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Evropské agenture pro chemické latky (ECHA)

,Kasa¢ni opravny prostredek — Naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (naiizeni REACH) — Clanek 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*

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (prvniho seniatu) ze dne 15. biezna 2017

Sblizovani prdvnich predpisic — Registrace, hodnoceni a povolovini chemickych ldatek —
Narizeni REACH — Ldtky vzbuzujici mimorddné obavy — Postup identifikace — Urceni, v jaké mire
latka vzbuzuje obavy — Zohlednéni udajii o expozici osob odrdZejicich platnd opatreni k rizeni rizik —
Pripustnost

[Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, ¢l. 57 pism. f) a prilohy I a XV, a ¢ 1272/2008,
priloha I]

Clanek 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek (REACH) k identifikaci jinych latek, nez které splnuji kritéria klasifikace jako latky karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT),
nebo latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB), vyzaduje, aby bylo
v jednotlivych pripadech na zdkladé védeckych dikazi prokdzano, ze zaprvé je pravdépodobné, ze
predmétné latky maji vazné ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, a zadruhé tyto ucinky
vzbuzuji stejné obavy jako ucinky laitek 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.

Pokud jde o prvni podminku, jeji posouzeni vychazi z hodnoceni nebezpecnosti pro zdravi nebo Zivotni
prostfedi na zdkladé skutecnosti, které spadaji pod prislusné casti oddila 1 az 4 prilohy I nafizeni
¢. 1907/2006, 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 nebezpeci vyplyvajicich
z podstatnych vlastnosti predmétné latky. Klasifikace latky v priloze 1 nafizeni ¢. 1272/2008
o Kklasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési predstavuje v tomto ohledu relevantni, avsak nikoliv
rozhodujici skutecnost. Patri-li latka do nékteré z tfid nebezpecnosti pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi stanovenych timto nafizenim, muze tato okolnost stacdit k prokazani pravdépodobnosti
vaznych ucinkd na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi. Prislusnost k urcité tridé nebezpecnosti neni
vsak v tomto ohledu podminkou nutnou ani postacujici.

Pokud jde o druhou podminku uvedenou v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, uvedené ustanoveni
nestanovi zddné kritérium a neuvadi zadné upfesnéni povahy obav, které lze zohlednit pro ucely
identifikace jiné latky nez CMR, PBT nebo vPvB. Cldnek 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 tim, Ze
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stanovi, ze laitky mohou byt v jednotlivych piipadech identifikovany, pokud jejich vazné ucinky na
lidské zdravi vzbuzuji stejné obavy jako ucinky latek CMR, nezakazuje zohlednéni jinych tdaji nez
téch, které se tykaji nebezpeci vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti predmétnych latek. V ramci
posouzeni druhé podminky stanovené v uvedeném ustanoveni tak zohlednéni tdaji o expozici osob
odrazejicich platna opatreni k fizeni rizik, pokud existuji, umoznuje upfresnit pro jiné latky nez CMR,
PBT nebo vPvB skute¢nosti, na zdkladé kterych se pouziti postupu povolovani jevi ve svétle vsech
dostupnych udaji nejvhodnéjsi vzhledem k obavdm vzbuzovanym jejich vaznymi ucinky na zdravi
nebo zivotni prostredi.

(viz body 26-28, 31, 32, 40, 41)
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