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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

30. dubna 2015*

»REACH — Identifikace nékterych senzibilizatorti dychacich cest jako litek vzbuzujicich mimorddné
obavy — Stejné obavy — Zaloba na neplatnost — Bezprostredni dotéeni — Pripustnost — Pravo na
obhajobu — Proporcionalita®

Ve véci T-135/13,
Hitachi Chemical Europe GmbH, se sidlem v Diisseldorfu (Némecko),
Polynt SpA, se sidlem v Scanzorosciate (Itdlie),
Sitre Srl, se sidlem v Milané (Italie),
zastoupené C. Mereuem a K. Van Maldegem, advokaty,
zalobkyné,

podporované

REACh ChemAdvice GmbH, se sidlem v Kelkheimu (Némecko), zastoupenou C. Mereuem a K. Van
Maldegem,

a

New Japan Chemical, se sidlem v Osace (Japonsko), zastoupenou C. Mereuem a K. Van Maldegem,
vedlejsimi Gcastnicemi fizeni,

proti

Evropské agenture pro chemické latky (ECHA), zastoupené M. Heikkild, W. Broerem a T. Zbihlejem,
jako zmocnénci,

zalované,
podporované

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

a

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Evropskou komisi, zastoupenou K. Mifsud-Bonnicim a K. Talabér-Ritz, jako zmocnénci,
vedlej$imi Gcastnicemi fizeni,

jejimz predmétem je ndvrh na castecné zruseni rozhodnuti ECHA ED/169/2012 ze dne 18. prosince
2012 o zahrnuti latek vzbuzujicich mimoradné obavy na kandidatsky seznam na zdkladé ¢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 zruseni narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, s. 1), v rozsahu, v némz se tykd methylhexahydroftalanhydridu (¢islo ES
247-094-1), 4-methylhexahydroftalanhydridu (¢islo ES 243-072-0), 1-methylhexahydroftalanhydridu
(¢islo ES 256-356-4) a 3-methylhexahydroftalanhydridu (¢islo ES 260-566-1),

TRIBUNAL (paty senat),
ve slozeni A. Dittrich (zpravodaj), predseda, J. Schwarcz a V. Tomljenovi¢, soudci,
vedouci soudni kancelare: L. Grzegorczyk, rada,
s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 20. listopadu 2014,

vydava tento
Rozsudek

Skutecnosti predchazejici sporu

Prvni zalobkyné, Hitachi Chemical Europe GmbH, a druha zalobkyné, Polynt SpA, vyrabéji a dovazeji
methylhexahydroftalanhydrid (¢islo ES 247-094-1), 4-methylhexahydroftalanhydrid (¢islo ES
243-072-0), 1-methylhexahydroftalanhydrid (¢islo ES 256-356-4) a 3-methylhexahydroftalanhydrid
(¢islo ES 260-566-1) (déle jen spolecné ,MHHPA®) pro pramyslové pouziti jako meziprodukty nebo
monomery v chemické syntéze chemickych latek a polymert, jakoz i pro vyrobu predmétd jako
komonomery nebo meziprodukty pri vyrobé polymernich pryskyfic.

Treti zalobkyné, Sitre Srl, pouziva MHHPA jako tvrdidlo pro epoxidové pryskyrice jako meziprodukt
nebo komonomer pfi vyrobé epoxidovych elektrickych izolator pro transformatory vysokého napéti
urcené k rozvodu elektrické energie.

MHHPA je cyklicky anhydrid kyseliny. MHHPA byl zahrnut do tabulky 3.1 uvedené v casti 3
prilohy VI natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES
a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ui. vést. L 353, s. 1). Timto zahrnutim byl MHHPA zaiazen
mezi senzibilizatory dychacich cest kategorie 1, které mohou pri vdechnuti vyvolat priznaky alergie
nebo astmatu a dychaci potize.

Dne 6. srpna 2012 predalo Nizozemské kralovstvi Evropské agentufe pro chemické liatky (ECHA)
dokumentaci, kterou vypracovalo k identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy
postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni (ES) Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovini chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni narizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
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93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, s. 1), pozménéného poté zejména naiizenim
¢. 1272/2008. V této dokumentaci navrhovalo Nizozemské kralovstvi identifikovat MHHPA jako latku,
pro kterou existuje védecky ditkaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi,
jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
¢. 1907/2006, v souladu s ¢l. 57 pism. f) téhoz nafizeni.

Dne 3. zari 2012 vyzvala ECHA dotycné strany, aby podaly pripominky k vypracované dokumentaci
tykajici se MHHPA. V ramci tohoto postupu konzultace podaly prvni a druha zalobkyné pripominky
prostrednictvim profesniho sdruzeni, jehoz byly cleny.

V ndvaznosti na to zaslala ECHA tuto dokumentaci Vyboru ¢lenskych statd, jak je uveden v ¢l. 76
odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1907/2006, jenz dospél dne 13. prosince 2012 k jednomyslné dohodé
o identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy, jez spliuje kritéria stanovend v ¢l. 57
pism. f) narizeni ¢. 1907/2006.

Rozhodnutim ED/169/2012 ze dne 18. prosince 2012 o zahrnuti latek vzbuzujicich mimorddné obavy
na kandidatsky seznam (ddle jen ,napadené rozhodnuti“) ECHA identifikovala MHHPA jako latku
splnujici kritéria uvedend v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 v souladu s clainkem 59 téhoz
narizeni.

Rizeni a navrhova zadani ucastnika rizeni

Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 28. tnora 2013 podaly Zalobkyné projednavanou zalobu
znéjici na ¢astecné zruseni napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz se tyka MHHPA.

Dopisem zaregistrovanym kancelafi Tribundlu dne 14. ¢ervna 2013 podala Evropskd komise navrh na
vstup do fizeni jako vedlejsi icastnice na podporu navrhovych zadani ECHA. Po vyslechnuti hlavnich
ucastnika rizeni bylo tomuto navrhu vyhovéno usnesenim ze dne 9. zari 2013.

Podénim doslym kanceldri Tribundlu dne 27. cervna 2013 podalo Nizozemské kralovstvi navrh na
vstup do fizeni jako vedlejsi ticastnik na podporu navrhovych zadani ECHA. Po vyslechnuti hlavnich
ucastnika fizeni bylo tomuto ndvrhu vyhovéno usnesenim ze dne 9. zari 2013. Vzhledem k tomu, ze
navrh Nizozemského kralovstvi na vstup do fizeni jako vedlejsi ti¢astnik byl podan po uplynuti lhity
stanovené v ¢l. 115 odst. 1 jednaciho fddu Tribundlu, bylo rozhodnuto, ze se Nizozemské kralovstvi
muze vyjadrit az béhem tustni ¢asti fizeni v souladu s ¢l. 116 odst. 6 tohoto jednaciho radu.

Podanimi doslymi kanceldri Tribundlu dne 21. a 24. ¢ervna 2013 podaly REACh ChemAdvice GmbH
a New Japan Chemical navrhy na vstup do rizeni jako vedlejsi icastnice na podporu navrhovych zadani
zalobkyn. Po vyslechnuti hlavnich tcastnikti fizeni bylo témto ndvrhiim vyhovéno usnesenimi ze dne
10. prosince 2013, Hitachi Chemical Europe a dalsi v. ECHA (T-135/13, EU:T:2013:716
a EU:T:2013:734).

Komise predlozila spis vedlejsi ti¢astnice dne 28. fijna 2013. Podanimi doslymi kanceldti Tribunalu dne
10. prosince 2013 a 6. ledna 2014 predlozily ECHA a zalobkyné vyjadieni k tomuto spisu.

REACh ChemAdvice a New Japan Chemical predlozily spisy vedlejsich tGcastnic dne 30. ledna 2014.
Podanimi doslymi kancelafi Tribundlu dne 17. a 18. brezna 2014 predlozily ECHA a Zzalobkyné

vyjadreni k témto spisim.

Na zakladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl (paty sendt) o zahdjeni Gstni césti Fizeni.
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Po vyslechnuti Gcastniki fizeni byly usnesenim ze dne 15. fijna 2014 projedndvana véc a véc Polynt
a Sitre v. ECHA s referencnim ¢islem T-134/13 spojeny pro ucely ustni ¢asti fizeni v souladu
s ¢lankem 50 jednactho radu.

V ramci organiza¢nich procesnich opatfeni stanovenych v ¢lanku 64 jednactho fadu vyzval Tribunal
ECHA, aby predlozila urcity dokument. ECHA této zadosti ve stanovené lhiité vyhovéla. Mimoto
v ramci téchto opatfeni vyzval Tribundl Gcastniky fizeni, aby se ve svych recech obzvlasté zabyvali
nékterymi otazkami.

Dopisem ze dne 31. fijna 2014 predlozily zalobkyné vyjadreni ke zpravé k jedndni.

Re¢i tGcastnic fizeni a jejich odpovédi na otdzky Tribunalu byly vyslechnuty na jednani konaném dne
20. listopadu 2014.

Zalobkyné navrhuji, aby Tribunal:

— prohlasil zalobu za pripustnou a opodstatnénou;

— castecné zru$il napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz se tykda MHHPA a jejich monomert;
— ulozil ECHA ndhradu nékladd fizeni.

ECHA navrhuje, aby Tribunal:

— prohlasil zalobu za nepripustnou, nebo alespon za neopodstatnénou;

— ulozil zalobkynim ndhradu naklada fizeni.

REACh ChemAdvice a New Japan Chemical navrhuji, aby Tribundl:

— prohlasil zalobu za pripustnou a opodstatnénou;

— caste¢né zrusil napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz se tyka MHHPA a jejich monomerti.

Nizozemské kralovstvi a Komise navrhuji, aby Tribunal prohlésil Zalobu za nepripustnou, nebo alespon
za neopodstatnénou a ulozil zalobkynim ndhradu naklada fizeni.

Pravni otazky
ECHA, podporovand Nizozemskym kralovstvim a Komisi, sice formdlné nevznesla namitku

nepripustnosti, avsak zpochybnuje pripustnost zaloby. Pfed meritornim prezkumem véci je tedy tfeba
odpovédét na otdzky vznesené ECHA tykajici se pripustnosti zaloby.

1. K pripustnosti

ECHA, podporovana Nizozemskym kralovstvim a Komisi, tvrdi, Ze zalobkyné nemaji aktivni legitimaci
z dtvodu, Ze nejsou bezprostiedné dotceny napadenym rozhodnutim.
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Podle ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU mize kazdad fyzickd nebo pravnicka osoba za podminek
uvedenych v prvnim a druhém pododstavci téhoz ¢lanku podat zalobu proti akttim, které jsou ji
urceny nebo které se ji bezprostiedné a osobné dotykaji, jakoz i proti pravnim aktim s obecnou
pusobnosti [proti nafizovacim aktim], které se ji bezprostfedné dotykaji a nevyzaduji prijeti
provadécich opatfeni.

V projedndvaném pripadé je nesporné, ze napadené rozhodnuti nebylo urceno zalobkynim, jez tedy
nejsou adresaty tohoto aktu. Za této situace mohou zalobkyné podat zalobu na neplatnost uvedeného
aktu podle ¢l. 263 c¢tvrtého pododstavce SFEU jen za podminky, Ze se jich rozhodnuti bezprostredné
dotyka.

Pokud jde o bezprostfedni dotceni, z ustilené judikatury vyplyva, ze tato podminka vyzaduje zaprvé,
aby napadené opatreni bezprostiedné zaklddalo nasledky pro pravni postaveni jednotlivce, a zadruhé,
aby jeho adresatim povérenym jeho provedenim neponechdvalo Zadnou volnost uvadzeni, a naopak,
aby toto provedeni bylo c¢isté automatické povahy a vyplyvalo vylu¢né z tpravy Evropské unie, aniz by
bylo tfeba pouzit dalsi zprostfedkujici predpisy (rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, Dreyfus v. Komise,
C-386/96 P, Recueil, EU:C:1998:193, bod 43; ze dne 29. Cervna 2004, Front national v. Parlament,
C-486/01 P, Sb. rozh., EU:C:2004:394, bod 34, a ze dne 10. zari 2009, Komise v. Ente per le Ville
vesuviane a Ente per le Ville vesuviane v. Komise, C-445/07 P a C-455/07 P, Sb. rozh., EU:C:2009:529,
bod 45).

Zalobkyné tvrdi, Ze se jich napadené rozhodnuti bezprostiedné tykd v tom, Ze pravni postaveni prvni
a druhé zalobkyné je dotceno ¢l. 31 odst. 9 narizeni ¢. 1907/2006 a pravni postaveni tfeti Zalobkyné je
dotceno cl. 7 odst. 2 a ¢lankem 33 téhoz nafizeni.

Pokud jde o bezprostredni dotceni prvni a druhé zalobkyné, zalobkyné, podporované spolecnostmi
REACh ChemAdvice a New Japan Chemical, tvrdi, ze z davodu identifikace MHHPA jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy byly tyto zalobkyné povinny aktualizovat bezpecnostni list pro MHHPA
podle ¢l. 31 odst. 9 nafizeni ¢. 1907/2006.

Je tieba poukdzat na to, Ze podle ¢l. 31 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 1907/2006 musi dodavatelé latky
poskytnout prijemci latky bezpecnostni list, pokud latka splnuje kritéria pro Kklasifikaci jako
nebezpec¢nd latka podle nafizeni ¢. 1272/2008. Clanek 31 odst. 9 natizeni ¢. 1907/2006 v tomto ohledu
stanovi, ze dodavatelé bezpecnostni list neprodlené aktualizuji, jakmile jsou k dispozici nové informace,
které mohou ovlivnit opatfeni k rizeni rizik, nebo nové informace o nebezpecnosti.

V projedndvaném pripadé neni zpochybnovino, ze prvni a druhd Zzalobkyné musely poskytnout
pfijemcim MHHPA bezpecnostni list, jelikoz MHHPA splhoval kritéria pro Kklasifikaci jako
nebezpecnd latka podle nafizeni ¢. 1272/2008. MHHPA byl totiz zarazen zejména mezi senzibilizatory
dychacich cest kategorie 1, které mohou pfi vdechnuti vyvolat priznaky alergie nebo astmatu a dychaci
potize (viz bod 3 vyse).

Naproti tomu je sporné, jak tvrdi zalobkyné, ze identifikace MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné
obavy, vyplyvajici z postupu podle clanku 59 natizeni ¢. 1907/2006, na zakladé ¢l. 57 pism. f) tohoto
nafizeni, predstavuje novou informaci ve smyslu ¢l. 31 odst. 9 pism. a) uvedeného nafizeni, kterd
zakladd povinnost upravenou timto ustanovenim, a sice aktualizaci bezpec¢nostniho listu, takze
napadené rozhodnuti ma bezprostifedni G¢inky na pravni postaveni prvni a druhé zalobkyné. Latky,
které splnuji kritéria uvedend v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, jsou latky, pro které existuje
védecky dikaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, jez vzbuzuji stejné
obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) tohoto nafizeni, a sice karcinogenni
latky kategorie 1, latky mutagenni v zarodecnych bunkach kategorie 1, latky toxické pro reprodukci
kategorie 1, latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (dédle jen ,PBT*“) nebo latky vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (ddle jen ,vPvB®).

ECLILEU:T:2015:253 5
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Pokud jde o bezpecnostni list, ¢l. 31 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 stanovi, Ze musi byt sestaven
v souladu s pfilohou II uvedeného naftizeni. Tato priloha stanovi pozadavky, které musi dodavatel
splnit pro sestaveni bezpec¢nostniho listu poskytovaného pro litku v souladu s ¢lankem 31 nafizeni
¢. 1907/2006. Bezpec¢nostni list musi umoznit uzivatelim ucinit nezbytna opatreni tykajici se ochrany
lidského zdravi a bezpecnosti pfi praci a ochrany zivotniho prostredi.

Podle zalobkyn predstavuje identifikace MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy, vyplyvajici
z postupu podle clanku 59 nafrizeni ¢. 1907/2006, z davodu, ze MHHPA spliuje kritéria uvedena
v ¢l. 57 pism. f) tohoto nafizeni, novou informaci tykajici se zejména cl. 31 odst. 6 bodu 15 téhoz
nafizeni, kterd se tykd informaci o predpisech.

Pokud jde o ¢l. 31 odst. 6 bod 15) nafizeni ¢. 1907/2006, podle bodu 15 casti A prilohy II tohoto
nafizeni uvadi tento oddil bezpe¢nostniho listu dalsi informace o predpisech tykajicich se latky, které
jesté nebyly v tomto listu poskytnuty. Podle bodu 15.1 ¢asti A prilohy II uvedeného narizeni je tfeba
uvést informace vztahujici se k unijnim ustanovenim relevantnim tykajici se bezpecnosti, zdravi
a zivotniho prostredi, napriklad kategorie Seveso a latky jmenovité uvedené v priloze I smérnice Rady
96/82/ES ze dne 9. prosince 1996 o kontrole nebezpeci zavaznych havarii s pritomnosti nebezpecnych
latek (Ut. vést. 1997, L 10, s. 13), nebo specifické informace v zavislosti na konkrétni zemi tykajici se
pravniho statusu litky nebo smési, pokynu k opatfeni, které by mél prijemce na zdkladé téchto
ustanoveni ucinit. Kromé toho, pokud se na litku nebo smés uvedené v tomto bezpecnostnim listu
vztahuji specifickd ustanoveni tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostfedi na unijni
urovni, napi. povoleni vydand na zdkladé hlavy VII nafizeni ¢. 1907/2006 nebo omezeni podle
hlavy VIII téhoz nafizeni, musi byt tato ustanoveni zminéna.

Je treba poukazat na to, ze napadené rozhodnuti predstavuje unijni ustanoveni v oblasti bezpec¢nosti,
zdravi a zivotniho prostfedi o pravnim statusu MHHPA. Timto rozhodnutim byl totiz MHHPA
identifikovan jako latka vzbuzujici mimofadné obavy postupem podle ¢lanku 59 nafizeni ¢. 1907/2006,
jiz 1ze zahrnout do prilohy XIV tohoto nafizeni, kterd obsahuje seznam latek podléhajicich povoleni.
Z toho divodu musi prvni a druhd zalobkyné, jez jsou dodavateli MHHPA, zminit tuto identifikaci na
bezpecnostnim listu a poskytnout pokyny k povinnostem, které pfisluseji prijemctim v dusledku této
identifikace, a zejména k povinnosti informovani podle clankd 7 a 33 nafizeni ¢ 1907/2006.
Identifikace MHHPA jako latky vzbuzujici mimordadné obavy postupem podle ¢lanku 59 nafizeni
¢. 1907/2006 z diavodu, ze MHHPA spliuje kritéria uvedend v ¢l. 57 pism. f) tohoto nafizeni, tudiz
predstavuje novou informaci, kterd vyzaduje, aby prvni a druhd Zzalobkyné aktualizovaly doty¢ny
bezpecnostni list.

Z toho plyne, Ze napadené rozhodnuti vyvolavd z divodu povinnosti upravené timto predpisem
bezprostfedni ucinky na pravni postaveni prvni a druhé zalobkyné.

Proto jsou prvni a druhd zalobkyné bezprostfedné dotéeny napadenym rozhodnutim.

Pokud jde o bezprostredni dotceni treti zalobkyné, je tfeba pripomenout, Ze podle judikatury, ktera
vychdazi z dvoda hospodarnosti fizeni, plati, Ze pokud je jedno rozhodnuti napadeno vice zalobci a je
prokazano, Ze jeden z nich je aktivné legitimovan, neni tfeba zkoumat pravni zdjem ostatnich zalobcti
na podani zaloby (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 24. bfezna 1993, CIRFS a dalsi v. Komise,
C-313/90, Recueil, EU:C:1993:111, bod 31, a ze dne 9. ¢ervna 2011, Comitato ,Venezia vuole vivere”
a dalsi v. Komise, C-71/09 P, C-73/09 P a C-76/09 P, Sb. rozh., EU:C:2011:368, body 36 a 37).

Vzhledem k tomu, Ze napadené rozhodnuti predstavuje narizovaci akt, ktery nevyzaduje pfrijeti
provadécich opatfeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 7. bfezna 2013, Bilbaina de Alquitranes
a dalsi v. ECHA, T-93/10, Sb. rozh., EU:T:2013:106, body 52 az 65), je Zaloba pripustna.
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2. K véci samé

Na podporu projednavané zaloby vzndaseji zalobkyné <Ctyfi zalobni divody vychazejici zaprvé
z nespravného pravniho posouzeni a nespravného posouzeni skutkového stavu, zadruhé z poruseni
prava na obhajobu, zatfeti z poruseni zasady proporcionality a zactvrté z poruseni podstatnych
formadlnich naélezitosti.

K prvnimu Zalobnimu duvodu, vychdzejicimu z nespravného prdvniho posouzeni a nesprdavného
posouzeni skutkového stavu

Tento zalobni divod se déli na dvé casti. Prvni ¢ast vychazi z toho, ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 neni pouzitelny na senzibilizatory dychacich cest, zatimco druhd c¢ast vychazi ze
skute¢nosti, ze ECHA nepravem konstatovala, ze MHHPA vzbuzuje stejné obavy jako karcinogenni

a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1.

K prvni casti zalobniho davodu, vychazejici z nepouzitelnosti ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 na
senzibilizatory dychacich cest

Zalobkyné, podporované spole¢nostmi REACh ChemAdvice a New Japan Chemical, tvrdi, ze ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 neni pouzitelny na takové senzibilizitory dychacich cest, jako je
MHHPA, z divodu, ze na tuto kategorii latek neni v tomto ustanoveni odkazovino. Podle nich
zékonoddrce zamyslel zahrnout do tohoto ustanoveni pouze latky, které jsou v ném vyslovné uvedeny,
a latky, jejichz druh tc¢inka nebyl je$té znam pri vypracovavani narizeni ¢. 1907/2006.

Je tfeba poukdzat na to, Ze se ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006 tyka latek — jako jsou latky
s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni cinnosti nebo s vlastnostmi PBT ¢i vPvB, které
nesplnuji kritéria pismen d) ani e) tohoto ¢lanku — pro které existuje védecky ditkkaz o moznych
vaznych ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych
latek uvedenych v pismenech a) az e) téhoz ¢lanku, a jsou identifikovany v jednotlivych pripadech
postupem podle ¢lanku 59 nafizeni ¢. 1907/2006.

Zaprvé je treba konstatovat, ze znéni ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 nevylucuje, Ze takové
senzibilizatory dychacich cest, jako je MHHPA, spadaji do pasobnosti tohoto ustanoveni. I kdyz je
pravda, jak tvrdi zalobkyné, ze ¢l. 57 pism. f) natizeni ¢. 1907/2006 neodkazuje na tuto kategorii latek,
nic to neméni na tom, Ze latky, které jsou vyslovné zminény v tomto ustanoveni, jsou uvadény pouze
prikladmo, jak to vyplyva z vyrazu ,naptiklad® pouzitého zakonodéarcem.

Zadruhé z ¢l. 1 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 vyplyva, ze ticelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, vcetné podpory alternativnich metod hodnoceni
rizik latek, a volny pohyb litek na vnitfnim trhu za soucasného zvyseni konkurenceschopnosti
a inovace. S ohledem na bod 16 odiivodnéni tohoto nafrizeni je tfeba konstatovat, ze zdkonodarce
stanovil jako hlavni cil prvni z téchto tfi cil(, a sice cil zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 7. cervence 2009, S. P. C. M. a dalsi,
C-558/07, Sb. rozh., EU:C:2009:430, bod 45, a Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40
vyse, EU:T:2013:106, bod 116). Jak tvrdi ECHA, restriktivni vyklad ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006, ktery zastavaji zalobkyné, je v rozporu s timto cilem, nebot velké mnozstvi nebezpe¢nych
latek, které maji vazné dopady na lidské zdravi a zivotni prostiedi, by bylo vynato z putsobnosti
povolovaciho fizeni stanoveného v hlavé VII tohoto nafizeni.

V této souvislosti je rovnéz treba konstatovat, ze zdkonodarce tim, ze v bodé 115 odtGvodnéni narizeni

¢. 1907/2006 uvedl, ze vynalozené prostredky by mély byt zaméreny na latky, které vzbuzuji nejvétsi
obavy, vyslovné odkazal na senzibilizatory dychacich cest.
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Zatteti je tfeba uvést, ze tvrzeni zalobkyn, podle kterého zakonodarce zamyslel zahrnout pouze latky,
jejichz druh Gcinkt nebyl jesté zndm pfi vypracovavani natizeni ¢. 1907/2006, nenachdzi zddnou oporu
v pfipravnych pracich k tomuto nafizeni. Naproti tomu z pavodniho ndvrhu nafizeni pfedlozeného
Komisi dne 29. rijna 2003 tykajictho se narizeni ¢. 1907/2006 [COM (2003) 644 final] vyplyva, ze se
ustanoveni uvedené v ¢l. 57 pism. f) uvedeného narizeni muselo tykat latek vzbuzujicich stejné obavy
jako jiné latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz narizeni, pro které existovala jasnd a objektivni
identifikacni kritéria. Podle tohoto navrhu mély byt tyto latky identifikovany v kazdém jednotlivém
pripadé na zakladé jinych védeckych ¢i technickych dikaz.

Co se mimoto tyCe argumentu zalobkyn, podle kterého je jejich vyklad ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 potvrzen dokumentem vypracovanym ECHA a nazvanym ,Pokyny pro pfipravu
dokumentace podle prilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy“ (dile jen
»pokyny pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy“), postac¢i uvést, ze tento dokument je
pracovnim nastrojem vytvofenym ECHA k usnadnéni aplikace nafizeni ¢. 1907/2006. Jak je spravné

uvedeno ve zminénych pokynech, je znéni nafizeni ¢ 1907/2006 jedinym zdvaznym pravnim
pramenem a informace v téchto pokynech nepredstavuji pravni poradenstvi.

Prvni ¢ast prvniho zalobniho divodu tedy musi byt zamitnuta.

K druhé casti zalobniho davodu, vychazejici z neexistence stejnych obav, jaké vzbuzuji karcinogenni
a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1

Zalobkyné tvrdi, Ze ECHA neprdvem konstatovala, Zze MHHPA vyvolava stejné obavy jako karcinogenni
a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1. V ramci této casti zalobkyné zaprvé tvrdi,
ze Ucinky senzibilizace dychacich cest nejsou nezvratné, zadruhé, ze zadny spotrebitel ani pracovnik
neni vystaven MHHPA, zatfeti, Ze posouzeni ECHA vychdzi ze starych a neaktudlnich tdaja, zactvrté,
7ze ECHA nezohlednila vsechny relevantni udaje a zapaté, ze ECHA nespravné zalozila své posouzeni
na  analogii mezi cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridem  (¢islo ES  201-604-9),  cis-
cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridem (¢islo ES 236-086-3) a trans- cyklohexan-1,2-dikarboxanhydridem
(¢islo ES 238-009-9) (dale jen spole¢né ,HHPA") na strané jedné a MHHPA na strané druhé.

Uvodem je tieba zdiraznit, Ze podle ustilené judikatury plati, ze pokud unijni organy disponuji $irokou
posuzovaci pravomoci, zejména k posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skute¢nosti pro
urceni povahy a rozsahu prijimanych opatfeni, musi byt prezkum provadény unijnim soudem omezen
na prezkum toho, zda vykon takové pravomoci neni postizen zjevnym pochybenim nebo zneuzitim
pravomoci nebo zda tyto organy zjevné neprekrocily meze své posuzovaci pravomoci. V takovém
kontextu nemize totiz unijni soud posouzenim védeckych a technickych skute¢nosti nahradit
posouzeni unijnich organt, kterym jako jedinym svéfila Smlouva o FEU tuto tlohu (rozsudky ze dne
21. cervence 2011, Etimine, C-15/10, Sb. rozh., EU:C:2011:504, bod 60, a Bilbaina de Alquitranes
a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 76).

Je vsak tfeba upresnit, ze se Sirokd posuzovaci pravomoc unijnich organti, kterd s sebou nese omezeny
soudni prezkum jejtho vykonu, uplatni nejen na povahu a dosah ustanoveni, kterd je treba prijmout, ale
také v urcité mife na zjiSténi zdkladnich adaja. Takovy soudni prezkum, i kdyZ ma omezeny rozsah,
nicméné vyzaduje, aby unijni orgdny, které jsou tvirci dotceného aktu, byly schopny pfed unijnim
soudem prokazat, ze akt byl pfijat v rdmci skutecného vykonu posuzovaci pravomoci, kterd
predpokladd zohlednéni vsech relevantnich skute¢nosti a okolnosti situace, kterou mél tento akt
upravovat (rozsudky ze dne 8. cervence 2010, Afton Chemical, C-343/09, Sb. rozh., EU:C:2010:419,
body 33 a 34, a Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 77).
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— K prvni vytce, vychdzejici z neexistence nezvratnych ucinkt

Zalobkyné tvrdi, ze ucinky senzibilizace dychacich cest nejsou nezvratné. Podle nich je proces
senzibilizace dvoufizovy proces s prvni fazi indukce bez symptomi a po nésledné expozici druhou fazi
elicitace, kterd muze vyvolat symptomy. Biomarkery, jako jsou imunoglobuliny typt E a G (IgE a IgG),
umoznuji rychlou detekci expozice jiz v prvni fazi senzibilizace. V takovém pripadé je mozné Gc¢inné
zabranit nové expozici a potencidlné zavaznym klinickym symptomiim, které muize mit za nasledek,
vyjmutim doty¢ného pracovnika z ohrozeného pracovniho prostiedi. V souladu s pouzitelnymi
pravnimi predpisy o ochrané pracovnikit provadéji zalobkyné pravidelné zdravotni prohlidky. Mimoto
podle nich neddvné studie prokazaly, ze jakmile expozice pracovnika skoncila, hladiny biomarkera
klesaji. I indukce mtize tedy byt vratna.

Je tfeba poukdzat na to, jak vyplyvd z bodu 6.3 podptirného dokumentu pro identifikaci MHHPA jako
latky vzbuzujici mimoradné obavy z divodu jeho vlastnosti zptsobujicich senzibilizaci dychacich cest
na zékladé ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, prijatého Vyborem clenskych statt ECHA dne
13. prosince 2012 (déle jen ,podpirny dokument), ze se ECHA zabyvala otdzkou, zda MHHPA
vzbuzuje stejné obavy jako karcinogenni a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1,
a zohlednila zejména zavaznost Gc¢inki, nezvratnost Gc¢inka na zdravi, disledky pro spolecnost a obtize
pri hodnoceni rizik zalozeném na koncentraci MHHPA. Z dotcenych zjisténi plyne, Ze tato kritéria
vyplyvaji z pokynit vypracovanych ECHA pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy.

Pokud jde o kritérium tykajici se nezvratnosti u¢inka na zdravi, z bodu 6.3.1.2 podptrného dokumentu
vyplyva, zZe expozice MHHPA muze vyvolat nezvratnou senzibilizaci na tuto latku. Takova senzibilizace
je nezvratnd, avSak nemd per se nepriznivé UcCinky, neni-li senzibilizovand osoba znovu vystavena
MHHPA. Senzibilizovany subjekt miize rovnéz reagovat na dal$i anhydridy kyselin v pfipadé krizové
reaktivity. Podle téchto dokumenti je subjekt ve vét§iné pripadli senzibilizovdn na zbytek Zivota.
Kromé toho muze dlouhodobd expozice vést k trvalému poskozeni plic.

Argumentace zalobkyn neprokazuje, Ze by posouzeni ECHA tykajici se nezvratnosti u¢inkd na zdravi
bylo stizeno zjevnym pochybenim.

Je totiz nesporné, Ze proces senzibilizace se vyznacuje dvéma fazemi, a sice fazi indukce a fazi vyvolani
senzibilizace. Béhem faze indukce senzibilizace vyvine imunitni systém zvysenou citlivost v reakci na
MHHPA. Béhem faze vyvolani senzibilizace vyvold expozice MHHPA klasickou zanétlivou reakci
precitlivélosti vedouci napriklad k chronickému zanétu plic.

Co se tyce prvni faze, zalobkyné zpochybnuji nezvratnost indukce odkazem na dvé védecké studie,
podle kterych hladiny biomarkert klesaji, jakmile expozice pracovnika skoncila. K tomuto je tfeba
uvést, ze zalobkyné nepredlozily na podporu své argumentace zadnou z téchto studii. ECHA
predlozila jednu z téchto studii. Tato studie zminuje pouze skutec¢nost, ze pokud osoba, kterd prosla
indukeni fazi, jiz neni exponovana, jeji hladiny biomarkert se postupné snizuji, coz je znamenim toho,
Ze symptomy spojené s elicitaci postupné mizi. To vSak neznamend, Ze tyto markery zmizely a ze pri
nové expozici, rovnéz na jiné cyklické anhydridy z davodu krizové reaktivity této kategorie latek, se
tyto hladiny nezvysi, jak tvrdi ECHA. Argumentace zalobkyn tedy neprokazuje, Ze faze indukce je
zvratna.

Co se ty¢e druhé faze, je nesporné, ze t¢inky na zdravi jsou v zdsadé zvratné. Zadny dtikaz piedlozeny
zalobkynémi vSak neumoznuje ucinit zavér, ze konstatovani v bodé 6.3.1.2 podptirného dokumentu,
podle kterého dlouhodoba expozice MHHPA muze vyvolat nezvratné ucinky, a sice trvalé poskozeni
plic, je nespravné. I kdyby biomarkery umoznovaly detekci expozice v pred¢asném stadiu béhem prvni
faze a zalobkyné provadély pravidelné zdravotni prohlidky, jak tvrdi, konstatovani Vyboru ¢lenskych
stath ECHA uvedend v bodech 6.3.1.1 a 6.3.1.2 podptrného dokumentu, podle kterych miize dojit
k nezvratnym ucinkim predtim, nez se zdravotni problém zjisti, a to zejména proto, ze Gcinky na
zdravi mohou byt nejprve mirné, nejsou zjevné nespravna.
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Zalobkyné tvrdi, ze skute¢nost, ze druhd fize je zvratnd, vyluduje existenci stejnych obav, jaké vzbuzuji
karcinogenni a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1, nebot pro posledné uvedené
latky neexistuji rané markery a je nemozné zvritit ucinky vyjmutim osoby z expozice, jakmile se
pfiznaky objevi. Tato argumentace musi byt odmitnuta. Z ¢lanku 60 odst. 2 nafizeni
¢. 1907/2006 totiz vyplyva, ze skutec¢nost, Ze negativni ucinky latky spojené s jejim uzivinim mohou
byt nélezité kontrolovdny, nebrdni tomu, aby byla identifikovdna jako latka vzbuzujici mimoradné
obavy. V opacném pripadé by podle dotceného ustanoveni byla moznost povolit latku, jejiz rizika
mohou byt ndlezité kontrolovdna, bezvyznamni, jak tvrdi ECHA. Mimoto je tfeba pripomenout, Ze
neni vylouceno, ze dojde k nezvratnym ucinkim (viz bod 60 vyse). Kromé toho je tieba upresnit, ze
existence nezvratnych ucinkd byla pouze jednim z divod®, pro¢ ECHA dospéla k zavéru, ze takova
obava existuje. Jak totiz vyplyvda z bodu 6.3 podptirného dokumentu, Vybor clenskych stitt ECHA
rovnéz zohlednil zavaznost Gc¢inkd, disledky pro spole¢nost a obtize pfi hodnoceni rizik zalozeném na
koncentraci dotcenych latek (viz bod 55 vyse).

Kromé toho je tfeba podotknout, ze prahova hodnota G¢inkd, pod niz je senzibilizace vyloucena, pro
MHHPA neexistuje, jak vyplyva z boda 6.3.1.4 a 6.3.2 podptirného dokumentu. Stejné tak, jak tvrdi
ECHA a jak vyplyva z bodu 6.3.3 podptirného dokumentu, expozice MHHPA zpisobuje pracovnikiim
zdravotni problémy s dychanim jiz na relativné nizké arovni expozice.

Konec¢né v rozsahu, v némz REACh ChemAdvice a New Japan Chemical uplatnuji nekonzistentnost
rozhodnuti ECHA, pricemz odkazuji na hodnotici zpravu tykajici se m-tolyliden diisokyanatu
z listopadu 2013, musi byt jejich argumentace odmitnuta. Postup hodnoceni latky uvedeny v ¢lancich
44 az 48 narizeni ¢. 1907/2006 totiz predstavuje postup odlisny od postupu identifikace latky jako
latky vzbuzujici mimoradné obavy. Kromé toho je autorem této zpravy Polskd republika, a nikoli

ECHA.

Prvni vytku je tudiz tfeba zamitnout.

— K druhé vytce, vychazejici z neexistence expozice spotiebitele nebo pracovnika

Zalobkyné tvrdi, ze zadny spotiebitel ani pracovnik neni vystaven MHHPA. Podle nich se tato latka
pouzivd pouze v pruamyslovych procesech a konec¢né vyrobky neobsahuji ziddné volné MHHPA.
I kdyby se mald mnozstvi nezreagovaného MHHPA mohla vyskytovat v kone¢ném vyrobku, nemohou
byt kvantifikovana. Na zakladé programd pro monitorovani vyrobka a pouzitelnych pravnich predpist
se MHHPA pouzivd v uzavienych systémech, které brani expozici a zajistuji velmi nizké riziko
expozice, jez je témér nulové. Mimoto v pripadé potencidlni expozice béhem sméSovani latek
v davkovych procesech nebo béhem prelévani se provadi odsdvani a pracovnici jsou povinni nosit
individudlni ochranné vybaveni, coz zarucuje bezpecné zachdzeni s latkou a zabranuje expozici. V této
souvislosti zalobkyné odkazuji na lékarskou zpravu podnikového lékare druhé zalobkyné, podle které
nebyl od roku 1992 zadny pripad onemocnéni dychacich cest zplisoben senzibilizaci. Navic ECHA
uznala, Ze pri posouzeni, zda litka vzbuzuje stejné obavy, je tfreba zkoumat, zda je mozné
odpovidajicim zplisobem reagovat na rizika vaznych acinka zjisténa pomoci bézného hodnoceni rizik.

Tato argumentace neumoznuje ucinit zavér, ze posouzeni ECHA, podle kterého MHHPA vzbuzuje
stejné obavy jako jiné latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, je stizeno zjevnym
pochybenim.

Zaprvé je totiz treba uvést, Zze dokonce podle argumentace zalobkyn nelze zcela vyloucit expozici
spotiebiteld a pracovniki MHHPA. Zalobkyné piipoustéji, Ze mald mnoZstvi nezreagovaného
MHHPA se mohou stdle vyskytovat v kone¢ném vyrobku, byt je nelze kvantifikovat. K tomuto je tfeba
pripomenout, ze z bodl 6.3.1.4, 6.3.2 a 6.3.3 podpirného dokumentu vyplyvd, ze prahova hodnota
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ucinkd, pod niZ je senzibilizace vyloucena, pro MHHPA neexistuje a Zze expozice MHHPA zpiisobuje
pracovnikim zdravotni problémy s dychdnim, a to jiz na relativné nizké trovni expozice (viz bod 62

vyse).

Zadruhé, i kdyby vsichni uzivatelé MHHPA provadéli a¢innd opatfeni k fizeni rizik, coz zalobkyné
ostatné neprokazaly, je nutno konstatovat, ze tato skutecnost neumoziuje ucinit zavér, ze posouzeni
ECHA je stizeno zjevnym pochybenim. Jak bylo jiz konstatovano (viz bod 61 vyse), z ¢l. 60 odst. 2
nafizeni ¢. 1907/2006 vyplyvd, Ze skutecnost, Ze negativni ucinky latky spojené s jejim uzivanim
mohou byt nélezité kontrolovany, nebrani tomu, aby byla identifikovana jako latka vzbuzujici
mimorddné obavy. V opac¢ném pripadé by podle dotéeného ustanoveni byla moznost povolit latku,
jejiz rizika mohou byt ndlezité kontrolovana, bezvyznamni. To potvrzuje ¢l. 58 odst. 2 nafizeni
¢. 1907/2006, podle kterého mohou byt pouziti nebo kategorie pouziti osvobozeny od pozadavku
povoleni, je-li na zdkladé stavajicich zvlastnich unijnich pravnich predpisti, které stanovi minimalni
pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo zZivotniho prostredi pro pouziti latky, riziko nélezité
kontrolovano.

V této souvislosti je tfeba rovnéz poznamenat, Ze bylo jiz rozhodnuto, Ze je treba rozliSovat mezi
nebezpe¢imi a riziky. Hodnoceni nebezpecnosti je prvni fazi procesu hodnoceni rizik, které
predstavuje presnéj$i pojem. Hodnoceni nebezpecéi spojenych s prirozenymi vlastnostmi latky tak
nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivani, tak jako v pripadé hodnoceni rizik, a maze byt
uspésné provedeno nezdvisle na misté pouziti latky, na zptsobu, jakym mize dojit ke kontaktu s touto
latkou, a na pripadné mire expozice dané latce (rozsudek Etimine, bod 52 vyse, EU:C:2011:504, body 74
a 75).

Klasifikace a oznacovani liatek zavedené ve smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
latek (Uf. vést. L 196, s. 1) jsou zaloZeny na prenosu informaci o nebezpecich spojenych s prirozenymi
vlastnostmi latek (rozsudek Etimine, bod 52 vyse, EU:C:2011:504, bod 74). Tato Kklasifikace byla
prevzata narizenim ¢. 1272/2008.

Jelikoz zarazeni mezi karcinogenni latky a mutagenni latky a latky toxické pro reprodukci kategorie 1 je
dostate¢né pro identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy podle ¢l. 57 pism. a) az c)
nafizeni ¢. 1907/2006, nelze ucinit zavér, ze pro identifikaci latky v souladu s ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 musi ECHA zohlednit hodnoceni rizik.

Kromé toho podle ¢l. 57 pism. d) a e) narizeni ¢. 1907/2006 mohou byt latky PBT a latky vPvB
identifikovany jako latky vzbuzujici mimoradné obavy, jsou-li splnéna kritéria uvedend v priloze XIII
tohoto narizeni. Tato priloha nestanovi, ze ma byt zohlednéno hodnoceni rizik, ale obsahuje kritéria
umoznujici urcit vlastnosti PBT a vPvB latky (v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes
a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 46).

Mimoto pokud jde o skutecnost, ze bod 6.3 podpiirného dokumentu, ktery v této souvislosti odkazuje
na pokyny pro identifikaci latek vzbuzujicich mimofadné obavy, zminuje bézné hodnoceni rizik, je
tfeba poznamenat, Ze podle tohoto bodu je moznost predejit ucinkim latky v ramci bézného
hodnoceni rizik pouze jednou z uvah, kterou musi ECHA zohlednit v ramci identifika¢niho postupu
latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 (déle jen
sidentifikacni postup”). Bod 6.3 podptirného dokumentu stanovi, Ze je-li bézné hodnoceni rizik
povazovano za nedostatecné a existuji-li dostatecné védecké dikazy pro ucinéni zavéru, ze je
pravdépodobny vyskyt zdvaznych ucinkd a Ze za béznych podminek pouziti pravdépodobné dojde
k expozici osob dotcené latce, musi byt dotcend latka povazovana za latku vzbuzujici stejné obavy.
V projednavaném piipadé z bodu 6.3 podpirného dokumentu vyplyvd, ze tato identifikace byla
vysledkem posouzeni nékolika kritérii, ktera zahrnovala zejména posouzeni zdvaznosti ucinkd,
nezvratnosti uc¢inkd na zdravi, dasledky pro spolecnost a obtize pfi hodnoceni rizik zalozeném na
koncentraci MHHPA (viz bod 55 vys$e). V ramci posledné uvedeného kritéria bylo pro vétsinu latek
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konstatovdno, Ze hodnoceni rizik mohlo byt provedeno. V ramci téchto hodnoceni mohla byt
stanovena odvozena uroven, pfi které nedochdzi k nepriznivym ucinkiim. Nicméné podle bodu 6.3.1.4
podpirného dokumentu musi byt senzibilizace na MHHPA povazovana za ucinek, pro ktery zadnou
prahovou hodnotu expozice nelze urcit, a v disledku toho neni mozné urcit odvozenou uroven, pri
které nedochazi k nepiiznivym ucinkm. Z téchto avah vyplyva, ze nebylo dostate¢né provést bézné
hodnoceni rizik, nebot zZadna odvozena droven, pii které nedochazi k nepfiznivym tc¢inkim, nemohla
byt stanovena.

Zatreti v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze podle lékarské zpravy podnikového lékare druhé
zalobkyné nebyl od roku 1992 zadny pfipad onemocnéni dychacich cest zptisoben senzibilizaci, staci
konstatovat, ze tato zprdva umoziuje pouze sezndmeni se s konkrétni situaci zafizeni této zalobkyné
a neobsahuje zddnou informaci o jinych unijnich zarizenich. Kromé toho, pokud jde o zafizeni této
zalobkyné, i tato zprava ma pouze omezenou dikazni hodnotu, jelikoz uvedeny lékar vysetroval
dychaci funkci jen jednou za dva roky, pricemz nejsou uvedeny podrobnosti o opatfenich pro
monitorovani osob dot¢enych béhem tohoto obdobi, ani neni uvedeno, jak byly monitorovany osoby,
které toto zarizeni opustily.

Zactvrté zalobkyné odkazuji na jiné studie, aby prokazaly, ze k expozici MHHPA nedochazi
prostfednictvim spotfebnich vyrobki.

Zalobkyné odkazuji na priizkum u naslednych uzZivateld predstavujicich piiblizné 20 riiznych
naslednych uzivateltt v Evropé a mimo Evropu, podle kterého nebyly v pribéhu poslednich deseti let
predchazejicich roku 2012 pozorovany zadné klinické priznaky senzibilizace dychacich cest. K tomuto
je tieba uvést, ze jelikoz tento prazkum, ktery podle ECHA provazeji metodické problémy, nebyl
Tribundlu predlozen, tato argumentace neumoznuje prokazat neexistenci expozice MHHPA.

Kromé toho zalobkyné odkazuji na studii provedenou danskym ministerstvem zivotniho prostredi
z roku 2007, podle které nebyla pozorovana zadnd emise derivatt ftalanhydridu, véetné MHHPA, ve
vyrobcich, které potencidlné obsahuji MHHPA. K tomuto je tfeba uvést, ze i kdyby podle této studie
neexistovalo zadné riziko senzibilizace pro spotrebitele pochdazejici z vyrobkd, které potencidlné
obsahuji MHHPA, neumoznovalo by to dospét k zavéru, ze takové riziko neexistuje ani pro
pracovniky. Mimoto by byl takovy zavér v rozporu s argumentaci zalobkyn, podle které se mald
mnozstvi nezreagovaného MHHPA mohou jesté vyskytovat v kone¢ném vyrobku, byt nemohou byt
kvantifikovana (viz bod 67 vyse).

V disledku toho musi byt druhd vytka zamitnuta.

— K treti vytce, vychazejici z toho, ze ECHA zohlednila staré a neaktudlni adaje

Zalobkyné tvrdi, Ze posouzeni ECHA je zalozeno na starych a neaktudlnich tdajich. ECHA podle nich
nezohlednila soucasné pracovni podminky, ani zdravotni prohlidky vyzadované pravnimi predpisy na
ochranu pracovnikd, ani opatfeni k fizeni rizik nebo uplatiiované monitorovaci programy. ECHA
odkazala na pripady, které jsou star$i deseti let, tiebaze se pracovni podminky béhem poslednich
deseti let vyrazné zménily. Podle neddvného prazkumu u naslednych uzivateld nebyly béhem
poslednich deseti let pozorovany zadné klinické priznaky senzibilizace dychacich cest. Mimoto
Nizozemské kralovstvi sice v hodnoceni MHHPA pouzilo referen¢ni hodnotu tykajici se arovné, pfi
které nedochazi k nepriznivym uUc¢inkim, avSak neuvedlo v ném zadné pripady zavaznych ucinkd na
zdravi béhem poslednich deseti let.

Tato argumentace neprokazuje, ze by se ECHA dopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz

identifikovala MHHPA jako latku vzbuzujici mimorddné obavy na zdkladé ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006.
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Zaprvé, pokud jde o argumentaci zalobkyn, podle které se pracovni podminky, zdravotni prohlidky
vyzadované pravnimi predpisy na ochranu pracovnikli, opatfeni k frizeni rizik a uplatinované
monitorovaci programy zménily béhem poslednich deseti let, sta¢i poukdzat na to, ze nebezpeci
vyplyvajici z prirozenych vlastnosti MHHPA se nezménila, a ddle na to, ze skutec¢nost, Ze negativni
ucinky latky spojené s jejim uzivinim mohou byt nélezité kontroloviny, nebrani tomu, aby byla
identifikovdna jako latka vzbuzujici mimoradné obavy (viz bod 68 vyse).

Zadruhé, pokud zalobkyné tvrdi, Ze béhem poslednich deseti let nebyly hldseny zadné pripady
zavaznych uc¢inkd na zdravi, je tfeba uvést, ze tato argumentace neprokazuje, ze konstatovani
v bodé 6.3.1.1 podplirného dokumentu tykajicim se zavaznosti Gc¢inkd, podle kterého spada vétsina
pfipadd zohlednénych Vyborem ¢lenskych stati ECHA do let 1990 az 2006 a podle kterého novéjsi
pripady nebyly v literature nalezeny, je zjevné nespravné. Kromé toho, pokud zalobkyné v této
souvislosti odkazuji na prazkum u naslednych uzivateld predstavujicich priblizné 20 rtznych
néaslednych uzivateld v Evropé a mimo Evropu, byla jejich argumentace jiz odmitnuta (viz bod 76
vyse). Pokud se zalobkyné opiraji rovnéz o databazi ve Spojeném kralovstvi tykajici se nemoci na
pracovisti, je tfeba konstatovat, Ze tato databaze nebyla predlozena, a déle Ze je podle ECHA zaloZena
na vzorku dobrovolnych prohldseni 1ékar, a tudiz nemuze svédcit o neexistenci pripadi ve Spojeném
kralovstvi ani v Unii.

Treti vytka tedy musi byt zamitnuta.

— K ¢tvrté vytce, vychdzejici z nezohlednéni vSech relevantnich tdaja

Zalobkyné tvrdi, 7 ECHA zalozila své rozhodnuti na posouzeni, které nezohlednilo viechny relevantni
tidaje. Zalobkyné a jiné ztcastnéné osoby poskytly nové udaje, které ECHA nezohlednila. V fadé
pfipadd béhem postupu konzultace stanoveného v ¢l. 59 odst. 4 nafizeni ¢. 1907/2006 bylo
odpovézeno, ze byla zohlednéna veskerd literatura nebo Ze informace bude zohlednéna ve fazi
stanoveni priorit pro prilohu XIV natizeni ¢. 1907/2006. Podle zalobkyn meéla ECHA za tucelem
stanoveni, zda liatka vzbuzuje stejné obavy jako jiné litky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
¢. 1907/2006, zohlednit tyto informace.

Tato argumentace musi byt odmitnuta.

Zaprvé z odpovédi na pripominky podané prvni a druhou zalobkyni a jinymi ztcastnénymi osobami
totiz vyplyva, ze vSechny dotcené pripominky byly zohlednény béhem identifika¢niho postupu. Kromé
toho zalobkyné nepodavaji zadnou konkrétni pfipominku, na kterou by nebylo odpovézeno a ktera by
nebyla zohlednéna.

Zadruhé, pokud maji Zalobkyné za to, ze odpovéd, kterd pouze uvadi, Ze vSechna dostupna literatura
byla zohlednéna, je nedostatecnd, je tfeba uvést, ze pripominky dotcené touto odpovédi se tykaly
udajné neexistence nedavnych pripaddt zavaznych acinkt na zdravi béhem poslednich deseti let. Jak
vyplyva z tivah uvedenych v bodech 76 a 82 vyse, z této odpovédi nevyplyvd, ze by se ECHA dopustila
zjevné nespravného posouzeni, protoze nezohlednila v§echny relevantni tdaje.

Zatreti, pokud zalobkyné tvrdi, ze ECHA dostatecné nezohlednila pripominky podané v ramci
identifikacnitho postupu, kdyz pouze odkdzala na fazi stanoveni priorit pro pfilohu XIV nafizeni
¢. 1907/2006, je tieba konstatovat, ze tato odpoveéd byla dédna nékolikrat v ramci podanych pripominek
tykajicich se pouzivani, expozice, alternativ a rizik MHHPA. V této souvislosti staci pfipomenout, ze
skutecnost, Ze negativni ucinky latky spojené s jejim uzivinim mohou byt nalezité kontrolovany,
nebrani tomu, aby byla identifikovana jako latka vzbuzujici mimofddné obavy (viz body 68 a 81 vyse).
Mimoto je tfeba podotknout, Ze zalobkyné necituji zadny konkrétni tidaj predlozeny v ramci téchto
pripominek, ktery by ECHA nepravem nezohlednila v ramci identifika¢niho postupu MHHPA jako
latky vzbuzujici mimoraddné obavy. Kromé toho jiz bylo rozhodnuto, ze z identifikacniho postupu
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upraveného v ¢lanku 59 nafizeni ¢. 1907/2006 nevyplyvd, ze by informace o alternativnich latkach byly
rozhodné pro vysledek tohoto postupu (rozsudek ze dne 7. bfezna 2013, Riitgers Germany a dalsi
v. ECHA, T-94/10, Sb. rozh., EU:T:2013:107, bod 77).

Zactvrté, pokud zalobkyné tvrdi, ze ECHA nezohlednila pripominky tykajici se existence opatfeni
k fizeni rizik, jelikoz ECHA neposoudila, zda bylo dostate¢né béziné hodnoceni rizik, je treba
konstatovat, ze tato argumentace jiz byla odmitnuta v rdmci prezkumu druhé vytky (viz bod 73 vyse).

Kone¢né v rozsahu, v némz REACh ChemAdvice a New Japan Chemical odkazuji na pozadavek
analyzy nejlepsi moznosti fizeni rizik podle dokumentu nazvaného ,Plan tykajici se latek vzbuzuyjicich
mimoradné obavy“ vypracovaného Komisi v roce 2013, sta¢i konstatovat, ze takovd analyza neni
soucasti identifika¢niho postupu upraveného narizenim ¢. 1907/2006.

Ctvrta vytka tedy musi byt zamitnuta.

— K paté vytce, vychazejici z nespravného zevseobecnéni udajua tykajicich se HHPA na MHHPA

Zalobkyné tvrdi, ze hodnoceni MHHPA se zaklad4 piedevsim na hodnoceni HHPA, nebot pouze velmi
omezené udaje tykajici se MHHPA byly dostupné. Odkazem na védeckou studii zalobkyné tvrdi, ze
krizové odkazy mezi HHPA a MHHPA, pokud jde o moznost senzibilizace, jsou védecky diskutabilni,
zejména z divodu odlisnych zpisoblt vyvolani biomarkerti a odlisSnych vztahli expozice-reakce mezi
témito latkami v zavislosti na celkovém mnozstvi vzniklych plazmatickych proteinti.

Tato argumentace neprokazuje, ze identifikace MHHPA jako latky vzbuzujici mimofddné obavy na
zakladé ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 je stizena zjevnym pochybenim.

Zaprvé, jak vyplyva z podptirného dokumentu, MHHPA totiz nebyl identifikovan jako latka vzbuzujici
mimoradné obavy z divodu, ze by na néj byly zevseobecnény udaje tykajici se HHPA. Jak potvrdila
ECHA na jednani, byl MHHPA zafazen zejména mezi senzibilizatory dychacich cest kategorie 1, které
mohou pri vdechnuti vyvolat priznaky alergie nebo astmatu a dychaci potize (viz bod 3 vyse) na
zakladé svych prirozenych vlastnosti, a nikoli na zdkladé zevSeobecnéni tdaja tykajicich se HHPA.

Mimoto je sice pravda, jak vyplyva z bodu 6.3.3 podpirného dokumentu, Ze vétsina studii, které ECHA
zohlednila, se tykd expozice HHPA a MHHPA, jelikoz MHHPA byl obvykle pouzivin ve specifické
smési s HHPA. Nicméné, jak vyplyva jiz z navrhu klasifikace MHHPA na zakladé smérnice 67/548,
bylo prokdzano, ze existuje krizova reaktivita mezi HHPA a MHHPA a Ze na zdkladé dostupnych
udajt se predpoklada, ze se HHPA a MHHPA chovaji v téle stejnym zplisobem, nebot obé latky maji
schopnost ptisobit jako hapteny a reagovat s télesnymi proteiny. Kfizovou reaktivitu mezi HHPA
a MHHPA potvrzuje dokumentace vypracovand Nizozemskym kralovstvim pro identifikaci MHHPA
jako latky vzbuzujici mimofadné obavy, jez v tomto ohledu odkazuje na védecké studie, a podplrny
dokument, ktery obsahuje tytéz odkazy. Podle bodu 4 této dokumentace a bodu 4 podpturného
dokumentu spolu struktura HHPA a struktura MHHPA tzce souviseji a pozorované uc¢inky na zdravi
jsou stejné, jelikoz obé latky vykazuji podobné vlastnosti.

Zadruhé, pokud jde o védeckou studii zminénou zalobkynémi, je tfeba uvést, ze v této studii pouziva
autor celkové mnozstvi aduktd plazmatickych proteind HHPA a MHHPA jako ukazatele expozice. Je
pravda, Ze v této studii byly hladiny proteinovych adukti ve skute¢nosti vy$si pro MHHPA nez pro
HHPA, prestoze trovné expozice témto dvéma latkdm ve vzduchu byly témér totozné. Nicméné
zjisténi, pokud jde o dévody a dasledky pripadnych raznych schémat, zGstalo oteviené a podle
uvedené studie existuje nékolik moznych scéndftt umoznujicich vysvétlit pozorované vysledky
v rozdilu ve schématu indukce biomarkert HHPA a MHHPA. Tyto scénare sahaji od uvahy, ze
HHPA je vice senzibilizujici nez MHHPA, az ke konstatovani, podle kterého je MHHPA tak silny, ze
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cvyv/

i nejnizsi studované urovné expozice vyvolaly senzibilizaci. Tato studie tedy neumoznuje ucinit zavér,
ze posouzeni ECHA je stizeno zjevnym pochybenim vyplyvajicim ze skute¢nosti, ze se ECHA opfela
o studie tykajici se expozice HHPA a MHHPA.

Pata vytka tedy musi byt zamitnuta.

S ohledem na vyse uvedené musi byt druhd c¢ast prvniho zalobniho divodu zamitnuta, a tento zalobni
dtivod musi byt tedy zamitnut v plném rozsahu.

K druhému zalobnimu divodu, vychdzejicimu z poruseni prava na obhajobu

Zalobkyné tvrdi, ze ECHA porusila jejich prévo na obhajobu. Zaprvé z divodu neexistence objektivnich
kritérii uplatnénych za ti¢elem urceni, zda latka vzbuzuje stejné obavy jako jiné latky uvedené v ¢l. 57
pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006 ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, zejména v pripadé
senzibilizatoru dychacich cest, nemély zalobkyné podle svého ndzoru moznost se ve véci plné hijit.
Kritéria vypracovand Nizozemskym kralovstvim neumoznuji v jednotlivych pripadech urcit, zda latka
spliuje podminky stanovené v tomto ustanoveni, nebot jsou obecnd, mohou byt pouzita na
neomezenou kategorii senzibilizatortt dychacich cest a jsou svévolng, jelikoz nebyla schvélena organy
a nebyla predmétem verejné debaty. Zadruhé bylo jejich pravo na obhajobu poruseno z divodu, ze
ECHA nezohlednila vSsechny poskytnuté tdaje. Zatreti zalobkyné uplatnuji poruseni svého prava na
obhajobu z divodu skutecnosti, ze ECHA neposoudila MHHPA v rezimu hlavy VI nafizeni
¢. 1907/2006, ktery predstavuje nejvhodnéjsi postup. Uplatnéni tohoto rezimu by jim umoznilo
prodiskutovat toto posouzeni a poskytnout relevantni védecké udaje.

Tuto argumentaci je tfeba odmitnout.

Zaprvé, co se tyCe argumentace, podle které bylo pravo na obhajobu zalobkyn poruseno z dtvodu
neexistence objektivnich kritérii pro urceni, zda latka vzbuzuje stejné obavy jako jiné latky uvedené
v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006 ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, je tieba
uvést, ze cil tohoto posledné uvedeného ustanoveni spociva pravé v umoznéni identifikovat latku
v kazdém jednotlivém pripadé jako latku vzbuzujici mimoradné obavy, neexistuji-li objektivni kritéria
upravena v ¢l. 57 pism. a) az e) narizeni ¢. 1907/2006. V tomto ohledu musi byt védecky prokazano,
ze latka mize mit zdvazné ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které vzbuzuji stejné obavy
jako acinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006. Vzhledem k tomu, Ze
zalobkyné nevznesly ndmitku protipravnosti proti ¢l. 57 pism. f) uvedeného narizeni, z jejich
argumentace nevyplyvd, jakym zptsobem mohla ECHA porusit jejich pravo na obhajobu pfi pouziti
tohoto ustanoveni.

Mimoto je tieba poznamenat, Ze za Gcelem prokazani, ze MHHPA muze mit zdvazné ucinky na lidské
zdravi nebo zivotni prostredi, které vzbuzuji stejné obavy jako tcinky jinych litek uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) narizeni ¢. 1907/2006, uplatnily Nizozemské kralovstvi a ECHA kritéria stanovena
v bodé 3.3.3.2 pokynd pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy, jak vyplyvd z bodu 6.3
dokumentace vypracované timto clenskym stitem tykajici se identifikace MHHPA a dile z bodu 6.3
podptirného dokumentu. Tato kritéria zahrnuji zejména zavaznost UcCinkd, nezvratnost Gcinkd na
zdravi, dtsledky pro spolecnost a obtize pfi hodnoceni rizik zalozeném na koncentraci dotcené latky.
Tato kritéria nevylucuji zohlednéni dalsich faktord.

I kdyz je pravda, ze jsou tato kritéria obecna a neuplatiiuji se pouze na senzibilizatory dychacich cest,
nic to neméni na tom, Ze jsou dostate¢né presnd, aby umoznila zicastnénym strandm uzite¢nym
a u¢innym zpusobem vyjadrit stanovisko k posouzeni otdzky, zda latka vzbuzuje stejné obavy jako jiné
latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) natizeni ¢. 1907/2006.
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Pokud zalobkyné na podporu ddajného poruseni svého prava na obhajobu tvrdi, ze tato kritéria nebyla
schvélena prislusnymi orgdny, ani nebyla predmétem debaty s dotéenymi osobami, a jsou tedy svévoln3,
je tieba uvést, ze tato skutecnost, i kdyby byla prokdzana, nemtize zalozit poruseni prava na obhajobu
zalobkyn, jelikoz zalobkynim byla kritéria a jejich uplatnéni v projednavaném pripadé plné znama
z dokumentace vypracované Nizozemskym kralovstvim tykajici se identifikace MHHPA. Zalobkyné
ostatné netvrdily, Ze jejich pravo na obhajobu bylo poruseno pii vypracovavani kritérif uplatnénych pro
urceni, zda MHHPA vzbuzuje stejné obavy jako jiné latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) narizeni
¢. 1907/2006.

Kromé toho je tireba konstatovat, ze z pripominek podanych prvni a druhou zalobkyni prostfednictvim
profesniho sdruzeni, jehoz jsou ¢leny, v ramci postupu konzultace upraveného v ¢l. 59 odst. 4 nafizeni
¢. 1907/2006 vyplyvd, ze posouzeni provedené Nizozemskym kralovstvim, podle kterého MHHPA
vzbuzuje stejné obavy jako jiné latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, bylo natolik

dostate¢né jasné, aby témto zalobkynim umoznilo tcelné a ucinné vyjadrit své stanovisko.

Zadruhé, pokud jde o argumentaci zalobkyn, podle které ECHA nezohlednila vSechny poskytnuté
udaje, byla tato argumentace odmitnuta jiz v ramci prezkumu ctvrté vytky druhé casti prvniho
zalobniho divodu (viz body 84 az 91 vyse). V ramci tohoto Zalobniho divodu Zalobkyné neuplatiuji
dalsi argumenty.

Zatteti, pokud zalobkyné na podporu své argumentace tykajici se poruseni jejtho prava na obhajobu
rovnéz tvrdi, ze ECHA byla povinna posoudit MHHPA v ramci postupu hodnoceni upraveného
v hlavé VI nafizeni ¢. 1907/2006, nebot tento postup by jim umoznil prodiskutovat dotéené posouzeni
a poskytnout relevantni védecké udaje, staci uvést, ze identifikacni postup vedeny v souladu
s ¢lankem 59 uvedeného narizeni, ktery je soucdsti postupu povolovani latky uvedeného v hlavé VII
tohoto narizeni, je postupem odliSnym od postupu upraveného v hlavé VI téhoz narizeni. Z narizeni
¢. 1907/2006 nikterak nevyplyvd, ze by zdkonoddrce mél v dmyslu podrobit identifikacni postup
postupu hodnoceni, ktery se provadi na zdkladé dokumentace predlozené zadatelem o registraci
v ramci registrace latky (v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40
vyse, EU:T:2013:106, bod 124). ECHA tim, ze identifikovala MHHPA na zdkladé ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006, aniz by ho nejprve posoudila v ramci postupu hodnoceni, tedy neporusila pravo na
obhajobu zalobkyn. Mimoto jiz bylo rozhodnuto, Ze pokud dokumentaci pro urcitou latku vypracuje
¢lensky stit nebo na zidost Komise ECHA, musi ECHA v souladu s podminkami uvedenymi
v ¢lanku 59 nafizeni ¢. 1907/2006 provést identifikaci této latky (v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina
de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 71).

Druhy zalobni dtivod je tedy tfeba zamitnout.

K tretimu Zalobnimu diivodu, vychdzejicimu z poruseni zdsady proporcionality

Zalobkyné tvrdi, 22 ECHA porusila zdsadu proporcionality, kdyz identifikovala. MHHPA jako latku
vzbuzujici mimordadné obavy. Namisto takové identifikace mohla ECHA podle jejich nazoru
rozhodnout, Ze prezkoumd zpravy o chemické bezpec¢nosti MHHPA a pfijme navrhovand opatfeni
k fizeni rizik. Mimoto zalobkyné zdaraznuji, ze v dasledku uplatinovani ustanoveni o ochrané
pracovnikd a systémd na ochranu zdravi a bezpecnosti pfi praci je riziko expozice MHHPA snizeno
téméf na nulu. Zalobkyné uvadéji, e vzhledem k tomu, %e je MHHPA pouzivan piedeviim jako
meziprodukt nebo monomer, jez nespadaji do ptisobnosti hlavy VII nafizeni ¢. 1907/2006 podle ¢l. 2
odst. 8 téhoz narizeni, ze je MHHPA pouzivin profesiondlnimi uzivateli a ze vyrobené predméty
neobsahuji MHHPA, nebude napadenym rozhodnutim dosazeno cile ochrany spottebiteli. Podle jejich
nazoru bylo vhodnéjsi, aby ECHA posoudila MHHPA v ramci postupu hodnoceni upraveného v hlavé
VI narizeni ¢. 1907/2006. Kone¢né zalobkyné tvrdi, Ze predlozeni dokumentace tykajici se omezeni pro
spotrebni vyrobky, jako jsou kosmetické vyrobky, by bylo méné omezujicim opatfenim nez identifikace
MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy.
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Podle ustilené judikatury plati, ze zdsada proporcionality, jez je jednou z obecnych zasad unijniho
prava, vyzaduje, aby unijni akty neprekrocily meze toho, co je priméfené a nezbytné k dosazeni
legitimnich cila sledovanych dotéenou pravni Gpravou, a rozumi se, ze pokud se nabizi volba mezi
nékolika priméfenymi opatfenimi, je tfeba zvolit nejméné omezujici opatieni a zptisobené nevyhody
nesméji byt nepriméfené vzhledem ke sledovanym cilim (viz rozsudek Etimine, bod 52
vyse, EU:C:2011:504, bod 124 a citovana judikatura).

Pokud jde o soudni prezkum podminek uvedenych v predchozim bodé, je tieba priznat ECHA Sirokou
posuzovaci pravomoc v oblasti, jez implikuje z jeji strany volby politické, ekonomické a socidlni povahy,
v niz ma provést komplexni posouzeni. Legalita takového opatifeni miize byt dotcena pouze zjevné
nepfiméfenym charakterem opatfeni prijatého v této oblasti (v tomto smyslu viz rozsudek Etimine,
bod 52 vyse, EU:C:2011:504, bod 125 a citovana judikatura).

V projedndvaném pripadé jiz bylo konstatovano (viz bod 46 vySe), ze z ¢l. 1 odst. 1 nafizeni
¢. 1907/2006 vyplyva, ze ucelem tohoto narizeni je zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi, vCetné podpory alternativnich metod hodnoceni nebezpeci latek, a volny pohyb
latek na vnitfnim trhu za soucasného zvyseni konkurenceschopnosti a inovace. S ohledem na bod 16
odivodnéni tohoto narizeni je tfeba konstatovat, Ze zdkonodarce stanovil jako hlavni cil prvni z téchto
tri cild, a sice cil zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi. Pokud jde
specificky o ucel postupu povolovéani, jehoz soucasti je identifika¢ni postup upraveny v clanku 59
uvedeného nafizeni, ¢lanek 55 téhoz narizeni stanovi, Ze jeho cilem je zajistit rfadné fungovani
vnitiniho trhu a zdroven zajistit, aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimoradné obavy byla
nélezité kontrolovdna a aby tyto latky byly postupné nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo
technologiemi, je-li to z hospodaiského a technického hlediska uskutecnitelné (rozsudek Bilbaina de
Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 116).

Pokud jde zaprvé o argumentaci zalobkyn, Zze napadené rozhodnuti je nepfimérené k dosazeni cili
sledovanych nafizenim ¢. 1907/2006, je tieba pripomenout, ze napadené rozhodnuti spociva
v identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimordadné obavy vyplyvajici z postupu podle ¢lanku 59
uvedeného narizeni. Je-li latka identifikovana jako latka vzbuzujici mimorddné obavy, podléhaji
doty¢né hospodarské subjekty informacnim povinnostem (v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de
Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 117).

Pokud jde o cil ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, je tfeba bez dalsiho konstatovat, ze
identifikace latky jako latky vzbuzujici mimoradné obavy slouzi ke zvySeni informovanosti verejnosti
a profesiondlnich uzivatelti o rizicich a hrozicich nebezpecich, a ze tato identifikace musi byt tudiz
povazovana za nastroj zvySeni takové ochrany (viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA,
bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 118 a citovana judikatura).

Pokud jde konkrétné o argumentaci zalobkyn, ze napadené rozhodnuti je v tomto ohledu neprimérené,
jelikoz MHHPA je pouzivan predev$sim jako meziprodukt nebo monomer, jez nespadaji do ptisobnosti
hlavy VII narizeni ¢. 1907/2006 podle ¢l. 2 odst. 8 uvedeného narizeni, je tieba uvést, ze z odpovédi na
pripominky podané prvni a druhou zalobkyni v ramci konzultace upravené v ¢l. 59 odst. 4 narizeni

¢. 1907/2006 vyplyva, ze MHHPA neni vylu¢né pouzivan jako meziprodukt nebo monomer, coz
zalobkyné ostatné zvlasté nezpochybnily.

Pokud jde o argumentaci, ze MHHPA je pouzivan profesiondlnimi uzivateli a Ze vyrobené predméty
neobsahuji MHHPA, je tfeba konstatovat, ze zalobkyné nevyloucily veskerou expozici pracovnika
MHHPA, a dale ze rovnéz tvrdi, ze tfeti zalobkyné nemiize prokdzat neexistenci nezreagovaného
MHHPA ve svych predmétech.

V dGsledku toho musi byt argumentace zalobkyn tykajici se tdajné nepriméreného charakteru
napadeného rozhodnuti odmitnuta.
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Zalobkyné zadruhé tvrdi, Ze napadené rozhodnuti prekracuje meze toho, co je nezbytné k uskute¢néni
sledovanych cild, protoze hodnoceni MHHPA a pouziti opatfeni k fizeni rizik nebo predlozeni
dokumentace v souladu s prilohou XV nafizeni ¢. 1907/2006 pro omezeni tykajici se spotrebitelskych
vyrobkd, jako jsou kosmetické vyrobky, predstavuji méné omezujici opatreni.

Co se v prvni radé tyce hodnoceni MHHPA a pouziti opatfeni k fizeni rizik, zalobkyné odkazuji na
¢lanky 44 az 48 narizeni ¢. 1907/2006 a dédle na povinnosti uvedené v ¢lanku 14 téhoz narizeni. Podle
odstavce 1 tohoto ustanoveni by pro dotcenou latku mélo byt provedeno posouzeni chemické
bezpecnosti a méla by byt v tomto ohledu vyhotovena zprava tykajici se MHHPA. Podle odst. 3
pism. a) tohoto clanku zahrnuje posouzeni chemické bezpecnosti také posouzeni vlastnosti MHHPA,
které jsou nebezpecné pro lidské zdravi. Toto posouzeni by mohlo od zalobkyn vyzadovat, aby
provedly posouzeni a odhad expozice, jakoz i charakterizaci rizik urcenych pouziti v souladu
s odstavcem 4 téhoz clanku. Kromé toho podle ¢l. 14 odst. 6 nafizeni ¢. 1907/2006 by zalobkyné byly
povinny urcit a uplatnit vhodnd opatfeni k nélezité kontrole rizik.

Z narizeni ¢. 1907/2006 vsak nikterak nevyplyva, ze by zdkonoddrce zamyslel podridit identifikacni
postup vedeny v souladu s ¢lankem 59 uvedeného nafrizeni, ktery je soucasti postupu povolovani latky
uvedeného v hlavé VII tohoto narizeni, postupu registrace upravenému v hlavé II téhoz narizeni, kam
spadaji povinnosti stanovené v clanku 14 tohoto nafizeni, nebo postupu hodnoceni upravenému
v Clancich 44 az 48 téhoz nafizeni. Je pravda, Ze postup registrace a postup hodnoceni, ktery je pojat
jako nasledné opatfeni po registraci podle bodu 20 odtivodnéni nafizeni ¢. 1907/2006, slouzi rovnéz
ke zvyseni informovanosti vefejnosti a profesiondlnich uzivateld o nebezpecich a rizicich latky, jak
vyplyva z bodl 19 a 21 odiivodnéni tohoto nafrizeni. AvSak vzhledem k tomu, Ze registrovanym latkam
by mél byt umoznén pohyb na vnitinim trhu, jak vyplyva z bodu 19 odiivodnéni natrizeni ¢. 1907/2006,
je cilem povolovaciho postupu, jehoz soucasti je identifikacni postup upraveny clankem 59 uvedeného
narizeni, zejména postupné nahradit latky vzbuzujici mimoradné obavy vhodnymi alternativnimi
latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodarského a technického hlediska uskutec¢nitelné (viz
bod 112 vyse). Jak dale vyplyvd z bodu 69 odavodnéni nafizeni ¢. 1907/2006, zdkonodarce chtél
vénovat zvlastni pozornost latkdm vzbuzujicim mimoradné obavy.

Pokud zalobkyné tvrdi, ze predlozeni registra¢ni dokumentace latky obsahujici posouzeni jeji chemické
bezpecnosti je nejlepsim zdrojem informaci, sta¢i pfipomenout, Ze zdkonodarce nezamyslel podridit
identifika¢ni postup postupu registrace (viz bod 120 vyse). Mimoto argumentace zalobkyn, podle které
ECHA zalozila své posouzeni na starych a neaktudlnich ddajich a nezohlednila vSechny relevantni
udaje, byla jiz odmitnuta (viz body 79 az 91 vyse).

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, tedy hodnoceni latky upravené v clancich 44 az 48 nafizeni
¢. 1907/2006 ani opatfeni k fizeni rizik navrhovand podle ¢l. 14 odst. 6 tohoto nafizeni nepfedstavuji
opatfeni primérend k dosazeni cil sledovanych uvedenym nafizenim ohledné nakldadani s latkami
vzbuzujicimi mimofddné obavy, a nejsou tedy v projedndvaném pripadé méné omezujicimi opatfenimi
(v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106,
body 123 az 126).

Co se v druhé radé tyce omezujicich opatreni tykajicich se spotfebnich vyrobkd, jako jsou kosmetické
vyrobky, zalobkyné tvrdi, Ze dokumentace tykajici se navrhu takového opatteni v souladu s prilohou
XV nafizeni ¢. 1907/2006 musi zahrnovat dostupné informace o alternativnich latkach, vcetné
informaci o rizicich pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi spojenych s vyrobou a pouzivinim téchto
alternativnich latek, jejich dostupnosti a jejich uskutecnitelnosti z hospodarského a technického
hlediska. Takovy navrh, ktery by byl tedy zalozen na podobnych ukazatelich, jaké byly pouzity pro
dokumentaci k identifikaci urcité latky jako latky vzbuzujici mimorddné obavy, by zabranil negativhim
dtsledkim spojenym s uvedenou identifikaci a vedl by k témuz vysledku, pokud jde o cile narizeni
¢. 1907/2006.
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V tomto ohledu je tieba poukazat na to, Ze pouhd skute¢nost, ze se urcitd latka nachdzi na seznamu
uvedeném v ¢l. 59 odst. 1 nafrizeni ¢. 1907/2006, nebrani tomu, aby tato latka, je-li obsazena ve
vyrobku, podléhala omezenim, a nikoli povoleni. Jak totiz vyplyva z ¢l. 58 odst. 5 a z ¢lanku 69 nafizeni
¢. 1907/2006, Komise nebo c¢lensky stat mohou vzdy navrhnout, aby vyroba, uvedeni na trh nebo
pouziti urcité latky jako takové, nebo obsazené ve smési nebo ve vyrobku bylo kontrolovano
omezenimi, a nikoli prostfednictvim povoleni (v tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes
a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106, bod 128).

Jak mimoto vyplyva z prilohy XVII nafizeni ¢. 1907/2006, omezeni prijatd postupem podle hlavy VIII
uvedeného narizeni, pouzitelnd na vyrobu, uvedeni na trh a pouziti nékterych nebezpecnych latek
a nékterych nebezpecnych smési a predmétd, mohou sahat od zvlastnich podminek uklddanych na
vyrobu nebo uvadéni latky na trh az po uplny zdkaz pouzivani latky. I kdyby tato omezujici opatfeni
byla rovnéz primérend k dosazeni cili sledovanych timto narizenim, nepredstavuji tedy jako takova
méné omezujici opatieni nez identifikace latky, ktera vede pouze k informa¢nim povinnostem (v
tomto smyslu viz rozsudek Bilbaina de Alquitranes a dalsi v. ECHA, bod 40 vyse, EU:T:2013:106,
bod 129).

Kromé toho v rozsahu, v némz maji zalobkyné za to, Ze stdvajici pravni predpisy na ochranu
pracovnikd jsou jiz pouzivany, sta¢i konstatovat, ze tyto pravni predpisy, jez stanovi opatfeni k fizeni
rizik pro pracovniky, nemohou predstavovat vhodné a méné omezujici opatifeni pro dosazeni cila
sledovanych nafizenim ¢. 1907/2006, pokud jde o naklddani s latkami vzbuzujicimi mimoradné obavy,
a zejména cile postupného nahrazeni latek vzbuzujicich mimoradné obavy vhodnymi alternativnimi
latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodarského a technického hlediska uskute¢nitelné (viz
bod 112 vyse).

Pokud jde o argument spolecnosti REACh ChemAdvice a New Japan Chemical, podle kterého bylo
v jiném pripadé tykajicim se senzibilizatoru dychacich cest pouziti opatieni k fizeni rizik povazovano
za vhodné opatfeni ke kontrole expozice na pracovisti a pfipadnych rizik pro pracovniky, musi byt
odmitnut. Skutecnost, ze ¢lensky stat vypracoval hodnotici zpravu pro urcitou latku a poté se rozhodl,
ze neda podnét k zahdjeni identifikacniho postupu pro tuto latku, totiz nebrani jinému clenskému statu
nebo ECHA, aby na zadost Komise predlozily dokumentaci, ve které navrhnou identifikaci jiné latky
jako latky vzbuzujici mimoradné obavy.

Konec¢né v rozsahu, v némz spolecnosti REACh ChemAdvice a New Japan Chemical odkazem na
situaci ve Svédsku tvrdi, ze snizeni trovni expozice MHHPA bylo povazovéno za dostate¢ny zptisob
kontroly rizik, je tfeba konstatovat, ze Vybor ¢lenskych stith ECHA, véetné Svédského kralovstvi,
dospél k jednomyslné dohodé o identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy.

Vzhledem k vyse uvedenému nelze ulinit zavér, Zze by napadené rozhodnuti odporovalo zisadé
proporcionality.

Tteti zalobni divod musi byt tedy zamitnut.

K ctvrtému Zalobnimu diivodu, vychdzejicimu z poruseni podstatnych formdlnich ndleZitosti

Zalobkyné v replice tvrdi, Ze napadené rozhodnuti je stizeno porusenim podstatnych formalnich
ndlezitosti. Vybor clenskych stitt ECHA podle jejich nazoru nedosdhl jednomyslné dohody
o identifikaci MHHPA vzhledem k tomu, Ze jeden clensky stat se neztcastnil hlasovani.

Tuto argumentaci je tieba odmitnout jako neopodstatnénou. Je pravda, ze podle ¢l. 59 odst. 8 nafizeni
¢. 1907/2006 musi Vybor ¢lenskych statii ECHA dosdhnout jednomyslné dohody o identifikaci latky,
aby ji ECHA mohla zahrnout na seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Mimoto ze zapisu z 27.
zasedani Vyboru clenskych staitt ECHA ze dne 10. az 13. prosince 2012 vyplyva, ze jeden clensky stat
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byl zdmérné nepritomen pii hlasovani o identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy.
Nicméné tato nepritomnost nebrani tomu, aby v daném pripadé Vybor clenskych stati ECHA dosahl
jednomyslné dohody. Podle ¢l. 238 odst. 4 SFEU, o néjz se opirala procesni praxe tohoto vyboru v den
hlasovani o identifikaci MHHPA jako latky vzbuzujici mimoradné obavy, totiz zdrzeni se hlasovani
pfitomnych nebo zastoupenych clentt neni prekdzkou prijeti usneseni vyzadujicich jednomyslnost.
Mimoto podle ¢l. 19 odst. 1 jednaciho fddu Vyboru clenskych stati ECHA, ve znéni pouzitelném
v den dotceného hlasovani, se ma za to, ze kazdy clen, jenz neni pritomen ani zastoupen zmocnéncem
na zasedani, mlcky souhlasi s dohodou nebo vétsinovym ndzorem vyboru, je-li urcitd otazka
predmétem hlasovani.

V dusledku toho je tfeba zamitnout ¢tvrty zalobni diivod, a tedy i Zalobu v plném rozsahu.

K néakladium rizeni
Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél dspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladt fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval. V souladu s ¢l. 87
odst. 4 prvnim pododstavcem tohoto jednaciho fddu nesou clenské staty a organy, které vstoupily do
fizeni jako vedlejsi Gcastnici, vlastni ndklady, pficemz Tribundl mize kromé toho podle ¢l. 87
odst. 4 trettho pododstavce téhoz jednacitho radu naridit, ze vlastni ndklady nesou i jini vedlejsi
Ucastnici, nez jsou staty, které jsou stranami Dohody o EHP a nejsou clenskymi stity, a nez je
Kontrolni urad ESVO.
Vzhledem k tomu, ze ECHA pozadovala ndhradu nakladi fizeni a Zalobkyné nemély ve véci Gspéch, je
dtavodné posledné uvedenym ulozit, Ze ponesou vlastni ndklady fizeni a nahradi néklady fizeni vzniklé
ECHA. Vedlejsi Gicastnici ponesou vlastni ndklady.
Z téchto davoda

TRIBUNAL (paty senét)
rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Hitachi Chemical Europe GmbH, Polynt SpA a Sitre Srl ponesou vlastni naklady rizeni
a nahradi naklady fizeni vzniklé Evropské agenture pro chemické litky (ECHA).

3) Nizozemské kralovstvi, Evropska komise, REACh ChemAdvice GmbH a New Japan Chemical
ponesou vlastni naklady rizeni.

Dittrich Schwarcz Tomljenovi¢
Takto vyhldSeno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 30. dubna 2015.

Podpisy.
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