podle
posouzeni v kazdém jednotlivém pripadé, a nikoliv uplatnit jej na vSechny latky zarazené jako
nebezpecné pro zdravi nebo zivotni prostredi.

Pokud jde o druhou podminku uvedenou v ¢l. 57 pism. f) narizeni REACH, je tfeba védecky prokazat,
ze tyto ucinky ,vzbuzuji stejné obavy“ jako ucinky laitek CMR, PBT nebo vPvB.
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V tomto ohledu je tfeba zdtraznit, ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH nestanovi zadné kritérium
a neuvadi zadné upfesnéni ohledné povahy obav, které 1ze zohlednit pro tcely identifikace jiné latky
nez CMR, PBT nebo vPvB. Za téchto podminek je ddlezité urcit, zda se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni, jak tvrdi Polynt, kdyz rozhodl, ze pojem ,obavy“ pouzity v ¢l. 57
pism. f) tohoto nafizeni je omezen pouze na posouzeni nebezpeci vyplyvajicich z podstatnych
vlastnosti predmétnych latek s vyloucenim jakéhokoliv jiného zohlednéni.

Je tfeba uvést, ze kdyby byl zdmér unijniho normotvirce takovyto, stacilo by, aby v ¢l. 57 pism. f)
narizeni REACH napriklad uvedl, Ze jako vzbuzujici mimoradné obavy mohou byt identifikovany latky,
pro které existuje védecky dikaz o moznych ,vaznych dcincich odpovidajicich® Gc¢inkdm latek CMR,
PBT nebo vPvB nebo ,stejné vaznych acincich®, jako jsou acinky uvedenych latek.

Ze znéni ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH, které upresnuje, ze identifikace jinych latek nez CMR, PBT
nebo vPvB je moznd pouze v pripadé téch latek, jejichz vazné ucinky vzbuzuji ,stejné obavy“ jako
ucinky laitek CMR, PBT nebo vPvB, pritom vyplyva, Ze oblast plisobnosti tohoto ustanoveni zahrnuje
moznost zohlednit pri srovnani skutecnosti, které jdou nad ramec samotnych nebezpeci vyplyvajicich
z podstatnych vlastnosti predmétnych latek.

V tomto ohledu je tfeba zdiraznit, ze uplatnéni postupu povolovani predpokliadd, zZe jsou predem
splnéna kritéria uvedend v ¢lanku 57 narizeni REACH. Jakmile je latka identifikovana jako vzbuzujici
mimoradné obavy, vztahuje se na ni postup povolovani, tfebaze jeji formdlni zapis na seznam latek
podléhajicich povoleni mize byt odlozen v zavislosti na stupni priority, ktery ji prifadi ECHA, podle
¢lanku 58 tohoto narizeni.

U latky, jez nepatfi do kategorii nebezpec¢nosti CMR, PBT nebo vPvB, které normotviirce specificky
identifikoval jako vzbuzujici mimorddné obavy, znamena identifikace jako takové latky na zakladé
¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH z davodu stejnych obav jako u litek CMR, PBT nebo vPvB rovnéz
ujistit se, ze z rtznych rezimt zavedenych timto nafizenim je k tomu, aby byla kontrolovdna rizika
vyplyvajici z uzivani této latky, nutné pouzit povolovaci rezim. Takové urceni vyzaduje zohlednit $irsi
skalu faktorti, nez jaké jsou relevantni k prostému technickému provedeni kvalifikace uc¢inkat nebo
podstatnych vlastnosti latky.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze pokud jde o nebezpecnost pro lidské zdravi, jsou jako latky
vzbuzujici mimordadné obavy, a tedy podléhajici povolovacimu rezimu, identifikovany pouze latky
CMR, a to pouze na zikladé jejich klasifikace podle prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008. Z pripravnych
praci, které vedly k prijeti nafizeni REACH, zejména z bodu 1.7 navrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (SEC(2003) 1171 final), vyplyvd, Ze toto zachdzeni je odidvodnéné ,skutecnosti, ze
kategorie 1 a 2 vyrobktt CMR obecné maji zpravidla nevratné ucinky, které jsou natolik zavazné, ze je
tfeba jim spiSe zabranit nez je napravovat®.

Unijni normotvirce tedy dospél k zavéru, ze ucinky téchto latek na lidské zdravi svou povahou
vzbuzuji obavy v takové mire, Ze je odiivodnéné odlisit je od vSech ostatnich latek, vcetné latek
patficich do jinych tfid nebezpecnosti, které mohou zptsobit smrt nebo jiné nevratné ucinky.
V odpovéd na pisemné otdzky Soudniho dvora ECHA a Komise uvedly, ze mira obav, kterou vzbuzuji
latky CMR, vychdzi nejen ze zdvaznosti jejich ucink{, Casto nevratnych, ale také z dtsledkt téchto
ucinkt pro spolecnost a obtiznosti provést hodnoceni jejich rizik zalozené na urceni prahové hodnoty
ucinka.

Tyto skutecnosti dokazuji, Ze cilem nafizeni REACH je vyhradit postup povolovani nékterym latkam,
identifikovanym jako latky vzbuzujici mimoradné obavy z divodu nejen zavaznosti jejich ucinkd na
zdravi nebo zivotni prostredi, ale rovnéz vzhledem k dal$im faktorim. Ty mohou zahrnovat, vedle
pravdépodobnosti, zZe vazné ucinky latky nastanou za béznych podminek jejtho pouziti, obtiznost
posoudit odpovidajicim zptisobem rizika predstavovand témito latkami, pokud je nemozné urcit
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s pozadovanou jistotou odvozenou uroven, pri které nedochazi k nepfiznivym ucinkdm, nebo
predpokladanou koncentraci bez Gc¢inkt nebo miru obav, kterou tyto latky vyvoldvaji u vefejnosti,
pocet dotcenych osob, jakoz i dopad téchto ucinka na zivot, zejména profesni, dotcenych osob.

Clanek 57 pism. f) nafizeni REACH tim, Ze stanovi, ze latky mohou byt v jednotlivych piipadech
identifikovany, pokud jejich vazné ucinky na lidské zdravi vzbuzuji ,stejné obavy“ jako ucinky latek
CMR, tedy nezakazuje zohlednéni jinych udaji nez téch, které se tykaji nebezpeci vyplyvajicich
z podstatnych vlastnosti predmétnych latek.

Na rozdil od toho, co tvrdily ECHA a Komise v rdmci posouzeni druhé podminky stanovené v ¢l. 57
pism. f) natizeni REACH, zohlednéni Gdajii o expozici osob odrazejicich platnd opatfeni k fizeni rizik,
pokud existuji, neznemoznuje identifikaci latky jako vzbuzujici mimoradné obavy a nezbavuje ¢l. 60
odst. 2 tohoto nafizeni jeho podstaty. Zohlednéni takovych tdajii umoziuje upfesnit pro jiné latky nez
CMR, PBT nebo vPvB skutec¢nosti, na zakladé kterych se pouziti postupu povolovani jevi ve svétle
vSech dostupnych udaji nejvhodnéjsi vzhledem k obavdm vzbuzovanym jejich vaznymi acinky na
zdravi nebo Zivotni prostredi.

Je treba uvést, ze takové udaje jsou kazdopadné vyzadovany v ramci postupu identifikace podle
ustanoveni prilohy XV natizeni REACH. Oddil 2 této prilohy pod nadpisem ,Informace o expozici,
alternativnich latkach a rizicich® totiz stanovi, ze se ,[p]fedlozi [...] dostupné informace o pouziti
a expozici a informace o alternativnich latkach a technikach®.

Kromé toho z oddilu 3.3.3.2 dokumentu ECHA, nazvaného ,Pokyny pro pripravu dokumentace podle
pfilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy“, zminéného v bodé 49 napadeného
rozsudku, jenz ma poskytnout clenskym statim a ECHA pokyny technické povahy pro pripravu
dokumentace predkladané na podporu navrhét na identifikaci latky vzbuzujici mimoradné obavy
postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni REACH, rovnéz vyplyvd, ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni
REACH nezakazuje zohlednéni jinych Gdaji nez téch, které se tykaji nebezpeci vyplyvajicich
z podstatnych vlastnosti predmétnych latek.

Tribundl se tedy dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél v podstaté za to, ze ¢l. 57 pism. f)
nafizeni REACH vylucuje v zdsadé jakékoliv zohlednéni jinych tdaji nez téch, které se tykaji nebezpeci
vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti predmétnych latek, jako jsou tdaje o expozici osob odrazejici
platna opatreni k rizeni rizik.

Je vsak treba uvést, ze toto nespravné pravni posouzeni nemuze vést ke zruseni napadeného rozsudku.
Bez ohledu na tento nespravny vyklad ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH totiz Tribundl presto
v bodech 59 a 60, 74 az 77, jakoz i 82, 87 a 88 napadeného rozsudku prezkoumal tdaje uplatnéné
v tomto ohledu zalobkynémi a dospél k zavéru, ze jsou nepresvédcivé.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze prislusi pouze Tribundlu posoudit hodnotu, kterou je tieba
priznat dikazim, jez mu byly predlozeny. Takové posouzeni tudiz s vyhradou pripadu zkreslovani
téchto dikazi nepredstavuje pravni otazku, ktera by jako takova podléhala prezkumu Soudniho dvora.

Vzhledem k tomu, Ze tato skutkovd posouzeni nespadaji do prezkumu, ktery vykondva Soudni dvir,
kdyz projednava kasacni opravny prostredek, a vzhledem k tomu, ze se spolecnost Polynt nedovolava
zkresleni dikaz, na kterych jsou zalozena, vyplyvd z toho, Ze prvni az tfeti divod kasa¢niho
opravného prostiedku musi byt zamitnuty jako netcinné.
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Ke c¢tvrtému divodu kasacniho opravného prostredku, vychdzejicimu z nesprdvného prdavniho posouzeni
argumentii tykajicich se neexistence expozice spotiebitele (i pracovnika dané ldtce, které vedlo
k nespravnému pouziti cl. 57 pism. f) narizeni REACH

Argumentace ucastnikt fizeni

Polynt kritizuje d@vody, jimiz Tribundl odmitl jeji argumentaci tykajici se neexistence rizika expozice
spotiebitele nebo pracovnika vic¢i HHPA diky opatfenim k fizeni rizik a pouzitelnym pravnim
predpistm, kdyz v bodé 67 napadeného rozsudku konstatoval, Ze nelze vyloucit jakoukoliv expozici
této latce. Tento davod, ktery spolecnost Polynt kritizovala na jednani jako blizici se probatio
diabolica, se podle ni odchyluje od judikatury, podle niz v ramci hodnoceni rizik, u néhoz je
uplatnéna zdsada obezfetnosti, neexistuje ,nulové riziko“ (rozsudek ze dne 11. zafi 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 145).

ECHA a Komise navrhuji, aby byl ¢tvrty divod kasa¢niho opravného prostiedku zamitnut.

Zavéry Soudniho dvora

V bodé 67 napadeného rozsudku Tribundl uvedl, Ze zalobkyné pripustily, Ze nelze vyloucit jakoukoliv
expozici osob HHPA, jelikoz v kone¢ném produktu uréeném spotiebitelim muze byt jesté malé
mnozstvi nezreagovaného HHPA, a ddle pfipomnél raznd vyjadieni ECHA v tomto ohledu
v podpurném dokumentu zminéném v bodé 55 napadeného rozsudku, zejména skutecnost, ze
expozice HHPA zpusobuje pracovnikiim respiracni zdravotni problémy, a to i pfi relativné nizké Grovni
expozice.

Na rozdil od toho, co tvrdi Polynt, nevyzadoval Tribundl prokazani ,nulového rizika“. Bod 67
napadeného rozsudku, ktery je tfeba cist v jeho kontextu, se totiz omezuje na uvedeni urcitych
skutkovych zjisténi a na odkaz na relevantni oddily podptarného dokumentu ECHA.

Vzhledem k tomu, ze se Polynt nedovolava vécné nespravnosti skutkovych zjisténi takto provedenych
Tribundlem ani zkresleni dikazd, z nichz Tribundl vychazi, je tfeba konstatovat, ze ctvrty divod
kasa¢cniho opravného prostiedku sméfuje proti zjisténim skutkové povahy, kterd spadaji vylucné do
pravomoci Tribundalu.

Ctvrty diivod tudiz musi byt odmitnut jako nepiipustny.

Ze vsech predchazejicich tvah vyplyvd, ze je treba kasacni opravny prostfedek zamitnout v plném
rozsahu.

K nakladum rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fddu Soudniho dvora rozhodne Soudni dvir o ndkladech fizeni, neni-li
kasac¢ni opravny prostifedek opodstatnény. Podle ¢l. 138 odst. 1 téhoz jednaciho fadu, jenz se na fizeni
o kasa¢nim opravném prostiedku pouzije na zdkladé jeho ¢l. 184 odst. 1, se ucastniku fizeni, ktery
nemél uUspéch ve véci, ulozi ndhrada ndklad fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci
uspéch, pozadoval.

Clanek 140 odst. 1 jednaciho fadu Soudniho dvora, ktery se na zakladé jeho ¢l. 184 odst. 1 pouzije na

rizeni o kasa¢nim opravném prostredku, stanovi, Ze ¢lenské staty a organy, které vstoupily do fizeni
jako vedlejsi Gcastnici, nesou vlastni naklady fizeni.

10 ECLILEU:C:2017:207



57

58

59

60

ROZSUDEK ZE DNE 15. 3. 2017 — VEC C-323/15 P
POLYNT v. ECHA

Podle ¢l. 184 odst. 4 téhoz jednactho fadu miize Soudni dvir rozhodnout, ze vedlejsi ucastnik rizeni
v prvnim stupni, ktery se ucastnil pisemné nebo ustni ¢asti fizeni pfed Soudnim dvorem, ponese
vlastni naklady fizeni.

Vzhledem k tomu, Zze ECHA pozadovala ndhradu ndkladt fizeni a spole¢nost Polynt neméla ve véci
uspéch, je diivodné posledné uvedené ulozit ndhradu naklada fizeni.

Nizozemské kralovstvi a Komise, vedlej$i Gcastnici rizeni v prvnim stupni, ponesou vlastni ndklady
fizeni.

New Japan Chemical a REACh ChemAdvice, vedlejsi ucastnice fizeni v prvnim stupni, ponesou vlastni
néklady fizeni.

Z téchto diivodt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:
1) Kasac¢ni opravny prostredek se zamita.

2) Polynt SpA ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady rizeni vzniklé Evropské agenture
pro chemické latky (ECHA).

3) Nizozemské kralovstvi a Evropska komise ponesou vlastni naklady rizeni.

4) New Japan Chemical a REACh ChemAdvice GmbH ponesou vlastni niklady fizeni.

Podpisy.
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