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PlasticsEurope
kontra
Eurépai Vegyianyag-iigynokség

A Torvényszék itélete (nyolcadik tanacs), 2020. december 16.

SREACH — Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe felvenni javasolt anyagok

jeloltlistajanak megdllapitisa — A biszfenol-A anyagra vonatkozoan e listan szerepld bejegyzés

kiegészitése — Az 1907/2006 rendelet 57. és 59. cikke — Nyilvanval6 értékelési hiba —
A bizonyitékok bizonyito erején alapulé megkozelités — Feltaré tanulmanyok —
Intermedier-felhaszndlasok — Ardnyossag”

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonos aggodalomra okot adoé anyagok - Azonositdsi eljdards —
Az unids intézmények mérlegelési jogkore — Terjedelem — Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
(ECHA) azon kotelezettsége, hogy figyelembe vegye az olyan tanulmdnyokat, amelyek
elkészitése folyamatban van — Hidny

(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. cikk, 58. cikk, (8) bekezdés és 59. cikk)

(lasd: 52—54. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonés aggodalomra okot adé anyagok - Azonositdsi eljards -
Az unios intézmények mérlegelési jogkére — Terjedelem — Az endokrin rendszert kdrosito
tulajdonsdgokkal rendelkezd és a kornyezetre valdsziniileg siulyos hatdsokat gyakorlo
anyagok — A bizonyitékok bizonyito erején alapulo megkozelités — Az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (ECHA) azon jogosultsdga, hogy kizdrja a nem relevdins tanulmdnyokat
(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. és 59. cikk, X1. melléklet)

(lasd: 62—64. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonos aggodalomra okot adoé anyagok - Azonositdsi eljgrds —
Az endokrin rendszert kdrosito tulajdonsdgokkal rendelkezé és a kormyezetre valdsziniileg
stilyos hatdsokat gyakorlé anyagok — A bizonyitékok bizonyito erején alapuldé megkozelités —
Nem szabvdnyos vagy feltdré tanulmdnyok figyelembevétele —  Megengedhetéség —
Az elévigydzatossag elvének alkalmazdsa
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(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 13. cikk, (3) bekezdés, 57. cikk, f) pont,
59. cikk, (3) bekezdés, és XI. és XV. melléklet)

(lasd: 76-83., 88., 89. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonos aggodalomra okot adé anyagok - Azonositdsi eljards -
Az unids intézmények mérlegelési jogkore — Terjedelem — Birdsdgi feliilvizsgdlat — Korldtok
(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. és 59. cikk)

(lasd: 94. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet — Kiilonos aggodalomra okot adé anyagok - Azonositdsi eljdrds -
Az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezd és a kormyezetre valdsziniileg
stilyos hatdsokat gyakorlé anyagok — A bizonyitékok bizonyité erején alapulé megkizelités —
Az adatok tudomdnyos megbizhatésdaguk alapjdan torténd sulyozdsa — A tudomdnyos
kivalosdg elvének tiszteletben tartdsa

(1907/2006 eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. cikk, f) pont, és XI. melléklet)

(l4sd: 102., 104., 107., 187., 188. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonos aggodalomra okot adoé anyagok — Azonositdsi eljards —
Az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezdé és a kérmyezetre valdsziniileg
sulyos hatdsokat gyakorloé anyagok — Bizonyitdsi szint

(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. cikk, f) pont)

(lasd: 198-200., 205., 207., 208. pont)

Jogszabdlyok kozelitése — Vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése és engedélyezése —
REACH-rendelet - Kiilonos aggodalomra okot adoé anyagok - Azonositdsi eljgrds —
Az endokrin rendszert kdrosito tulajdonsdgokkal rendelkezé és a kormyezetre valdsziniileg
stilyos hatdsokat gyakorlé anyagok — Annak meghatdrozdsa, hogy az anyag milyen mértékii
aggodalomra ad okot

(1907/2006 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. cikk, f) pont)

(lasd: 217-229. pont)
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Osszefoglalas

2018. janudr 3-i ED 01/2018. sz. hatdrozataval az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség (ECHA) ugy
egészitette ki a biszfenol-A-ra vonatkozéan az 1907/2006 rendelet’ XIV. mellékletébe felvenni
javasolt anyagok jeloltlistdjan szerepld, meglévé bejegyzést, hogy ezen anyagot az emlitett rendelet
57. cikkének f) pontja értelmében a kornyezetre valdszinileg silyos hatdst gyakorld,
endokrinkdrosité anyagként azonositottak.

A PlasticsEurope nemzetkozi szakmai egyesiilet, amely tagjainak érdekeit képviseli és védi, e tagok
muanyagtermékeket gyarté és importdlé véllalkozasok. Kozilik ot aktiv szerepet jatszik a
biszfenol-A Eurdpai Unié piacan valé forgalmazasaban. Ez az egyesiilet keresetet nyujtott be az
ECHA hatérozataval szemben, és e keresetben tobbek kozott a biszfenol-A-nak az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontja szerinti kiillonés aggodalomra okot adé anyagként vald
azonositasa soran elkovetett, tobb nyilvanvalé értékelési hibara hivatkozott.

A Torvényszék elutasitja a keresetet, tobbek kozott kimondva, hogy az ECHA helyesen alkalmazta
a bizonyitékok bizonyit6 erején alapulé megkozelitést. Ez az itélet kiegésziti a PlasticsEurope
kontra ECHA itéletbdl (T-636/17)2 eredd itélkezési gyakorlatot.

A Torvényszék dlldspontja

Elészor is a Torvényszék megallapitja, hogy az ECHA nem kovetett el nyilvanvalé hibat a
biszfenol-A-nak a kornyezetre valészintileg sulyos hatast gyakorld, endokrinkarosité anyagként
torténd azonositasa tekintetében relevans bizonyitékok értékelése soran.

Egyrészt a Torvényszék megallapitja, hogy ezen anyag kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagkénti
azonositasara a bizonyitékok bizonyit6 erején alapulé megkozelités alkalmazasaval keriilt sor. A
Torvényszék pontositja, hogy e megkozelités, valamint azon mérlegelési mozgastér, amellyel az
ECHA a kiilonos aggodalomra okot adé anyagok azonositdsa terén rendelkezik, azt vonja maga
utan, hogy kizarhat olyan tanulményokat, amelyeket nem tart relevansnak. Nyilvanval6 értékelési
hiba ugyanis csak akkor allapithaté meg, ha az ECHA teljesen és tévesen figyelmen kiviil hagyott
volna egy olyan megbizhaté tanulmdnyt, amelynek a felvétele oly médon mddositotta volna a
bizonyitékok atfogd értékelését, hogy a végleges hatarozatot megfosztotta volna hitelességétol.
Mairpedig a jelen tigyben ez nem tortént.

Masrészt a Torvényszék hangsilyozza, hogy nem 4ll fenn elvi tilalom arra vonatkozéan, hogy az
ECHA ,nem szabvanyos” vagy ,feltaré” tanulmanyokat vegyen figyelembe annak érdekében, hogy
a bizonyitékok bizonyité erején alapulé megkozelités keretében aldtdmassza a hitelesitett
vizsgalati médszereket kovetd, szabvanyos tanulméanyokbdl levont kovetkeztetéseket. Egyébirant
pontositja, hogy azon megkozelités, amely f6szabdly szerint kizarja a nem szabvanyos vagy feltaré

! A vegyi anyagok regisztrdldsirol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korldtozasirél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet,
a76/769/EGK tanécsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
$z0616, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.; helyesbitések: HL 2007. L 136.,
3. 0; HL 2008. L 141., 22. o.; HL 2009. L 36., 84. o.; HL 2010.L 118, 89. 0.).

2 A Torvényszék a 2019. szeptember 20-i PlasticsEurope kontra ECHA itéletben (T-636/17) elutasitotta az ECHA azon hatdrozatédval
szemben inditott keresetet, amelyben az ECHA az 1907/2006 rendelet XIV. mellékletébe felvenni javasolt anyagok jel6ltlistdjan szereplé
biszfenol-A-ra vonatkoz6 meglevd bejegyzést oly mdédon egészitette ki, hogy ezen anyagot az emberi egészségre valdszintleg sulyos
hatdsokat gyakorld, az endokrinkérosité anyagként azonositotta.
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tanulmanyok felhaszndldsat, lehetetlenné tenné a kornyezetre kockdzatot jelenté anyagok
azonositasat, ez pedig ellentétes lenne az elévigyazatossig elvével, amelyen az emlitett rendelet
rendelkezései alapulnak.

Masodsorban a Torvényszék megallapitja, hogy az ECHA a biszfenol-A-nak a kornyezetre
valészintileg sulyos hatast gyakorlo, az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban felsorolt
anyagok haszndlatdval azonos mértékidi aggodalomra okot add, endokrinkarosité anyagként
torténd azonositdsa soran sem kovetett el nyilvanvalé értékelési hibat.

Mindenekelé6tt, a bizonyitékok értékelését illetéen a Torvényszék megéllapitja, hogy az ECHA
atlathaté és szisztematikus modszert alkalmazott, és tiszteletben tartotta a tudomanyos kivalésag
elvét. A Bizottsag tobb tanulmanybdl szarmazé adatokat silyozott, figyelembe véve minden egyes
tanulmany tudoményos megbizhatésiagat. A Torvényszék megallapitja, hogy az ezen adatok
Osszességébdl levont bizonyitd erd tette lehetévé az ECHA szamadra, hogy a biszfenol-A lényegi
tulajdonsagaira, mint az endokrinkdrosit6 anyagra vonatkozéan megfogalmazza kovetkeztetéseit.

Ezt kovetéen a Torvényszék elutasitja azt az érvet, amely szerint az ECHA nem bizonyitotta, hogy
tudomdanyosan igazolhaté médon megallapitottdk, hogy a biszfenol-A az 1907/2006 rendelet
57. cikke f) pontjdnak megfeleléen az endokrin rendszert kdarosité tulajdonsigai miatt
valészintleg sulyos hatast gyakorol a kornyezetre. A Torvényszék e tekintetben emlékeztet arra,
hogy annak valdszinlisége, hogy egy endokrinkarosité anyag karos hatast gyakorolhat a
kornyezetre, elegend6 az e cikk szerinti okozati Osszefiiggés megallapitisihoz,® amely nem
koveteli meg az okozati Osszefliggés abszolut bizonyitékat.* A Torvényszék az alkalmazott
modszertan vizsgdlatdit kovetéen megerdsiti az ECHA-nak a biszfenol-A endokrin
hatésmechanizmusa és a kérnyezetre gyakorolt stlyos hatasok kozotti valészindsithetd biologiai
kapcsolat fennallasara vonatkozé kovetkeztetését. Igy megallapitja, hogy az ECHA nem sértette
meg a megkdvetelt bizonyitdsi szintet.

Végiil, az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban szerepld, azonos mértéki aggodalom
meghatdrozasat illetéen a Torvényszék emlékeztet arra, hogy az emlitett cikk nem ir el6 semmiféle
kritériumot, és nem tartalmaz semmiféle pontositast azon aggodalmak jellegét illetéen, amelyeket
figyelembe lehetne venni valamely anyag ilyenként valé azonositasa tekintetében. A Torvényszék
igy hangsilyozza, hogy nem réhaté fel az ECHA-nak, hogy a biszfenol-A hatdsai altal keltett
aggodalom mértékét kiillonosen azon bizonytalansagokra hivatkozva igazolta, amelyeket ezen
anyag biztonsdgos expozicids szintjének meghatarozasa érdekében azonositott. Igy a Torvényszék
megallapitja, hogy a PlasticsEurope nem bizonyitotta, hogy az ECHA miként kovetett el
nyilvanval6 értékelési hibat.

* A Torvényszék 2017. majus 11-i Deza kontra ECHA itélete, T-115/15, EU:T:2017:329, 173. pont.
* A Torvényszék 2019. szeptember 20-i PlasticsEurope kontra ECHA itélete, T-636/17, EU:T:2019:639, 94. pont.

4 ECLLI:EU:T:2020:623



	T‑207/18. sz. ügy (kivonatos közzététel) 
	A Törvényszék álláspontja 


