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A TORVENYSZEK ITELETE (negyedik tanacs)

2023. marcius 29.*

SREACH - A regisztralasi dokumentacié értékelése és a regisztralok altal kozolt informaciok
megfelel6ségének ellenérzése — A dimetil-éterre vonatkozé regisztraldsi dokumentécio6 céljabol
tovabbi vizsgalatokra vald felhivas — Prenatalis fejlédési toxicitasvizsgalat —
Kiterjesztett egygeneracids reprodukcios toxicitasvizsgalat — A koncentracidk meghatarozasara

_ irdnyuld el6zetes vizsgalat — Az 1907/2006/EK rendelet 51. cikkének (7) bekezdése —
Allatkisérletek — Az 1907/2006 rendelet 25. cikke — Nyilvanvalé értékelési hiba — Aranyossag”
A T-868/19. sz. tigyben,

a Nouryon Industrial Chemicals BV (székhelye: Amszterdam [Hollandia]),
a Knoell NL BV (székhelye: Maarssen [Hollandia]),

a Grillo-Werke AG (székhelye: Duisbourg [Németorszag]),

a PCC Trade & Services GmbH (székhelye: Duisbourg)

(képviselik 6ket: R. Cana, Z. Romata és H. Widemann tigyvédek)

felperesek

az Eurdpai Bizottsag (képviselik: R. Lindenthal és K. Mifsud-Bonnici, meghatalmazotti
mindségben)

alperes ellen,
tamogatjak:
a Dan Kiralysag (képviseli: M. Sendahl Wolff, meghatalmazotti mindségben),

a Holland Kiralysag (képviselik: M. Bulterman, A. Hanje és ]. Langer, meghatalmazotti
mindéségben),

a Svéd Kiralysag (képviselik: A. Runeskjold, C. Meyer-Seitz, M. Salborn Hodgson, H. Shev,
H. Eklinder, R. Shahsavan Eriksson és O. Simonsson, meghatalmazotti mindségben)

és

* Az eljrés nyelve: angol.
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az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) (képviselik: M. Heikkild, W. Broere, S. Mahoney és
N. Herbatschek, meghatalmazotti mindségben)

beavatkozé felek,
A TORVENYSZEK (negyedik tanacs),
a tandcskozasok sordn tagjai: S. Gervasoni elnok, L. Madise (el6add) és P. Nihoul birak,
hivatalvezetd: M. Zwozdziak-Carbonne tandcsos,

tekintettel a 2020. aprilis 30-i Nouryon Industrial Chemicals és tarsai kontra Bizottsag végzésre
(T-868/19 R, nem tették kozzé, EU:T:2020:171), amelyben elutasitottdk a felperesek altal
benyujtott, ideiglenes intézkedés iranti kérelmet,

tekintettel az eljaras irasbeli szakaszara,
tekintettel a 2022. szeptember 15-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd

itéletet!

Az EUMSZ 263. cikken alapuld keresetiikben a felperesek, a Nouryon Industrial Chemicals BV, a
Knoell NL BV, a Grillo-Werke AG és a PCC Trade & Services GmbH a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 51. cikkének (7) bekezdése alapjin az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokségt6l valé megkiildés utdn elfogadott, a dimetil-éter regisztraldsat illetd
megfelel6ségi ellen6rzésrél szolo, 2019. oktdber 16-i C(2019) 7336 final bizottsagi végrehajtasi
hatédrozat (a tovibbiakban: megtdmadott hatirozat) megsemmisitését kérik.

A jogyvita el6zményei
[omissis]

A felperesek az Eurdpai Unidban székhellyel rendelkezé dimetil-éter-gyarték és -importérok,
illetve e vegyi anyag Unidén kivill székhellyel rendelkezé gyartéi nevében eljaré kizarélagos
képvisel6k. A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasardl
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség létrehozasarél, az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsiagi rendelet,
a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 13. o.; helyesbitések: HL 2007. L 136., 3. o.; HL
2008. L 141., 22. o.; HL 2009. L 36., 84. o.; HL 2010. L 118., 89. o.; HL 2015. L 212, 39. 0; a
tovabbiakban: REACH-rendelet) 5. cikkében meghatarozott, ,adatok hidnydban a forgalomba
hozatal tilalma” elv alapjan a felperesek mas regisztralokkal egyiitt 2010. november 30-an
regisztralasi kérelmet nyujtottak be az Eurépai Vegyianyag-tigynokséghez (ECHA) a dimetil-éter

! Ajelen itéletnek csak azok a pontjai keriilnek ismertetésre, amelyek kozzétételét a Torvényszék hasznosnak tartja.
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gyartonként vagy importéronként évi 1000 tonnat (t) eléré vagy meghalad6 gyartott vagy
importéalt mennyiségére vonatkozéan. Az Akzo Nobel Industrial Chemicals BV, amelyet késébb
Nouryon Industrial Chemicals BV-re (a tovadbbiakban: els6 felperes) nevezek at, a
REACH-rendelet 11. cikkének megfeleléen a kozds regisztraldsi dokumentacié vezetd
regisztraldjaként jart el.

2016. marcius 29-én az ECHA a REACH-rendelet 41. cikke alapjan meginditotta a regisztralas
megfelel6ségének ellenérzésére iranyulé eljarast.

[omissis]

A megtamadott hatdrozat rendelkezd részében a Bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
dimetil-éter regisztralasa nem felelt meg a tdjékoztatasi kovetelményeknek a reprodukcids
toxicitds ald tartozo két killonbozé hatést, azaz a prenatdlis fejlédésre gyakorolt hatdsokat és az
egygeneraciés reprodukcidra gyakorolt hatdsokat illetéen (a megtdmadott hatirozat 1. cikke).
Kovetkezésképpen a megtiamadott hatdrozatban a Bizottsag arra kotelezi a regisztraldkat, hogy
olyan informacidkat kozoljenek a dimetil-éter hatdsaira vonatkozoéan, amelyek elészor is a
REACH-rendelet X. mellékletének (a tovdbbiakban a REACH-rendelet mellékletei a rémai
szamukkal keriilnek feltiintetésre) 8.7.2. rovatdban emlitett, egy masodik allatfajon, vagyis a
nyulakon belélegzés tutjan elvégzendd prenatdlis fejlédési toxicitasvizsgalatra (a megtdmadott
hatarozat 2. cikke), masodszor pedig a X. melléklet 8.7.3. rovatiban emlitett, patkdnyokon
belélegzés utjan elvégzendd, kiterjesztett egygenerdciés reprodukcids toxicitasvizsgalatra
vonatkoznak. E mdsodik vizsgdlatot illetéen a Bizottsag megjegyzi, hogy ,a koncentracidk
meghatdrozasara” irdnyuld olyan elézetes vizsgdlatot, amelyet példdul a Gazdasagi
Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) vegyi anyagok vizsgdlatara vonatkozd, 421. sz.
vizsgalati irdnymutatdsa szerint folytatnak le, amely tobbek kozott az esetleges narkotikus hatasok
(vagyis aluszékonysag) feltdrdsira irdnyul, kiilondsen annak meghatirozasa érdekében kell
elvégezni, hogy — annak fiiggvényében, hogy megallapitjdk-e, vagy sem, az e Kkiterjesztett
vizsgdlathoz vélasztott koncentracidk barmelyikére gyakorolt ilyen hatdsokat — sziikség van-e
abba belefoglalni a kifejezetten a fejlédési neurotoxicitasi vizsgalatot szolgalé 2A. és
2B. kohorszot (a megtimadott hatdrozat 3. cikke). A megtamadott hatdrozat arra kotelezi a
felpereseket, hogy e hatarozat kozlésének idépontjatédl szamitott 36 honapon beliil nyujtsak be az
ECHA-nak a dimetil-éter regisztralasanak naprakész véltozatat, a kért vizsgalatok eredményeivel
egylitt, és adott esetben nyujtsak be a kémiai biztonsagi jelentés naprakész valtozatat (a
megtamadott hatarozat 4. cikke).

A felek kérelmei

Keresetleveliikkben a felperesek azt kérik, hogy a Torvényszék semmisitse meg a megtamadott
hatarozatot, és a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék a keresetet mint megalapozatlant utasitsa el, és a
felpereseket kotelezze a koltségek viselésére.

A Dan Kirdlysag, a Holland Kirdlysdg, a Svéd Kirdlysag és a Bizottsdg tdmogatisa végett
beavatkozé ECHA azt kéri, hogy a Torvényszék a keresetet mint megalapozatlant utasitsa el. A
Holland Kiralysag és az ECHA egyébirant azt kéri, hogy a Torvényszék a felpereseket kotelezze az
eljaras koltségeinek viselésére.
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A jogkérdésrol

Az els6, arra alapitott jogalaprol, hogy a Bizottsdg megsértette a REACH-rendelet
51. cikkének (7) bekezdését azdltal, hogy elfogadta a megtamadott hatdrozatot, amely olyan
szempontokra vonatkozik, amelyekkel kapcsolatban a tagdllami bizottsag egyhangi
megdllapoddsra jutott

Eloljaroban emlékeztetni kell azokra a koriilményekre, amelyek kozott a Bizottsagot a
megtamadott hatarozat elfogaddsara kérték fel.

A megtamadott hatdrozatot a REACH-rendelet 51. cikkében eldirt eljarasi mechanizmus
keretében fogadtak el, amely rendelkezés a kovetkezdket irja el6:

»(1) Az [ECHA] értesiti a tagallamok illetékes hatésigait a 40. vagy 41. cikk szerinti
hatdrozattervezetérol és a regisztralé észrevételeirdl.

(2) A hatarozattervezet megkiildését kovet6 30 napon beliil a tagéllamok javaslatokat tehetnek az
[ECHA] részére a hatdrozattervezet moédositasara.

(3) Amennyiben az [ECHA-hoz] nem érkeznek javaslatok, az [ECHA] az (1) bekezdés alapjan
kozolt valtozat szerint hozza meg a hatarozatot.

(4) Ha modosité javaslatot nydjtanak be, az [ECHA] mddosithatja a hatarozattervezetet. Az
[ECHA] a (2) bekezdésben emlitett harmincnapos idészak végét koveté 15 napon belil a
tagallami bizottsag elé terjeszti a hatarozattervezetet és a javasolt mddositasokat.

(5) Az [ECHA] haladéktalanul kozli a mddosité javaslatokat az érintett regisztralokkal vagy
tovabbfelhasznalokkal, és 30 napos hatdridén belill lehetdséget biztosit az észrevételeik
megtételére. A tagillami bizottsag valamennyi benyujtott észrevételt figyelembe vesz.

(6) Amennyiben a tagdllami bizottsdg a beterjesztéstdl szamitott 60 napon belil a
hatdrozattervezetre vonatkozéan egyhangt megallapodasra jut, az [ECHA] ennek megfeleléen
hozza meg a hatarozatot.

(7) Amennyiben a tagillami bizottsdg nem jut egyhangi megallapoddsra, a Bizottsag
hatarozattervezetet készit el6, amelyet a 133. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarassal
osszhangban kell elfogadni.

(8) Az [ECHA] e cikk (3) és (6) bekezdése szerinti hatdrozatai ellen [az ECHA fellebbezési
tanacsanal] fellebbezést lehet benyujtani.”

Azt kovetden, hogy az ECHA megkiildte szamadra a feliilvizsgalt hatdrozattervezetet (lasd a fenti
8. pontot), a tagallami bizottsag egyetértett azzal kapcsolatban, hogy informdcidkat kell kérni a
X. melléklet 8.7.2. és 8.7.3. rovata alapjan végzett vizsgalatokrdl, amint azt az ECHA is kérte,
vagyis egy a nyulakon — mint a mésodik vizsgélati allatfaj képvisel6in — végzett prenatdlis fejlédési
toxicitasvizsgalatrol, és a patkdnyokon végzett, Kiterjesztett egygeneracids reprodukcids
toxicitasvizsgalatrol. Ugyanakkor e vizsgalatok kozill a masodik tartalmdt illetéen nem jutott
egyhangt megallapodasra.

[omissis]
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Ebben a helyzetben az ECHA a REACH-rendelet 51. cikkének (7) bekezdésére hivatkozva
megkiildte a Bizottsagnak a feliilvizsgalt hatarozattervezetét annak érdekében, hogy az az tigyben
végleges hatdrozatot hozzon. Ha - ezzel szemben - a tagdllami bizottsag egyhangu
megallapoddsra jutott volna az ECHA feliilvizsgalt hatdrozattervezetét illeten, ez utdbbi a
REACH-rendelet 51. cikke (6) bekezdése alapjan ,ennek megfeleléen [meghozta volna]
hatarozatat”, masként fogalmazva az ECHA maga fogadta volna el a végleges hatarozatot.

[omissis]

A felperesek dllitasaval ellentétben a REACH-rendelet 51. cikkének (7) bekezdésébdl nem ttinik ki,
hogy ha a tagéllami bizottsagon beliili véleménykiilonbség az ECHA hatdrozattervezetének csak
egy részét érinti, az ECHA-nak a végleges hatdrozatot egy olyan részre, amelyet az emlitett cikk
(6) bekezdése alapjan 6 fogad el, és egy masik, a véleménykiilonbség targyat képezé masik részre
kell felosztania, amelyet a Bizottsag az ugyanezen cikk (7) bekezdésének megfelel6en fogad el.

A REACH-rendelet 51. cikke ugyanis, amely egy eljarasi cikk, és amelynek a cime ,Hatarozatok
elfogaddsa a [regisztralasi] dokumentdcié értékelése soran”, kiilonb6z6 rendelkezéseiben
meghatarozza az ECHA dltal e célbdl elkészitett hatdrozattervezeteknek mindenekeldtt a
tagdllamok hatdskorrel rendelkezé hatdsagai, majd adott esetben a tagallami bizottsig altal
elvégzendd vizsgilatinak feltételeit, és meghatdrozza a cimének targyat képezd végleges
hatdrozatok kiillonb6z6 helyzetekben valé elfogadasanak feltételeit is. E cikk (7) bekezdése az
ECHA ,hatarozattervezetérdl” szolé egyhangti megdllapodas e bizottsigon beliili hidnyanak
sajatos helyzetére vonatkozik, és el6irja, hogy ebben az esetben a Bizottsag ,hatarozattervezetet”
készit.

E rendelkezés értelmezéséhez nemcsak annak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, és annak a
szabdlyozdsnak a célkitlizéseit is figyelembe kell venni, amelynek az részét képezi (1983.
november 17-i Merck itélet, 292/82, EU:C:1983:335, 12. pont; 2012. julius 19-i ebookers.com
Deutschland itélet, C-112/11, EU:C:2012:487, 12. pont). E tekintetben a sz6 szerinti, a kontextualis
(vagy rendszertani) és a teleologikus értelmezésre torténik hivatkozas.

El6szor is a sz6 szerinti megkozelités keretében meg kell dllapitani, hogy ezen eljarasi rendelkezés
nem utal arra, hogy a Bizottsignak ,azon szempontok tekintetében kell elkészitenie a
hatdrozattervezetet, amelyek tekintetében a tagdllami bizottsdig nem jutott egyhanga
megallapodasra”. Rdadasul a REACH-rendeletnek ,a regisztralaisok megfeleléségének
ellenérzésére” vonatkozé 41. cikkének (3) bekezdése, amely a maga részér6l meghatarozza a
hatdrozattervezet, majd az ilyen ellendérzés alkalmaval esetlegesen készitett hatdrozat targyat, az
utols6 mondatdban kimondja, hogy ,az ilyen hatdrozatot”, vagyis a hatarozattervezetbdl eredd
hatdrozatot ,az [51. cikkben] megallapitott eljarassal 6sszhangban kell meghozni”. Az 51. cikk
bekezdéseinek ,hatdrozattervezetet” emlité szovege sem enged arra kovetkeztetni, hogy e
tervezetek célja eltér a 41. cikk (3) bekezdésében emlitett céltol, vagyis hogy felhivjdk a
regisztraldkat az ahhoz sziikséges valamennyi informdcié benyujtasara, hogy biztositsak a
regisztraldas megfelel6ségét. E szovegek tehat azon értelmezés mellett szélnak, amely szerint a
REACH-rendelet 41. cikkének (3) bekezdése az ugyanazon rendelet 51. cikkében eldirt eljaras
végén egyetlen egy hatdrozat elfogadésara iranyul.

Maisodszor, a rendszertani megkozelités keretében meg kell jegyezni, hogy a REACH-rendelet
51. cikkének (6) bekezdése csak akkor biztosit hatdskort az ECHA szdmdra olyan hatdrozat
elfogadasara, amelynek a tervezetét kozolték a tagallami bizottsaggal, ha az e kozlést koveto
60 napon beliil e bizottsig egyhangi megallapodasra jut e tervezetet illetéen (lasd a fenti
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20. pontot). Ebbdl az kovetkezik, hogy az e hataridén beliili egyhangt megallapodds hidnyaban,
mint a jelen tigyben is, az ECHA elvesziti a REACH-rendelet 51. cikke szerinti hatarozathozatalra
vonatkozo hataskort a regisztralas megfelel6ségének ellendrzését kovetéen, kovetkezésképpen a
Bizottsagnak az ugyanezen rendelet 51. cikkének (7) bekezdésében el6irt hataskore kiterjed
valamennyi olyan szempontra, amelyet a tagallami bizottsag megvizsgalt, fiiggetleniil attél, hogy
azokkal kapcsolatban egyhangi megallapodésra jutottak-e, vagy sem.

Harmadszor, teleologikus szempontbdl, tekintettel az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjaban foglalt
megfelel6 ligyintézés elvére és a jogbiztonsag elvére, amely az unids jog olyan altalanos elve,
amely tobbek kozott megkoveteli, hogy az érdekeltek pontosan megismerhessék az Sket terheld
kotelezettségek terjedelmét (lasd ebben az értelemben: 2011. madrcius 29-i ArcelorMittal
Luxembourg kontra Bizottsag és Bizottsag kontra ArcelorMittal Luxembourg és tdrsai itélet,
C-201/09 P és C-216/09 P, EU:C:2011:190, 68. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat), észszer(ibb, hogy a tagdllami bizottsagon, azaz a REACH-rendelet 76. cikke
értelmében az ECHA egyik része keretén beliili véleménykiilonbség esetén a Bizottsag a vizsgalt
regisztraldas megfelel6sége ellendrzésének egésze felett gyakorolja a hataskorét, annak elkeriilése
céljabdl, hogy a vegyi anyag hatdsainak és veszélyeinek értékelésére vonatkozé megallapitasok
megfogalmazdsa, majd masodfokd ellenérzése tobb szerv (az ECHA és a Bizottsag, illetve az
ECHA fellebbezési tanacsa és a Torvényszék) kozott legyen megosztva, ami azzal a kockdzattal
jarna, hogy kovetkezetlenségekhez vezet, mikozben e megallapitdsok valamely anyag ugyanazon
regisztraldsi dokumenticidjira vonatkoznak, és Osszességilkben meg kell Griznitik
kovetkezetességiiket.

Ennélfogva a REACH-rendelet 51. cikkének (7) bekezdését csak ugy lehet érteni, hogy a tagallami
bizottsagon beliill az ECHA hatarozattervezetének a regisztralasok megfelel6ségének ellenérzése
keretében vizsgalt valamely szempontjaval kapcsolatos barmely véleménykiilonbség az
Osszességében vett e tervezettel kapcsolatos véleménykiilonbségnek mindsiil, ami hataskort ruhaz
a Bizottsagra a tekintetben, hogy a regisztralasi dokumentacié értékelésére vonatkozdan j
hatdrozattervezetet készitsen, majd ezt kovetéen e tekintetben ,komitolégiai” eljaras keretében
végleges hatdrozatot fogadjon el. Kovetkezésképpen a Bizottsag helyesen dllitja, hogy e
rendelkezés nem korldtozza hataskorét kizarélag az ECHA hatdrozattervezetének azon
meghatdrozott részeire, amelyek a tagallami bizottsagban véleménykiilonbség targyat képezik,
hanem hataskort biztosit szdmdara arra, hogy az e tervezetben targyalt valamennyi szempontroél
hatarozzon.

Ezt a kovetkeztetést a felperesek tobbi érve nem kérddjelezi meg.
[omissis]

A felperesek ezenkivill hangsuilyozzdk, hogy tobb garancidban lett volna résziik, ha a végleges
hatdrozatot azon szempontok tekintetében, amelyekre vonatkozdéan a tagallami bizottsag
egyhangi megallapodasra jutott, az ECHA fogadta volna el. Az ECHA fellebbezési tandcsa 4ltal
végzett fellilvizsgalat ugyanis eltér a Torvényszék altal végzett felilvizsgalattél, és nem
korlatozodik — ez utébbival ellentétben — a nyilvanvalé hibak fenndallasanak vizsgélatara.

Amint azt lényegében a Bizottsdg és a Holland Kirdlysdg hangstlyozza, az olyan helyzetek,
amelyekben az ECHA fellebbezési tandcsa kozbeléphet az olyan kozigazgatdsi hatarozat
felilvizsgalatanak folyamatdba, amelyben a regisztraloktél a vegyi anyag regisztralasi
dokumentacidjanak kiegészitését kérik, és az olyan helyzetek kozotti kiillonbségtétel, amelyekben
nem irjak el§ e tandcs kozbelépését, valamint az e feliilvizsgalat terjedelmét illetéen ebbdl eredd
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kovetkezmények az EUM-Szerz6désbdl és a REACH-rendelet jogalkotasi keretébdl, konkrétabban
annak 51. cikkébdl kovetkeznek, amely rendelkezés az egyik esetben — amely a (6) bekezdésének
targyat képezi — az ECHA, a masik esetben — amely annak (7) bekezdésének targyat képezi —
pedig a Bizottsag hatdrozatat irja el6, amennyiben a tagallami bizottsagon beliil, azaz az ECHA-n
beliil véleménykiilonbség all fenn. Egyrészt a jogalkotd rendelkezett a fellebbezési tandcs mint az
ECHA-nak az dltala elfogadott elsé hatarozat feliilvizsgalatira jogosult igazgatdsi szerve azon
lehet6ségrdl, hogy — a REACH-rendelet 93. cikkének (3) bekezdése alapjan — az ECHA
hataskorébe tartozé valamennyi hataskort gyakorolja, vagy az iigyet tovabbi intézkedésre annak
illetékes testiiletéhez utalja. Masrészt az EUMSZ 263. cikk el6irja, hogy a Bizottsag hatarozatai az
unios birdsag altali biréi jogszeriiségi feliilvizsgalat targyat képezik. E feliilvizsgalatok eltérd jellege
igazolja az azokkal jaroé eljarasjogi kiilonbségeket és az azokat végrehajté szervek eltéré hataskorét.

E tekintetben a jelen tigyben alkalmazandé unids jog ahhoz vezet, hogy megkiilonbozteti egyrészt
a magasabb szintli hatésdg, nevezetesen az ECHA fellebbezési tandcsa altal az ECHA els6
hatdrozata tekintetében gyakorolt kozigazgatasi feliilvizsgalatot, masrészt pedig azon birdsagi
az uniés birdsdg a Bizottsag hatdrozata tekintetében gyakorolja a feliilvizsgalatot. Mar
megallapitdsra keriilt, hogy az EUMSZ 263. cikk alapjan inditott megsemmisités iranti kereset
keretében az uniés birdsag altal végzett feliilvizsgilat — rendkiviil Osszetett, tudomanyos és
miszaki jellegli ténybeli elemek értékelése esetén, amelyrdl a jelen tigyben is sz6 lehet — annak
vizsgalatabol all, hogy ezek az értékelések nem voltak-e nyilvdnvaléan hibasak, nem kovettek-e el
hatéaskorrel vald visszaélést, illetve hogy hatdrozat kibocsatéja nem lépte-e nyilvanvaléan tdl a
mérlegelési jogkorét (lasd: 2019. szeptember 20-i BASF Grenzach kontra ECHA itélet, T-125/17,
EU:T:2019:638, 87. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; lasd tovabba ebben az
értelemben: 2009. oktéber 15-1 Enviro Tech (Europe) itélet, C-425/08, EU:C:2009:635, 47. pont).
E korlatozds nem alkalmazandé az ECHA fellebbezési tandcsdnak kozbelépésére, amely tanics
szintén az ECHA része, amint az korabban kiemelésre keriilt. E kozbelépés keretében ugyanis a
fellebbezési tanacs — figyelemmel tobbek kozott az ECHA mérlegelési mozgdsterére — nem
szoritkozik az ECHA altal hozott hatirozat jogszertiségének vizsgdlatara, hanem a
szabdlyozasban szereplé kritériumok keretében megvizsgalja, hogy feliil kell-e vizsgalni az ECHA
altal végzett értékelést. Ezért biztositotta az unids jogalkotd azt, hogy e fellebbezési tanacs
Osszetétele olyan személyeket foglaljon magaban, akik rendelkeznek ezen 1j értékelés
elvégzéséhez sziikséges miszaki és tudomanyos szakértelemmel, és ezért killonbozik az ECHA-n
beliil kordbban végzett tudomdnyos ¢és muszaki értékelések emlitett tandcs altali
felillvizsgalatanak jellege az unids birdsdg éltal végzett feliilvizsgalat jellegét6l (lasd ebben az
értelemben: 2019. szeptember 20-i BASF Grenzach kontra ECHA itélet, T-125/17,
EU:T:2019:638, 88. és 89. pont; 2019. szeptember 20-i Németorszag kontra ECHA itélet,
T-755/17, EU:T:2019:647, 55. pont). A Torvényszéknek nem feladata, hogy megkérddjelezze ezt a
kiilonbséget, és maganak tulajdonitsa olyan szerv hataskoreit, mint az ECHA fellebbezési tanacsa
(lasd ebben az értelemben és analdgia utjan: 2002. julius 25-i Unién de Pequefios Agricultores
kontra Tandcs itélet, C-50/00 P, EU:C:2002:462, 44. és 45. pont).

Ezenkivil, a felperesek ugyan nem emeltek jogellenességi kifogast a REACH-rendelet 51. cikkének
(7) bekezdésével szemben, a rendkiviil Osszetett tudomdnyos és miszaki tényallasi elemek
értékelésének feliilvizsgalata soran fenndlld e kiilonbség nem teheti lehetévé — a jelen itéletben
értelmezett e rendelkezéssel ellentétben (lasd a fenti 33. pontot) —, hogy a Bizottsidg hataskorét
korlatozzak abban, hogy a tagdllami bizottsagnak benyujtott ECHA-hatirozattervezet
valamennyi szempontjarél az emlitett rendelkezés alapjan hatdrozatot hatirozzon, amennyiben e
tagallami bizottsagban e tervezet egy vagy tobb szempontjaval kapcsolatban véleménykiilonbség
mertdil fel.
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[omissis]

A masodik, arra alapitott jogalaprél, hogy a Bizottsag megsértette a REACH-rendelet
13. cikkének (3) bekezdését, és nyilvianvalo értékelési hibdt kivetett el azdltal, hogy olyan
vizsgalatokat kért, amelyek ellentétesek az alkalmazandé jogi kovetelményekkel, és amelyek
miiszakilag nem megvaldsithatok

A felperesek azt allitjdk, hogy a Bizottsag megsértette a REACH-rendelet 13. cikkének
(3) bekezdését, és nyilvanvald értékelési hibat kovetett el, amikor ,esetlegesen hatéssal jaro, de
semmiféle veszélyt nem jelentd koncentraciékban végzett vizsgilatokat” kért, és amikor
kiilonosen a kiterjesztett egygeneracios reprodukcios toxicitasvizsgalatot illetéen azt kérte, hogy
»a legmagasabb dézist uigy kell megvalasztani, hogy valamilyen mértéki toxicitast idézzen el6”.

[omissis]

Mairpedig mindenekel6tt megallapithatd, hogy a megtidmadott hatdrozatban a Bizottsig sehol nem
irja el6, hogy a kért vizsgalatok sordn — az alkalmazandé biztonsagi szabalyokat megsértve —
tallépjék a dimetil-éter-koncentracidkat, ami e vizsgalatokat veszélyessé teheti. Kétségtelen, hogy
a Bizottsdg a megtdmadott hatdrozat rendelkezd részének 3. cikkében azt kéri, hogy a kiterjesztett
egygeneracids reprodukcios toxicitasvizsgalat sordn ,,a legmagasabb dézist ugy kell megvalasztani,
hogy valamilyen mértékii toxicitast idézzen el6”, egyébirant atvéve egy olyan utasitast, amely
lényegében egyszerre szerepel e vizsgalat tekintetében a vizsgalati mdédszerekrdl sz6l6 rendelet
B 56 vizsgalati moédszerének 21. pontjaban és a prenatalis fejlédési toxicitasvizsgalat tekintetében
az ugyanezen rendelet B 31 vizsgalati mddszere 1.6.3. pontjanak mdasodik bekezdésében. A
Bizottsag azonban e kérést a belélegzéssel végzett akut toxicitasi vizsgalatokra alkalmazandé
altalanos keretben fejti ki, amelyet a Bizottsagnak a regisztralokhoz hasonl6éan be kell tartania.
Mairpedig ez a keret ténylegesen azt javasolja, hogy a vizsgélt anyag jellemzdi alapjan ne 1épjék tal
annak bizonyos koncentraciéjat. A fent emlitett két modszer, amelyet a megtamadott hatarozat
rendelkezd része kifejezetten emlit, azt a fent emlitett, azokra vonatkozé rendelkezésekben
maguk is jelzik: ,az adagok szintjét a vizsgalati anyag fizikai/kémiai tulajdonsagainak hatdrain
beliil a toxikus hatasok alapjan kell meghatirozni” (B 56 vizsgalati mddszer), és ,hacsak a
vizsgalandé anyag fizikai/kémiai jellege vagy bioldgiai tulajdonsagai nem szabnak ennek hatart, a
legmagasabb ddzist ugy kell megvalasztani, hogy valamilyen mértékdi fejlédési és/vagy anyai
toxicitast [...] idézzen el6” (B 31 vizsgélati mddszer).

[omissis]

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy az OECD 39. irdnymutatds, amelynek az alkalmazasat a
Bizottsag a beadvanyaiban nem vitatja, a 5.1.4. pontjanak (67) bekezdésében kimondja, hogy ,[a]z
esetlegesen robbandsveszélyes kémiai anyagokat illetéen gondoskodni kell a robbanasra kedvezé
eltételek elkeriilésérdl”, és hogy ,[bliztonsagi okokbdl altalaban ajanlott, hogy ne 1épjék tul az
[alsé robbandsi hatarérték] felét”. E kifejezésekbdl kitlinik, hogy a jelen iligyben ezen, 1,65%-nak
megfelel$ hatar nem olyan egyetemes hatdr, amelyet semmi esetre sem lehet tallépni. Egyébirant
a keresetlevél 61. pontjaban és a valasz 15. pontjaban a felperesek elismerik, hogy a dimetil-éteren
végzett vizsgalatok esetlegesen legfeljebb 2%-ig lehetségesek.

8 ECLLI:EU:T:2023:168
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A fentiekbdl kovetkezik, hogy a Bizottsag a regisztrdlokra — természetesen az altaluk igénybe
veheté laboratériumokkal egyiittmikodésben — bizta a bizonyos toxicitds el8idézésére
alkalmazand6é maximalis koncentraci6 meghatarozasat, azonban azon koncentraciok keretein
beliil, amelyek a dimetil-éter fizikai-kémiai tulajdonsdgainak figyelembevételével veszélyesnek
bizonyulhatnak.

Egyaltalin nem bizonyitott tehat, hogy a Bizottsig a megtimadott hatirozatban — a jogilag
alkalmazando rendelkezésekkel ellentétesen — a belélegzéssel végzett akut toxicitasi vizsgalatok
esetében veszélyes koncentracidk elérését irta volna eld.

Egyébirant a felperesek éltal benyujtott iratokbdl kitlinik (A 12 és A 13. melléklet), hogy 1étezik
legalabb két olyan laboratérium, amely ugy vélte, hogy alkalmas a széban forgé vizsgalatokat
1,65%-ban meghatarozott koncentracidoban, az egyiket koziilik pedig akir 2%-ig terjedd
koncentracidban is elvégezni. El kell tehdt utasitani a felperesek azon érvét, amely megkérddjelezi
a megtamadott hatdrozatban kért vizsgalatok miiszaki megvaldsithatosagat.

[omissis]

A harmadik, arra alapitott jogalaprél, hogy a Bizottsag nyilvanvalé értékelési hibdt kovetett
el azdltal, hogy olyan vizsgdlatokat kovetelt meg, amelyek semmilyen relevdns informdciot
nem szolgdltatnak a dimetil-éterre vonatkozéan

[omissis]

El6szor is meg kell jegyezni, hogy a megtamadott hatdrozatban kért vizsgalatok koziil egyesek
olyan egységesen el6irt informdacidk megszerzésére iranyulnak, amelyeket a X. melléklet szerint a
dimetil-éter regisztralasi dokumentdciéjadban minden esetben sziikséges benyujtani, amely
melléklet a gyartonként vagy importéronként évente gyartott vagy behozott 1000 tonna vagy azt
meghalado bejelentett mennyiségre tekintettel alkalmazandé. A felperesek nem vitatjak, hogy ez
a helyzet a kiterjesztett egygeneracios reprodukcids toxicitasvizsgalat azon alaptesztjében, amely
csak az 1A. és 1B. kohorszot foglalja magaban, azonban a IX. és X. melléklet értelmezési kérdései
tekintetében vitatjak, hogy ez a helyzet a masodik allatfajon végzett fejlédési toxicitasvizsgalat
esetében, amely kifogds nyolcadik jogalap vizsgdlata keretében elutasitisra keriil (lasd a lenti
168. pontot). Kiilonésen azon vizsgalatokat illetéen, amelyeket a X. melléklet értelmében minden
esetben el kell végezni annyiban, amennyiben azok egységesen eldirt informaciok megszerzésére
iranyulnak, a felperesek lényegében ugy vélik, amint az a fenti 57. pontban szerepel, hogy e
melléklet el6irasait nem lehet tdl szigortian alkalmazni annak elkeriilése érdekében, hogy a
regisztralokat sziikségtelen dllatkisérletek elvégzése révén nyilvinvaldan irrelevans informaciok
szolgéltatasara kotelezzék.

Ezen érv vizsgalatdhoz el6zetesen emlékeztetni kell a REACH-rendelet mellékleteinek
elrendezésére és szerepére.

[omissis]

Ezen ismertetésbdl kitlinik, hogy a VII-X. melléklet értelmében a regisztraloktdl kért
informdacidkat, killonosen az e mellékletek 1. oszlopdban szerepld, egységesen eldirt
informdcidkat, amelyeket minden esetben be kell nytjtani, kivéve ha a 2. oszlopban szereplé
valamely rendelkezés alapjan lehetéség van az eltérésre, az anyag gyartott vagy importalt
mennyiségétdl fliggéen fokozatosan kérik. Egyébirant hangsulyozni kell, hogy ezek a tdjékoztatasi
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kotelezettségek vegyi anyagokra vonatkoznak, és — amint azt a REACH-rendelet 1. cikke
kimondja — annak biztositasara iranyulnak, hogy e gyartott, forgalomba hozott vagy felhasznalt
anyagok veszélyei ismertek legyen, és hogy ezen anyagok, amennyiben felhaszndljak azokat, ne
legyenek karos hatéssal az emberi egészségre vagy a kornyezetre. Kovetkezésképpen, tekintettel a
vegyi anyagok lehetséges veszélyeire és az elGvigyazatossdg elvének alkalmazdsdval, azonban
figyelembe véve a gerinces allatokon sziikségtelen vizsgalatok elvégzésének elkeriilésére iranyuld
célt is, mivel mind ezen elvet, mind e célt az emlitett cikk is emliti, a jogalkoté maér valasztott,
hogy a gerinces allatokra vonatkozdéan csak akkor kér vizsgalatokat a regisztraloktdl, ha azok az
érintett anyag mennyiségeit figyelembe véve relevansnak tinnek. Mindemellett a XI. melléklet
tovabbi eltérési lehetéségeket ir el a VII-X. melléklet 2. oszlopdban el6irtakhoz képest, amely
eltérésekre a regisztralok hivatkozhatnak, ha agy itélik meg, hogy az e mellékletekben el6irt
vizsgdlat sziikségtelen.

Mivel a felperesek nem kérddjelezik meg e valasztasok érvényességét, masként fogalmazva azon
rendelkezések — kiilonosen a X. melléklet rendelkezései — jogszerliségét, amelyek alapjan a
megtamadott hatdrozatban vizsgalatok elvégzését kérték téliik, és mivel a jelenleg vizsgalt jogalap
keretében nem élhetnek a XI. mellékletben eldirt eltérési lehetéséggel, nem allithatjak érvényesen
azt, hogy mentesiilnek azon vizsgalatok elvégzése aldl, amelyeket az egységesen el6irt informaciok
megszerzésére iranyuld X. melléklet alapjan minden esetben kell elvégezni, azzal az indokkal, hogy
azok nem relevansak.

[omissis]

Mivel a felpereseknek a fenti 57. pont utols6 mondataban emlitett elvi érve, amely tisztan jogi
jellegli elemzésre alkalmas, elutasitasra keriilt, meg kell allapitani, hogy egyebekben a harmadik
jogalap alatdmasztasara el6adott érvek a Bizottsagnak a kiilonb6zé kért vizsgalatok hasznossagara
vonatkoz6 értékelését kérddjelezik meg, amennyiben azok mindenesetre nem kotelezéek a
X. melléklet értelmében, vagyis a Bizottsag azon értékelését, amely a fejlodési neurotoxicitas
értékelése érdekében a 2A. és 2B. kohorszra Kkiterjesztett egygenericiés reprodukcids
toxicitdsvizsgalat hasznossagara, illetve a koncentraciok meghatdrozasa el6zetes vizsgalatanak
hasznossagara vonatkozik.

Az ilyen értékelés a rendkivill Osszetett, tudomédnyos és muszaki jellegli ténybeli elemek
kozigazgatasi hatdsag altali értékelésének kategoridjaba tartozik. Amint arra a Torvényszék a fenti
38. pontban mar emlékeztetett, ha az unids birdsagnak ilyen értékeléseket kell feliilvizsgalnia,
annak vizsgalatara kell szoritkoznia, hogy azok nem szenvednek-e nyilvanval6 hibidban, nem
kovettek-e el hataskorrel vald visszaélést, illetve hogy e hatdésag nem lépte-e tdl nyilvanvaléan
mérlegelési jogkorének hatdrait. E tekintetben az alland6 itélkezési gyakorlat szerint annak
megallapitdsdhoz, hogy a kozigazgatdsi hatésag a megtdmadott jogi aktus megsemmisitését
igazolé nyilvanvalé értékelési hibat kovetett el, a felperes dltal el6terjesztett bizonyitékoknak
elegendéknek kell lenniiik ahhoz, hogy az ezen aktusban foglalt tényértékeléseket hihetdségiiktol
megfosszak. A hihet8ség e vizsgalatara is figyelemmel, a Torvényszéknek nem feladata az, hogy a
rendkiviil Osszetett tényekre vonatkozd értékelésével helyettesitse a megtamadott jogi aktus
kibocsdtoja dltal elvégzett értékelést (lasd ebben az értelemben: 1996. december 12-i AIUFFASS
és AKT kontra Bizottsag itélet, T-380/94, EU:T:1996:195, 59. pont; 2019. szeptember 19-i Arysta
LifeScience Netherlands kontra Bizottsag itélet, T-476/17, EU:T:2019:618, 87. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A felperesek dltal el6terjesztett tudomdnyos és miszaki
jellegli érvekre tekintettel meg kell tehat vizsgilni, hogy azok megfosztjak-e hihetdségiiktdl a
Bizottsag azon értékelését, amely szerint — a vizsgalatoknak a kisérletek veszélyessége kizarasanak

10 ECLLI:EU:T:2023:168



74

83

88

2023. 03. 29-1 iTELET — T-868/19. sz. UGY [KIVONATOK]
NOURYON INDUSTRIAL CHEMICALS ES TARSAI KONTRA BIZOTTSAG

biztositasara iranyuld feltételek melletti elvégzésével, azaz az 1,65%-0s, s6t 2%-0s koncentraciot
nem tullépve — lehetséges, hogy a legmagasabb adag bizonyos toxicitast idéz el6 (az egyszerusités
érdekében a tovabbiakban csak az 1,65%-o0s értékre torténik hivatkozas).

E vizsgilat megkezdése el6tt azonban ra kell mutatni a Torvényszéknek a felperesek
keresetlevélben eléadott azon kérelmével kapcsolatos dllaspontjara, hogy a Torvényszék kérjen
fel figgetlen szakért6t, amelynek feladata bizonyos olyan oOsszetett tudomdanyos kérdések
vizsgalata és tisztazdsa, amelyek — amint azt a felperesek a valaszban pontositottak — egyébként a
felperesek jogalapjainak tobbségére vonatkoznak. A Torvényszék csak akkor élt volna ezzel az
Eurépai Unié Birésaga alapokmaényénak 25. cikkében biztositott lehetéséggel, ha ez sziikségesnek
bizonyult volna annak megitéléséhez, hogy bizonyos jogalapok megalapozottak-e, vagy sem,
figyelembe véve azon feliillvizsgalat fenti 73. pontban felidézett jellegét, amelyet rendkiviil
Osszetett, tudomanyos és miszaki jellegli ténybeli elemek kozigazgatasi hatdsag altali értékelése
felett gyakorol. Mérpedig, amint a jelen jogalap és az azt kovetd jogalapok értékelésébdl kittinik,
ez a jelen tigyben nem bizonyult sziikségesnek.

[omissis]

Harmadszor, ami a konkrét emberi felhasznalasra és az azzal kapcsolatos kockazatok értékelésére
és kezelésére vonatkoz6 azon érveket illeti, amelyek annak bizonyitdsdra irdanyulnak, hogy
amennyiben az anyagot ipari, szakmai vagy hdztartdsi alkalmazdasai keretében haszndljak fel, az
nem jarhat az emberre gyakorolt narkotikus hatdsokkal, a Bizottsag, a Dan Kiralysag, a Holland
Kiralysag, a Svéd Kirdlysag és az ECHA helyesen hangsulyozza, hogy valamely anyag regisztralasa
nemcsak annak biztositdsdra iranyul, hogy az a szokdsos alkalmazasai keretében ne legyen
veszélyes, hanem arra is, hogy az anyag és annak az él6lényekre és a kornyezetre gyakorolt
hatdsai, azaz a lényegi tulajdonsdgai ismertek legyenek, ami a szokdsos alkalmazéasainak
koriilményeitdl eltérd koriilmények kozott végzett kisérleteket tehet sziikségessé. E tekintetben a
VII-X. melléklet kifejezetten meghatdrozza az annak érdekében benyujtandé informacidkat,
hogy valamely anyag lényegi tulajdonsagai ismertek legyenek. Ennélfogva az anyagnak a szokasos
alkalmazésa soran az emberre jelentett veszélyének hidnya, kiilonosen az ilyen felhasznalasok
soran az emberre gyakorolt narkotikus hatdsok hidnya, még ha bizonyitdst is nyerne, nem
mentesithet a VII-X. melléklet alapjan megkovetelt vizsgalatok elvégzése aldl, hacsak nem
lehetséges a XI. melléklet szerinti eltérés. Az ECHA egyébként helyesen hangsilyozza, hogy
valamely anyag alkalmazasai id6vel valtozhatnak, mikdzben lényegi tulajdonsdgai ugyanazok
maradnak. Rdadasul a jelen tigyben a felperesek bizonyitdsa tobbek kozott a reprodukcids
toxicitdsvizsgalat tekintetében bizonytalan 2,5%-os NOAEL el6feltevésén alapul, amint az a fenti
81. pontban megallapitasra kerilt.

[omissis]

A fentiekre tekintettel, még ha fel is meriilhetnek bizonytalansagok azon koncentraciéval
kapcsolatban, amely alapjan a dimetil-éter kiros hatdsai a reprodukcids toxicitasvizsgalatok
keretében megfigyelhet6k, és még ha tudomdanyos jellegli ellentmondésok is allnak fenn ezzel
kapcsolatban, nem tilinik nyilvanval6 értékelési hibdnak az, hogy a megtimadott hatdrozatban
felsorolt kisérleteket megkovetelték, anndl is inkabb, mivel a Bizottsag kérte, hogy a kiterjesztett
egygeneracids reprodukcids toxicitasvizsgalatot megelézze egy, a koncentraciék meghatdrozasara
irdnyul6 el6zetes vizsgalat. Ebben az Osszefiiggésben nem kizart, hogy a megtamadott
hatdrozatban kért vizsgalatok 1,65%-os koncentracids szint alatti toxicitast bizonyitanak, amelyet
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az OECD 39. irdnymutatas alapjan javasolt nem tullépni. Még ha e szint alatt semmiféle toxicitast
nem is tarnanak fel, e kisérletek nem lennének sziikségtelenek, és lehet6vé tennék a fent emlitett
ellentmondasok egy részének a tisztazasat.

[omissis]

A negyedik, arra alapitott jogalaprél, hogy a Bizottsag nyilvanvalo értékelési hibdt kovetett
el, és figyelmen kiviil hagyta a X. melléklet 8.7.3. rovatinak 2. oszlopdt annak
megkovetelésével, hogy a Kiterjesztett egygenerdcios reprodukcios toxicitdsvizsgalatot ki kell
egésziteni a 2A. és 2B. kohorsszal

A negyedik jogalap keretében a felperesek lényegében két részbdl allo érvekre hivatkoznak,
amelyek kozil az egyik azon alapul, hogy a Bizottsag tévesen alkalmazta a jogot azdltal, hogy
elferditette a X. melléklet 8.7.3. rovata 2. oszlopdnak masodik bekezdésében szereplé komoly
»aggodalom” kifejezés terjedelmét, a masik pedig azon, hogy a Bizottsdg nyilvanval6 értékelési
hibat kovetett el annak megallapitdsaval, hogy a dimetil-éter e rendelkezés elsé és harmadik
franciabekezdése alapjan a neurotoxicitdshoz kapcsolédé komoly ,,aggodalomra” ad okot.

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy a X. melléklet 8.7.3. rovatanak 1. oszlopa egységesen el6irt
informacidkként egy fajon elvégzett, 1A. és 1B. kohorszra kiterjesztett egygeneracios reprodukcids
toxicitasvizsgalat kovetel meg. Ugyanezen rovat 2. oszlopanak mésodik bekezdése értelmében az
ECHA vagy adott esetben a Bizottsaig 2A. és 2B. kohorszra Kkiterjesztett egygeneracios
reprodukcids toxicitasvizsgalatot kérhet a fejlédési neurotoxicitas értékelése céljabdl, ha a
kovetkezé tényez6k valamelyike dltal indokolt, (fejlédési) neurotoxicitishoz kapcsol6dé komoly
aggodalmak meriilnek fel:

— a rendelkezésre all6 in vivo vagy nem dallatokon végzett vizsgalatokban az anyagrél nyert
informdcidk (pl. kozponti idegrendszeri rendellenességet okoz, az idegrendszerre vagy az
immunrendszerre bizonyitottan kdros hatdst gyakorol felnétt allatoknal vagy méhen beliili
expozicio esetében);

— az anyag valamely hatdsmechanizmusa kapcsolatba hozhaté (fejlédési) neurotoxicitassal vagy
(fejlodési) immunotoxicitassal (pl. kolineszterazgatlé hatas, a kiros hatasokhoz kothetéen a
pajzsmirigyhormonok szintjeinek jelent6s megvéltoztatasa);

— avizsgdlt anyaghoz szerkezetileg hasonlé anyagok hatasair6l rendelkezésre allo, ilyen hatasokat
vagy hatdsmechanizmusokat valdszin(sité informacio.

[omissis]

Az els6, arra alapitott részrdl, hogy a Bizottsdg tévesen alkalmazta a jogot azdltal, hogy elferditette
a X. melléklet 8.7.3. rovata 2. oszlopdnak mdsodik bekezdésében szereplé komoly ,aggodalmak”
kifejezés terjedelmét

A felperesek azt allitjak, hogy mivel a X. melléklet 8.7.3. rovata 2. oszlopanak masodik bekezdése
nem hatdrozza meg a neurotoxicitidssal kapcsolatos komoly ,aggodalmak” fogalmat, azt a
REACH-rendelet més rendelkezéseinek, valamint az ECHA ,Guidance on Information
Requirements and Chemical Safety Assessment” (Utmutaté az informdciés kévetelményekhez és
a kémiai biztonsagi értékeléshez) cimd utmutatéja (a tovabbiakban: ECHA-utmutatd)
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R.7a. fejezete R.7.6.2. pontjanak fényében kell meghatirozni. Ezek alapjan olyan ,erds”
aggodalmakrdl van szd, amelyek komoly és silyos neurotoxicitdsi hatdsok dltal feltart bizonyos
foku sulyossagot mutatnak.

[omissis]

Az emlitett értelmezéseket figyelembe véve ugy tlinik, hogy a X. melléklet 8.7.3. rovata
2. oszlopanak masodik bekezdése értelmében vett, fejlédési neurotoxicitassal kapcsolatos komoly
aggodalom pontos meghatdrozasanak hidnya ellenére e rendelkezés széhasznalatabdl (lasd a fenti
91. pontot), és kiillonosen az ,aggodalom” sz6bodl, amely a széban forgé osszefiiggésben ,aggalyt”
jelent, az kovetkezik, hogy az ilyen aggodalom fenndllasahoz az kell, hogy a regisztralok vagy az
illetékes hatésag birtokdban 1évé bizonyos jellegli informdcidk alatdmasszak, hogy a széban forgéd
anyagnak a fejlédésre neurotoxikus hatdsai vannak azon hatasoktdl fiiggetleniil, amelyek egy
altalanosabb toxicitasbdl erednének, vagy akar csak észszerd félelmet keltsenek a tekintetben,
hogy ilyen hatdsai vannak. Ilyen informdciék fennalldsa esetén a 2A. és 2B. kohorszra kiterjesztett
egygeneraciés reprodukciés toxicitasvizsgalat célja tehat az anyag fejlédési neurotoxikus
hatdsainak pontositiasa, megerdsitése vagy megcafolasa.

Ennélfogva, amint a Holland Kirdlysag hangsilyozza, konkrét esetben az illetékes hatésag feladata,
hogy a regisztralok ilyen irdnyt 6nkéntes kezdeményezése hidnyaban a fenndllé adatok fényében
és a fenti 103. pontban emlitett elvek alapjan értékelje, hogy fennallnak-e fejlodési
neurotoxicitdssal kapcsolatos aggodalmak.

Igy ahhoz, hogy a Bizottsag arra a kévetkeztetésre jusson, hogy a dimetil-éter komoly
»aggodalmakra” ad okot, a felperesek allitasaval ellentétben (lasd a fenti 95. pontot) méar nem volt
koteles bizonyitékot szolgdltatni arra vonatkozoéan, hogy a dimetil-éter komoly és stlyos
neurotoxikus hatdsokkal jar. A fejlédési neurotoxicitds lehetGségének igazoldsahoz elegendd
ugyanis, hogy a X. melléklet 8.7.3. rovata 2. oszlopa madsodik bekezdésének elsé-harmadik
franciabekezdésében emlitett tényezék valamelyike fennalljon, és észszert félelmet keltsen a
tekintetben, hogy fenndllnak kell6en komoly vagy stlyos karos hatdsok.

[omissis]

Az otodik, arra alapitott jogalaprol, hogy a Bizottsdg figyelmen kiviil hagyta a
REACH-rendelet X. melléklete 8.7.3. rovatdanak 1. oszlopdt, valamint annak 235. cikkét
azdltal, hogy megkovetelte, hogy a kiterjesztett egygenerdcios reprodukcios
toxicitdsvizsgalatot megelézze egy, a koncentrdciok meghatdrozdsdara irdanyulo elézetes
vizsgdlat

[omissis]

A X. melléklet 8.7.3. rovatat tehat agy kell értelmezni, hogy az felhatalmazza a Bizottsigot arra,
hogy a Kkiterjesztett egygeneracidés reprodukciés toxicitdsvizsgilatot megel6zéen egy, a
koncentracidok meghatdrozasara irdnyuld el6zetes vizsgalatot kérjen, és ezért ugy tlinik, hogy a
Bizottsag e tekintetben nem alkalmazta tévesen a jogot.

Maisodszor, ami az arra alapitott érvelést illeti, hogy a VIII. melléklet 8.7.1. rovata pontositja, hogy
nincs sziikség a koncentraciok meghatdrozasara irdnyuldé vizsgdlatra, ha prenatdlis fejlédési
toxicitasvizsgalat mar rendelkezésre all, emlékeztetni kell a kovetkezdkre, amelyek a fenti
65. pontban mar szerepelnek. A VI. melléklet bevezeté részét képezd, ,utmutaté a
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VI-XI. melléklet kovetelményeinek teljesitéséhez” szerint, amely ttmutaté a VI. melléklet
bevezet6 részét képezi, ,[a] legalacsonyabb mennyiségi szintre vonatkozdé egységes
kovetelmények a VII. mellékletben taldlhatdk, és az informacidkat minden Gj mennyiségi szint
elérésekor ki kell egésziteni a megfelel6 melléklet kovetelményeivel”, és ,[a] pontos tajékoztatdsi
kovetelmények minden egyes regisztralasnal kiilonboznek a mennyiségnek, a felhasznélasnak és
az expozicionak megfeleléen”. Ezenkiviil a VIIL, IX. és X. melléklet bevezeté részének
mindegyike utal arra, hogy az ,e melléklet 1. oszlopiban elSirt informécidok a [kordbbi
mellékletek] 1. oszlopdban szereplé informacidk kiegészitésének mindsiilnek”. Ebbdl az a
kovetkeztetés vonhatd le, hogy a VII-X. melléklet az 1. oszlop vonatkozasaban nem felesleges,
abban az értelemben, hogy a magasabb szamd melléklet 1. oszlopa nem ismétli meg az el6z6
mellékletek 1. oszlopaban szereplé valamennyi tényez6t. Azonban, bar a relevans mellékletek
1. oszlopaban szerepld, egységesen el6irt informaciéknak megfelel§, benytjtandé informécidk
egymasra épiilnek, ha a gyarténként vagy importéronként évente gyartott vagy behozott
mennyiség szintje eléri az adott mellékletben meghatirozott szintet, az e mellékletek
2. oszlopaban emlitett lehetséges eltéréseket (ellenkezdleg) nem tartjak fenn egyik mellékletrdl a
masikra, hacsak azokat nem ismétlik meg. Valamely eltérés ugyanis a gyartas vagy behozatal
bizonyos szintje esetén elképzelhetd, a kovetkezo szinten viszont tobbé mar nem.

Masként fogalmazva, amennyiben a jelen {igyben bejelentett mennyiségekre tekintettel elérték a
X. mellékletben emlitett szintet, vagyis a gyartonként vagy importéronként évente 1000 tonna
vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok szintjét, a felperesek a
X. melléklet alapjan tekintetilkben megfogalmazott kérés kizarasa érdekében nem
hivatkozhatnak a VIII. melléklet 8.7. rovatdnak 2. oszlopdban szerepld eltérési lehetéségekre,
amely melléklet a 10 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyagokok
szintjére vonatkozik. Megalapozatlan tehat a felperesek arra alapitott érve, hogy a Bizottsag
figyelmen kivill hagyta az emlitett rendelkezést, és az e tekintetben hivatkozott téves
jogalkalmazast nem bizonyitottak.

Harmadszor, ami azt az érvelést illeti, amely szerint a koncentraciék meghatarozasara iranyul6
elézetes vizsgilat elvégzése sérti a REACH-rendelet 25. cikkének (1) bekezdésében foglalt azon
célkitiizést, hogy gerinces allatokon csak akkor végezzenek kisérleteket, ha nincs mas megoldas,
az alabbi tényezdket kell figyelembe venni.

Egyfeldl az allatkisérletek elkeriilésének célkitéizését a REACH-rendelet alapjaul szolgal6 egyéb
elvek fényében, kilonosen az el6vigydzatossag elvére tekintettel kell alkalmazni. A
REACH-rendelet 1. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy e rendelet rendelkezései ,az
elévigydzatossag elvén alapulnak”. Mar megallapitasra keriilt, hogy ez az elv azt jelenti, hogy
amennyiben bizonytalansagok allnak fenn az emberi egészségre vonatkozé kockazatok fennallasa
vagy mértéke tekintetében, védelmi intézkedéseket lehet hozni anélkiil, hogy meg kellene varni,
hogy e kockazatok valosiga és stlyossaga teljesen bizonyossa valjon (ldasd ebben az értelemben:
1998. mdjus 5-i National Farmers’ Union és tarsai itélet, C-157/96, EU:C:1998:191, 63. és
64. pont; 2019. oktdéber 1-jei Blaise és tarsai itélet, C-616/17, EU:C:2019:800, 43. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Az is megallapitasra keriilt, hogy az el6vigydzatossag
elvének azon anyagra tekintettel valé helyes alkalmazdsa, amelynek a hatdsai nincsenek teljes
mértékben meghatarozva, feltételezi egyfel6l a széban forgd anyag javasolt felhasznaldsa
egészségre gyakorolt lehetséges negativ hatdsainak azonositasat, masfel6l pedig az egészséget
érinté kockazatok atfogd elemzését, amely a rendelkezésre all6 legmegbizhatéobb tudomanyos
adatokon és a nemzetkozi kutatdsok legjabb eredményein alapul (ldsd analdgia utjan a
novényvéds szerekben haszndlt anyagokat illetéen: 2010. december 22-i Gowan Comércio
Internacional e Servicos itélet, C-77/09, EU:C:2010:803, 75. pont, valamint az ott hivatkozott
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itélkezési gyakorlat). A jelen iigyben az a tény, hogy a kiterjesztett egygeneracios reprodukcios
toxicitasvizsgalat elvégzése keretében egy, a koncentrdacidk meghatdrozasara irdnyuld el6zetes
vizsgalatot koveteltek meg, lehet6vé tette az eldvigyazatossiag elvének és az allatkisérletek
csokkentésére vonatkozé kovetelménynek az Osszeegyeztetését. Ugyanis, amint azt a Bizottsag
kifejti, amennyiben semmiféle narkotikus hatdst nem 4&llapitanak meg a koncentricié olyan
szintjein, amelyek Osszeegyeztethetéek a kisérletek veszélymentes megvaldsitiasaval, a 2A. és
2B. kohorszot nem vonjak be a kiterjesztett egygeneraciés reprodukcids toxicitasvizsgalatba.

[omissis]

A hatodik, arra alapitott jogalaprol, hogy a Bizottsag figyelmen kiviil hagyta a
REACH-rendelet 41. cikkét és XI. mellékletét, mivel a megtamadott hatdrozat nem tette
lehetévé a felperesek szamdra, hogy orvosoljak a dimetil-éter regisztrdldasa megfeleléségének
hianydt azdltal, hogy az e hatdrozatban kért vizsgalatokhoz képest eltéréseket alkalmaznak

A felperesek lényegében azt kifogasoljak, hogy a megtamadott hatdrozat arra kotelezi 6ket és a
tobbi regisztraldt, hogy végezzék el az abban emlitett vizsgdlatokat, és nyujtsik be azok
eredményeit (ldsd a fenti 15. pontot), anélkill hogy lehetévé tenné szamukra, hogy azok helyett
mds forrasbdl szirmazé megfeleld informéciokat kozoljenek. Alldspontjuk szerint egy olyan
hatdrozatot kovetéen, mint a megtdmadott hatdrozat, amelyet a REACH-rendelet 41. cikke
alapjan hoztak, az ECHA-nak meg kell vizsgdlnia barmely, e hatdrozat cimzettjei altal kozolt
informaciét, amint azt ugyanezen rendelet 42. cikke kimondja. A REACH-rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése maga is kimondja, hogy ,[a]z anyagok lényegi tulajdonsigaira vonatkozé
informacidk a vizsgalatokon kivill mas eszkozokkel is megszerezhet6k, amennyiben a
XI. mellékletben foglalt feltételek teljesiilnek”. A IX. és X. melléklet 8.7. rovatiban szerepl6
2. oszlop is eldir eltérési lehetéségeket ahhoz képest, mint amit a megtdmadott hatdrozatban
kizarolag kértek.

[omissis]

Amint mar megallapitasra keriilt, a REACH-rendelet relevans altalanos rendelkezései és az
allatkisérletek korlatozdsanak célkit(izése ezen dltaldnos rendelkezésekben azt jelenti, hogy annak
a regisztralonak, akitél az ECHA kérte, hogy allatkisérletekkel jar6 vizsgdlat alapjan egészitse ki a
regisztralasi dokumentécidjat, lehetdsége van, s6t koteles — amennyiben ez tudomadnyos és
miszaki szempontbdl lehetséges — eleget tenni e kérésnek oly médon, hogy az e kérést igazold
indokokra tekintettel megfeleld, azonban e vizsgalathoz képest alternativ forrasokbdl szarmazé
informacidkkal szolgdl. Az is megallapitiasra keriilt, hogy ilyen helyzetben az ECHA ennek
megfelelGen koteles ellendrizni ezen alternativ informdcidk alkalmazandé kévetelményeknek valé
megfelel6ségét, kozelebbrdl pedig meghatarozni azt, hogy azokat a REACH-rendelet relevans
mellékleteiben el8irt szabalyoknak megfelel eltéréseknek kell-e mindsiteni (lasd ebben az
értelemben: 2021. januar 21-i Németorszdg kontra Esso Raffinage itélet, C-471/18 P,
EU:C:2021:48, C-471/18 P, 132—136. pont).

Semmi nem indokolja az ettdl eltéré megoldds elfogadasat, ha — mint a jelen {igyben is — azt a
hatdrozatot, amely a regisztraldt a regisztraciés dokumentacidjanak az allatkisérletekkel jaro
vizsgalat alapjan valé kiegészitését kéri, a REACH-rendeletnek a hatdrozatok dokumentacié
értékelése soran vald elfogaddsara vonatkozo 51. cikkében eldirt eljards keretében nem az ECHA,
hanem a Bizottsag fogadja el amiatt, hogy az ECHA hatdrozattervezetével kapcsolatban a
tagallami bizottsagon beliill nem volt egyhangusag.
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146 Azon felszo6lité mod ellenére, amelyet a megtamadott hatdrozat rendelkezd részében emlitett

148

152

153

vizsgalatok megvalodsitasa céljabol alkalmaznak, az a felperesek altal jol ismert szabalyozasi
Osszefliggésében tehat nem értelmezheté Ggy, hogy megtiltja nekik és a tobbi regisztraldnak,
hogy eleget tegyenek e hatdrozatnak azaltal, hogy a muszaki dokumentdciéban - a
REACH-rendelet relevans altalanos rendelkezéseinek és az allatkisérletek korlatozasara iranyuld
céljanak megfeleléen — az e hatdrozatban az allatkisérletekre irdnyulé kéréseket igazold
indokokra tekintettel megfeleld, azonban e vizsgalatokhoz képest alternativ forrasokbél szarmazé
informdcidkat javasolnak. Pontositani kell azonban, hogy a megtdmadott hatarozatban kért
kisérletekt6l valé ezen eltérések nem lehetnek nyilvanvaléan észszerlitlenek a
REACH-rendeletben, kiillonosen a XI. mellékletben eldirt eltérési lehetGségekre tekintettel, és
figyelembe véve a regisztralok, az ECHA és a Bizottsag kozott mar lezajlott levélvaltasokat.
Ellenkezé esetben az ECHA — annak elkeriilése érdekében, hogy az eljardas indokolatlanul
elhazédjon — egyszertien Ujbol megallapithatna a regisztralas megfelel6ségének hianyat, anélkiil
azonban, hogy a REACH-rendelet 42. cikkének (1) bekezdésében eldirt részletes szabalyokat
kellene alkalmaznia, amely rendelkezés e tekintetben maga is visszautal ugyanezen rendelet
41. cikkére (lasd ebben az értelemben: 2018. mdjus 8-i Esso Raffinage kontra ECHA itélet,
T-283/15, EU:T:2018:263, 62. és 112. pont).

[omissis]

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a felperesek allitdsdval ellentétben a megtdmadott hatdrozat nem
tiltja meg szdmukra, hogy az e hatdrozatban kért vizsgalatoktdl valo eltéréseket javasoljanak. A
hatodik jogalapot tehat el kell utasitani.

A hetedik, arra alapitott jogalaprol, hogy a Bizottsdg figyelmen kiviil hagyta a
REACH-rendelet 41. cikkét és XI. mellékletét, mivel a megtdamadott hatdrozatban a
Bizottsdg idé eldtt elutasitott egy, az e hatdrozatban kért vizsgdlatoktol valo esetleges eltérést

[omissis]

Ebbél egyrészt kitlinik, hogy a megtamadott hatdrozatban a nyulakon végzett, prenatalis fejlédési
toxicitasvizsgalattol valé lehetséges olyan eltérésre vonatkozo dllasfoglalas, amely a szerkezeti
analdggal, vagyis a dietil-éterrel végzett, folyamatban 1évé vizsgalaton alapul, a felperesek altal
felhozott érvekre tekintettel megfelelt az indokolds sziikségességének, masrészt pedig — a fenti
144—-146. pontban foglaltakat figyelembe véve —, hogy az ilyen allasfoglalds nem vezet olyan
eltérésre vonatkozd javaslat elGzetes elutasitdsahoz, amelyet a megtamadott hatarozat
kovetkeztében a miiszaki dokumentdcidban az e hatdrozatban kért vizsgalatokhoz képest tettek,
kiilonosen ami az olyan javaslatot illeti, amely a dietil-éter esetében a nyulakon végzett, prenatalis
fejlédési toxicitasvizsgalat id6kozben elérhet6vé valt eredményeit haszndlja fel, amennyiben az
ilyen javaslat mellett a megtdmadott hatarozat elfogadasit megel6z6en mar elGterjesztett érveket
kiegészit6é komoly érvek szélnak.

El kell tehat utasitani az azon az allitason alapul6 hetedik jogalapot, miszerint a Bizottsag id6 el6tt
elutasitott egy a megtamadott hatarozatban kért vizsgalatoktol valo esetleges eltérést.

A nyolcadik, arra alapitott jogalaprol, hogy a Bizottsdg azdltal, hogy nyulakon végzett,
prenatdlis fejlodési toxicitdsvizsgalatot kért, nyilvanvalo értékelési hibdt kovetett el, nem
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vett figyelembe minden relevdns informdciot, és figyelmen kiviil hagyta a IX. melléklet
8.7.2. rovatanak 2. oszlopdt

[omissis]

Az elsd, arra alapitott részrdl, hogy a Bizottsdg tévesen alkalmazta a jogot azdltal, hogy figyelmen
kiviil hagyta a IX. mellékletet

[omissis]

A VII-X. melléklet felépitésére és alkalmazdsira vonatkozo altalanos elvre tekintettel ebbdl azt a
kovetkeztetést kell levonni, hogy a X. mellékletben egységesen el6irt kovetelmények és az
eltérések fiiggetlenek a IX. mellékletben egységesen eldirt kovetelményektdl és eltérésektdl. Ebbol
mar levonhat6 az a kovetkeztetés, hogy a IX. mellékletben a 8.7.2. rovat tekintetében szerepl6
szabdlyok nem teszik lehetévé annak meghatdrozasat, hogy melyek a X. mellékletben e rovat
tekintetében meghatarozott azon egységesen eléirt kovetelmények és azon lehetséges eltérések,
amelyeket a gyartonként vagy importéronként évi 1000 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben
gyartott vagy behozott anyag esetében alkalmazni kell. E tekintetben a felperesek altal kiemelt, a
IX. melléklet 2. oszlopaban szereplé azon rendelkezés, amely szerint ,[a] vizsgédlatot elGszor egy
fajon kell elvégezni”, és ,[a]z elsé vizsgalat eredménye, valamint az 0sszes egyéb rendelkezésre
allé relevans adat alapjan kell donteni arrél, hogy az adott mennyiségi szinten sziikséges-e
vizsgalat elvégzése, vagy egy masodik fajon sziikséges-e masodik vizsgalatot végezni”, kizardlag azt
jelenti, hogy a masodik fajon végzett vizsgalat kovetelménye a gyartonként vagy importéronként
évi 100 és 999 tonna kozotti mennyiségben gyartott vagy behozott anyag esetében — amennyiben
az ilyen vizsgalat elvégzésének feltételei teljesiilnek — esetlegesen arra az idépontra halaszthatd,
amikor az anyag eléri a ,[kovetkezd] szintet”, vagyis amikor az anyagot gyarténként vagy
import6éronként évi 1000 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartjak vagy hozzak be.

Nem bizonyitott tehat a felperesek altal a Bizottsagnak felrétt téves jogalkalmazas, vagyis hogy a
Bizottsag figyelmen kiviil hagyta a IX. melléklet rendelkezéseit.

A madsodik, arra alapitott részrél, hogy a Bizottsdg nyilvanvalo értékelési hibdt kovetett el azdltal,
hogy egy mdsodik fajon végzett, prenatdlis fejlédési toxicitdsvizsgdlatot kért, mikozben a
IX. melléklet 8.7.2. rovatdnak 2. oszlopdban szerepld feltételek nem teljesiilnek

A nyolcadik jogalap e masodik részének értékelése érdekében az elemzés e szakaszdban
hangsulyozni kell, hogy a fenti 159. és 160. pontban kifejtett indokok miatt semmilyen, a
IX. melléklet 2. oszlopdban a 8.7.2. rovattal kapcsolatban eldirt eltéréssel egyenértéki eltérés nem
alkalmazandé e rovat tekintetében a X. mellékletre, tobbek kozott azért, mert a X. melléklet
2. oszlopdban e rovat iires. A X. melléklet 8.7.2 rovatan alapul6 kotelezettségek terjedelmének a
meghatarozasa, valamint egyidejlleg a Bizottsag e tekintetben fenndllé mérlegelési
mozgasterének a meghatdrozasa céljabol ezt kovetden tisztazni kell, hogy a X. melléklet
1. oszlopaban milyen egységesen eldirt informacidkat kérnek.

Amint a fenti 158. pontban szerepel, a 8.7.2. rovatban az 1. oszlop szovege 1ényegében azonos a IX.
és X. mellékletben, amelyben a ,toxikolégiai vizsgalat egy fajon” kifejezés szerepel. Amint az
ugyanezen pontban mar megallapitasra keriilt, e szovegek onmagukban véve arra engednek
kovetkeztetni, hogy ugyanazon kovetelmény egyszertien megismétlédik, masként fogalmazva, agy
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értelmezhetdk, hogy csak azt kovetelik meg, hogy egy fajra vonatkoz6 prenatdlis fejlédési
toxicitasvizsgalatot végezzenek el, fiiggetleniil attél, hogy az érintett anyagot a IX. mellékletben
vagy a X. mellékletben emlitett szinteken gyartjak vagy hozzak be.

Mindazondltal a fenti 159. és 160. pontban felidézett, a VII-X. melléklet felépitésére és
alkalmazdsdra vonatkoz6 altaldnos elv fényében, amely elv magaban foglalja, hogy e mellékletek
1. oszlopai nem feleslegesek egymashoz képest, nem lenne értelme az 1. oszlopban megismételni
ugyanazt az egységesen eldirt kovetelményt. Amennyire a 2. oszlopban szerepld eltérési
lehetéséget meg lehet ismételni egyik mellékletr6l a masikra, ha ez a lehetdség érvényes a
kiilonb6z6 mellékletekben megfogalmazott, egységesen eldirt kovetelményekre, annyira az ilyen
ismétlés nem képzelhetd el a gyartas vagy a behozatal alacsonyabb szintjére vonatkozé korabbi
melléklet 1. oszlopdban mdir megfogalmazott, ugyanazon egységes kovetelményként. A
X. melléklet 8.7.2. rovatanak 1. oszlopaban szerepld, a ,toxikoldgiai vizsgalat egy fajon” torténd
elvégzésére vonatkozd kovetelményt tehat ugy kell értelmezni, mint amely kilonbozik a
IX. melléklet 1. oszlopanak ugyanezen rovataban hasonl¢é kifejezésekkel leirt kovetelménytdl, ami
csak egy dolgot jelenthet: a széban forgé vizsgalatok mindegyikét kiillonb6z6 fajon kell elvégezni.
Mas szdval, a X. melléklet 8.7.2. rovatdnak 1. oszlopdnak szereplé azon kovetelményt, hogy a
stoxikologiai vizsgalat[ot] egy fajon” kell elvégezni, Ggy kell érteni, mint amely a IX. melléklet
alapjan végzett hasonlé vizsgalathoz hasznadlt fajtdl eltéré fajon végzett vizsgalatra vonatkozik.
Mivel e tekintetben a X. melléklet 8.7.2. rovatiban semmilyen eltérés nem szerepel, amint arra a
fenti 162. pont emlékeztet, ebbdl az kovetkezik, hogy egy madsodik fajon végzett, prenatdlis
fejlédési toxicitasvizsgalat kotelezd, ha az anyagot a X. mellékletben emlitett szinteken gyartjak
vagy hozzak be, kivéve ha a mashol szerepl6 rendelkezések alapjan lehetéség van eltérésekre.

[omissis]
A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (negyedik tanacs)
a kovetkezéképpen hatarozott:
1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A felperesek a sajat koltségeiken feliil viselik az Eurdpai Bizottsag részérdl felmeriilt
koltségeket, ideértve az ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeit is.

3) A Dan Kiralysag, a Holland Kirdlysag, a Svéd Kirdlysag és az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (ECHA) maguk viselik sajat koltségeiket.

Gervasoni Madise Nihoul

Kihirdetve Luxembourgban, a 2023. marcius 29-i nyilvanos iilésen.

Alairasok
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