
Sbírka soudních rozhodnutí  

Věc C-323/15 P  

Polynt SpA  
proti  

Evropské agentuře pro chemické látky (ECHA)  

„Kasační opravný prostředek – Nařízení (ES) č. 1907/2006 (nařízení REACH) – Článek 57 písm. f) –  
Povolení – Látky vzbuzující mimořádné obavy – Identifikace – Stejné obavy –  

Cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid,  
cis-cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid a trans-cyklohexan-1,2-dikarboxanhydrid“  

Shrnutí – rozsudek Soudního dvora (prvního senátu) ze dne 15. března 2017  

Sbližování právních předpisů — Registrace, hodnocení a povolování chemických látek — 
Nařízení REACH — Látky vzbuzující mimořádné obavy — Postup identifikace — Určení, v jaké míře 
látka vzbuzuje obavy — Zohlednění údajů o expozici osob odrážejících platná opatření k řízení rizik — 
Přípustnost 

[Nařízení Evropského parlamentu a Rady č. 1907/2006, čl. 57 písm. f) a přílohy I a XV, a č. 1272/2008, 
příloha I] 

Článek 57 písm. f) nařízení č. 1907/2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických 
látek (REACH) k identifikaci jiných látek, než které splňují kritéria klasifikace jako látky karcinogenní, 
mutagenní nebo toxické pro reprodukci (CMR), látky perzistentní, bioakumulativní a toxické (PBT), 
nebo látky, které jsou vysoce perzistentní a vysoce bioakumulativní (vPvB), vyžaduje, aby bylo 
v jednotlivých případech na základě vědeckých důkazů prokázáno, že zaprvé je pravděpodobné, že 
předmětné látky mají vážné účinky na lidské zdraví nebo životní prostředí, a zadruhé tyto účinky 
vzbuzují stejné obavy jako účinky látek CMR, PBT nebo vPvB. Tyto podmínky jsou kumulativní, takže 
identifikace látky jako látky vzbuzující mimořádné obavy musí být vyloučena, pokud jedna z těchto 
podmínek není splněna. 

Pokud jde o první podmínku, její posouzení vychází z hodnocení nebezpečnosti pro zdraví nebo životní 
prostředí na základě skutečností, které spadají pod příslušné části oddílů 1 až 4 přílohy I nařízení 
č. 1907/2006, jak je uvedeno v oddíle 2 přílohy XV tohoto nařízení. Je tedy zjevné, že tato první 
podmínka stanovená v čl. 57 písm. f) uvedeného nařízení vyžaduje posouzení nebezpečí vyplývajících 
z podstatných vlastností předmětné látky. Klasifikace látky v příloze I nařízení č. 1272/2008 
o klasifikaci, označování a balení látek a směsí představuje v tomto ohledu relevantní, avšak nikoliv 
rozhodující skutečnost. Patří-li látka do některé z tříd nebezpečnosti pro lidské zdraví nebo životní 
prostředí stanovených tímto nařízením, může tato okolnost stačit k prokázání pravděpodobnosti 
vážných účinků na lidské zdraví nebo životní prostředí. Příslušnost k určité třídě nebezpečnosti není 
však v tomto ohledu podmínkou nutnou ani postačující. 

Pokud jde o druhou podmínku uvedenou v čl. 57 písm. f) nařízení č. 1907/2006, uvedené ustanovení 
nestanoví žádné kritérium a neuvádí žádné upřesnění povahy obav, které lze zohlednit pro účely 
identifikace jiné látky než CMR, PBT nebo vPvB. Článek 57 písm. f) nařízení č. 1907/2006 tím, že 
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stanoví, že látky mohou být v jednotlivých případech identifikovány, pokud jejich vážné účinky na 
lidské zdraví vzbuzují stejné obavy jako účinky látek CMR, nezakazuje zohlednění jiných údajů než 
těch, které se týkají nebezpečí vyplývajících z podstatných vlastností předmětných látek. V rámci 
posouzení druhé podmínky stanovené v uvedeném ustanovení tak zohlednění údajů o expozici osob 
odrážejících platná opatření k řízení rizik, pokud existují, umožňuje upřesnit pro jiné látky než CMR, 
PBT nebo vPvB skutečnosti, na základě kterých se použití postupu povolování jeví ve světle všech 
dostupných údajů nejvhodnější vzhledem k obavám vzbuzovaným jejich vážnými účinky na zdraví 
nebo životní prostředí. 

(viz body 26–28, 31, 32, 40, 41) 
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