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CVRIA

BREITHIUNAS NA CUIRTE GINEARALTA (an Sét Dlisheomra méadaithe)

19 Samhain 2025*

(REACH - An substaint dé-treas-baitil 1,1,4,4-teitreameitilteitreameitiléin dé-sarocsaid —
Seicedil ar chomhréireacht na gclarachan — Iarraidh go ndéanfar tuilleadh staidéir
thocsaineachta — Airteagal 41 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 — Earraid thollasach
mheastnaithe — Earrdid fiorais — Comhréireacht — Cinneadh 6 Bhord Achomhairc ECHA -
Inghlacthacht na n-argdinti ata dirithe i gcoinne chinneadh ECHA)

I gCas T-1122/23,
Nouryon Functional Chemicals BV, atd bunaithe in Amstardam (an Isiltir),
Arkema GmbH, at4 bunaithe in Diisseldorf (an Ghearmain),

Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH, atd bunaithe in Bocholt (an Ghearmadin),

United Initiators GmbH, atd bunaithe in Pullach im Isartal (an Ghearmdin), arna hionadd ag R.
Cana agus Z. Romata, Avocates,

iarratasoiri,
\%

an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA), arna hionadud ag T. Basmatzi, F. Becker agus
L. Bolzonello, i gcdil Gniomhairi,

cosantoir,

tugann AN CHUIRT GHINEARALTA (an Sét Dlisheomra méadaithe),

agus { comhdhéanta, le linn na bpléiti, mar seo a leanas: M. ]. Costeira, Uachtardn, M. Kancheva,
U. Oberg, P. Zilgalvis (Rapdirtéir) agus E. Tichy-Fisslberger, Breithitna,

Claraitheoir: M. Zwozdziak-Carbonne, Riarthoir,
ag féachaint don nés imeachta i scribhinn,
i dtaca le héisteacht an 13 Marta 2025,

an Breithitinas seo a leanas

* Teanga an chdis: an Béarla.

GA

ECLLEU:T:2025:1041 1




ARRET DU — AFFAIRE T-1122/23
NourYoN FuncTIONAL CHEMICALS E.A. /| ECHA

Breithianas

Lena gcaingean de bhun Airteagal 263 CFAE, iarrann na hiarrataséiri, Nouryon Functional
Chemicals BV, Arkema GmbH, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH agus United
Initiators GmbH, go gcuirfi Cinneadh A-009-2022 6 Bhord Achomhairc na Gniomhaireachta
Eorpai Ceimicean (ECHA) an 19 Medn Fémbhair 2023 (‘an cinneadh atd faoi chonspéid’) ar
neamhni, lenar dhidltaigh an Bord Achombhairc sin go pdirteach dd gcaingean i gcoinne
chinneadh ECHA an 8 Meitheamh 2022 maidir leis an tseicedil comhlionta ar an sainchomhad
clarichdain le haghaidh na substainte dé-treas-buitil 1,1,4,4-teitreameitilteitreameitiléin
dé-sdrocsaid (‘an tsubstaint lena mbaineann’) arna ghlacadh de bhun Airteagal 41 de Rialachin
(CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le
Clara, Meastéireacht, Udaru agus Srianadh Ceimicedn (REACH), agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear
Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachin (CE) Uimh. 1488/94 6n
gCoimisiin chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n
gCoimisiun, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisiun, Treoir 93/105/CE 6n gCoimisiun agus Treoir
2000/21/CE 6n gCoimisidn (IO 2006 L 396, Ich. 1, agus ceartuchan 10 2007 L 136, Ich. 3;
‘Rialachan REACH’) (‘an cinneadh tosaigh’).

Culra na diospoide
Is iad na hiarrataséiri claraithe na substainte lena mbaineann faoin rialachan REACH.

Chldraigh siad an tsubstaint lena mbaineann idir 2011 agus 2013 le haghaidh cainniocht idir 100
agus 1000 tonna in aghaidh na bliana, a chomhfhreagraionn don mhéid monaraiochta né allm-
hairithe d4 dtagraitear in Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

Tar éis seicedil comhliontachta a rinne ECHA de bhun Airteagal 41 de Rialachan REACH, ghlac
an Ghniomhaireacht sin an cinneadh tosaigh lena gceanglaitear ar na hiarrataséiri faisnéis a chur
isteach, roimh an 15 Medn Fémbhair 2025, maidir le staidéar sinte ar thocsaineacht ar atdirgeadh
thar aon ghldin (‘(EOGRTYS’) faoi Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann leis an Rialachén sin,
lena n-diritear, inter alia, cohdért 1A (tocsaineacht ar atdirgeadh), cohért 1B (tocsaineacht ar
atdirgeadh) gan sineadh chun ainmbhithe caplila 6 chohért 1B a thdirgeadh chun gldin F2,
cohdirt 2A agus 2B (néarthocsaineacht thorbarthach) a thairgeadh agus staidéir ar theidhmeanna
foghlama agus cuimhne mar a thuairiscitear i mir 37 de Threoirline 426 6n Eagraiocht um
Chombhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE) a chomhfhreagraionn do mhodh tastala B.53 an
Aontais.

An 8 Mean Fémbhair 2022, thionscain na hiarrataséiri achomharc i gcoinne an chinnidh tosaigh de
bhun Airteagal 91(1) de Rialachan REACH.

Leis an gcinneadh atd faoi chonspdid, dhidltaigh an Bord Achombhairc go pairteach don
achomharc maidir le hoibleagdid na n-iarrataséiri faisnéis a sholathar ar EOGRTS a thugtar do
thrancaigh trina mbéal, ina bhfuil cohdirt 1A agus 1B (gan sineadh chun gldin F2 a direamh) faoi
cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH (‘EOGRTS a bhfuil
bundearadh aige’), chomh maith le cohdirt bhreise 2A agus 2B faoi cholin 2 de Roinn 8.7.3
d’Tarscribhinn IX a ghabhann leis an Rialachdn sin. Leag sé sios an 26 Nollaig 2026 mar an
spriocdhdta faoina raibh na hiarrataséiri chun an thaisnéis sin a chur isteach.
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An t-ordu ata a lorg
Iarrann na hiarrataséiri ar an gCuirt Ghinearalta:

— an cinneadh atd faoi chonspéid a chur ar neamhni, sa mhéid a cheanglaitear orthu faisnéis a
chur isteach ar EOGRTS a bhfuil bundearadh aige le cohéirt bhreise 2A agus 2B faoi cholan 2
de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH;

— aordu do ECHA na costais a ioc.
Iarrann ECHA ar an gCuirt Ghineardlta:
— an chaingean a dhibhe;

— a ordu do na hiarratasdiri na costais a ioc.

An dli
Mar thaca leis an gcaingean, maionn na hiarrataséiri ctiig shaincheist dli.

An chéad saincheist dli lena n-éilitear sard ar cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachan REACH, sa mhéid gur ceanglaiodh leis an gcinneadh ata faoi chonspéid ar
na hiarratasoéiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a bhfuil bundearadh aige.

An dara saincheist dli lena n-éilitear sard ar phrionsabal na comhréireachta agus Airteagal 25 de
Rialachan REACH sa mhéid gur ceanglaiodh leis an gcinneadh atd faoi chonspéid ar na
hiarrataséiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a bhfuil bundearadh aige.

An tria saincheist dli lena n-éilitear go ndearna ECHA earraidi follasacha meastnaithe agus gur
sharaigh sé prionsabail maidir le deimhneacht dhlithidal agus cosaint na n-ionchas dlisteanach
trina cheangal ar na hiarratasoéiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a bhfuil bundearadh
aige.

An ceathru saincheist dli lena n-éilitear gur sharaigh ECHA an dara mir de cholin 2 de Roinn
8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachin REACH agus prionsabal na comhréireachta tri
mhainneachtain scrada a dhéanamh féachaint an raibh an oibleagéid a bhfuil cohdirt bhreise 2A
agus 2B in EOGRTS combhréireach.

An cuigit saincheist dli lena n-éilitear go ndearna ECHA earraidi follasacha meastnaithe agus gur
sharaigh sé prionsabail na deimhneachta dlithidla agus cosaint na n-ionchas dlisteanach trina
cheangal ar EOGRTS cohdirt bhreise 2A agus 2B a direamh.

Réamhbhariilacha maidir le déine athbhreithnii na Ciiirte Gineardlta

Mar réamhphointe, ba cheart a thabhairt faoi deara go bhfuil rogha leathan ag ECHA maidir le cur
i bhfeidhm Airteagal 41 de Rialachdn REACH a mhéid a iarrtar air meastinuithe casta eolaiocha
agus teicnitla a dhéanamh (féach, chuige sin agus de réir analai, breithiinas an 22 Samhain 2017,
an Coimisiun v Bilbaina de Alquitranes agus pdirtithe eile, C-691/15 P, EU:C:2017:882, mir 34
agus an casdli da dtagraitear).
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Mar sin féin, nil feidhmit na discréide sin eisiata ¢ athbhreithnit ag an gCuirt. Is fior gur casdli
socair é, i gcomhthéacs an athbhreithnithe sin, go gcaithfidh Cutirteanna an Aontais Eorpaigh a
thiorti ar comhlionadh na rialacha nés imeachta dbhartha, an bhfuil na firici arna n-admhail ag
an udarés riarachdin luaite go cruinn agus ar tharla earrdid fhollasach mheastnaithe ar na fiorais
sin né mi-tsdid cumhachtai. (féach, chuige sin agus de réir analai, breithiiinas an 18 Idil 2007,
Industrias Quimicas del Vallés v an Coimisitin, C-326/05 P, EU:C:2007:443, mir 76 agus an casdli
d4 dtagraitear).

I ndail leis sin, chun a shuiomh go ndearna an t-tidards riarachdin earrdid fthollasach agus meastunu
a dhéanamh ar na fiorais admhadil tidar a thabhairt leis an gcaingean até faoi chonspéid a chur ar
neamhni, ni mér don fhianaise a thug an t-iarrataséir ar aird a bheith leordhéthanach chun na
measunuithe fiorasacha a usdideadh sa bheart sin a dhéanamh sochreidte. Faoi réir an
athbhreithnithe inchreidteachta sin, ni hé rél na Cuirte é a measunut ar fthiorais an-chasta a chur
in ionad an mheasunaithe tidar an chinnidh atd faoi chonspdid (féach, chuige sin, breithitnais an
12 Nollaig 1996 AIUFFASS agus AKT v an Coimisitin, T-380/94, EU:T:1996:195, mir 59, agus an
19 Mean Fémhair 2019, Arysta LifeScience Netherlands v an Coimisiun, T-476/17,
EU:T:2019:618, mir 87 agus an casdli da dtagraitear).

Soiléirithe ar argointi na n-iarratasoiri i gcoinne an chinnidh tosaigh
San iarratas, ta cuid d’argéinti na n-iarrataséiri dirithe i gcoinne an chinnidh tosaigh.

Aitionn ECHA nach mér a mheas go bhfuil na hargdinti sin neamh-inghlactha né
neamhéifeachtach ar an bhforas nach mbaineann caingean chun cinneadh 6n mBord
Achombhairc a neamhniu ach le dlithialacht an chinnidh sin.

I ndail leis sin, ni mér a mheabhrd, faoi Airteagal 94(1) de Rialachan REACH, go bhféadfar
caingean a thabhairt os comhair na Cuirte Ginearalta né na Cuirte Breithiunais, i gcomhréir le
hAirteagal 263 CFAE, i gcoinne chinneadh an Bhoird Achombhairc né, i gcas nach bhfuil aon
cheart achomhairc ann os comhair an Bhoird Achomhairc, i gcoinne chinneadh 6n ECHA.

D4 bhri sin, i gcas cinnti ar féidir achomharc a dhéanamh ina gcoinne os comhair an Bhoird
Achombhairc, ni dhéanann Cuirteanna an Aontais Eorpaigh idirghabhdil, ach amhdin mas g3,
chun toradh criochnaitheach achomhairc inmhednaigh a thail amach, is € sin le r4, chun scradua a
dhéanamh ar an gcinneadh a glacadh ag deireadh an nés imeachta achomhairc os comhair an
Bhoird Achomhairc agus, da bhri sin, ar chinneadh an Bhoird Achombhairc (féach, chuige sin
agus de réir analai, breithitinais an 28 Eandir 2016, Heli-Flight v GSEE, C-61/15 P, nar foilsiodh,
EU:C:2016:59, mir 81, agus an 7 Mean Fémhair 2022, BNetzA v ACER, T-631/19, EU:T:2022:509,
mir 26).

Ina theannta sin, i gcomhthéacs achomhairc den sért sin, teorannaionn an Bord Achomhairc é
féin do scrudu a dhéanamh an de chinedl a léirionn gurb ann d’earrdid a dhéanann difear don
chinneadh ata faoi chonspéid iad na hargéinti a chuir an t-iarrataséir chun cinn de chinedl, agus
ni faoin mBord ata sé scradd a dhéanambh, trath a thugann sé a bhreith ar an achomharc, i
bhfianaise na bponcanna dli agus na bhfioras dbhartha go 1éir, go hdirithe saincheisteanna
eolaiocha, cé acu an féidir cinneadh nua leis an gcuid oibriochtuil chéanna leis an gcinneadh ata
faoi chonspéid os a chomhair a ghlacadh go dleathach né nach féidir (féach, chuige sin,
breithiinas an 20 Mean Fémbhair 2019, BASF Grenzach v ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638,
mireanna 59 agus 60).
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I gcas ina léiritear, leis an scriadd ar na hargdinti a chuir an t-iarrataséir chun cinn le linn na
n-imeachtai, go bhfuil cinneadh ECHA curtha 6 bhail mar gheall ar earrdid, de bhun
Airteagal 93(3) de Rialachin REACH, is faoin mBord Achomhairc atd sé a chinneadh an cés a
tharchur ar ais chuig comhlacht innidil na gniomhaireachta sin n6é an aon chumhacht a thagann
faoi innidlacht na gniomhaireachta sin a ftheidhmiua (breithidnas an 20 Mein Fémhair 2019,
BASF Grenzach v ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, mir 117).

Da bhri sin, ni mér foralacha dbhartha Rialachdn REACH a léirit sa chaoi go gcuirtear cinnti arna
nglacadh ag na Boird Achombhairc in ionad cinnti a rinne ECHA ar dtas agus, da bhri sin, nach
moér a mheas gurb é abhar na caingne le haghaidh neamhniua cinneadh an Bhoird Achombhairc
lena ndidltaitear don achomharc inmhednach a tionscnaiodh i gcoinne an chinnidh tosaigh
(féach, chuige sin agus de réir analai, breithitnais an 28 Eandir 2016, Heli-Flight v GSEE,
C-61/15 P, nar foilsiodh, EU:C:2016:59, mir 84; an 20 Mean Fémhair 2019, an Ghearmdin v
ECHA, T-755/17, EU:T:2019:647, mir 59, agus an 7 Mean Fémhair 2022, BNetzA v ACER,
T-631/19, EU:T:2022:509, mir 27).

D4 thoradh sin, ni mér ditlta do na saincheisteanna dli agus do na hargéinti sa chaingean seo ata
bunaithe ar lochtanna a bhaineann go sonrach leis an gcinneadh tosaigh agus nach féidir a léiriti sa
chaoi go bhfuil siad dirithe i gcoinne an chinnidh atd faoi chonspéid ach an oiread mar bheith
neamhéifeachtach, 6s rud é nach rialaionn an Chuirt ach ar dhlithidlacht an chinnidh
dheireanaigh sin (féach, chuige sin agus de réir analai, breithiinais an 11 Nollaig 2014,
Heli-Flight v GSEE, T-102/13, EU:T:2014:1064, mir 32, agus an 7 Medn Fémbhair 2022, BNetzA v
ACER, T-631/19, EU:T:2022:509, mir 27).

Mar sin féin, a mhéid atd an cinneadh deireanach sin bunaithe ar na forais a leagadh amach sa
chinneadh tosaigh, né fitt a dheimhnionn na forais sin go hintuigthe né go sainraite, ni mér a
mheas go bhfuil saincheisteanna agus argéinti uile na caingne sin ata dirithe i gcoinne na bhforas
céanna sin go hiomldn éifeachtach chun athbhreithnit a dhéanamh ar dhlithitlacht an chinnidh
atd faoi chonspéid (féach, chuige sin agus de réir analai, breithiinas an 7 Mean Fémbhair 2022,
BNetzA v ACER, T-631/19, EU:T:2022:509, mir 28.

Is i bhfianaise na mbreithnithe sin a chaithfear anailis a dhéanamh ar argéinti na n-iarratasdiri i
gcoinne an chinnidh tosaigh.

An chéad saincheist dli lena n-éilitear sdru ar cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachdn REACH, sa mhéid gur ceanglaiodh leis an gcinneadh atd faoi
chonspéid ar na hiarratasoiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a bhfuil
bundearadh aige

I gcomhréir le hAirteagal 12(1)(d) de Rialachdn REACH, ceanglaitear ar chldraithe a mhonaraionn
no6 a allmhairionn substaint i gcainniochtai 100 tona né nios mé in aghaidh na bliana an thaisnéis a
leagtar amach in Iarscribhinni VII agus VIII a ghabhann leis an rialachén sin a sholathar agus na
tograi tastala chun an fhaisnéis a shonraitear in Iarscribhinn IX a ghabhann leis an rialachén sin a
sholathar.

Leagadh sios na ceanglais chaighdeanacha faisnéise le haghaidh EOGRTS i Rialachan REACH le
Rialachan (AE) 2015/282 6n gCoimisitin an 20 Feabhra 2015 lena leasaitear Iarscribhinni VIII, IX
agus X a ghabhann le Rialachdn REACH maidir leis an staidéar sinte ar thocsaineacht ar
atdirgeadh thar aon ghltin (I0 2015 L 50, Ich. 1). Is staidéar ‘inscélaithe’ ¢ EOGRTS, i.e. is éard
atd ann bundearadh ar féidir eilimint{ breise, amhail cohdirt, a chur leis.
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I ndail leis sin, is 1éir 6 cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH
nach mér EOGRTS a bhfuil bundearadh aige a dhéanamh ma léirionn na staidéir ar thocsaineacht
ilddileog atd ar fail (mar shampla, staidéir 28 14 né 90 14, staidéir scagtha ECFE 421 né 422)
éifeachtai diobhdlacha ar orgdin atdirgthe né ar fhiochdin atdirgthe né ma léirionn siad dbhair
imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh.

Sa chinneadh tosaigh, mheas ECHA, go buntisach, gur 4bhar imni é an laghda suntasach ar lion na
speirmitideacha eipididimeacha eireaballacha na n-ainmhithe sa ghripa ddileoige is airde (150
milleagram in aghaidh an chileagraim mhedchan coirp in aghaidh an lae (mg/kg bw/14)) i staidéar
ECFE TG 408 maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh de réir bhri cholin 1 de Roinn 8.7.3
d’Tarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

Os comhair an Bhoird Achomhairc, mhaigh na hiarrataséiri, go buntsach, go ndearna ECHA
roinnt earrdidi measunaithe ar na héifeachtai a tugadh faoi deara i staidéar ECFE TG 408, ar
cheart iad a mheas mar bheith coimhdeach agus gan abharthacht 6 thaobh na tocsaineolaiochta
de. Mhaigh siad freisin nar chomhlion ECHA a threoirlinte féin tri mheasint a dhéanamh ar
éifeachtai a bheith ann amhdin agus ni ar chinedl diobhélach féideartha na n-éifeachtai sin.

Chinn an Bord Achomhairc, agus tisaid 4 baint as an bhforas céanna leis an gcinneadh tosaigh, gur
comhlionadh na coinniollacha a leagtar amach i gcolin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachan REACH leis na héifeachtai arna bhfail i staidéar ECFE TG 408. I ndail leis
sin, chinn an Bord Achombhairc nar éifeacht dhiobhdlach ar orgdin atdirgthe nd ar thiochdin
atdirgthe é athru lion na speirmitideacha eipididimeacha eireaballacha 6s rud é nach orgin na
fiochan atdirgthe iad na speirmeacha iontu féin. Mheas an Bord Achombhairc, dfach, gur leor
torthai staidéar ECFE TG 408 chun abhair imni eile a chur in il maidir le tocsaineacht ar
atdirgeadh.

Sa chéad 4it, aitionn na hiarrataséiri nach ionann an conclidid ar da réir nach ionann lion na
speirmitideacha eipididimeacha eireaballacha agus éifeacht dhiobhdlach ar orgdin nd ar thiochain
atdirgthe, a mhéid nach fiochdn atdirgthe né fiochdn atdirgthe iad na speirmeacha, agus aitionn
siad gur earraid thollasach mheastnaithe é sin.

Dar leis na hiarratasdiri, td speirmeacha i lathair agus a4 dtomhas sna huiriocha agus san
eipididimis, ar orgdin atdirgthe iad de réir sainmhinit agus i bhfianaise na bprionsabal eolaioch is
bundsai (is é an eipididimis an feaddn a iompraionn speirmeacha 6 na huiriocha) ar chaoi gurb
ionann aon éifeacht ar na speirmeacha ina héifeacht ar na horgdin atdirgthe né ar na fiochdin
atdirgthe ina bhfaightear na speirmeacha (uiriocha n6 eipididimis).

Cuireann ECHA i gcoinne na hargdinte sin.

I ndadil leis sin, ba cheart a thabhairt faoi deara, mar is léir 6 mhir 33 thuas, gurbh é an chuis a bhi
leis an oibleagdid maidir le EOGRTS a bhfuil bundearadh aige, inter alia, gur leor torthai staidéir
ECFE TG 408 chun 4bhair imni eile a chur in ial maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, de réir bhri
an dara coinnioll i gcolin 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

D4 bhri sin, ni hé gur bhunaigh an Bord Achomhairc an cinneadh até faoi chonspdid, a mhéid a
cheanglaionn sé ar na hiarratasdiri faisnéis a sholathar ar EOGRTS a bhfuil bundearadh aige, ar
an bhfioras gur léirigh na staidéir a bhi ar fdil éifeachtai diobhdlacha ar orgdin atdirgthe né ar
thiochdin atdirgthe amhdin, de réir bhri an chéad choinnill i gcolin 1 de Roinn 8.7.3
d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.
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Ni moér a mheas, dé bhri sin, nach bhfuil argdint na n-iarrataséiri maidir le héifeacht dhiobhalach
théideartha a bheith ann ar orgdin atdirgthe né ar thiochdin atairgthe dirithe ar thoras an chinnidh
ata faoi chonspdid a thacaionn leis an gcuid oibriochtuil den chinneadh sin ann féin.

Sna himthosca sin, ni mér ditltd don argdint sin toisc i a bheith neamhéifeachtach a mhéid nach
féidir léi amhras a chaitheamh ar thoras an chinnidh ata faoi chonspé6id bunaithe ar staidéar TG
408 ECFE, a thacaionn leis an gcuid oibriochtuil den chinneadh sin ann féin.

Sa dara hait, ditionn na hiarrataséiri go n-ardaionn concliid ECHA go bhfuil an laghdua suntasach
lion na speirmitideacha eipididimeacha eireaballacha ina dbhair imni bhreise maidir le
tocsaineacht ar atdirgeadh agus is earraid dli agus earraid thollasach mheastnaithe ata i gceist.

Cuireann ECHA i gcoinne na hargdinte sin.

Ar an gcéad dul sios, maionn na hiarrataséiri, go bunusach, go ndearna an Bord Achomhairc
earraid dli nuair a chinn sé nar ceanglaiodh ar ECHA a léiriti go raibh éifeachtai diobhalacha ann
agus faisnéis ar EOGRTS 4 hiarraidh aige ar bhonn dbhair imni eile maidir le tocsaineacht ar
atdirgeadh.

I ndail leis sin, ba cheart a mheabhrd, mar is 1éir 6 mhir 30 thuas, nach mér EOGRTS a bhfuil
bundearadh aige a dhéanamh md léirionn na staidéir ar thocsaineacht ilddileog atd ar fail
éifeachtai diobhdlacha ar orgdin atdirgthe n6 ar fthiochdin atdirgthe né ma léirionn siad dbhair
imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh.

Ar dtus, ba cheart a thabhairt faoi deara gur léir 6 Gsdid as an gcédnaisc comhordaitheach ‘né’ gur
rogha mhalartach iad an coinnioll a bhaineann le héifeachtai diobhalacha ar orgdin né ar thiochain
atdirgthe a léirid agus an coinnioll a bhaineann le teacht chun cinn dbhair imni eile maidir le
tocsaineacht ar atairgeadh.

Da bhri sin, cuireann foclaiocht cholin 1 de Roinn 8.7.3 d'Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan
REACH cosc ar an léiriti go nglactar leis, leis an gcoinnioll a bhaineann le teacht chun cinn dbhar
imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, go léiritear léiriti na n-éifeachtai diobhalacha, s rud
é nach gceanglaitear an 1éiria sin ach amhdin don chéad choinnioll a leagtar sios leis an bhforail
sin.

De réir casdli socair, i gcas ina bhfuil foclaiocht forala gan débhri, ni féidir le léirit i bhfianaise an
chomhthéacs dhlithiuil ar cuid de i a bheith mar thoradh ar an éifeacht phraiticidil uile a bhaint
d’thoclaiocht shoiléir agus bheacht na forala sin (féach, chuige sin, breithitinais an 8 Nollaig 2005,
BCE v an Ghearmdin, C-220/03, EU:C:2005:748, mir 31, agus an 28 Feabhra 2008, Carboni e
derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, mir 48).

Sa chas seo, 6s rud é gur léir 6 thoclaiocht cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan REACH nach bhfuil an coinnioll a bhaineann le teacht chun cinn dbhair imni eile maidir
le tocsaineacht ar atdirgeadh ag brath ar léiriti na n-éifeachtai diobhdlacha a 1éirid, ni mér dialta
d’argéinti na n-iarrataséiri bunaithe ar léiria na fordla sin i bhfianaise a staire reachtai né a
comhthéacs reachtaigh, 6s rud é go mbeadh de thoradh ar 1éiria den sért sin go mbainfi gach
éifeacht phraiticidil d’fhoclaiocht shoiléir agus bheacht na foréla sin.

ECLI:EU:T:2025:1041 7
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Is amhlaidh atd maidir leis an argéint nach féidir le habhar imni suibiachtdil EOGRTS a spreagadh
in éagmais sdsrai oibiachtula cinntitheacha, toisc nach féidir leis amhras a chaitheamh ar
thoclaiocht shoiléir choltin 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

Is gd freisin didlta d’argdint na n-iarrataséiri, bunaithe ar an léirit1 ar an dara mir de cholin 2 de
Roinn 8.7.3 d’larscribhinn X a ghabhann le Rialachan REACH, a rinneadh i mbreithitinas an
29 Marta 2023, Nouryon Industrial Chemicals agus pdirtithe eile v an Coimisitin (T-868/19,
EU:T:2023:168, mireanna 103 go 105), énar léir go n-éilitear le teacht chun cinn dbhair imni go
léireofar éifeachtai diobhdlacha ata tromchuiseach né tromchuiseach go leor.

Go deimhin, ar thaobh amhdin, td an fhoclaiocht a léiritear i mbreithitinas an 29 Marta 2023,
Nouryon Industrial Chemicals agus pairtithe eile v an Coimisitin (T-868/19, EU:T:2023:168),
éagsuil le colin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH agus, ar an
taobh eile, nil aon tionchar ag na sleachta a luaigh na hiarrataséiri, a bhaineann leis an gcoincheap
‘dbhar imni ar leith’, ar an gceist an nglactar le léirit éifeachtai diobhdlacha leis an gcoincheap
‘dbhar imni a bhaineann le tocsaineacht ar atdirgeadh’. Thairis sin, ni thacaionn mireanna 103
agus 104 den bhreithitinas sin le hargéinti na n-achomharcéiri. Go hairithe, luaitear i mir 103
den bhreithiinas sin gur léir 6 fthoclaiocht iarbhir an dara mir de cholin 2 de Roinn 8.7.3
d’Iarscribhinn X a ghabhann le Rialachan REACH, agus go hairithe 6n bhfocal ‘baineann’, a
chiallaionn sa chomhthéacs atd i gceist ‘dbhar imnf’, chun go mbeidh dbhar imni den sért sin ann,
nach mér d’thaisnéis de chinedl airithe atd i seilbh na gclaraithe né an tidarais innidil a shuiomh go
bhfuil éifeachtai néarthocsaineacha forbraiochta ag an tsubstaint atd i gceist, beag beann ar
éifeachtai a bheadh mar thoradh ar thocsaineacht nios ginearalta, né fii as a n-eascrédh eagla
réasunach go bhféadfadh éifeachtai den sért sin a bheith aici.

Ar an dara dul sios, maionn na hiarrataséiri gur mhainnigh ECHA a chrutht gurb ann d’éifeachtai
tromchuiseacha agus diana sa chis seo.

Mar sin féin, 6s rud é gur léir 6n 1éiria litridil ar cholin 1 de Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a
ghabhann le Rialachdan REACH nach gceanglaitear ar ECHA a chruthta go bhfuil éifeachtai
diobhdlacha ann, ni mér ditltd don argdint seo mar argdint atd neamhéifeachtach.

Ar deireadh, i mireanna 59 go 61 den iarratas, meabhraionn na hiarrataséiri dbhar an chinnidh
tosaigh, ditionn siad ‘nach gcomhlionann aon cheann de na torthai ar bhraith [ECHA] ceanglais
Iarscribhinn [IX a ghabhann le REACH], mar a fheicfear’ agus maionn siad nach raibh conclaidi
na staidéar a ndearnadh anailis orthu sa chinneadh tosaigh agus ansin sa chinneadh ata faoi
chonspéid dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de.

Measann ECHA gur cheart didltd do na hargdinti sin, atd dirithe i gcoinne an chinnidh tosaigh,
toisc iad a bheith neamh-inghlactha n¢, in aon chas, toisc iad a bheith neamhéifeachtach.

Mar sin féin, ni mér a mheas gurb é ata sna hargdinti sin meabhrutchdin ar na hargéinti a cuireadh
chun cinn le linn an nés imeachta riarachdin agus go bhfuil forlui idir na hargéinti seo agus na
hargéinti a cuireadh chun cinn i gcoinne an chinnidh até faoi chonspdid, agus mar thoradh air
sin go bhfreagréfar iad i gcomhthéacs an scrudaithe ar an trit saincheist dli.

I bhfianaise an mhéid sin roimhe seo agus faoi réir na n-argéinti da dtagraitear i mir 54 thios a
chuirfear san direamh ag céim nios déanai, ni mér dialtd don chéad saincheist dli.
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An dara saincheist dli lena n-éilitear sdaru ar phrionsabal na comhréireachta agus
Airteagal 25 de Rialachdn REACH sa mhéid gur ceanglaiodh leis an gcinneadh ata faoi
chonspéid ar na hiarratasoiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a bhfuil
bundearadh aige

Aitionn na hiarrataséiri, go bunudsach, gur glacadh an cinneadh at4 faoi chonspéid de shart ar
phrionsabal na comhréireachta agus ar Airteagal 25 de Rialachan REACH a mhéid nach raibh ga
le EOGRTS a bhfuil bundearadh aige agus narbh é an staidéar is iomchui é chun aghaidh a
thabhairt ar na habhair imni liomhnaithe faoi Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan REACH.

Cuireann ECHA i gcoinne na hargdinte sin.

Maionn na hiarratasdiri, ar an gcéad dul sios, gur sharaigh ECHA prionsabal na comhréireachta
trina mheas nach raibh feidhm ag an bprionsabal sin agus tri mhainneachtain a ldnrogha a
theidhmit, i gcomhréir leis an bprionsabal sin, nuair a mheas sé go raibh dbhair imni eile ann
maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh lena gceanglaitear orthu faisnéis a chur isteach maidir le
EOGRTS faoi choltn 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

I ndail leis seo, ba cheart a mheabhri go gceanglaionn prionsabal na comhréireachta, atd ar
cheann de phrionsabail ghineardlta dhli an Aontais Eorpaigh, nach rachaidh gniomhartha an
Aontais Eorpaigh thar theorainneacha a bhfuil iomchui agus riachtanach chun na cuspoiri
dlisteanacha ata 4 saothru leis an rialachan i dtracht a bhaint amach, agus é intuigthe, i gcas ina
bhfuil rogha ann idir roinnt beart iomchui, gur cheart an ceann is 1a sriantach a tsdid agus nach
mor na mibhuntdisti a eascraionn as a bheith diréireach leis na cuspdiri ata & saothra (féach
breithitnas an 7 Marta 2013, Riitgers Germany agus pdirtithe eile v. ECHA, T-96/10,
EU:T:2013:109, mir 133 agus an casdli d4 dtagraitear).

Sa chds seo, i gcomhréir le hAirteagal 10(a)(vi) de Rialachan REACH, arna léamh i gcomhar le
colin 1 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann leis an Rialachan sin, ni mér, i bprionsabal,
faisnéis a bheith i sainchomhad clartachdin clarai, chun substainti d4 dtagraitear san Iarscribhinn
sin a mhonard né a allmhairit, i bhfoirm achoimri ar EOGRTS a bhfuil bundearadh staidéir aige
faoi na ‘ceanglais chaighdednacha faisnéise’ ma léirionn na staidéir ar thocsaineacht ilddileog ata
ar fail (mar shampla, staidéir 28 14 né 90 14, staidéir scagtha ECFE LD 421 né 422) éifeachtai
diobhalacha ar orgdin atdirgthe né ar fthiochdin atdirgthe né ma léirionn siad abhar imni eile
maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh.

Ina theannta sin, ba cheart a thabhairt faoi deara go leagtar amach i gcolin 1 d’larscribhinni VII go
X a ghabhann le Rialachan REACH na staidéir a gceanglaitear ar chlarai achoimri a sholathar ina
leith, ag brath ar na cainniochtai a mhonaraitear né a allmhairitear a bhfuil sé beartaithe aige an
tsubstaint atd i gceist a chldrd ina leith. Liostaitear i gcoltin 2 d’Iarscribhinni VII go X a ghabhann
le REACH na rialacha sonracha maidir le modhnti né ionadii na faisnéise caighdednai a
cheanglaitear le faisnéis eile a sholathraitear ag céim eile n6 a cuireadh in oiridint ar bhealach eile
(oiriinuithe sonracha). I gcds ina gceadaitear leis na coinniollacha a leagtar amach i gcolin 2
d’Iarscribhinni VII go X a ghabhann le Rialachan REACH oiritnuithe sonracha a mholadh, ni
mor do chldraithe an méid sin a chur in idl go soiléir agus na ctiseanna le gach oiritnd a lua faoi
cheannteideal iomchui an tsainchomhaid cldriichdin. Sa bhreis ar na hoiritinuithe sonracha sin,
féadfaidh claraithe staonadh 6 staidéir a dhéanamh i gcds inar féidir leo a léiriti go gcomhliontar
na coinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn XI a ghabhann le Rialachan REACH
(oiriunuithe ginearalta).

ECLI:EU:T:2025:1041 9
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Thairis sin, luaitear sa dara mir d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH go leagtar
amach i gcolin 1 den iarscribhinn sin an thaisnéis chaighdednach nach moér a sholathar maidir le
gach substaint a mhonaraitear né a allmhairitear i gcainniochtai 100 tona né nios mé, i gcomhréir
le hAirteagal 12(1)(d) den Rialachan sin.

Leanann sé 6 na foralacha sin, i gcds ina léirionn na staidéir ar thocsaineacht ildaileog ata ar fail
éifeachtai diobhdlacha ar orgdin atdirgthe né ar thiochdin atdirgthe né ina léirionn siad dbhar
imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, go gceanglaitear ar ECHA a cheangal ar chldraithe,
i gcds substainti a mhonaraitear né a allmhairitear i gcainniochtai 100 tona né nios md, faisnéis a
chur ar fail maidir le EOGRTS le cumraiocht bhuntisach, mura féidir oiriiint (sainoiriinaithe né
ginearalta) a chur i bhfeidhm.

Os rud é go bhfuil comhthuiscint idir na pairtithe nach raibh aon oiritint ginearélta na sonrach
intheidhme sa chds seo, ceanglaiodh ar ECHA, da bhri sin, tar éis a chinneadh gur léirigh na
staidéir ar thocsaineacht ilddileog ata ar fdil &bhar imni eile maidir le tocsaineacht ar atairgeadh,
a cheangal ar na hiarratasoiri faisnéis a sholathar ar EOGRTS a bhfuil bundearadh aige.

Murab ionann agus an méid a mhaionn na hiarratasoéiri, nior ceanglaiodh ar ECHA, da bhrf sin,
scradu a dhéanamh féachaint an raibh ga le EOGRTS agus an staidéar is iomchui chun aghaidh a
thabhairt ar na habhair imni liomhnaithe faoi Roinn 8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan REACH (féach, chuige sin agus de réir analai, breithitinais an 29 Mdrta 2023, Nouryon
Industrial Chemicals agus pdirtithe eile v an Coimisitin, T-868/19, EU:T:2023:168, mireanna 69
agus 70, agus an 28 Meitheamh 2023, Polynt v ECHA, T-207/21, nar foilsiodh, EU:T:2023:361,
mir 110).

Os rud é gur chinn reachtas an Aontais go raibh an beart lena gceanglaitear faisnéis a sholathar ar
EOGRTS a bhfuil bundearadh aige comhréireach, ni féidir ECHA a chdineadh as prionsabal na
comhréireachta a shéru trid an mbeart sin a ghlacadh.

Thairis sin, nior liomhaigh na hiarrataséiri go bhfuil Rialachan REACH neamhdhleathach i
bhfianaise phrionsabal na comhréireachta.

Os rud é go raibh rogha ag an ECHA maidir le meastinti a dhéanamh ar an gceist chasta i dtaobh ar
léirigh na staidéir ar thocsaineacht ilddileog ata ar fail go raibh éifeachtai diobhalacha ar orgain
atairgthe né ar thiochdin atdirgthe né dbhar imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, ni
tharraingitear amhras ar an gconcluid sin.

Go bunusach, baineann an rogha a bheith ann leis an gceist an gcomhliontar na coinniollacha arna
leagan sios ag reachtas an Aontais i Roinn 8.7.3 d'Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH
agus ni mor idirdheald a dhéanambh idir iad agus na hiarmhairti a chuireann reachtas an Aontais ar
chomhlionadh na gcoinniollacha sin, nach bhfuil aon lanrogha ag ECHA ina leith.

D4 bhri sin, ni mér dialta d’argéinti na n-iarratasdiri ina leith sin.

Maidir leis an argéint lena liomhnaitear sart ar Airteagal 25 de Rialachan REACH, ba cheart a
thabhairt faoi deara, mar réamhphointe, gur leag reachtas an Aontais sios, mar phriomhchuspéir
na hoibleagdide clarachdin a leagtar sios in Airteagal 6 de Rialachan REACH, an cuspdir
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus don chomhshaol a dirithit. Is é an bealach chun an
cuspdir sin a bhaint amach, mar a luaitear in aithris 19 de Rialachan REACH, an oibleagdid
chlarachdin a thorchuirtear ar mhonaréiri agus ar allmhaireoiri, lena n-diritear an oibleagdid
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sonrai a thdirgeadh maidir leis na substainti a mhonaraionn siad n6 a allmhairionn siad, na sonrai
sin a usdid chun meastint a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann leis na substainti sin agus bearta
bainistithe riosca iomchui a thorbairt agus a mholadh (breithitinas an 7 Itil 2009, S.P.C.M. agus
pdirtithe eile, C-558/07, EU:C:2009:430, mireanna 45 agus 46).

Is fior go saothraitear an cuspéir maidir le cosaint ainmhithe a dirithia le Rialachan REACH
freisin, go hairithe le hAirteagal 13(1) agus le hAirteagal 25(1) de. Go deimhin, de réir na fordla
deireanai sin, ni dhéanfar tastdlacha ar ainmhithe veirteabracha a dhéantar chun criocha an
Rialachdin sin ach amhdin mura bhfuil aon réiteach eile ann (breithitinas an 28 Meitheamh 2023,
Polynt v ECHA, T-207/21, nér foilsiodh, EU:T:2023:361, mir 107).

Mar sin féin, deimhnitear leis na ceanglais faisnéise a leagtar amach in Iarscribhinni VII go X a
ghabhann le Rialachdn REACH nach féidir tastdil ar ainmhithe a sheachaint i ngach cas. I
gcasanna dirithe, ni sholdthréidh ach tastdlacha ar ainmhithe veirteabracha faisnéis eolaioch
leordhéthanach chun bearta a dhéanamh chun sldinte an duine agus an comhshaol a chosaint
(breithitnas an 28 Meitheamh 2023, Polynt v ECHA, T-207/21, nar foilsiodh, EU:T:2023:361,
mir 108).

D4 bhri sin, 0s rud é, sa chés seo, nach bhféadfadh ECHA aon discréid a fheidhmid maidir leis na
hiarmhairti a ghabhann le comhlionadh na gcoinniollacha arna leagan sios ag an reachtas i Roinn
8.7.3 d’larscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH, ni féidir é a chdineadh toisc nar ghlac sé
leis an gcur chuige céim ar chéim a mhol na hiarrataséiri arb é atd ann réamhstaidéar ECFE TG
421 a dhéanamh agus, dd bhri sin, as Airteagal 25 de Rialachan REACH a sharu tri chur chuige a
thorchur lena gceanglaitear {obairt lion nios airde ainmhithe veirteabracha (féach, chuige sin agus
de réir analai, breithiinas an 28 Meitheamh 2023, Polynt v ECHA, T-207/21, nar foilsiodh,
EU:T:2023:361, mir 111).

D4 bhri sin, ni mér dialta d’argdinti na n-iarrataséiri ina leith sin.

I bhfianaise an méid sin thuasluaite, ni mér an dara saincheist dli a dhidlta.

An triu saincheist dli lena n-éilitear go ndearna ECHA earrdidi follasacha measunaithe agus
gur sharaigh sé prionsabail maidir le deimhneacht dhlithiul agus cosaint na n-ionchas
dlisteanach trina cheangal ar na hiarrataséiri faisnéis a chur isteach maidir le EOGRTS a
bhfuil bundearadh aige

Maionn na hiarrataséiri, go buntisach, go ndearna ECHA earrdid fhollasach mheastnaithe agus é 4
mheas go raibh claonadh san fhaisnéis sa sainchomhad clarichdin don tsubstaint lena mbaineann
a léiria gurb ann do ‘dbhair imni eile’ n¢ ‘éifeachtai diobhdlacha’, lenar idaraiodh ECHA EOGRTS
a bhfuil bundearadh aige a iarraidh.

Cuireann ECHA i gcoinne na hargéinte sin.

Mar réamhphointe, ba cheart a thabhairt faoi deara go raibh argéint na n-iarratasoéiri dirithe i
gcoinne an chinnidh tosaigh, lena liomhnaitear gur léirigh siad ar bhonn na sonrai loma é na
tuarascalacha staidéir go raibh na concliidi a bhaineann le lion na speirmitideacha
eipididimeacha eireaballacha i staidéar ECFE TG 408 tanaisteach agus nach raibh siad
tocsaineolaioch na dbhartha ar bhealach eile, toisc nach raibh aon athruithe ar na paraiméadair
atairgthe fhirinn eile, bunaithe ar thagairt na n-iarrataséiri dd4 mbarulacha maidir leis an
dréachtchinneadh tosaigh a leagtar amach san iarscribhinn.

ECLI:EU:T:2025:1041 11
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Mar sin féin, ni faoin gCuirt ata sé, sna hiarscribhinni, na saincheisteanna dli agus na hargéintiar a
bhféadfadh si a mheas go bhfuil an chaingean bunaithe a lorg agus a shainaithint, és rud é go bhfuil
feidhm fianaiseach agus ionstraimeach amhdin ag na hiarscribhinni (féach breithitnas an
11 Iail 2007, Asklepios Kliniken v an Coimisitin, T-167/04, EU:T:2007:215, mir 40 agus an casdli da
dtagraitear).

Da bhri sin, ni mér an argdint sin a dhiualtd, gan é a bheith riachtanach a chinneadh an mbaineann
si le forais an chinnidh tosaigh a leagtar amach go sainrdite né go hintuigthe sa chinneadh ata faoi
chonspéid.

Sa chinneadh até faoi chonspéid, ta an chuid den chuid oibriochtuil lena bhforchuirtear oibleagdid
ar na hiarrataséiri faisnéis a chur isteach, faoin 26 Nollaig 2026 ar a dhéanai, a dhiorthaitear 6
EOGRTS a bhfuil bundearadh aige bunaithe ar an gcinneadh go léirionn staidéar ECFE TG 408
abhar imni eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, ach freisin ar an gcinneadh go léirionn
staidéar ECFE TG 407 go bhfuil éifeachtai diobhalacha ann.

A mhéid a bhaineann le torthai staidéar ECFE TG 407, ba cheart a mheabhrt gur chinn an Bord
Achombhairc, sa chinneadh atd faoi chonspdid, gur léirigh an staidéar sin dighinidint né atruaillia
feaddn na n-uiriocha ar gach leibhéal ddileoige (20, 60 agus 200 mg/kg bw/14) i nddil leis an ngriapa
rialaithe agus gur éifeachtai diobhdlacha ar thiochdin atdirgthe iad na héifeachtai sin.

Tar éis a aithint narbh fhéidir le staidéar ECFE TG 407 a fhdil amach an raibh na héifeachtai a
breathnaiodh suntasach 6 thaobh staidrimh de né an raibh caidreamh idir ddileog agus freagairt
ann, chinn an Bord Achombhairc, ar an gcéad dul sios, gur eascair an dearbhlion measartha iseal
ainmhithe i ngach gripa a chuir na héifeachtai sin isteach as cumhacht staidrimh iseal an
staidéir, is é sin le rd, 6s rud é nach raibh i méid an ghrapa ach cuigear fireann in aghaidh an
ghripa coéiredla agus, ar an dara dul sios, nar chiallaigh an fioras gur tharla roinnt éifeachtai
freisin in ainmhi amhdin sa ghripa rialaithe gur ghd neamhaird a dhéanamh ar na héifeachtai a
tugadh faoi deara i ngach gripa eile.

Sa chéad 4it, maionn na hiarratasoéiri gur 1éirigh siad le linn an nés imeachta riarachdin nach raibh
torthai staidéar ECFE TG 407 dbhartha 6 thaobh na tocsaineolaiochta de nd dbhartha ar bhealach
eile toisc ndr tugadh faoi deara iad ach le déine theoranta i lion beag ainmhithe, lena n-diritear
ainmhi amhdin sa ghripa rialaithe fireann, agus gan gaol idir ddileog agus freagairt. Cuireann na
hiarrataséiri leis sin gur 1éirigh siad narbh fhéidir na torthai sin a chur i leith céiredil ainmhithe
leis an tsubstaint lena mbaineann. Ina theannta sin, nior breathnaiodh torthai den sért sin ar
leibhéil inchompardide i staidéar ECFE TG 408 le tréimhse chdiredla tri huaire nios faide.

Deir na hiarratasdiri, thairis sin, gur admhaigh an Bord Achomhairc nér tugadh le fios i staidéar
ECFE TG 407 cé acu a bhi n6 nach raibh na héifeachtai breathnaithe suntasach 6 thaobh
staidrimh de agus cé acu a bhi né nach raibh gaol idir daileog agus freagairt ann. Maionn siad
freisin go mbraitheann ECHA ar bhreithnithe treallacha agus randamacha as a dtagann an
choncliid nach féidir neamhaird a thabhairt ar na héifeachtai a thugtar faoi deara i ngach ainmhi
dd ndéantar difear i ngach gripa seachas an grupa rialaithe.

Go hdirithe, maionn na hiarrataséiri go ndearna ECHA earrdid fhollasach mheastnaithe tri
mhainneachtain scrddd a dhéanamh an bhféadfadh torthai staidéar ECFE TG 407 a bheith
inchurtha i leith na substainte lena mbaineann agus trina admhadil, ar bhealach simpli agus
caoithiuil, gur comhlionadh an coinnioll maidir le ‘éifeachtai diobhélacha’, toisc nach féidir
neamhaird a thabhairt ar na ‘héifeachtai breathnaithe...”.
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Dar leis na hiarratasdiri, figann an chonclaid shimpli agus dhromchlach sin go bhfuil an fachtéir
spreagtha i Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH neamhéifeachtach agus
go bhfuil sé contrartha go follasach leis na hoibleagdidi a fhorchuirtear ar ECHA. Thairis sin, ni
chuirtear san direamh sa chonclaid sin na hargéinti a chuir na hiarrataséiri chun cinn gur
iomchui go heolaioch agus go dlithitil neamhaird a thabhairt ar choncltidi ECFE TG 407 agus TG
408, nach bhfuil i gcomhthrath fiu.

I ndail leis sin, ba cheart a thabhairt faoi deara gurb é atd i gceist le hargo6int na n-iarrataséiri, go
buntsach, an tdbhacht iseal staidrimh a bhaineann le staidéar ECFE TG 407 a chdineadh agus
abharthacht thorthai an staidéir sin a dhiospdid ar an bhforas gur tharla éifeachtai dirithe in
ainmhi sa ghrupa rialaithe freisin.

Mar sin féin, déanann na hiarratasdiri iad féin a theorannd do dhearbhuithe gineardlta agus gan
bhunts a dhéanamh agus do thagairt a dhéanambh, i gcoitinne, d4 mbartlacha a rinneadh le linn
an nds imeachta riarachdin agus don fthioras gur léirigh siad narbh fhéidir concldidi an staidéir
sin a chur i leith céiredil ainmhithe leis an tsubstaint lena mbaineann.

In éagmais fianaise nios beaichte, ni mér a mheas nach bhfuil na hargéinti sin de chinedl a thagann
go bhfuil meastinuithe an Bhoird Achomhairc dochreidte agus, da bhri sin, ni mér dialta déibh.

Sa dara hdit, maionn na hiarratasdiri, maidir le staidéir ECFE TG 407 agus TG 408, nar chuir
ECHA san direamh, ina chinneadh tosaigh, ach tdbhacht staidrimh na staidéar sin, agus
neamhaird & déanamh aige ar na paraiméadair abhartha eile a luaitear i dTreoir ECHA maidir le
Ceanglais Faisnéise agus Measunu Sabhdilteachta Ceimicedn, dar ddta mi an Mheithimh 2017,
rud a shdraigh an prionsabal maidir le deimhneacht dhlithidil agus prionsabal an ionchais
dhlisteanaigh.

Mar sin féin, mar a thugann an Bord Achombhairc faoi deara i mir 65 den chinneadh até faoi
chonspdid, solathraionn na sleachta as an Treoir maidir le Ceanglais um Meastnua Séabhadilteachta
Faisnéise agus Ceimicedn arna gcur ar fail ag na hiarrataséiri liosta atd tdscach amhdin, agus nach
bhfuil éigeantach, de thosca a d’théadfai a chur san direamh i gcomhthéacs an mheastinaithe ar na
coinniollacha i Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH.

Da bhri sin, és rud é gur thug ECHA aird nios m¢ ar cheann de na critéir a liostaitear sa treoir sin,
eadhon tdbhacht staidrimh na staidéar, ni rud é a léirionn sarua ar an treoir sin agus, d4 bhri sin,
sdrd ar an bprionsabal maidir le hionchais dhlisteanacha a chosaint né sart ar an bprionsabal
maidir le deimhneacht dhlithitil.

Mar sin, ni mér na hargéinti ata dirithe i gcoinne na bhforas atd bunaithe ar staidéar ECFE TG 407
a dhiulta.

Sna himthosca sin, ni mér a thabhairt faoi deara, de réir an chdsdli, i gcas ina bhfuil an chuid
oibriochttil de chinneadh bunaithe ar roinnt colin réastnaiochta, ar leor gach ceann acu ann
féin chun an chuid oibriochttil sin a bhund, nach mér, i bprionsabal, an gniomh sin a neamhnia
ach amhdin ma ta gach ceann de na coluin sin curtha 6 bhail ag an neamhdhleathacht. Sa chas sin,
ni féidir earrdid né neamhdhleathacht eile nach ndéanann difear ach do cheann amhdéin de
choltiin na réasunaiochta a bheith leordhéthanach chun tdar a thabhairt le neamhnit an
chinnidh ata faoi chonspdid toisc nach bhféadfadh tionchar cinntitheach a bheith aige ar an
gcuid oibriochttil arna glacadh ag an instititid (breithiinas an 15 Medn Fémbhair 2021, an
Fhrainc v ECHA, T-127/20, nar foilsiodh, EU:T:2021:572, mir 33).
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Sa chds seo, mar is 1éir 6 mhir 84 den bhreithitdnas seo, td an chuid oibriochtuil den chinneadh ata
faoi chonspdid, a mhéid a cheanglaitear ar na hiarrataséiri faisnéis a sholathar maidir le EOGRTS
a bhfuil bundearadh aige, bunaithe ar an gcinneadh go léirionn staidéar ECFE TG 408 abhar imni
eile maidir le tocsaineacht ar atdirgeadh, ach freisin ar an gcinneadh go léirionn staidéar ECFE TG
407 go bhfuil éifeachtai diobhdlacha ar thiochdin atdirgthe ann.

Os rud §, ar na ctiseanna a leagtar amach i mireanna 91 go 97 den bhreithitnas seo, nar éirigh leis
na hiarrataséiri amhras a chaitheamh ar dhlithitlacht an rditis ar chudiseanna atd bunaithe ar
staidéar ECFE TG 407, agus 6s rud é gur leor an réastnaiocht sin amhdin chun an chuid den
chuid oibriochtdil den chinneadh atd faoi chonspéid a bhund lena gceanglaitear ar na
hiarratasoiri faisnéis a chur isteach ar EOGRTS a bhfuil bundearadh aige, nil argéinti na
n-iarratasdiri maidir leis an bhforas atd bunaithe ar staidéar ECFE TG 408 leordhéthanach chun
an cinneadh atd faoi chonspéid a chur ar neamhni.

Mar sin, ni mér na hargdinti sin a dhidltu toisc iad a bheith neamhéifeachtach.
I bhfianaise an mhéid sin roimhe seo, ni mér diulta don trit saincheist dli.

Measann an Chuirt gur cheart déiledil leis an gcuaigiu saincheist dli roimh an gceathrt saincheist
dli.

An cuigiu saincheist dli lena n éilitear go ndearna ECHA earrdidi follasacha measunaithe
agus gur shdraigh sé prionsabail na deimhneachta dlithinla agus cosaint na n ionchas
dlisteanach trina cheangal ar EOGRTS cohdirt bhreise 2A agus 2B a direamh

Aitionn na hiarratasdiri, go bunusach, nar comhlionadh na coinniollacha maidir le hiarratas ar
chohdirt bhreise 2A agus 2B a thionscnamh.

Ba cheart a mheabhrd, faoin dara mir de choltin 2 de Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le
Rialachan REACH, go molann an cldrai staidéar sinte ar thocsaineacht ar atdirgeadh thar aon
ghliin le cohoéirt 2A agus 2B (néarthocsaineacht thorbarthach) né cohért 3 (tocsaineacht
imdhionachta forbraiochta) n6 go bhféadfadh ECHA ¢é a éileamh i gcas abhair imni shonrach a
bhaineann le néarthocsaineacht (forbartha) né tocsaineacht imdhionachta (forbartha) a bhfuil
udar leo, go hairithe, tri mheicniochtai sonracha né6 modhanna gniomhaiochta sonracha na
substainte a bhaineann le néarthocsaineacht (forbartha) né tocsaineacht imdhionachta
(forbartha) (e.g. cosc coilineisteardis n6 athruithe dbhartha ar leibhéil horméin thiorédideacha a
bhaineann le héifeachtai diobhdalacha).

Sa chinneadh atd faoi chonspéid, mheabhraigh an Bord Achomhairc gur measadh, sa chinneadh
tosaigh, gur comhlionadh an coinnioll sin maidir le cohdirt 2A agus 2B (néarthocsaineacht
thorbarthach) mar gheall ar thorthai dha staidéar.

Léirigh staidéar ECFE TG 408 miniciocht nios airde de hipetréife iosta n6 idirleata d’eipitéiliam
falacaili ag gach daileog i gcomparaid leis an ngrupa rialaithe.

Léiriodh sa staidéar 6n mbunachar sonrai ceimicedn atd ann cheana sa tSeapdin (‘staidéar JECDB’)
méadu suntasach, i dtéarmai coibhneasta agus absaléideacha, ar mheachan tioréideach agus
hipearpldise thiordideach fhalacaili i bhfireannaigh agus i mbaineann, ag an diileog is airde
(1 000 mg/kg bw/la).
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Thairis sin, luaigh an Bord Achomhairc gur thuig ECHA as sin gur 1éirigh na héifeachtai sin go
bhféadfadh an tsubstaint lena mbaineann difear a dhéanamh d’theidhmit tioréideach agus, da
bhri sin, do leibhéil hormdin thioréideach agus d’thorbairt néareolaioch an théatais.

Sa chéad 4it, maionn na hiarrataséiri nach ‘4bhar imni ar leith’ iad na concltidi maidir le meachan
tiordideach a breathnaiodh i staidéar JECDB agus i staidéar ECFE TG 408 a bhféadfai a agairt chun
staidéar ar chohoirt bhreise a spreagadh.

Déanann na hiarrataséiri gearan, go hdirithe, gur thoimhdigh ECHA gurb ann d’abhar imni ar
leith i bhfianaise sisra né modh gniomhaiochta na substainte lena mbaineann maidir le
tiordideach, cé nach bhfuil aon bhuns leis an toimhde sin.

I ndail leis sin, meabhraionn na hiarrataséiri gur luaigh siad ina mbaralacha maidir leis an
dréachtchinneadh tosaigh, maidir leis na concltidi ar thangthas orthu ar bhonn staidéar JECDB,
nach raibh aistriichan thuarascdil an staidéir sin soiléir i gcénai, go raibh an difriocht i dtéarmai
na nddileog is airde a usdideadh sa staidéar sin agus sna staidéir ilddileog eile (eadhon, 150 agus
200 mg/kg bw/l4 i staidéir ECFE TG 407 agus TG 408 i gcompariid le 1 000 mg/kg bw/l14 i staidéar
JECDB) suntasach, ni raibh raiteas GLP sa tuarascdil staidéir agus ni raibh an bhliain ina ndear-
nadh staidéar JECDB ar eolas. Mhaigh na hiarrataséiri freisin nar airiodh an staidéar sin sa sainch-
omhad ach amhdin mar staidéar a thacaionn le staidéar ECFE TG 408 agus, i bhfianaise a
mbarulacha, gur cheart é a mheas mar staidéar iontaofachta anaithnid de réir aicmia ‘Klimisch’.

Dar leis na hiarrataséiri, ni féidir le ECHA, mar thoisc a spreagann iarraidh ar chohdirt bhreise,
staidéir ina bhfuil teorainneacha maidir lena n-iontaofacht né a n-dbharthacht, mar shampla, a
agairt.

Ina theannta sin, i gcds na n-iarratasdiri, nior thug ECHA aghaidh ar a mbartlacha na nior
mhinigh sé conas a d’fhéadfadh sé brath ar chonclaidi bunaithe ar staidéar ar chdiliocht iseal.

I ndail leis sin, mheas an Bord Achombhairc gur leor concltidi staidéar ECFE TG 408 chun a 1éirit
go bhféadfadh an tsubstaint lena mbaineann a bheith ina cuis le héifeachtai néarthocsaineachta
(forbartha), ionas go mbeadh argdint na n-iarrataséiri ndr cheart neamhaird a thabhairt ar
staidéar JECDB éifeachtach.

Duirt an Bord Achombhairc freisin, ar mhaithe le hiomldine, go bhféadfadh torthai staidéir le
hiontaofacht anaithnid né theoranta a bheith fés faisnéiseach, ar choinnioll go ndearnadh
measunu curamach ar a thorthai, agus mhinigh sé ansin cén fath a bhféadfai torthai staidéar
JECDB a chur san direamh chun tacu le torthai staidéar ECFE TG 408.

Sna himthosca inar chuir an Bord Achombhairc teorainneacha staidéar JECDB san direamh agus
inar tharraing sé iarmhairti na dteorainneacha sin, ag cinneadh nach bhféadfai an staidéar sin a
chur san direamh ach amhdin chun tactu le staidéar ECFE TG 408, ni léirfonn argéinti na
n-iarrataséiri go bhfuil a mheasinu ar staidéar JECDB dochreidte né nar chuir an Bord
Achombhairc a mbarulacha san direamh.

D4 bhri sin, ni mér na hargéinti sin a dhiualta.
Sa dara hait, a mhéid a bhaineann le staidéar ECFE TG 408, rinne ECHA earrdidi follasacha

measunaithe agus shdaraigh sé a oibleagdid an fhaisnéis dbhartha uile a chur san direamh tri
mhainneachtain an fhaisnéis a chuir na hiarratasdéiri isteach a chur san direamh.
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aimsiodh hipeartroéife thiordideach thalacaili idirleata iosta agus mednach in ainmhithe coéiredilte,
beag beann ar an leibhéal ddileoige, agus sa ghrupa rialaithe araon. Cuireann na hiarrataséiri in ial
freisin, i staidéar JECDB, gur aimsiodh hipearpldise thioréideach fhalacaili idir séimh agus
measartha sa ghrupa ardddileog (1 000 mg/kg bw/l14, daileog beagnach seacht n-oiread nios airde
nd an ddileog a tsdideadh i staidéar 90 14 ECFE TG 408) ag deireadh na tréimhse céiredla agus
nach bhfuarthas ach hipearplaise thioréideach thalacaili idirleatach iosta ag an déileog sin i gceann
amhain as gach cuigear fireann agus bean amhdin as gach ctigear ag deireadh na tréimhse ais-
ghabhdla 14 14, rud a léireodh inchulaitheacht an toraidh.

Braitheann na hiarrataséiri, i ndail leis sin, ar thuarascdail 6n European Society of Toxicologic
Pathology (Huisinga, M., Bertrand, L., Chamanza, R., agus daoine eile, ‘Adversity Considerations
for Thyroid Follicular Cell Hypertrophy and Hyperplasia in Nonclinical Toxicity Studies: Results
From the 6th ESTP International Expert Workshop, Toxicologic Pathology, 2020, 1th 920 go 938)
(‘tuarascdil ESTP’), inar cuireadh i dtdbhacht cumas fiseolaioch na sracaireachta tiordidi chun
athruithe hormoénacha agus meitibileacha a chuiteamh. Aitionn siad, de réir thuarascdil ESTP,
nar cheart hipeartréife agus hipearpldise scaipthe cealla tioréideacha falacaili, in éagmais
athruithe moirfeolaiocha eile ar an hipearpldies thécasach né ar an neopldise, a mheas mar
éifeachtai ata diobhdlach 6 nadar.

Da bhri sin, dar leis na hiarrataséiri, fit md ta na concldidi histeapaiteolaiocha teoranta sna
staidéir reatha, ni théadfadh ECHA a mbheas, sa chinneadh tosaigh, ‘go gcuireann an tsubstaint
lena mbaineann isteach ar chomharthaiocht horméin thioréidigh’. Thairis sin, és rud é nach
ndearnadh aon tomhais hormodnacha leis an tsubstaint lena mbaineann sna staidéir abhartha, ni
théadfadh ECHA teacht ar choncluidi go baili maidir le cur isteach ar chomharthai le horméin
thiordideacha. Dhitltaigh an Bord Achombhairc don thianaise arb é a bhi inti, 6n taobh sin de,
tuarascail ESTP.

I ndail leis sin, mheas an Bord Achomhairc nach { an cheist a thdinig chun cinn sa chds seo an ga
na héifeachtai a tugadh faoi deara i staidéar ECFE TG 408 a mheas iontu féin mar éifeachtai
diobhdlacha 6 nadur, ach ar thug torthai an staidéir sin forais réasinacha lena mheas go
bhféadfadh an tsubstaint lena mbaineann a bheith ina cuis le héifeachtai néarthocsaineacha
forbraiochta.

Ba cheart a thabhairt faoi deara, mar a chinn an Bord Achombhairc, faoin dara mir de cholin 2 de
Roinn 8.7.3 d’Iarscribhinn IX a ghabhann le Rialachan REACH, go bhféadfadh an ECHA EOGRTS
ina bhfuil cohdirt 2A agus 2B (néarthocsaineacht fhorbarthach) a éileamh I gcas dbhair imni ar
leith a bhaineann le néarthocsaineacht (forbartha) a bhfuil tdar leo, inter alia, tri mheicniochtai
sonracha n6 modhanna gniomhaiochta a bhaineann le néarthocsaineacht (forbartha).

D4 bhri sin, mar a ditionn ECHA, maidir leis an gconcldid sa tuarascdil ESTP nach féidir
hipertréife agus hipearpldise ceall tioréideach falacaili, in éagmais athruithe moirfeolaiocha eile
ar an hipearpldise fhdcasach né ar an gcinedl neopldise, a mheas mar éifeachtai neamhdbhartha.

Ta udar le EOGRTS le cohoirt 2A agus 2B i gcds ina bhfuil meicniochtai sonracha né modhanna

gniomhaiochta sonracha den tsubstaint bainteach le néarthocsaineacht (forbartha), agus mar
thoradh air sin ndr ceanglaiodh ar ECHA a léirit go raibh éifeachtai diobhalacha ann.
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Ina theannta sin, maidir leis an argdint lena liomhnaitear nach ndéantar leibhéal na hormén
tioréideach a thomhas go direach, ni mér a mheas nach gcuireann na hiarrataséiri go sonrach i
gcoinne an chinnidh go bhféadfadh ECHA tatal réasinta a bhaint as athruithe
histeapaiteolaiocha i dtior6ideach go bhféadfai difear a dhéanamh d’theidhmit tioréideach, go
bhféadfadh athruithe ar leibhéil horméin thiordideach sa mhathair a bheith mar thoradh ar
mhifheidhmiu tioréideach agus go bhféadfadh na hathruithe sin ar leibhéil horméin a bheith ina
gcuis le héifeachtai néarthocsaineacha (forbartha) san fhéatas.

Mar sin, ni léirionn argdinti na n-iarrataséiri go bhfuil an cinneadh atd faoi chonspdid curtha ¢
bhail ag earrdid fhollasach mheasuinaithe ina leith sin agus nach mér, da bhri sin, didlta dé.

Ar an dara dul sios, i gcds na n-iarrataséiri, nior thug torthai staidéar ECFE TG 408 forais
réasinacha lena mheas go bhféadfadh an tsubstaint lena mbaineann a bheith ina cuis le
héifeachtai néarthocsaineacha forbraiochta.

Aitionn na hiarrataséiri go léiritear leis an gcinneadh atd faoi chonspéid easpa beachtais i
bpréiseas cinnteoireachta ECHA. Léiritear i staidéar 90 la ECFE TG 408 go bhfuil hipeartréife
idirleata iosta d’eipitéiliam falacaili i bhfaireoga tiordideacha i gcuigear den deichnitr fireann
agus i dtri cinn den deichniir baineann sa ghrupa rialaithe. Da bhri sin, rinne an Bord
Achombhairc earrdid fiorais, trina shonrt go ndearnadh na héifeachtai a thomhaistear leis an
staidéar sin a ‘bhreathnud in ainmhi sa ghrapa rialaithe’, rud nach féidir a mheas mar earraid
dréachtaithe amhdin. Deir na hiarrataséiri, mar thoradh ar an earrdid sin, nar chuir ECHA
fianaise san direamh a thugann le fios go soiléir nach raibh baint ag an hipeartroéife idirleata iosta
d’eipitéiliam falacaili i bhfaireoga tioréideacha le céiredil 6s rud é gur tugadh faoi deara é i roinnt
mhaith ainmbhithe sa ghriupa rialaithe freisin.

Dar leis na hiarratasdiri, trina ra ‘[c]é nar breathnaiodh éifeachtai ach in ainmhi amhdin sa ghrapa
rialaithe, 1éirigh staidéar LD 408 an ECFE miniciocht nios airde hipeartroéife iosta né scaipthe an
eipitéiliam falacaili, beag beann ar an leibhéal ddileoige a fuarthas, in ainmbhithe céiredilte i
gcompardid leis an ngrupa rialaithe’, rinne an Bord Achombhairc an earrdid a bhain leis an ngriapa
rialaithe aris agus rinne siad earrdid eile tri thagairt a dhéanamh do ‘hipeartréife iosta n6 scaipthe’
nuair is é an toradh a taifeadadh sa staidéar seo na ‘hipeartroéife scaipthe an eipitéiliam falacaili’ a
thuairiscitear mar ‘fosta’.

I ndail leis sin, ba cheart a thabhairt faoi deara gur luaigh an Bord Achomhairc gur 1éirigh staidéar
ECFE TG 408 athruithe tior6idigh histeapaiteolaiocha arb é atd iontu hipeartroéife thioréideach
thalacaili idirleata ar gach leibhéal ddileoige (15, 50 agus 150 mg/kg bw/l4d) i bhfrancaigh
thireanna agus bhaineanna.

Thairis sin, dar leis an mBord Achomhairc, és rud é nach raibh na héifeachtai a tugadh faoi deara i
staidéar ECFE TG 408 nasctha go soiléir leis an daileog a tugadh agus gur tugadh faoi deara iad
freisin in ainmhi aonair sa ghrapa rialaithe, nior cuireadh an meastnu sin 6 bhail. Go deimhin,
fit mura bhféadfai a léirit go raibh na héifeachtai a tugadh faoi deara nasctha leis an daileog a
tugadh, d’théadfaidis, i gcomhthéacs an staidéir sin, a bheith ina bhforas réasinta lena mheas go
bhféadfadh an tsubstaint lena mbaineann a bheith ina cuis le héifeachtai néarthocsaineacha

(forbartha).
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Duirt an Bord Achombhairc freisin nar tugadh faoi deara roinnt éifeachtai in aon ainmhi amhadin sa
ghripa rialaithe go bhféadfai neamhaird a thabhairt ar éifeachtai comhchostla a tugadh faoi deara
i ngach grupa eile 6s rud é gur léiriodh i staidéar ECFE TG 408 go raibh miniciocht nios airde de
hipeartréife iosta n6 idirleata d’eipitéiliam falacaili ag gach ddileog sna grupai ainmhithe a
coiredladh i gcompardid leis an ngrapa rialaithe.

I nddil leis sin, ni mér a mheas, mar a ditionn na hiarrataséiri gan ECHA a bheith contrartha, go
bhfuil an cinneadh atd faoi chonspéid curtha 6 bhail ag earrdid a bhaineann le lion na
n-ainmhithe sa ghripa rialaithe ar tugadh éifeachtai faoi deara ina leith.

Go deimhin, tri thagairt a dhéanamh d’éifeachtai ar ainmhi aonair sa ghrapa rialaithe nuair a
tugadh faoi deara hipeartréife idirleata an eipitéiliam fthalacaili i gctigear den deichnitr fireann
agus tridr den deichnitr baineann sa ghrupa sin, chuir an Bord Achomhairc an cinneadh atd faoi
chonspdid 6 bhail tri earrdaid maidir le cruinneas na bhfioras de réir bhri an chasdli d4 dtagraitear i
mir 16 den bhreithitinas seo.

Murab ionann agus an méid a mhaionn ECHA, ni féidir an earrdid sin, a thug ar an mBord
Achombhairc a chinneadh gur tugadh éifeachtai faoi deara ar 5 % de na hainmhithe sa ghrapa
rialaithe (1 as 20) seachas 40 % de na hainmhithe sa ghrdpa sin (8 as 20), mar gheall ar a
thromchuisi atd si, a mheas mar earrdid dréachtaithe a d’fhéadfai a leigheas trid an tagairt do
‘ainmbhithe dirithe’ a chur in ionad na tagartha do ‘ainmhi dirithe’.

I gcomhréir leis an gcasdli da dtagraitear i mir 16 den bhreithiinas seo, cuireann an earraid sin
maidir le cruinneas na bhfioras 6 bhail, ann féin, cinneadh an Bhoird Achombhairc gur léirigh
staidéar ECFE TG 408 miniciocht nios mé de hipeartrdife iosta n¢ idirleata d’eipitéiliam falacaili
ag gach ddileog sna grapai ainmhithe a céiredladh i gcompardid leis an ngripa rialaithe.

D4 bhri sin, mar gheall ar an earrdid sin maidir le cruinneas na bhfioras, nach mér do Chuirteanna
an Aontais Eorpaigh a athbhreithnit go sonrach nuair a theidhmionn ECHA a ldnrogha leathan
(féach, chuige sin agus de réir analai, breithiinas an 4 Bealtaine 2023 BCE v Crédit lyonnais,
C-389/21 P, EU:C:2023:368, mir 55 agus an casdli da dtagraitear), t an chonclaid gur léiriodh i
staidéar ECFE TG 408 athruithe histeapaiteolaiocha ar thiordideach, arb é ata ann hipeartréife
thalacaili idirleata de thiordideach ar gach leibhéal daileoige (15, 50 agus 150 mg/kg bw/l4) i
bhfrancaigh thireanna agus bhaineanna, bunaithe ar thiorais mhichearta dbhartha.

Murab ionann agus an méid a mhaionn ECHA, ni féidir a chur as an direamh, in éagmais na
hearrdide sin, nach gcinnfeadh an Bord Achombhairc go raibh éifeachtai néarthocsaineacha na
substainte lena mbaineann ar an bhforbairt.

Ina theannta sin, mar is léir 6n gcasdli da dtagraitear i mir 16 den bhreithitinas seo, ciallaionn
earraid maidir le cruinneas dbhartha na bhfioras ar a bhfuil ECHA ag brath nach gé don Chuirt
Ghinearélta a chinneadh an raibh aon earrdid fhollasach i measinud na bhfioras sin. Ni féidir le
Cuirteanna an Aontais Eorpaigh athbhreithnit a dhéanamh ar dhlithitlacht an mheastnaithe ar
fhiorais mhichearta.

Ina theannta sin, b’ionann athbhreithniti den sért sin agus a mheasunu ar fhiorais an-chasta a
ionadd do mheasuntt ECHA ar bhealach atd contrartha leis an gcasdli da dtagraitear i mir 17 den
bhreithiinas seo agus neamhaird a thabhairt ar cheart na n-iarrataséiri chun cosaint
bhreithitinach éifeachtach nach raibh in ann, in aon chés, tuiscint a fhdail ar an measdnua ar
thiorais mhichearta a rinneadh sa chinneadh ata faoi chonspdéid.
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Thairis sin, ni chuireann an tagairt do na ctiiseanna leis an gcinneadh tosaigh a rinne ECHA ar
chumas an earrdid ata truaillithe ag na ctiseanna leis an gcinneadh atd faoi chonspéid a leigheas.

I gcombhréir leis an gcasdli a luaitear i mir 24 den bhreithitinas seo, cuireadh cinneadh an Bhoird
Achombhairc in ionad an chinnidh tosaigh, agus mar thoradh air sin ni féidir a mheas go n-diritear
forais an chinnidh tosaigh ndr atdirgeadh mar fhorais sa chinneadh at4 faoi chonspéid i bhforas an
chinnidh sin.

Is amhlaidh ata go hairithe 6s rud é nach féidir agéid a dhéanamh os comhair na Cuirte in aghaidh
thorais an chinnidh tosaigh nach ndearnadh a atdirgeadh sa chinneadh atd faoi chonspéid, ionas
go sardfai ceart na n-iarrataséiri chun cosaint bhreithitinach éifeachtach a thail da measfai go
bhfuil na forais sin mar chuid den rditeas ar chdiseanna leis an gcinneadh ata faoi chonspdéid.

D4 bhri sin, td an cinneadh atd faoi chonspéid curtha 6 bhail ag earraid chléireachais maidir leis na
fiorais a ndearna an Bord Achomhairc meastnu orthu.

Da bhri sin, ni mor seasamh leis an gcuigia saincheist dli agus ni mor seasamh go pairteach leis an
gcaingean a thionscnaitear i gcoinne an chinnidh ata faoi chonspé6id a mhéid a cheanglaitear leis
an EOGRTS ar a gcaithfidh na hiarrataséiri faisnéis a chur isteach chun cohéirt bhreise 2A agus
2B (néaratocsaineacht forbraiochta) a chur san direamh.

Os rud ¢ gur seasadh leis an gctigia saincheist dli, ni g4 riald a thabhairt ar an gceathri saincheist
dli a thuilleadh.

Costais

I gcomhréir le hAirteagal 134(3) de Rialacha N6s Imeachta na Cuirte Ginearalta, i gcas go
n-éireoidh le gach pdirti i roinnt de na pointi agus go dteipfidh orthu i roinnt eile, iocfaidh gach
pdirti a chostais féin. Mds dealraitheach Gdar maith a bheith leis de réir imthosca an chais, afach,
féadfaidh an Chuirt a ordu go n-iocfaidh pdirti amhdin, chomh maith lena chostais féin, sciar de
chostais an phairti eile.

Sa chas seo, 6s rud € nar éirigh go pairteach leis na hiarrataséiri agus le ECHA, ni mér a ordua do
gach péirti a chostais féin a ioc.

Ar an bhforas sin,
dearbhaionn agus ordaionn AN CHUIRT GHINEARALTA (an Sét Dlisheomra méadaithe)

mar seo a leanas:

1. Cuirtear Cinneadh A-009-2022 6 Bhord Achomhairc na Gniomhaireachta Eorpai
Ceimicean (ECHA) an 19 Mean Fomhair 2023 ar neamhni a mhéid a cheanglaionn sé go
n-aireofar cohoéirt bhreise 2A agus 2B (néarthocsaineacht fhorbartha) sa staidéar sinte ar
thocsaineacht ar atairgeadh thar aon ghluin a gcaithfidh Nouryon Functional Chemicals
BV, Arkema GmbH, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH agus United

Initiators GmbH faisnéis a chur ar fail ina leith.

2. Dibhtear an chuid eile den chaingean.
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3. Ordaitear do ECHA, Nouryon Functional Chemicals, Arkema, Pergan Hilfsstoffe fiir
industrielle Prozesse agus United Initiators a gcostais féin a ioc.

Costeira Kancheva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Arna thabhairt i gcuirt oscailte i Lucsamburg, an 19 Samhain 2025

Sinithe
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