g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (prvo vijece)

15. ozujka 2017.**

,Zalba — Uredba (EZ) br. 1907/2006 (Uredba REACH) — Clanak 57. toc¢ka (f) — Autorizacija —
Posebno zabrinjavajuce tvari — Identifikacija — Jednako zabrinjavajuci ucinci — Heksahidrometilftalni
anhidrid, heksahidro-4-metilftalni anhidrid, heksahidro-1-metilftalni anhidrid i
heksahidro-3-metilftalni anhidrid“

U predmetu C-324/15 P,

povodom Zalbe na temelju ¢lanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesene 30. lipnja 2015.,

Hitachi Chemical Europe GmbH, sa sjedistem u Diisseldorfu (Njemacka), koji zastupaju C. Mereu i
M. Grunchard, avocats,

Polynt SpA, sa sjedistem u Scanzorosciateu (Italija), koji zastupaju C. Mereu i M. Grunchard, avocats,
tuzitelji,

koje podupiru:

New Japan Chemical, sa sjedistem u Osaki (Japan), koji zastupaju C. Mereu i M. Grunchard, avocats,

REACh ChemAdvice GmbH, sa sjedistem u Kelkheimu (Njemacka), koji zastupaju C. Mereu i
M. Grunchard, avocats,

intervenijenti u prvom stupnju,
a druge stranke postupka su:
Sitre Srl, sa sjedistem u Milanu (Italija), koji zastupaju C. Mereu i M. Grunchard, avocats,
tuzitelj u prvom stupnju,

Europska agencija za kemikalije (ECHA), koju zastupaju M. Heikkild, C. Buchanan, W. Broere i
T. Zbihlej, u svojstvu agenata, uz asistenciju J. Stuycka, advocaat,

tuzenik u prvom stupnju,
koju podupiru:

Kraljevina Nizozemska, koju zastupaju C. Schillemans i M. Bulterman, u svojstvu agenata,

* Jezik postupka: engleski

HR
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Europska komisija, koju zastupaju D. Kukovec i K. Mifsud-Bonnici, u svojstvu agenata,
intervenijenti u prvom stupnju,
SUD (prvo vijece),

u sastavu: R. Silva de Lapuerta, predsjednica vije¢a, E. Regan, ].-C. Bonichot, A. Arabadjiev i
C. G. Fernlund (izvjestitelj), suci,

nezavisni odvjetnik: P. Mengozzi,

tajnik: L. Hewlett, glavna administratorica,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 15. lipnja 2016.,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 28. rujna 2016.,

donosi sljedec¢u

Presudu

Svojom zalbom Hitachi Chemical Europe (u daljnjem tekstu: Hitachi) i Polynt traze ukidanje presude
Opceg suda Europske unije od 30. travnja 2015., Hitachi Chemical Europe i dr./ECHA (T-135/13,
neobjavljena, u daljnjem tekstu: pobijana presuda, EU:T:2015:253) kojom je Op¢i sud odbio njihovu
tuzbu za djelomicno ponistenje Odluke ED/169/2012 Europske agencije za kemikalije (ECHA) od
18. prosinca 2012. o uvrstavanju posebno zabrinjavajucih tvari na popis predlozenih tvari (u daljnjem
tekstu: sporna odluka), na temelju ¢lanka 59. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i
Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ
i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1. i ispravak
u SL 2007., L 136, str. 3.), (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23., str. 3.),
kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 2008.
(SL 2008., L 353, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 20., str. 3. i
ispravak u SL 2016., L 349, str. 1.) (u daljnjem tekstu: Uredba REACH) u mjeri u kojoj se odnosi na
heksahidrometilftalni anhidrid (EZ br. 247-094-1), heksahidro-4-metilftalni anhidrid (EZ
br. 243-072-0), heksahidro-1-metilftalni anhidrid (EZ br. 256-356-4) i heksahidro-3-metilftalni anhidrid
(EZ br. 260-566-1) (u daljnjem tekstu zajedno: MHHPA).

Pravni okvir
Clanak 57. Uredbe REACH, pod naslovom , Tvari koje se uvrstavaju u Prilog XIV.”, propisuje:
»,U Prilog XIV. mogu se uvrstiti sljedece tvari, u skladu s postupkom predvidenim u clanku 58.:

(a) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,karcinogenost, 1.A ili 1.B
kategorija, u skladu s odjeljkom 3.6. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(b) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,mutageni ucinak na zametne
stanice’, 1.A ili 1.B kategorije, u skladu s odjeljkom 3.5. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;
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(c) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,reproduktivna toksi¢nost’, 1.A ili
1.B kategorija — ,$tetni ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj’, u skladu s odjeljkom 3.7.
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(d) tvari koje su postojane, bioakumulativne i toksicne u skladu s kriterijima iz Priloga XIII. ovoj
Uredbi;

(e) tvari koje su vrlo postojane i vrlo bioakumulativne u skladu s kriterijima iz Priloga XIII. ovoj
Uredbi;

(f) tvari — kao Sto su tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije ili tvari koje imaju postojana,
bioakumulativna i toksi¢na svojstva ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativha svojstva, a ne
ispunjavaju kriterije iz toc¢aka (d) i (e¢) — kod kojih postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim
ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli§ koji su jednako zabrinjavajuc¢i kao ucinci drugih
tvari iz tocaka od (a) do (e), i koje se odreduju od slucaja do slucaja u skladu s postupkom iz
¢lanka 59.”

Clanak 58. Uredbe REACH, pod naslovom ,Uvrstavanje tvari u Prilog XIV.”, glasi:

wlee]

5. Nakon $to se tvar uvrsti u Prilog XIV. ona se, podlozno stavku 6., viSe ne podvrgava novim
ogranicenjima u skladu s postupkom iz glave VIIL. s obzirom na rizike za zdravlje ljudi ili okolis$ koji
proizlaze iz uporabe tvari pojedina¢no ili u pripravku odnosno iz ugradnje tvari u proizvod zbog
unutarnjih svojstava iz Priloga XIV.

6. Tvar iz Priloga XIV. moze se podvrgnuti novim ogranicenjima u skladu s postupkom iz glave VIIL s
obzirom na rizike za zdravlje ljudi ili okoli§ koji proizlaze iz prisutnosti tvari u proizvodu ili
proizvodima.

7. Tvari ¢ije su sve uporabe zabranjene u skladu s odredbama glave VIIL ili drugim zakonodavstvom
Zajednice ne uvrstavaju se u Prilog XIV. odnosno brisu se iz tog Priloga.

8. Tvari koje na temelju novih informacija vise ne ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. brisu se iz Priloga
XIV. u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 4.”

Clanak 59. Uredbe REACH, pod naslovom ,Identifikacija tvari iz ¢lanka 57.”, propisuje:

»1. Postupak iz stavaka od 2. do 10. ovog clanka primjenjuje se za potrebe identifikacije tvari koje
ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. i utvrdivanja popisa tvari predlozenih za uvrstenje u Prilog XIV. [...]

[...]

3. Svaka drzava clanica moze izraditi dosje u skladu s Prilogom XV. za tvari koje prema njezinom
misljenju ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. i poslati ga Agenciji. [...]

[...]

7. Ako se Agencija ocituje odnosno ako primi ocitovanja, upucuje dosje Odboru drzava ¢lanica u roku
od 15 dana nakon isteka roka od 60 dana navedenog u stavku 5.

8. Ako se u roku od 30 dana u Odboru drzava clanica postigne jednoglasni sporazum u pogledu

identifikacije tvari, Agencija uvrstava tvar u popis iz stavka 1. Agencija tu tvar moze ukljuciti u svoje
preporuke na temelju c¢lanka 58. stavka 3.

ECLILEU:C:2017:208 3



PRESUDA OD 15. 3. 2017. - PREDMET C-324/15 P
HITACHI CHEMICAL EUROPE I POLYNT/ECHA

9. Ako se unutar Odbora drzava c¢lanica ne postigne jednoglasni sporazum, Komisija izraduje nacrt
prijedloga za identifikaciju tvari u roku od tri mjeseca od primitka misljenja Odbora drzava ¢lanica.
Konacna odluka o odredivanju tvari donosi se u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3.

10. Agencija na svojim internetskim stranicama bez odlaganja objavljuje i azurira popis iz stavka 1. ¢im
se donese odluka o uvrstenju tvari.”

Clanak 60. Uredbe REACH, pod naslovom ,Davanje autorizacije”, glasi:
»1. Komisija donosi odluke o zahtjevima za davanje autorizacije u skladu s odredbama ove glave.

2. Ne dovodeci u pitanje stavak 3., autorizacija se daje ako je rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ koji
proizlazi iz uporabe tvari zbog unutarnjih svojstava utvrdenih u Prilogu XIV. podvrgnut odgovarajucoj
kontroli u skladu s odjeljkom 6.4. Priloga I. i na nacin kako je dokumentirano u izvjes¢u o kemijskoj
sigurnosti podnositelja zahtjeva, uzimaju¢i u obzir misljenje Odbora za procjenu rizika iz ¢lanka 64.
stavka 4. tocke (a). Komisija pri davanju autorizacije i postavljanju eventualnih uvjeta u odobrenjima
uzima u obzir sva ispustanja, emisije i gubitke kao i rizike koji proizlaze iz difuznih ili disperzivnih
uporaba koji su poznati u vrijeme donosenja odluke.

Komisija ne razmatra rizike za zdravlje ljudi koji proizlaze iz uporabe tvari u medicinskim uredajima
koji su uredeni Direktivom Vije¢a 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskladivanju zakonodavstava
drzava c¢lanica u odnosu na aktivne medicinske implantate, Direktivom Vije¢a 93/42/EEZ od 14. lipnja
1993. o medicinskim pomagalima ili Direktivom 98/79/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

3. Stavak 2. ne primjenjuje se na:

(a) tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. tocaka (a), (b), (c) ili (f) za koje nije moguce odrediti
prag u skladu s odjeljkom 6.4. Priloga I;

(b) tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. tocke (d) ili (e);

(c) tvari identificirane u skladu s c¢lankom 57. tockom (f) koje imaju postojana, bioakumulativna i
toksi¢na svojstva ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna svojstva.

4. Ako se autorizacija ne moze dati na temelju stavka 2. kao i u slucaju tvari iz stavka 3., autorizaciju je
moguce dati samo ako se dokaze da socioekonomske koristi nadilaze rizik za zdravlje ljudi i okoli$ koji
proizlazi iz uporabe te tvari i ako ne postoje prikladne alternativne tvari odnosno tehnologije. [...]”

Okolnosti spora

Iz toc¢aka 1. do 3. pobijane presude proizlazi da je MHHPA anhidrid ciklicke kiseline. Ta tvar
namijenjena je za industrijsku uporabu, kao posrednik ili monomer, kao i za proizvodnju predmeta ili
posrednika u proizvodnji polimernih smola. MHHPA Klasificiran je u tvari koje izazivaju
preosjetljivost disnih putova 1. kategorije, koje mogu izazvati simptome alergije ili astme ili poteskoce s
disanjem, ako se udi$u, u skladu s tablicom3.1. koja se nalazi u dijelu 3. Priloga VI. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i
pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive
1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL 2008., L 353, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 20., str. 3. i ispravak u SL 2016., L 349, str. 1.).
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Iz tocke 4. pobijane presude proizlazi da je Kraljevina Nizozemska 6. kolovoza 2012. ECHA-i poslala
dosje u kojem je predlagala da se MHHPA identificira kao posebno zabrinjavajuca tvar koju treba
uvrstiti u Prilog XIV. Uredbi REACH.

Nakon zavrsetka postupka propisanog u ¢lanku 59. Uredbe REACH, ECHA je donijela spornu odluku
kojom je MHHPA identificirala kao tvar koja ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. tocke (f) te uredbe.

Postupak pred Op¢im sudom i pobijana presuda
Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 28. veljace 2013. Hitachi i Polynt pokrenuli su postupak
kojim traze djelomicno ponistenje sporne odluke i predlazu da se ECHA-i nalozi snosenja troskova

postupka.

Rjesenjima od 6. rujna 2013. Kraljevini Nizozemskoj i Komisiji odobrena je intervencija u potporu
ECHA-inu zahtjevu.

Op¢i sud pobijanom presudom odbio je tuzbu te Hitachiju i Polyntu nalozio snosenje troskova.

Zahtjevi stranaka
Hitachi i Polynt od Suda zahtijevaju da:
— kao prvo, ukine pobijanu presudu i ponisti spornu odluku;

— podredno, ukine pobijanu presudu i vrati predmet na ponovno sudenje Opcem sudu kako bi
odlucio o njihovoj tuzbi za ponistenje;

— nalozi ECHA-i snosenje troskova nastalih u postupcima pred Sudom i pred Opé¢im sudom.
ECHA od Suda zahtijeva da:
— odbije zalbu i

— nalozi Hitachiju i Polyntu sno$enje troskova nastalih u postupcima pred Sudom i pred Opc¢im
sudom.

Komisija zahtijeva od Suda da odbije zalbu i nalozi Hitachiju i Polyntu sno$enje troskova.
O zalbi

Prvi do treceg Zalbenog razloga, koji se temelje na pogresnom tumacenju i primjeni clanka 57. tocke (f)
Uredbe REACH

Argumentacija stranaka
Hitachi i Polynt smatraju da je u tocki 71. pobijane presude navedeno da ECHA nije duzna uzeti u

obzir procjenu rizika, dok je u njezinoj tocki 73. navedeno suprotno. Zbog te proturjecnosti Op¢i sud
je pogresno tumacio i primijenio ¢lanak 57. to¢ku (f) Uredbe REACH.
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U tocki 81. navedene presude Op¢i sud je odbio Hitachijevu i Polyntovu argumentaciju o nuznosti
uzimanja u obzir, medu ostalim, postoje¢ih mjera upravljanja rizicima jer su unutarnja svojstva
dostatna da opravdaju identifikaciju tvari kao posebno zabrinjavajuce. Hitachi i Polynt osporavaju to
tumacenje clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH. Usto, Op¢i sud se usredotocio iskljuc¢ivo na procjenu
opasnosti kako bi u tocki 94. pobijane presude odbio argumentaciju o primjeni podataka o HHPA-u.

Hitachi i Polynt tvrde da, suprotno onomu sto je Op¢i sud presudio u tockama 61. i 68. pobijane
presude, iz clanka 60. stavka 2. Uredbe REACH ne proizlazi da Cinjenica da se negativni ucinci neke
tvari povezani s njezinom uporabom mogu na primjeren nacin kontrolirati ne sprecava njezinu
identifikaciju kao posebno zabrinjavajuce tvari. Tumacenje Opceg suda suprotno je ,Vodi¢u za
pripremu dosjea iz Priloga XV. o identifikaciji posebno zabrinjavajuc¢ih tvari’, u verziji koja se
primjenjivala na dan sporne odluke i bila je navedena u tocki 49. pobijane presude.

ECHA i Komisija smatraju da obrazlozenje pobijane presude nije proturje¢no. Op¢i sud pravilno je
primijenio presudu od 21. srpnja 2011., Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504) kada je u tocki 71. pobijane
presude presudio da c¢lanak 57. toc¢ka (f) Uredbe REACH ne zahtijeva provodenje procjene rizika.
Prema misljenju te agencije, nuzna je jedino procjena opasnosti povezanih s unutarnjim svojstvima
tvari. ECHA i Komisija dodaju da se nije mogla izvrsiti uobicajena procjena rizika za tu tvar jer se nije
mogla utvrditi izvedena razina bez ucinka (Derived No-Effect Level) za MHHPA.

ECHA i Komisija smatraju da je Op¢i sud opravdano presudio da bi, ako tvari ¢ija se uporaba moze
kontrolirati ne bi mogle biti identificirane kao posebno zabrinjavajuce i uvrstene u Prilog XIV. Uredbi
REACH, c¢lanak 60. stavak 2. te uredbe bio liSen svoje biti.

Ocjena Suda

Kako bi se utvrdilo je li Op¢i sud, kao $to to smatraju Hitachi i Polynt, pogresno primijenio pravo —
presudivsi u tockama 61., 68., 71. i 81. pobijane presude da clanak 57. tocka (f) Uredbe REACH
zahtijeva analizu unutarnjih svojstava predmetnih tvari, iskljucujuc¢i svako razmatranje podataka o
izlozenosti ljudi koji odrazavaju vazece mjere upravljanja rizicima — vazno je podsjetiti da je, prema
¢lanku 1. stavku 1. Uredbe REACH, njezina svrha osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i
okolisa, uklju¢ujuéi promicanje alternativnhih metoda za procjenu opasnosti tvari, kao i stavljanje u
slobodan promet tvari na unutarnjem trzitu te istovremeno povecati konkurentnost i inovativnost. U
tu se svrhu navedenom uredbom uvodi integrirani sustav kontrole kemijskih tvari koji ukljucuje
njihovu registraciju, procjenu kao i autorizaciju te eventualna ogranicenja njihove uporabe.

Kao sto je to osobito istaknuto u uvodnim izjavama 69. i 70. Uredbe REACH, ,posebno
zabrinjavaju¢im tvarima” trebalo bi posvetiti osobitu pozornost. Te tvari podvrgnute su postupku
autorizacije iz glave VIIL. te uredbe. Cilj je tog postupka, prema ¢lanku 55. navedene uredbe, ,0sigurati
dobro funkcioniranje unutarnjega trzista i istovremeno osigurati primjerenu kontrolu rizika posebno
zabrinjavajucih tvari te njihovu postupnu zamjenu prikladnim alternativnim tvarima ili tehnologijama,
ako su one ekonomski i tehnicki odrzive”.

Prvi je korak tog postupka autorizacije postupak identifikacije posebno zabrinjavajucih tvari na temelju
kriterija iz c¢lanka 57. Uredbe REACH. Drugi korak sastoji se od uvrstavanja tih tvari na popis tvari
podvrgnutih autorizaciji, koji tvori Prilog XIV. toj uredbi, a tre¢i i posljednji korak odnosi se na
postupak na temelju kojeg, ovisno o sluc¢aju, moze do¢i do autorizacije posebno zabrinjavajuce tvari.

Clanak 57. te uredbe predvida vise situacija za identifikaciju tvari namijenjenih uvrstavanju na popis
tvari podvrgnutih autorizaciji iz Priloga XIV. Uredbi REACH.
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Clanak 57. toc¢ke (a) do (c) navedene uredbe najprije se odnosi na tvari koje ispunjavaju kriterije prema
kojima se razvrstavaju kao karcinogene, mutagene ili reproduktivno toksi¢ne (u daljnjem tekstu: CMR),
iz kategorije 1.A ili 1.B, u skladu s odjeljcima 3.5. do 3.7. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008. Nadalje, taj
¢lanak 57. u tockama (d) i (e) odnosi se na postojane, bioakumulativne i toksi¢ne tvari (u daljnjem
tekstu: PBT) i one koje su vrlo postojane i vrlo bioakumulativne (u daljnjem tekstu: vPvB), sukladno
kriterijima navedenima u Prilogu XIII. Uredbi REACH. Ti kriteriji temelje se na procjeni opasnosti
koje te tvari predstavljaju. Konac¢no, ¢lanak 57. tocka (f) te uredbe odnosi se na sve druge tvari koje ne
ispunjavaju nijedan od navedenih kriterija, ve¢ ,kod kojih postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim
ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli$ koji su jednako zabrinjavajuc¢i kao ucinci drugih tvari iz
tocaka od (a) do (e), i koje se odreduju od slucaja do slu¢aja u skladu s postupkom iz ¢lanka 59.”.

Iz teksta ¢lanka 57. Uredbe REACH proizlazi da ona ne zahtijeva da se u vezi s predmetnim tvarima
provede procjena rizika analogna onoj koja se u okviru postupka procjene zahtijeva u odjeljku 6.
Priloga I. toj uredbi ili u okviru postupka autorizacije u ¢lanku 64. stavku 4. navedene uredbe ili, kada
je rije¢ o postupku ogranicenja, u ¢lanku 70. iste uredbe. Osim toga, ¢ini se da je unutar ¢lanka 57. pod
tockom (f) predviden samostalni mehanizam koji omogucuje da se kao posebno zabrinjavajuce tvari
identificiraju tvari koje na temelju te odredbe jo$ nisu bile oznacene kao takve.

Clanak 57. to¢ka (f) Uredbe REACH za identifikaciju tvari koje nisu one koje ispunjavaju uvjete za
klasifikaciju kao CMR, PBT ili vPvB zahtijeva da se od slucaja do slucaja na temelju znanstvenih dokaza
utvrdi, s jedne strane, da je vjerojatno da predmetne tvari imaju ozbiljne ucinke na zdravlje ljudi ili
okoli$ i, s druge strane, da su ti ucinci ,jednako zabrinjavajuc¢i kao oni tvari [CMR, PBT ili vPvB]”. Ti
su uvjeti kumulativni i ako jedan od njih nije ispunjen identifikaciju tvari kao posebno zabrinjavajuce
treba odbaciti.

Sto se tice prvog uvjeta, on zahtijeva da se ucinci tvari na zdravlje ljudi ili okoli§ mogu smatrati
»ozbiljnima” zbog, primjerice, njihova znacaja ili ireverzibilnog karaktera. Ispitivanje tog uvjeta temelji
se na ocjeni opasnosti za zdravlje ili okoli§ na temelju elemenata koji spadaju u relevantne dijelove
odjeljaka 1. do 4. Priloga I. Uredbi REACH, kao s$to je to navedeno u odjeljku 2. Priloga XV. toj
uredbi. Stoga je ocito da taj prvi uvjet predviden u clanku 57. tocki (f) navedene uredbe zahtijeva
analizu opasnosti koje proizlaze iz unutarnjih svojstava predmetne tvari.

U tom pogledu razvrstavanje tvari u Prilog I. Uredbi br. 1272/2008 predstavlja vazan, ali ne i odlucujuci
element. Kada tvar spada u jedan od razreda opasnosti za zdravlje ljudi ili okoli§ predvidenih tom
uredbom, ta okolnost moze biti dovoljna za dokaz vjerojatnosti ,o0zbiljnih uc¢inaka na zdravlje ljudi ili
okoli$”. Kao §to je to nezavisni odvjetnik istaknuo u tockama 61. i 63. svojeg misljenja, pripadnost
nekom razredu opasnosti nije stoga ni nuzan ni dovoljan uvjet u tom pogledu.

Naime, iz strukture c¢lanka 57. Uredbe REACH proizlazi da je, s jedne strane, zakonodavac Unije
smatrao da sve posebno zabrinjavajuce tvari ne spadaju nuzno u razrede opasnosti iz Priloga I. Uredbi
br. 1272/2008. Stoga se podrucje primjene ¢lanka 57. tocke (f) izric¢ito proteze na endokrine disruptore,
iako ta vrsta ucinaka ne spada ni u jedan razred opasnosti naveden u tom prilogu.

S druge strane, zakonodavac Unije smatrao je da nisu svi razredi opasnosti predvideni u Prilogu
I. Uredbi br. 1272/2008 nuzno posebno zabrinjavajuci. Stoga ¢injenica da nije predvideno da se sve
preosjetljivosti disnih putova, kao sto je to predvideno za tvari CMR, smatraju posebno
zabrinjavajuc¢ima, iako te tvari spadaju u takav razred opasnosti, pokazuje da je namjera zakonodavca
Unije da se postupak autorizacije rezervira samo za neke tvari, na temelju analize od slucaja do
slucaja, a ne da se primjenjuje na sve tvari razvrstane kao opasne za zdravlje ili za okolis.

Sto se tice drugog uvjeta navedenog u ¢lanku 57. tocki (f) Uredbe REACH, treba znanstveno dokazati
jesu li ti ucinci ,jednako zabrinjavaju¢i” kao oni tvari CMR, PBT ili vPvB.
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U tom pogledu valja istaknuti da ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe REACH ne utvrduje nijedan kriterij i ne
sadrzava nikakvo pojasnjenje u pogledu naravi zabrinjavajuc¢ih ucinaka koja se moze uzeti u obzir za
utvrdivanje tvari razli¢itih od CMR, PBT ili vPvB. U tim okolnostima, vazno je utvrditi je li, kao sto to
tvrde Hitachi i Polynt, Opé¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava presudivsi da je pojam
»zabrinjavaju¢ih ucinaka”, upotrijebljen u clanku 57. tocki (f) te uredbe, ograni¢en na ispitivanje
opasnosti koje proizlaze iz unutarnjih svojstava predmetnih tvari, pri ¢emu su druga ispitivanja
iskljucena.

Valja istaknuti da bi bilo dovoljno, ako je to bila namjera zakonodavca Unije, da se u clanku 57.
tocki (f) Uredbe REACH, primjerice, predvidjelo da se kao posebno zabrinjavaju¢e mogu identificirati
one tvari za koje je znanstveno dokazano da mogu imati ,ozbiljne ucinke jednake” onima tvari CMR,
PBT ili vPvB ili ,uc¢inke jednakog stupnja ozbiljnosti” kao $to su ucinci navedenih tvari.

Medutim, iz teksta ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe REACH, koji pojasnjava da je identifikacija tvari
razlicitth od CMR, PBT ili vPvB moguéa samo u pogledu onih ¢iji su ozbiljni ucinci ,jednako
zabrinjavaju¢i” kao ucinci tvari CMR, PBT ili vPvB, proizlazi da podrucje primjene te odredbe
obuhvada moguénost da se u razmatranje uzmu elementi koji nadilaze opasnosti koje proizlaze iz
unutarnjih svojstava predmetnih tvari.

U tom pogledu valja istaknuti da primjena postupka autorizacije pretpostavlja da su kriteriji iz
¢lanka 57. Uredbe REACH prethodno ispunjeni. Cim se tvar identificira kao posebno zabrinjavajuda,
ona postaje predmet postupka autorizacije, dok se njezin formalan upis na popis tvari podvrgnutih
autorizaciji moze odgoditi ovisno o stupnju prioriteta koji joj ECHA u skladu s ¢lankom 58. te uredbe
dodijeli.

Za tvar koja ne spada u kategorije opasnosti CMR, PBT ili vPvB, koje je zakonodavac posebno
identificirao kao posebno zabrinjavajuce, identifikacija kao takve na temelju ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe REACH zbog jednako zabrinjavaju¢ih uc¢inaka kao $to su oni tvari CMR, PBT ili vPvB takoder
podrazumijeva osiguranje da se medu razli¢itim postupcima utvrdenima tom uredbom provede
postupak autorizacije kako bi se nadzirali rizici koji proizlaze iz koriStenja tom tvari. Takvo utvrdenje
zahtijeva razmatranje $ireg raspona ¢imbenika od onih koji su znacajni za samo tehnicku provedbu
kvalifikacije uc¢inaka ili unutarnjih svojstava tvari.

U tom pogledu valja podsjetiti da su u pogledu opasnosti za zdravlje ljudi jedino tvari CMR
identificirane kao posebno zabrinjavajuce i stoga podvrgnute postupku autorizacije samo na temelju
svoje klasifikacije u skladu s Prilogom I. Uredbi br. 1272/2008. 1z pripremnih akata koji su doveli do
donosenja Uredbe REACH, osobito tocke 1.7. Prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vijeca
(SEC(2003) 1171 final), proizlazi da je takav tretman opravdan ,Cinjenicom da kategorije 1. i 2.
proizvoda CMR u pravilu imaju uobicajeno ireverzibilne i toliko ozbiljne ucinke da ih je potrebno
sprecavati, a ne ispravljati”.

Zakonodavac Unije stoga je ocijenio da narav ucinaka tih tvari na zdravlje ljudi zahtijeva takvu
zabrinutost koja opravdava njihovo razlikovanje od svih ostalih tvari, uklju¢ujuéi one koje se nalaze u
drugim razredima opasnosti koje mogu dovesti do smrti ili drugih ireverzibilnih uc¢inaka. U odgovoru
na pisana pitanja koja im je uputio Sud ECHA i Komisija naveli su da razina zabrinutosti koju
izazivaju tvari CMR ne proizlazi samo iz ozbiljnosti njihovih ucinaka, koji su cesto ireverzibilni, ve¢ i
iz posljedica tih ucinaka za drustvo i poteskoca prilikom provedbe procjene njihovih rizika
utemeljenih na utvrdivanju praga ucinaka.

Ti elementi pokazuju da je cilj Uredbe REACH rezervirati postupak autorizacije za odredene tvari
identificirane kao posebno zabrinjavajuce, ne samo zbog ozbiljnosti njihovih ucinaka opasnih za
zdravlje ili okoli§ ve¢ i zbog drugih ¢imbenika. Ti ¢imbenici mogu biti, osim vjerojatnosti pojave
ozbiljnih ucinaka tvari u uobicajenim uvjetima njezine uporabe, poteskoca da se na prikladan nacin
procijene rizici koje te tvari predstavljaju ako nije moguce sa zahtijevanom sigurnoséu utvrditi
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izvedenu razinu bez ucinka ili predvidljivu koncentraciju bez ucinka ili razinu zabrinutosti koju te tvari
predstavljaju za javnost, broj pogodenih osoba kao i utjecaj tih uc¢inaka na zivot, osobito profesionalni,
pogodenih osoba.

Predvidaju¢i da se tvari mogu identificirati od slucaja do sluc¢aja ako su njihovi ozbiljni ucinci na
zdravlje ljudi ,jednako zabrinjavajuc¢i” kao oni tvari CMR, ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe REACH ne
zabranjuje uzimanje u obzir podataka razlicitih od onih koji se odnose na opasnosti koje proizlaze iz
unutarnjih svojstava predmetnih tvari.

Suprotno tvrdnjama ECHA-e i Komisije, u okviru ispitivanja drugog uvjeta iz c¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe REACH uzimanje u obzir podataka o izlozenosti ljudi koji odrazavaju vazece mjere upravljanja
rizicima, ako one postoje, nema za posljedicu nemogucénost identificiranja tvari kao osobito
zabrinjavajuce i ne liSava ¢lanak 60. stavak 2. te uredbe njegove biti. Uzimanje u obzir tih podataka
omogucuje da se za tvari razli¢ite od CMR, PBT ili vPvB detaljnije odrede elementi na temelju kojih je
primjena postupka autorizacije u pogledu svih dostupnih podataka najprimjerenija, s obzirom na
zabrinutost koju uzrokuju njihovi ozbiljni ucinci na zdravlje ili okolis.

Valja istaknuti da se ti podaci u svakom slucaju zahtijevaju u okviru postupka identifikacije na temelju
odredbi Priloga XV. Uredbi REACH. Dio 2. tog priloga, pod naslovom ,Informacije o izlozenosti,
alternativnim tvarima i rizicima”, predvida da ,[se] pruzaju [...] raspolozive informacije o uporabi i
izlozenosti i informacije o alternativnim tvarima i tehnikama”.

Osim toga, iz odjeljka 3.3.3.2. ECHA-ina dokumenta pod naslovom ,Vodi¢ za pripremu dosjea iz
Priloga XV. o identifikaciji posebno zabrinjavajucih tvari’, u verziji koja se primjenjivala na dan sporne
odluke i spomenutog u tocki 49. pobijane presude — ¢iji je cilj pruziti smjernice tehnicke naravi
drzavama clanicama i ECHA-i za pripremu dosjea predlozenih u potporu prijedlozima za identifikaciju
posebno zabrinjavaju¢ih tvari u skladu s postupkom predvidenim clankom 59. Uredbe REACH -
vidljivo je da ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe REACH ne zabranjuje uzimanje u obzir podataka razlic¢itih
od onih koji se odnose na opasnosti koje proizlaze iz unutarnjih svojstava predmetnih tvari.

Stoga je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava smatrajuci u bitnome da ¢lanak 57. tocka (f)
Uredbe REACH nacelno iskljucuje svako uzimanje u obzir podataka razli¢itih od onih koji se odnose
na opasnosti koje proizlaze iz unutarnjih svojstava predmetnih tvari, kao $to su oni koji se odnose na
izlozenost ljudi koji odrazavaju vazece mjere upravljanja rizicima.

Medutim, valja istaknuti da se pobijana presuda ne moze ukinuti zbog te pogreske koja se tice prava.
Naime, unato¢ tom pogresnom tumacenju clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH, Op¢i sud ipak je u
tockama 59. i 60., 74. do 77. kao i 82., 87. i 88. pobijane presude ispitao podatke koje su u tom
pogledu naveli tuzitelji te je smatrao da nemaju dokaznu snagu.

U tom pogledu valja podsjetiti da je Op¢i sud jedini nadlezan za ocjenu vrijednosti dokaza koji su mu
podneseni. Ta ocjena stoga ne predstavlja, osim u slucaju iskrivljavanja dokaza, pravno pitanje koje kao
takvo podlijeze nadzoru Suda.

Te ¢injeni¢ne ocjene nisu predmet nadzora koji izvrsava Sud kada odlucuje o zalbi i, s obzirom na to

da se Hitachi i Polynt nisu pozivali na iskrivljavanje dokaza na kojima se one temelje, iz toga slijedi da
prvi do treceg zalbenog razloga treba odbiti kao bespredmetne.
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Cetvrti Zalbeni razlog, koji se temelji na pogreskama koje se ticu prava prilikom ocjene argumenata koji
se odnose na nepostojanje izloZenosti potrosaca ili radnika tvari, a sto je dovelo do pogresne primjene
clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH

Argumentacija stranaka

Hitachi i Polynt prigovaraju obrazlozenju kojim je Op¢i sud odbio njihove argumente o nepostojanju
rizika izlaganja potrosaca ili radnika koji MHHPA predstavlja zbog mjera upravljanja rizicima i
zakonskih odredbi koje se primjenjuju te je u tocki 67. pobijane presude presudio da se ne moze
iskljuciti svako izlaganje toj tvari. To obrazloZenje, kojem su Hitachi i Polynt na raspravi prigovorili da
se radi o ,probatio diabolica”, odstupa od sudske prakse prema kojoj prilikom procjene rizika koja
primjenjuje nacelo predostroznosti ne postoji ,nulti rizik” (presuda od 11. rujna 2002., Pfizer Animal
Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 145.).

ECHA i Komisija smatraju da Cetvrti zalbeni razlog treba odbiti.

Ocjena Suda

U tocki 67. pobijane presude Op¢i je sud, s jedne strane, naveo da su tuzitelji priznali da se ne moze
iskljuciti svako izlaganje ljudi MHHPA-u, da male koli¢ine nereagiranog MHHPA-a mogu jo$ biti
prisutne u kona¢nom proizvodu namijenjenom potro$acima, i, s druge strane, podsjetio na razlicite
tvrdnje koje je u tom pogledu navela ECHA u pomo¢nom dokumentu spomenutom u tocki 55.
pobijane presude, medu ostalim, ¢injenicu da izlaganje MHHPA-u uzrokuje zdravstvene probleme
respiratorne naravi za radnike, ¢ak i kod razmjerno niskih razina izlozenosti.

Suprotno onomu §to smatraju Hitachi i Polynt, Op¢i sud nije zahtijevao dokazivanje ,nultog rizika”.
Naime, tocka 67. pobijane presude, koja se treba shvatiti u svojem kontekstu, ograni¢uje se na
navodenje odredenih cinjeni¢nih tvrdnji i na pozivanje na tumacenje relevantnih dijelova pomoc¢nog
dokumenta ECHA-e.

Bududi da se Hitachi i Polynt nisu pozivali na sadrzajnu neto¢nost ¢injeni¢nih utvrdenja Opceg suda ni
na iskrivljavanje dokaza na koje se Op¢i sud pozivao, treba utvrditi da je Cetvrti zalbeni razlog usmjeren
protiv cinjeni¢nih utvrdenja koja spadaju u isklju¢ivu nadleznost Opceg suda.

Stoga cetvrti zalbeni razlog valja odbaciti kao nedopusten.

Iz svih prethodnih razmatranja proizlazi da zalbu treba odbiti u cijelosti.

Troskovi

Na temelju clanka 184. stavka 2. Poslovnika Suda, kad Zalba nije osnovana, Sud odlucuje o troskovima.
U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. istog Poslovnika, koji se na temelju njegova ¢lanka 184. stavka 1.
primjenjuje na zalbeni postupak, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev protivne
stranke, snositi troskove.

Clanak 140. stavak 1. Poslovnika Suda, koji se na temelju njegova ¢lanka 184. stavka 1. primjenjuje na
zalbeni postupak, predvida da drzave clanice i institucije koje su intervenirale u postupak snose vlastite

troskove.

U skladu s ¢lankom 184. stavkom 4. istog Poslovnika, Sud moze odluciti da intervenijent iz prvog
stupnja koji je sudjelovao u pisanom ili usmenom dijelu postupka pred Sudom snosi vlastite troskove.
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Bududi da Hitachi i Polynt nisu uspjeli u svojim zahtjevima i s obzirom na to da je ECHA zatrazila da
oni nose troskove, treba im naloziti sno$enje troskova.

Kraljevina Nizozemska i Komisija, intervenijenti u prvom stupnju, snosit ¢e vlastite troskove.

New Japan Chemical i REACh ChemAdyvice, intervenijenti u prvom stupnju, snosit ¢e vlastite troskove.
Slijedom navedenoga, Sud (prvo vijece) proglasava i presuduje:

1. Zalba se odbija.

2. Drustvima Hitachi Chemical Europe GmbH, Polynt SpA i Sitre Srl nalaze se snoSenje vlastitih
troskova i troskova Europske agencije za kemikalije (ECHA).

3. Kraljevina Nizozemska i Europska komisija snose vlastite troskove.

4. New Japan Chemical i REACh ChemAdvice GmbH snose vlastite troskove.

Potpisi
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