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»Biocid termékek — A PHMB (1415; 4.7) hatéanyag — A jovahagyds megtagaddsa az 1., 5. és
6. terméktipus esetében — Jovahagyas feltételek mellett a 2. és 4. terméktipus esetében —
Az emberi egészséget és a kornyezetet éré karos hatasok — 528/2012/EU rendelet — Az
1062/2014/EU rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) és b) pontja — A hatéanyag harmonizalt
osztalyozésa az 1272/2008/EK rendelet alapjan — El6zetes konzultacié az ECHA-val —
Nyilvanvald értékelési hiba — Kereszthivatkozasos médszer — A meghallgatashoz valé jog”
A T-337/18. és T-347/18. sz. iigyekben,

a Laboratoire Pareva (székhelye: Saint-Martin-de-Crau [Franciaorszdg], képviselik: K. Van
Maldegem, S. Englebert, P. Sellar és M. Grunchard {igyvédek)

felperesnek a T-337/18. és T-347/18. sz. tigyekben,

a Biotech3D Ltd & Co. KG (székhelye: Gampern [Ausztria], képviselik: K. Van Maldegem,
S. Englebert, P. Sellar és M. Grunchard tigyvédek)

felperesnek a T-347/18. sz. tigyben,

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

alperes ellen,
tamogatjak:

a Francia Koztarsasag (képviselik: A.-L. Desjonqueéres, J. Traband, E. Leclerc és W. Zemamta,
meghatalmazotti minéségben),

valamint

az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) (képviselik: M. Heikkild, C. Buchanan és T. Zbihlej,
meghatalmazotti mindségben)

beavatkozé felek,

* Az eljrés nyelve: angol.
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a T-337/18. sz. igyben a PHMB (1415; 4.7) 1étez6 hatéanyag 1., 5., illetve 6. terméktipusba tartozé
biocid termékekben torténd felhaszndlasanak elutasitasarol szo6lo, 2018. aprilis 20-i (EU) 2018/619
bizottsagi végrehajtasi hatarozat (HL 2018. L 102., 21. o.; helyesbités: HL. 2021. L11., 22. o0.), a
T-347/18. sz. tigyben pedig a PHMB (1415; 4.7) létez6 hatbéanyag 2. és 4. terméktipusba tartozé
biocid termékekben torténd felhaszndldsanak jévahagyasarol szdlo, 2018. daprilis 20-i
(EU) 2018/613 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2018. L 102., 1. 0.) megsemmisitése irant az
EUMSZ 263. cikk alapjan benytjtott kérelme targyaban,

A TORVENYSZEK (hetedik tandcs),
tagjai: R. da Silva Passos elnok, 1. Reine (el6add) és M. Sampol Pucurull birdk,
hivatalvezetd: Juhdsz-Téth A. tanécsos,
tekintettel az eljaras irasbeli szakaszara és a 2020. szeptember 24-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd
Itéletet
I. Jogi hattér

A. Az 528/2012 rendelet és az 1062/2014 felhatalmazason alapul6 rendelet

A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarél széld, 2012. majus 22-i 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2012. L 167., 1. o.; helyesbités: HL 2017. L 280., 57. o.)
tobbek kozott a biocid termékekben haszndlhaté hatéanyagok eurépai unids szintii jegyzékének
létrehozdsara vonatkozo szabalyokat allapit meg.

Az 528/2012 rendelet 4. cikkének (1) bekezdése azt irja el6, hogy a hatéanyag legfeljebb 10 éves
kezdeti id6tartamra keriill jévahagyasra, ha legalabb egy, ezt a hatéanyagot tartalmazé biocid
termék varhatdan teljesiti az e rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban megallapitott
feltételeket, a rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében és (5) bekezdésében meghatirozott tényez6k
figyelembevételével.

Az 528/2012 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése meghatdrozza azokat a minimalis adatokat,
amelyeket az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (ECHA) a jévdhagyds iranti kérelem
alatdimasztasara benyujtott dokumentacioban kell feltiintetni. E rendelet 6. cikkének
(3) bekezdése ugyanakkor lehet6vé teszi a kérelmezo6 szamara, hogy e rendelet IV. mellékletének
megfelelGen javaslatot tegyen bizonyos, a dokumentdcio részét képezd el6irt adatok kiigazitasara.

Ezenkivill az 528/2012 rendeletnek a kérelmek benyujtdsara és érvényességiik megallapitasara
vonatkoz6 7. cikke tobbek kozott a kovetkezdket irja el6:

»(1) A kérelmez6 a hatéanyag jovahagydsara vagy a hatéanyag jovahagyasi feltételeinek utélagos

modositasara vonatkozdé kérelmet az [ECHA-hoz] nyujtja be, és tdjékoztatja azon tagdllam
illetékes hatdésidgdnak a nevérdl, amelyet a kérelem értékelésére javasol, tovabba irdsos
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megerdsitést nydjt be arrdl, hogy az adott illetékes hatdsdag vallalja az értékelést. Az emlitett
illetékes hatdsag lesz az értékeld illetékes hatdsag.

[...]

(3) Amennyiben [az e rendelet 6. cikke] (1) bekezdésének a) és b), valamint adott esetben
c) pontjaban el6irt adatokat és az adatszolgaltatdsi kovetelmények kiigazitdsat alatamasztod
indokolast benyujtottak, az értékeld illetékes hatdsag a kérelemnek az [ECHA] altali elfogadasatol
szamitott 30 napon beliill megallapitja a kérelem érvényességét.

[...]

(4) Amennyiben az értékel illetékes hatdsag gy itéli meg, hogy a kérelem hidnyos, tdjékoztatja a
kérelmez6t a kérelem érvényességének megallapitasihoz sziikséges kiegészité informaciokrol, és
észszerl hataridét édllapit meg a széban forgé informdacidk benyujtasara. Ez a hatarid6 rendes
korilmények kozott nem haladhatja meg a 90 napot.

Az értékeld illetékes hatésag a kiegészité informaciok kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
megallapitja a kérelem érvényességét, ha ugy itéli meg, hogy a benyujtott kiegészité informaciok
elégségesek az [e cikk (3) bekezdésében] meghatdrozott kovetelménynek valé megfeleléshez.

Az értékel illetékes hatdsag elutasitja a kérelmet, ha a kérelmezé nem nydjtja be a kért
informdciot a hataridén beldl [...].”

Az 528/2012 rendelet 8. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Az értékeld illetékes hatdsag a kérelem érvényességének megallapitasat koveté 365 napon
beliil [e rendelet 4. és 5. cikkével] Osszhangban értékeli azt, beleértve adott esetben az
adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitdsara vonatkozéan [az e rendelet 6. cikke]
(3) bekezdésének megfeleléen benyujtott javaslatokat is, és értékelési jelentést kild az
[ECHA-nak], amelyhez csatolja értékelésének kovetkeztetéseit.

Kovetkeztetéseinek az [ECHA] részére torténd benyujtasa el6tt az értékeld illetékes hatdsag
lehetdséget biztosit a kérelmezének arra, hogy az értékelési jelentéssel és az értékelés
kovetkeztetéseivel kapcsolatban 30 napon beliil irdsban észrevételeket tegyen. Az értékeld
illetékes hatdsag ezen észrevételeket kell sullyal figyelembe veszi az értékelés végleges
valtozatanak kidolgozasa soran.

(2) Amennyiben kideriil, hogy az értékelés elvégzéséhez tovabbi informdcidkra van sziikség, az
értékeld illetékes hatdsag felhivja a kérelmezdt a hidnyzé informacidk meghatarozott hataridén
beliil torténd benyujtasara, és ennek megfeleléen tijékoztatja [ECHA-t]. [Az e rendelet 6. cikke]
(2) bekezdésének masodik albekezdésével 6sszhangban az értékeld illetékes hatésag adott esetben
el6irhatja a kérelmezd szdmadra, hogy biztositson elegendé adatot annak eldontéséhez, hogy a
hatéanyag teljesiti-e az [e rendelet 5. cikkének] (1) bekezdésében vagy a 10. [cikkének]
(1) bekezdésében emlitett kritériumokat. Az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett 365 napos
idészakot az adatkérés idSpontjatdl az informacié kézhezvételének napjaig fel kell fiiggeszteni. A
felfiiggesztés id6tartama Osszességében nem haladhatja meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért
adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fennéllasa indokolja.

[...]
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(4) Az értékelésben foglalt kovetkeztetések kézhezvételétdl szamitott 270 napon belil az
[ECHA] — az értékeld illetékes hatdésag kovetkeztetéseinek figyelembevételével — véleményt
dolgoz ki a hatéanyag jévahagyasardl és benyujtja azt a Bizottsagnak.”

Az 528/2012 rendelet helyettesitendé hatéanyagokra vonatkozé 10. cikke a kovetkezdképpen
rendelkezik:

»(1) Valamely hatéanyag abban az esetben mindsiil helyettesitendé anyagnak, ha teljesiil az alabbi
kritériumok egyike:

[...]

d) a PBT-t [perzisztens, bioakkumulativ és mérgez] meghatarozd kritériumok koziil kettot
teljesit az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével 6sszhangban;

[...]

(4) [Az e rendelet 4. cikkének] (1) bekezdésétdl és [12. cikkének] (3) bekezdésétdl eltérve egy
helyettesitendé hatéanyagnak mindsiilé hatdéanyag jévahagyasa és annak minden egyes
megujitasa hét évet meg nem haladé id6tartamra engedélyezhets [...].”

Az 528/2012 rendelet biocid termékre vonatkoz6 engedélye megadasanak feltételeirdl szolo
19. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

»[...] biocid termékek abban az esetben engedélyezhetdk, ha teljesiilnek az alabbi feltételek:

a) a hatdéanyagokat [e rendelet I. melléklete] tartalmazza, vagy azokat a vonatkoz6 terméktipus
tekintetében jovahagytdk, és a széban forgé hatdéanyagok vonatkozasaban meghatarozott
valamennyi feltétel teljesiil;

b) abiocid termékek dokumentacidjanak értékelése tekintetében [az e rendelet VI. mellékletében]
el6irt dltaldnos alapelveknek megfeleléen megallapitast nyert, hogy a biocid termék,
amennyiben azt az engedélyezett mdédon hasznaljak, tovabba az e cikk (2) bekezdésében
felsorolt tényezékre figyelemmel megfelel az alabbi kovetelményeknek:

i. abiocid termék kell6en hatdsos;

ii. a biocid terméknek nincs elfogadhatatlan hatasa a célszervezetekre, igy kiilonosen nem
okoz elfogadhatatlan rezisztenciat vagy keresztrezisztenciat, illetve gerincesek esetében
szlikségtelen szenvedést és fajdalmat;

iii. a biocid terméknek 6nmagaban vagy szermaradékai révén nincs azonnali vagy késleltetett,
elfogadhatatlan hatdsa az emberek — ideértve a veszélyeztetett csoportok egészségét is —
vagy allatok egészségére, sem kozvetleniil, sem ivévizen, élelmiszeren, takarmdanyon,
levegén vagy egyéb kozvetett hatason keresztiil;

iv. a biocid terméknek 6nmagédban vagy szermaradékai révén nincs elfogadhatatlan hatdsa a
kornyezetre [...]”

A biocid termékekben taldlhat6 valamennyi 1étez6 hatéanyag szisztematikus vizsgalatara iranyulo,
az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben emlitett munkaprogramrél szélo,
2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet (HL 2014. L 294.,
1. o.; helyesbitések: HL 2015. L 198., 28. o.; HL 2016. L 304., 11. o.) meghatdrozza az emlitett
munkaprogram végrehajtisara alkalmazandé szabalyokat.
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Kozelebbrdl: az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a jelen tigy
tényallasara alkalmazandé valtozata a kovetkezdket irja eld:

»A veszélyértékelés befejezésekor az értékeld illetékes hatdsig indokolatlan késedelem nélkiil, de
adott esetben legkésébb az értékelési jelentés (3) bekezdés szerinti benyujtasanak idépontjaban:

a) az 1272/2008/EK rendelet 37. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban javaslatot nyujt be az
[ECHA-nak], ha agy itéli meg, hogy az emlitett rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében
megallapitott valamely kritérium teljesiil, és arra az emlitett rendelet VI. mellékletének
3. része nem nyujt kielégité6 megoldast;

b) konzultdl az [ECHA-val] ha ugy itéli meg, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének d) vagy e) pontjaban foglalt valamely kritérium vagy az emlitett rendelet
10. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt feltétel teljesiil, és arra az 1907/2006/EK
rendelet XIV. melléklete vagy az utébbi rendelet 59. cikkének (1) bekezdésében emlitett
jeloltlista nem nyujt kielégité megoldast.”

B. A vegyi anyagok osztalyozasara és cimkézésére vonatkozo szabalyok

Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarél, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv moédositasar6l és hatdlyon kivill helyezésérdl, valamint az 1907/2006
rendelet mddositasardl szdl6, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet (HL 2008. L 353., 1. o.; helyesbitések: HL 2011. L 16., 1. o.; HL 2016. L 349,, 1. o.; HL
2019. L 117, 8. 0.) célja az anyagok és keverékek osztilyozasara, valamint a veszélyes anyagok és
keverékek cimkézési és csomagoldsi szabdlyaira vonatkozé kritériumok harmonizélasa.

Az 1272/2008 rendelet 36. cikkének (1) és (2) bekezdése tobbek kozott a kovetkezdket mondja ki:

»(1) Az olyan anyag, amely megfelel [a rendelet I. mellékletében] a kovetkezSkre eldirt
kritériumoknak, altaldban a harmonizalt osztilyozdas és cimkézés tirgya a [rendelet 37. cikkének]
megfelel6en:

[...]

c) rakkelts hatés, 1A., 1B. vagy 2. kategoria (I. melléklet, 3.6. szakasz);

[...]

(2) A [...] 98/8/EK iranyelv értelmében aktiv anyagnak szdmité anyag altaldban harmonizalt
osztalyozas és cimkézés targya. Az ilyen anyagok esetében a [rendelet 37. cikkének] (1), (4), (5) és

(6) bekezdésében foglalt eljarasokat kell alkalmazni.”

Az 1272/2008 rendelet harmoniziciés eljarasra vonatkozé 37. cikke a kovetkezdképpen
rendelkezik:

»(1) Az illetékes hatdsagok javaslatot nyujthatnak be az [ECHA-nak] egy anyag harmonizalt
osztalyozasara és cimkézésére [...] vagy ezek feliilvizsgalatara [...]

ECLI:EU:T:2021:594 5
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(2) Az anyag gyartéja, importére vagy tovabbfelhaszndldja is nydjthat be javaslatot az
[ECHA-nak] az adott anyag harmonizdlt osztalyozdsdara és cimkézésére [...]

[...]

(4) Az [ECHA-nak] az 1907/2006/EK rendelet 76. cikke (1) bekezdésének c) pontja alapjan
létrehozott kockazatértékelési bizottsaga a javaslat kézhezvételétdl szamitott 18 hénapon beliil
véleményt fogad el az (1) vagy (2) bekezdés alapjan beadott javaslatrél, és lehetéséget biztosit az
érintett feleknek arra, hogy ismertessék allaspontjaikat. Az [ECHA] ezt a véleményt és az
észrevételeket tovabbitja a Bizottsagnak.

(5) Ha a Bizottsag megallapitja, hogy az érintett anyag osztilyozdsinak és cimkézésének
harmoniziciéja megfelel§, indokolatlan késedelem nélkiil benyujt egy hatarozattervezetet az
anyagnak a vonatkozé osztdlyozasi és cimkézési elemekkel, és [...] a [rendelet VI. melléklete]
3. részének 3.1. tablazataba torténd felvételérdl.

Ugyanezen feltételek mellett 2015. majus 31-ig megtorténik a megfelel6 besorolasi tétel felvétele a
VI. melléklet 3. részének 3.2. tablazatdba.

[...]"

II. A jogvita el6zményei

A Laboratoire Pareva a polihexametilén-biguanid-hidroklorid (a tovabbiakban: PHMB) hat6anyag
gyartdja. Ezt az anyagot fert6tlenit6- és tartdsitoszerként biocid célokra gyartjak.

A Biotech3D Ltd & Co. KG a Laboratoire Pareva egyik tigyfele, amely a PHMB-t (1415; 4.7) az
altala az Unidban forgalmazott biocid termékek gyartasa soran hasznalja fel.

A létezé hatéanyagoknak a biocid termékek forgalomba hozatalarél széld, 1998. februar 16-i
98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 1998. L 123., 1. o.; magyar nyelvi
killonkiadds 3. fejezet, 23. kotet, 3. o0.) bevezetett értékelési programja keretében a Laboratoire
Pareva kiilonféle terméktipusokhoz kapcsolva bejelentette az Eurdpai Bizottsagnak a PHMB-t
(1415; 4.7), CAS 91403-50-8. szamon (a tovabbiakban: Pareva PHMB vagy PHMB [1415; 4.7]).

Ugyanezen értékelési program keretében a Lonza (kordbban Arch Chemicals), amely nem
kapcsoldodik a Laboratoire Parevahoz, kiilonféle terméktipusokhoz kapcsolva szintén bejelentette
a Bizottsignak a PHMB-t (1600; 1.8), CAS 27083-27-8. és 32289-58-0. szamon (a
tovabbiakban: Lonza PHMB).

A Laboratoire Pareva és a Lonza a PHMB-ra vonatkozé koz6s dokumentacié benyujtasat tervezte.
Ugyanakkor kiillonb6z6 taldlkozdkat és levélvaltasokat kovetéen a Lonza 2007. februar 12-i
levelében jelezte a Laboratoire Parevanak, hogy e célb6l nem lehetséges a teljes egyiittmiikodés a
két tarsasag kozott, tekintettel arra, hogy nehezen lehet aldtdmasztani, hogy a két bejelentés
pontosan ugyanarra az anyagspecifikaciéra vonatkozik.

2007. julius 31-én a Laboratoire Pareva a PHMB (1415; 4.7) jéovdhagyasa irdnti kérelemre

vonatkozd, az 528/2012 rendelet 6. cikke szerinti dokumentdacidt nyujtott be az 1. terméktipus
(humdan-egészségiligy), a 2. terméktipus (nem kozvetleniil embereken vagy éllatokon valé
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felhaszndlasra szant fert6tlenitészerek és algasodas elleni szerek), a 4. terméktipus (élelmiszer és
takarmany kozelében hasznalt fertétlenitészerek), az 5. terméktipus (ivoviz) és a 6. terméktipus
(termékek eltarthatésagat biztositd tartositészerek) vonatkozdsiban a francia ministere de
I'Ecologie et du Développement durable-hoz (a kérnyezetvédelemért és a fenntarthaté fejlédésért
felel6s minisztérium) mint értékeld illetékes hatdésaghoz (a tovabbiakban: értékel illetékes
hatdsdg). A Laboratoire Pareva ehhez feljegyzést csatolt, amelyben kifejtette, hogy miért nem
lehetett benyujtani a PHMB-re vonatkozé kozos dokumentaciét a Lonzaval.

2008. februar 18-i levelében az értékel6 illetékes hatésag arrol tijékoztatta a Laboratoire Parevat,
hogy az dltala benyujtott dokumentaciét nem tekintették elegendének ahhoz, hogy lehet6vé tegye
a PHMB (1415; 4.7) veszélyeinek, kockazatainak és hatékonysaganak értékelését.

Az értékeld illetékes hatdsag és a Laboratoire Pareva kozott tartott tobb talalkozot és megbeszélést
kovetéen a Laboratoire Pareva kiegészité informdcidkat, koztik az 1., 2., 4., 5. és
6. terméktipusokra vonatkozé 4j jelentéseket és vizsgalatokat nyujtott be.

2015 szeptemberében a Laboratoire Pareva a kovetkezé 4j CAS-szamot kapta a PHMB-ra
(1415; 4.7): 1802181-67—4.

2016. junius 3-an az értékeld illetékes hatésag a PHMB (1415; 4.7) anyagra vonatkoz6, az 528/2012
rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerint értékelési jelentéstervezetet kozolt a Laboratoire
Parevaval az 1., 2., 4., 5. és 6. terméktipusokra vonatkozdéan (a tovabbiakban: 2016. janiusi
értékelési jelentéstervezet).

A Laboratoire Pareva a 2016. julius 4-i, ,A PHMB »perzisztens« anyagként val6 osztalyozasanak
irrelevancidja” cimi Osszefoglalé6 dokumentumban észrevételeket fogalmazott meg a PHMB
(1415; 4.7) perzisztens jellegének és toxicitasanak a 2016. janiusi értékelési jelentéstervezetben
szerepld értékelését illetéen (a tovabbiakban: 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentum).

2016. december 13-4n az értékeld illetékes hatosag az 528/2012 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen kozolte az ECHA-val a Pareva PHMB-re vonatkozé értékelési jelentését, valamint
értékelésének kovetkeztetéseit (a tovabbiakban: 2016. decemberi értékelési jelentés).

2017. marcius 3-an a Laboratoire Pareva kiegészit6 dokumentumot nydjtott be, amely
kiegészitette a 2016. julius 4-i 0sszefoglalé dokumentumot (a tovabbiakban: 2017. marcius 3-i
kiegészit6 Osszefoglalé dokumentum).

2017 majusa és szeptembere kozott az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaganak
hatdsossdgi, kornyezetvédelmi és humdinegészségiigyi munkacsoportjai taldlkozot tartottak
a 2016. decemberi értékelési jelentés vizsgilata céljabol. A Laboratoire Pareva részt vett e
talalkozokon.

2017. oktdber 3-an és 4-én az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga a Laboratoire
Pareva jelenlétében iilésezett. Ezen iilést kovetGen e bizottsag konszenzussal az 528/2012 rendelet
8. cikke (4) bekezdésének értelmében vett véleményt fogadott el a Pareva PHMB-re vonatkozéan.
Lényegében tugy itélte meg, hogy e PHMB az 1., 5. és 6. terméktipusok vonatkozdsiban nem
hagyhaté jova az emberi egészségre és a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatok
azonositisa miatt. Ezzel szemben ugy vélte, hogy ugyanezen anyag jévdhagyhaté bizonyos
el6irasok és feltételek mellett a 2. és a 4. terméktipusok vonatkozasaban.
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Ezenkiviil az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga megallapitotta, hogy a PHMB (1415;
4.7) az 528/2012 rendelet 28. cikke (2) bekezdésének értelmében vett aggodalomra okot adé anyag,
mivel azt 1B. kategoéridji bérszenzibilizaloként és 2. kategéridba tartozé rakkelté anyagként
soroltdk be, amely belégzés esetén ismételt adagolasa célszervi méreg, valamint a vizi élévilagra
mérgezd anyag (1. kategéria). Ugy vélte tovabba, hogy olyan anyagrél van szé, amely e rendelet
10. cikke értelmében helyettesitendd, mivel az nagyon perzisztens (vP) és mérgez6 (T) anyagnak
bizonyult.

2017 novemberében az értékel§ illetékes hatosdg véglegesitette a PHMB-rél (1415; 4.7) sz6lo6
értékelési jelentését az 1., 2., 4., 5. és 6. terméktipusokat illetéen, figyelemmel az ezen anyagra
vonatkozoéan az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaga keretében folytatott targyaldsok
eredményére (a tovabbiakban: 2017. novemberi értékelési jelentés).

2018. aprilis 20-an a Bizottsig elfogadta a PHMB (1415; 4.7) 1étezé hatdanyag 1., 5., illetve
6. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhasznalasanak elutasitasar6l szélo
(EU) 2018/619 bizottsagi végrehajtasi hatdrozatot (HL 2018. L 102., 21. o.; helyesbités: HL 2021.
L11., 22. o.; a tovabbiakban: megtdmadott hatdrozat). Amint az e hatdrozatbdl kittinik, a
Bizottsag az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga véleményének megfelelen ugy itélte
meg, hogy ezen anyag e terméktipusok tekintetében nem hagyhaté jéva az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt elfogadhatatlan kockdzatok miatt.

Ugyancsak 2018. aprilis 20-an a Bizottsag elfogadta a PHMB (1415; 4.7) létez6 hatéanyag 2. és
4. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdnak jovahagydsarol szolod
(EU) 2018/613 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (HL 2018. L 102., 1. o; a tovabbiakban:
megtamadott rendelet). Amint az e rendelet (5) preambulumbekezdésébdl kittinik, a Bizottsag ugy
vélte, hogy a 2. és 4. terméktipusba tartozé biocid termékek — a felhaszndldsukra vonatkozd, e
rendelet mellékletében rogzitett bizonyos el6irasok és feltételek betartisa esetén — varhatéan
megfelelnek az 528/2012 rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatarozott
kovetelményeknek. Ezenkiviil e rendelet (7) és (8) preambulumbekezdésébdl kitlinik, hogy a
Pareva PHMB nagyon perzisztens (vP) és mérgezd (T) anyagnak bizonyult, igy megfelelt az ahhoz
szlikséges kritériumoknak, hogy e rendelet 10. cikke értelmében helyettesitendé anyagnak
lehessen tekinteni, és hogy ezen anyag jévahagyasa nem haladhatja meg a hét évet.

III. Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. junius 1-jén benyujtott keresetlevelével a Laboratoire Pareva
el6terjesztette a keresetet a T-337/18. sz. tigyben; ugyanezen a napon benyujtott keresetlevelével
Biotech3D-val egyiitt elGterjesztette a keresetet a T-347/18. sz. tigyben.

A Torvényszék Hivataldhoz ugyanezen a napon benydgjtott kiilon beadvianydban a Laboratoire
Pareva a megtamadott hatdrozat végrehajtasanak felfiiggesztésére iranyulé ideiglenes intézkedés
irdnti kérelmet terjesztett el a T-337/18. sz. tigyben.

2018. janius 5-én a Torvényszék Hivataldhoz benyujtott kiilon beadvanyban a Laboratoire Pareva

és a Biotech3D a megtdmadott rendelet végrehajtasanak felfiiggesztésére irdnyulé ideiglenes
intézkedés iranti kérelmet terjesztett el a T-347/18. sz. tigyben.
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2018. augusztus 24-i Laboratoire Pareva és Biotech3D kontra Bizottsag végzésével (T-337/18 R és
T-347/18 R, nem tették kozzé, EU:T:2018:587) a Torvényszék elnoke elutasitotta a fenti 33. és
34. pontban hivatkozott ideiglenes intézkedés iranti kérelmeket, a koltségekr6l pedig nem
hatérozott.

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. szeptember 6-dn, illetve szeptember 26-dn benydujtott
beadvanyaban az ECHA és a Francia Koztarsasag kérte, hogy a Bizottsag kérelmeinek tdmogatasa
végett a T-337/18. és a T-347/18. sz. tigyben beavatkozhasson.

2018. szeptember 28-an a Laboratoire Pareva kiilon beadvanyokban wjabb ideiglenes intézkedés
iranti kérelmeket nyujtott be a Torvényszék Hivataldhoz a T-337/18., illetve a
T-347/18. sz. tigyben, amelyek a Torvényszék eljarasi szabdlyzata 160. cikkének értelmében vett
Uj tények fennallasan alapultak.

2018. oktéber 25-i Laboratoire Pareva kontra Bizottsag végzésével, (T-337/18 R II, nem tették
kozzé, EU:T:2018:729) és 2018. oktdber 25-i Laboratoire Pareva kontra Bizottsig végzésével
(T-347/18 R 1II, nem tették kozzé, EU:T:2018:730) a Torvényszék elnoke elutasitotta az 4j
ideiglenes intézkedés iranti kérelmeket, a koltségekrol pedig nem hatarozott.

A Torvényszék negyedik tandcsanak elndke 2018. december 3-i végzéseivel engedélyezte az ECHA
szamadra, hogy a T-337/18. és a T-347/18. sz. igyben a Bizottsag kérelmeinek tdimogatasa végett
beavatkozzon.

A Torvényszék negyedik tandcsanak elndke 2018. december 6-i hatdrozataival engedélyezte a
Francia Koztarsasag szamadra, hogy a T-337/18. és a T-347/18. sz. iigyben a Bizottsag kérelmeinek
tdmogatasa végett beavatkozzon.

Mivel a Torvényszék tandcsainak Osszetétele moédosult, az eljarasi szabalyzat 27. cikkének
(5) bekezdése alapjan az el6adé birét a hetedik tandcsba osztottak be, kovetkezésképpen a jelen
tigyeket e tanics elé utaltak.

2020. februar 4-i hatarozataval a Torvényszék hetedik tandcsanak elnoke a felek meghallgatasat
kovetben az eljarasi szabalyzat 68. cikkének (2) bekezdése alapjan az eljaras szdbeli szakaszanak
lefolytatasa céljabol egyesitette a T-337/18. és a T-347/18. sz. tigyeket.

2020. februar 18-dan a Torvényszék az eljardsi szabdlyzat 89. cikkében el6irt pervezetd
intézkedések keretében kérdéseket intézett a felekhez. A felek e kérdésekre a kitlizott hataridén
beliil valaszoltak.

Mivel az eredetileg 2020. aprilis 30-ra kitizott targyalast elhalasztottdk, a Torvényszék a 2020.
szeptember 24-i targyalason meghallgatta a felek szdbeli el6adasait és az altala feltett szdbeli
kérdésekre adott valaszaikat.

A T-337/18. sz. igyben a Laboratoire Pareva azt kéri, hogy a Torvényszék:

— nyilvanitsa a keresetet megalapozottnak és semmisitse meg a megtamadott hatarozatot;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
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A T-337/18. sz. iigyben a Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— az elsé jogalapot mint hatdstalant vagy mint megalapozatlant utasitsa el;
— akeresetet ezt meghalad6 részében mint megalapozatlant utasitsa el;

— a Laboratoire Parevat kotelezze a koltségek viselésére.

A T-337/18. sz. tigyben az ECHA azt kéri, hogy a Térvényszék:

— utasitsa el a keresetet mint megalapozatlant;

— a Laboratoire Parevat kotelezze a koltségek viselésére.

A T-347/18. sz. iigyben a Laboratoire Pareva és a Biotech3D lényegében azt kéri, hogy a
Torvényszék:

— nyilvanitsa a keresetet megalapozottnak, és semmisitse meg a megtdmadott rendeletet,
amennyiben az a PHMB-t (1415; 4.7) helyettesitend6 anyagnak mindsiti és annak
felhaszndlasat a bizonyos el6irdsok és feltételek teljesitésétdl teszi fligg6vé;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

A T-347/18. sz. igyben a Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— az elsd jogalapot mint hatastalant vagy mint megalapozatlant utasitsa el;

— akeresetet ezt meghalado részében mint megalapozatlant utasitsa el;

— a Laboratoire Parevat és a Biotech3D-t kotelezze a koltségek viselésére.

A T-347/18. sz. igyben az ECHA azt kéri, hogy a Torvényszék:

— a keresetet mint megalapozatlant utasitsa el;

— a Laboratoire Parevat és a Biotech3D-t kotelezze a koltségek viselésére.

A T-337/18. és a T-347/18. sz. tigyben a Francia Koztarsasag azt kéri, hogy a Torvényszék utasitsa
el a kereseteket.

IV. A jogkérdésrol

A. A T-337/18. és a T-347/18. sz. iigyeknek az eljarast befejez6 hatiarozat meghozatala
céljabol torténo egyesitésérol

Az eljarasi szabalyzat 19. cikkének (2) bekezdése alapjan a Torvényszék hetedik tanacsanak elnoke
a T-337/18. és a T-347/18. sz. ligy eljarast befejez6 hatarozat meghozatala céljabdl torténd
egyesitését illetéen a hatdskorébe tartozé hatdrozat meghozatalat atengedte a Torvényszék
hetedik tanacsanak.
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Miutin a feleket az esetleges egyesitéssel kapcsolatos pervezeté intézkedések keretében
meghallgattak, az eljarast befejez6 hatdrozat meghozatala céljabdl egyesiteni kell a T-337/18. és a
T-347/18. sz. tigyet a kozottiik 1évo osszefiiggés miatt.

B. A T-347/18. sz. iigyben benyujtott kereset elfogadhatésagarol

A T-347/18. sz. iigyben a Bizottsag el6adja, hogy a kereset nyilvanvaléan elfogadhatatlan,
amennyiben azt a Biotech3D nyujtotta be, mivel a megtamadott rendelet sem kozvetleniil, sem
személyében nem érinti 6t.

E tekintetben a Laboratoire Pareva EUMSZ 263. cikk negyedik bekezdése értelmében vett
kereshetGségi joga nem vitatott. A Laboratoire Parevit ugyanis a megtdmadott rendelet
kozvetlenill érinti abban az értelemben, hogy az egyrészt kozvetlen hatast gyakorol a jogi
helyzetére, masrészt nem hagy mérlegelési jogkort a végrehajtasdval megbizott cimzettek
szamdra, mivel e végrehajtas tisztan automatikus jellegti, és koztes szabalyok alkalmazasa nélkiil,
egyedill az unids szabdlyozas alapjan torténik. Ezenkiviil a Laboratoire Parevat — a valamely
hatéanyag jovahagydsara irdnyul6 kérelem elSterjesztéjeként, aki a dokumentéciét benyujtotta, és
részt vett az értékelési eljarasban — személyében érinti e rendelet (lasd ebben az értelemben: 2019.
december 19-i Probelte kontra Bizottsag itélet, T-67/18, EU:T:2019:873, 64. pont).

Mairpedig ha valamelyik felperes kereshetdségi joganak fennallasa megallapithaté, ugyanazon
kereset vonatkozasaban nem kell megvizsgalni a tobbi felperes kereshet8ségi jogat (lasd ebben az
értelemben: 1993. marcius 24-i CIRFS és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-313/90, EU:C:1993:111,
31. pont; 2011. janius 9-i Comitato ,Venezia vuole vivere” és tarsai kontra Bizottsag itélet,
C-71/09 P, C-73/09 P és C-76/09 P, EU:C:2011:368, 36. és 37. pont).

Kovetkezésképpen a T-347/18. sz. igyben a keresetet anélkiil kell elfogadhaténak nyilvanitani,
hogy vizsgalni kellene a Biotech3D kereshetdségi jogat.

C. Az gy érdemérol

Keresetiik alatdmasztdsara a felperesek, a Laboratoire Pareva és a Biotech3D négy jogalapra
hivatkoznak, amelyek koziill az els6t a megtamadott hatdrozat és a megtdmadott rendelet
elfogadasahoz eldirt eljarasi szakaszok betartdsanak elmulasztisara, a masodikat a nem relevans
tényezok figyelembevételével kapcsolatos nyilvanvalé értékelési hibara, a harmadikat a relevans
tényezok figyelmen kivill hagyasaval kapcsolatos nyilvanvald értékelési hibara, a negyediket pedig
a meghallgatashoz val6 jog megsértésére alapitjak.

1. Az els6, a megtamadott hatdarozat és a megtdamadott rendelet elfogaddsdhoz eléirt eljardsi
szakaszok betartdasdnak elmulasztdsdra alapitott jogalaprél

El6szor is a felperesek azzal érvelnek, hogy az értékels illetékes hatdsag az 1062/2014
felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontjat megsértve nem nyujtott be
az ECHA-hoz a Pareva PHMB harmonizalt osztalyozasara vonatkoz6 javaslatot. Masodszor azt
allitjdk, hogy e hatdsig elmulasztott el6zetesen konzultilni az ECHA-val ezen anyag
perzisztencidjardl és toxicitasarol, megsértve e rendelet 6. cikke (7) bekezdésének b) pontjat.
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a) Az elsé jogalap 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdése
a) pontjanak megsértésére alapitott elsé részérol

A felperesek hangsulyozzak, hogy a 2016. decemberi értékelési jelentésben az értékeld illetékes
hatésadg a Pareva PHMB-t 2. kategériaju rakkelté anyagnak mindsitette. Kovetkezésképpen az
1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontja értelmében e
hatésdgnak ezen anyag 1272/2008 rendelet 36. cikkének és 37. cikke (1) bekezdésének
értelmében vett harmonizalt osztilyozdsdra vonatkozé javaslatot kellett volna benydjtania az
ECHA-hoz, miel6tt benyujtotta volna hozza értékelési jelentését. Ezt egyébként az ECHA biocid
termékekkel foglalkozé bizottsaganak elnoke is elismerte.

A felperesek szerint a fenti 60. pontban emlitett, a javaslat megtételére iranyuld kotelezettségétdl
csak akkor lehet eltérni, ha mar létezik a szoban forg6 anyag 1272/2008 rendelet VI. mellékletének
3. része szerinti harmonizalt osztalyozasa. Marpedig ilyen harmonizalt osztalyozas csak a Lonza
PHMB esetében létezett, amely a Pareva PHMB-tdl eltéré anyag.

Kozelebbrél: a Pareva PHMB és a Lonza PHMB négy alapveté szempont tekintetében tér el,
nevezetesen el6szor is az datlagos molekulasily, mdasodszor az 4atlagos polidiszeperzitas,
harmadszor a biguanid-guanidin ardny, negyedszer pedig a polimerlanc végcsoportjainak
eloszldsa és aranya tekintetében. E kritériumok azt mutatjak, hogy a Pareva PHMB hosszabb
polimer, amelynek polimerlancai szélesebb eloszlastiak, kémiai 0sszetétele pedig eltérd. Ez kihat
az érintett PHMB-forras bels6 tulajdonsagaira is, amint azt példaul a rakkelt6 hatdsra vonatkozd
mutaté is mutatja. A 2016. decemberi értékelési jelentés egyébként egyaltalan nem fejti ki, hogy a
PHMB 1272/2008 rendelet IV. mellékletében szerepld osztalyozasa milyen okokbdl alkalmazhaté
a Pareva PHMB-ra.

A felperesek ugy vélik, hogy az 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke
(7) bekezdésének a) pontjaban el6irt kotelezettség megsértése jelentés kovetkezményekkel jart,
mivel a Laboratoire Pareva olyan vizsgalatokat nyujtott be, amelyek megallapitdsai arra
késztethették a hatdsdgokat, hogy a PHMB (1415; 4.7) tekintetében a Lonza PHMB-re
vonatkozo6tdl eltéré harmonizalt osztdlyozast fogadjanak el a karcinogenitds tekintetében, ami
befolyasolhatta a Pareva PHMB kockazatainak értékelését. Konkrétan: ha a Pareva PHMB-t nem
soroltak volna be 2. kategéridju rakkelté anyagként, ami jelentOs eltérést jelentett volna a Lonza
PHMB-hoz képest, az utébbi anyagra valé minden kereszthivatkozas kizart lett volna. A
felperesek ehhez hozziteszik, hogy a Laboratoire Parevat megfosztottak attél a jogatdl, hogy
észrevételeket nyutjtson be a harmonizalt osztalyozasi javaslattal kapcsolatban, és hogy
meghallgassak az ECHA kockazatértékelési bizottsaga el6tt, ellentétben azzal, amit az 1272/2008
rendelet 37. cikkének (4) bekezdése eléir.

Az ECHA és a Francia Koztarsasag dltal tamogatott Bizottsag vitatja a felperesek érveit.

Meg kell allapitani, hogy az 528/2012 rendelet és az 1062/2014 felhatalmazdson alapuld rendelet
megallapitia a létez6 hatéanyagoknak az e rendeletek alapjan torténd értékelésére és
jovahagydsara alkalmazandé szabalyokat, a biocid termékekben valé felhaszndlds céljabdl. Az
ilyen jovdhagyas ezen anyagok kockdzatainak értékelésén alapul, figyelemmel azon biocid
termékek tipusaira, amelyekben felhaszniljdk ezen anyagokat, valamint a termékek javasolt
felhasznaldsara. Ezzel szemben az 1272/2008 rendelet tobbek kozott az anyagok és keverékek
osztalyozasi kritériumainak, valamint a veszélyes anyagok és keverékek cimkézésére és
csomagoldsara vonatkozé szabdlyoknak a harmonizaldsara iranyul. E rendelet tehat minden olyan
anyagra vagy keverékre — koztik a biocid termékekben felhaszndlt hatéanyagokra -
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alkalmazand6, amely megfelel az emlitett rendeletben meghatarozott fizikai veszélyekre,
egészségre vagy a kornyezetre jelentett veszélyekre vonatkozé kritériumoknak. Igy e rendeletek
targyat két kiillonbozé teriilet képezi, és két kiilon eljarast szabdlyoznak, amelyeket sajat
szabdlyaik szerint szerveznek meg.

Az 1062/2014 felhatalmazdson alapuld rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontja azt irja el§,
hogy az értékeld illetékes hatdsag a kockazatértékelés alapjan és legkésGbb az értékelési jelentése
benyujtasakor koteles az 1272/2008 rendelet 37. cikke (1) bekezdésének megfeleléen harmonizalt
osztalyozasi és cimkézési javaslatot benyudjtani az ECHA-hoz, amennyiben el6szor is ugy itéli meg,
hogy az emlitett rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében emlitett kritériumok valamelyike teljesiilt,
masodszor pedig ugy véli, hogy e kritériumot nem kezelik megfeleléen az emlitett rendelet
VI. mellékletének 3. részében.

Az 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontjabdl az
kovetkezik, hogy az értékel6 illetékes hatdsag csak azt kovetéen koteles a harmonizalt
osztalyozasra irdnyuld javaslatot benyujtani, hogy elvégezte a széban forgd hatéanyag vizsgélatat,
és a kérelmez6 dltal benyujtott teljes dokumentdcié alapjan meghatarozta egyrészt ezen anyag
hatésait, masrészt pedig azokat a kockazatokat, amelyeket az tobbek kozott az emberi egészséget
és a kornyezetet illetéen jelent, figyelembe véve azokat a terméktipusokat, amelyekben annak
felhasznélasat tervezik, valamint a javasolt forgatékonyveket.

Ezenkiviil az 528/2012 rendelet és az 1062/2014 felhatalmazdson alapul6 rendelet nem irja el§ azt,
hogy valamely hatéanyag értékelési eljarasat fel kell fliggeszteni, ha az 1062/2014 felhatalmazason
alapul6 rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontja alapjan a harmonizédlt osztilyozasra és
cimkézésre irdnyulé javaslatot terjesztenek el. Altalanosabban e rendeletekbél egyéltaldn nem
kovetkezik, hogy a jogalkotd a létezé hatdanyag jovahagyasi eljarasat az ilyen anyag 1272/2008
rendelet szerinti osztilyozasanak és cimkézésének harmonizaciés eljarasatél kivanta volna
fiigg6vé tenni.

Eppen ellenkezéleg: ezen elemekbél az kovetkezik, hogy az 1272/2008 rendeletben szabalyozott
osztalyozasi eljaras elGzetes szakaszat képezi az értékeld illetékes hatdsag azon kotelezettsége,
hogy valamely biocid felhasznalasi hatéanyag harmonizalt osztilyozasara vonatkozo javaslatot
terjesszen el6. Marpedig — amint azt a Torvényszék a fenti 65. pontban kifejtette — ez az
osztalyozasi eljaras eltér az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelettel végrehajtott, a
hatéanyag biocid termékekben valé felhasznaldsa céljabol vald jovahagyasat illetéen az 528/2012
rendeletben eldirt értékelési eljarastol.

Ily médon, még ha megalapozott is lenne a felperesek azon érvelése, amely szerint az értékel6
illetékes hatésag megsértette az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke
(7) bekezdésének a) pontjat, ez a szabdlytalansig nem vezethet a megtimadott rendelet és a
megtamadott hatarozat megsemmisitéséhez. A felperesek ezen érvelése tehat hatastalan.

Egyébirant meg kell allapitani, hogy a targyaldson a Bizottsdg, a Francia Koztarsasag és az ECHA
jelezte, hogy a PHMB (1415; 4.7) anyag harmonizalt osztdlyozasara és cimkézésére vonatkozé 4j
javaslat varhaté. Ily mdédon a Bizottsdg még nem fogadott el semmilyen, az ezen eljarasra
vonatkoz6 jogi aktust, igy a felperesek nem hivatkozhatnak eredményesen a meghallgatashoz valé
jog osztdlyozasi és cimkézési eljaras keretében torténé megsértésére a jelen jogvita keretében,
amelynek targya a PHMB (1415; 4.7) értékelésére és jovahagydsara vonatkozé megtamadott
hatdrozat és rendelet.
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Mindenesetre, még ha az értékel§ illetékes hatésagnak meg is kellett volna éllapitania, hogy a
karcinogenitdssal kapcsolatos kritériumot nem kezelték megfeleléen az 1272/2008 rendelet
VI. mellékletének 3. részében a Pareva PHMB vonatkozasdban, és igy az 1062/2014
felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdése a) pontjanak megfeleléen harmonizalt
osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé javaslatot kellett volna benyujtania, még azt is meg kellene
vizsgalni, hogy e rendelkezés megsértésének hidnyaban a hatdrozat és a rendelet mas tartalommal
rendelkezhetett volna-e (lasd ebben az értelemben: 2008. szeptember 9-i Bayer CropScience és
tarsai kontra Bizottsag itélet, T-75/06, EU:T:2008:317, 203. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat; 2011. szeptember 9-i Dow AgroSciences és tarsai kontra Bizottsag itélet,
T-475/07, EU:T:2011:445, 234. pont), amit a felpereseknek kell bizonyitaniuk.

E tekintetben a felperesek lényegében azzal érvelnek, hogy a Laboratoire Pareva ismertethette
volna az allaspontjat az ECHA kockdazatértékelési bizottsaga el6tt, és e célbdl 1j vizsgalatokat
nygjthatott volna be. Ez lehet6vé tehette volna a PHMB (1415; 4.7) 2. kategdridju rakkeltd
anyagkénti osztalyozasanak, és ebbdl kovetkezéen annak az elkeriilését, hogy a Pareva PHMB-at
a Lonza PHMB-tdl eltéré anyagnak tekintsék. Az ilyen kiilonbség ily médon megakadalyozta
volna az ezen ut6bbi anyaggal valé barmely kereszthivatkozast.

El6szor is meg kell allapitani, hogy a felperesek olyan 6j vizsgalatokra hivatkoznak, amelyek
kovetkeztetései arra késztethették volna az ECHA kockazatértékelési bizottsagat, hogy ne
osztdlyozza a PHMB-t (1415; 4.7) 2. kategéridju rakkelté anyagként, de nem jelolték meg a
szoban forgd vizsgalatokat, vagy az azokban szereplé azon konkrét adatokat, amelyek
bizonyithatndk allaspontjukat.

Kétségtelen, hogy a targyalds sordn a felperesek azzal érveltek, hogy a Laboratoire Pareva az ECHA
kockazatértékelési bizottsaga elé terjeszthette volna a Gazdasigi Egyiittmiikodési és Fejlesztési
Szervezet (OECD) vegyi anyagokkal folytatott kisérletekrdl sz6lé 453. sz. iranymutatdasa alapjan
készitett vizsgalatot annak bizonyitdsa érdekében, hogy a PHMB (1415; 4.7) nem rakkelt6 anyag.
A felperesek azonban nem terjesztenek el6 az e vizsgdlatra alapitott egyetlen olyan részletes érvet
sem, amely arra engedne kovetkeztetni, hogy ellentétben az értékeld illetékes hatdsaggal és az
ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsagaval, amelyek mar megvizsgaltdk azt, a
kockézatértékelési bizottsdg eltéré kovetkeztetésre juthatott volna a Pareva PHMB
karcinogenitdsat illetéen. Altalanosabban: a felperesek nem fejtik ki részletesen, hogy az
1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontjaban rogzitett
kotelezettség tiszteletben tartdsa mennyiben vezethette volna a Bizottsdgot arra, hogy ezen
anyagot jovahagyja az 1., 5. és 6. terméktipusok vonatkozdsdban, vagy hogy azt a 2. és
4. terméktipusok tekintetében a megtimadott rendeletben el6irt feltételeknél kevésbé szigora
feltételek mellett hagyja jéva.

Ami a karcinogenitdsra vonatkozo 4j vizsgalatokat illeti, amelyekre a felperesek az ECHA és a
Francia Koztarsasag beavatkozasi beadvanyara vonatkozé észrevételeikben hivatkoznak, meg kell
allapitani, hogy azok nem képezik részét a Torvényszékhez benydyjtott iigyiratoknak, és hogy a
felperesek az ezekbdl eredé megallapitdsokra vonatkozé allitdsaikat nem szamszerUsitették és
nem is tdmasztottak ala.

E tekintetben az értékeld illetékes hatosag ellenkérelmekhez csatolt, a Pareva PHMB és a Lonza
PHMB harmonizalt osztdlyozasara és cimkézésére vonatkozo jelentéstervezetére vald altalanos
hivatkozds nem orvosolhatja a pontossdg és a bizonyitékok ezen elégtelenségét. Nem a
Torvényszéknek kell ugyanis a mellékletekben megkeresnie és azonositania azokat a jogalapokat
és érveket, amelyek meglatasa szerint a kereset alapjat képezhetik, mivel e mellékleteknek tisztan
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bizonyité és kisegitd szerepiik van (lasd ebben az értelemben: 2007. szeptember 17-i Microsoft
kontra Bizottsag itélet, T-201/04, EU:T:2007:289, 94. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Misodszor, a 2016. decemberi értékelési jelentés 4.7. pontjanak az 1., 2., 4., 5. és
6. terméktipusokra vonatkozé kozos részébdl kitlinik, hogy az értékeld illetékes hatdsag
részletesen megvizsgalta a fenti 75. pontban emlitett vizsgélat eredményeit, valamint a kiilonb6z6
in vitro vizsgalatokat. Ezen eredmények vizsgalatit kovetéen, nem pedig tisztan automatikusan
allapitotta meg az értékeld illetékes hatésag, hogy a PHMB 2. kategoéridju rakkelté anyagkénti
létez6 osztilyozasa alkalmazhaté a Pareva PHMB-re is. Ily moddon a felperesek nem
hivatkozhatnak eredményesen arra, hogy az értékeld illetékes hatésag nem fejtette ki, hogy a
PHMB 1272/2008 rendelet VI. mellékletének 3. részében szereplé osztilyozdsa miként
alkalmazhaté a Pareva PHMB-ra.

Ezenkivill a megtamadott hatarozat és a megtamadott rendelet nem kizardlag a Pareva PHMB
2. kategoriaju rakkelté anyagként torténd osztilyozasan alapul, hanem ezen anyag kockazatainak
értékelésén, figyelembe véve az Osszes lehetséges hatdst és azon terméktipusokat, amelyek
tekintetében a felhaszndldsat tervezik.

Egyrészt a megtamadott hatdrozat (5) preambulumbekezdésébdl kitiinik, hogy a Pareva PHMB-t
tartalmazé 1., 5. és 6. tipusi biocid termékek nem tekinthet6k olyannak, mint amelyek
megfelelnek az 528/2012 rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iv. alpontjaban foglalt
kritériumnak, mivel tobbek kozott elfogadhatatlan kockdazatot jelentenek az emberi egészségre.

Amint azt a Bizottsag és az ECHA a targyaldson kifejtette — anélkiil hogy ezt a felperesek vitattak
volna — a teratogén hatdst a Pareva PHMB tekintetében az emberi egészségre vonatkozé egyik
aggodalomra okot adé hatdsként azonositottak. E tekintetben ezen anyag koncentraciéjanak napi
12 mg/kg-os szintjét rogzitették, amely a legalacsonyabb koncentricidszintet jelenti azon
koncentracidszintek koziil, amelyeken a Pareva PHMB egyéb hatasai megjelenhetnek. Ily médon
ezt a szintet tekintették ezen anyag 1., 5. és 6. terméktipusok tekintetében az elfogadhato
expoziciés szintek (a tovabbiakban: AEL) kiszamitdsat lehet6vé tevd, karos hatdst nem okozo
referenciadézisnak (a tovabbiakban: NOAEL), amit a felperesek sem beadvanyaikban, sem a
targyalds sordn nem vitattak.

Kovetkezésképpen, még ha a Laboratoire Pareva altal benydjtott vizsgalatok fényében az ECHA
kockazatértékelési bizottsaga ki is zarhatta volna a PHMB (1415; 4.7) 2. kategérigju rakkelts
anyagként valé osztilyozasit, ez nem tette volna lehet6vé az emberi egészségre nézve
elfogadhatatlan kockdzatok kizarasat, és nem vezethetett volna a Pareva PHMB jévahagydsdhoz
sem. Ugyanezt a kovetkeztetést kell levonni azon adatok e bizottsag éltali vizsgalatat illetéen,
amelyeket a Laboratoire Pareva benyujtott a bdérszenzibilizdciét vagy a specifikus célszervi
toxicitast illetéen, mivel e veszélyek nem azok, amelyekre a referencia NOAEL meghatarozasakor
tamaszkodtak.

Maisrészt, ami a Pareva PHMB-t tartalmazé 2. és 4. tipusu biocid termékek kockazatértékelését
illeti, a felperesek nem fejtették ki, hogy a Pareva PHMB harmonizalt osztilyozdsira és
cimkézésére vonatkozé javaslat milyen indokok alapjan és milyen mértékben mdédosithatta volna
— vagy akdr zarhatta volna ki — a megtdamadott rendelet mellékletében rogzitett eléirdsokat és
feltételeket.
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Az igaz, hogy az 528/2012 rendelet 19. cikke (4) bekezdésének a) pontja értelmében valamely
anyag 2. kategoriaju rakkelté anyagként val6 osztdlyozasa megakaddlyozhatja az azt tartalmazé
biocid termék lakossagi felhaszndlasra valé forgalmazds céljabél valé engedélyezését.
Mindazonaltal sem a felperesek dltal adott magyarazatokbdl, sem a Torvényszékhez benyujtott
iratokbdl nem tlnik ki, hogy a megtamadott rendeletben rogzitett el6irdsok és feltételek e
rendelkezésen alapultak volna, amit egyébként az emlitett rendelet nem is emlit. Ezenkiviil
— hasonléan ahhoz, amit a Torvényszék a fenti 81. pontban az 1., 5. és 6. terméktipusokat illetéen
megallapitott — a teratogén hatas volt az azon referenciaértékek meghatarozasara alkalmazott
kritikus korlat, amelyek lehet6vé tették a Pareva PHMB-re vonatkozé AEL-adatok kiszamitasat.

Ezenkiviil a felperesek azt sem bizonyitjak, hogy a Pareva PHMB 2. kategoéridju rakkelté anyagként
val6 osztdlyozdsinak elmaraddsa mennyiben akadalyozhatta volna meg annak az 528/2012
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerinti helyettesitendé hatéanyagként valé mindsitését a
nagyon perzisztens (vP) és mérgezé (T) tulajdonsagai miatt.

Harmadszor, a felperesek azon érvét illetéen, amely szerint a Pareva PHMB rakkelté hatast
illetéen eltéré osztalyozdsa lehet6vé tette volna a Lonza PHMB-vel valé kereszthivatkozasok
kizarasat, meg kell allapitani, hogy a jelen jogalap keretében a felperesek nem jeldlik meg a vitatott
kereszthivatkozasokat. Azt sem fejtik ki, hogy az ilyen esetleges kereszthivatkozasok hogyan
gyakoroltak volna meghatirozé befolyast a Pareva PHMB emberi egészséget és kornyezetet
érinté kockdzatainak értékelésére, oly moédon, hogy ezen anyag értékelése a megtdmadott
hatdrozatban, illetve a megtamadott rendeletben elfogadottdl eltéré eredményre vezethetett
volna.

Kovetkezésképpen a felperesek nem bizonyitottak, hogy ha az értékel illetékes hatdsag az
1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének a) pontja alapjan a 2016.
decemberi értékelési jelentés kozlése el6tt vagy annak idépontjaban javaslatot tett volna az
ECHA felé a harmonizdlt osztdlyozasra és cimkézésre vonatkozoéan, a Pareva PHMB értékelési
eljarasanak eredménye kiilonbozhetett volna a megtamadott hatarozatban, illetve a megtamadott
rendeletben elfogadottaktol.

Kovetkezésképpen az els6 jogalap elsé részét mint hatastalant és mindenképpen mint
megalapozatlant el kell utasitani.

b) Az elsé jogalap 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdése
b) pontjinak megsértésére alapitott mdsodik részérdl

A felperesek el6adjik, hogy az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdése
b) pontja alapjin az értékel§ illetékes hatosag koteles konzultalni az ECHA-val, ha Ggy itéli meg,
hogy az 528/2012 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt feltétel teljesiil, és arra
a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarél (REACH), az
Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl, valamint
a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi
irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl szélo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2006. L 396., 1. 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.) XIV. melléklete vagy e rendelet
59. cikkének (1) bekezdésében emlitett jeloltlista nem nyujt kielégité megoldast. A jelen tigyben,
mivel az e rendelkezésben eldirt két feltétel teljesiilt, az értékeld illetékes hatosdgnak a Pareva
PHMB-t értékelés céljabol az ECHA perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé anyagokkal (a
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tovabbiakban: PBT anyagok) foglalkozé szakért6i csoportja elé kellett volna terjesztenie,
méghozzad azt megel6zGen, hogy a 2016. decemberi értékelési jelentését benyujtotta volna az
ECHA-hoz. Mérpedig erre a konzultaciéra nem keriilt sor.

A felperesek hozzateszik, hogy ha a kérdéssel az ECHA PBT szakért6i csoportjahoz fordultak
volna, az eljaras kimenetele mds lehetett volna, mivel a Laboratoire Pareva meg tudta volna
védeni allaspontjat e szakérték el6tt annak bizonyitdsa érdekében, hogy a PHMB (1415; 4.7) nem
felel meg az ahhoz sziikséges kritériumoknak, hogy a PBT anyagok korébe tartozénak tekintsék.
Tobbek kozott tobb olyan vizsgdlat eredményeit is benyujthatta volna, amelyek lehet6vé tették
volna annak megéllapitdsat, hogy ezen anyag toxicitdsa jelentGsen eltéré aszerint, hogy a tesztet
szabvanyfeltételek mellett vagy természetes koriilmények kozott végezték, amint az az értékeld
illetékes hatésaghoz 2016 jaliusiban és 2017 marciusdban elGterjesztett allasfoglaldsabdl is
kitlinik. Ezenkiviill a felperesek szerint az ECHA PBT szakérti csoportja véleményének
jelentésége Kkifejezetten kitlinik a CA-Septl3-Doc.8.3 — Final hivatkozasi szdmu ,Review
Programme of active substances: establishment of a work programme to meet the 2024 deadline”
(A hatdanyagok feliilvizsgalati programja: munkaprogram kialakitasa a 2024-es hatarid6 betartasa
érdekében) cimi bizottsagi dokumentumbdl.

A Bizottsag és az ECHA vitatja a felperesek érveit.

Emlékeztetni kell arra, hogy valamely anyag akkor mindsiil helyettesitendé anyagnak, ha megfelel
az 528/2012 rendelet 10. cikkének (1) bekezdésében felsorolt feltételek valamelyikének. E
rendelkezés d) pontjdnak megfelel6en ez a helyzet azon anyagokndl, amelyek esetében a PBT-t
meghatdrozé kritériumok koziil kettd teljestil az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével
osszhangban.

A Pareva PHMB-t illetéen a 2016. decemberi értékelési jelentésbdl kitlinik, hogy az értékeld
illetékes hatdsag ezt az anyagot egyrészt nagyon perzisztensnek (vP), masrészt mérgezének (T)
tekintette. E hatdsdg szerint tehat a Pareva PHMB megfelel az 528/2012 rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének értelmében vett helyettesitend anyag kritériumainak.

Ezenkiviill a Bizottsag és az ECHA nem vitatja, hogy a 2016. decemberi értékelési jelentés
ECHA-val valé kozlésének idGpontjdban a Pareva PHMB nem szerepelt sem az 1907/2006
rendelet XIV. mellékletében taldlhaté engedélykoteles anyagok jegyzékén, sem az anyagok ECHA
altal osszedllitott, e rendelet 59. cikkének (1) bekezdésében emlitett jegyzékén.

Kovetkezésképpen az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdésének
b) pontja alkalmazandé volt a jelen tigyben.

Mindazonaltal a felperesek éllitdsdval ellentétben e rendelkezés nem koveteli meg, hogy az
értékeld illetékes hatdsag az értékelési jelentésének benyujtasa el6tt konzultdljon az ECHA-val. E
konzultaciénak ugyanis legkésobb e jelentés benytjtasakor kell megtorténnie.

Ezenkiviil meg kell éallapitani, hogy az 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke
(7) bekezdésének b) pontja annak el6irdsara szoritkozik, hogy az értékeld illetékes hatésagnak
konzultdlnia kell az ECHA-val, de nem pontositja, hogy ez utébbi koteles-e a PBT szakértéi
csoportjadhoz fordulni annak érdekében, hogy az allast foglaljon valamely hatéanyag 1907/2006
rendelet értelmében vett perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé jellegérdl. Mivel e rendeletben
nem taldlhaté semmilyen konkrét utalds, ennek pontositisa ezen tigynokség hataskorébe tartozik.
E tekintetben utalni kell a fenti 90. pontban hivatkozott, CA-Sept13-Doc.8.3 — Final hivatkozasi
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szamu bizottsdgi dokumentumra. E dokumentum 4.3. pontjanak b) alpontja kimondja, hogy az
ilyen konzultdcié nagymértékben el6nyben részesitendd és élénken ajanlott. E dokumentum
azonban nem megy odaig, hogy ilyen értelmi altalanos kotelezettséget irjon eld. E koriilmények
kozott el kell ismerni, hogy e megfogalmazas alapjan az ECHA bizonyos mérlegelési mozgastérrel
rendelkezik azon kérdést illetéen, hogy a PBT szakért6i csoporthoz kell-e fordulni, ha valamely
értékel§ illetékes hatosag az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke (7) bekezdése
b) pontjanak megfelel6en véleményt kér.

Amint azt a Bizottsag és az ECHA jelezte, annak érdekében, hogy ne késleltessék sziikségteleniil a
valamely hatéanyag értékelésével kapcsolatos munkat, az ECHA PBT szakért6i csoportjahoz
— amely végeredményben informadlis csoport — forduldsra csak olyan esetekben keriil sor,
amelyekben nincs egyetértés a hatéanyag PBT tulajdonsagait illetéen. Ez a megkozelités
végeredményben megfelel a CA-Septl3-Doc.8.3 - Final hivatkozasi szamu bizottsagi
dokumentum 3. pontjdban megfogalmazott célnak, amely szerint biztositani kell a biocid
termékekre vonatkozé keretszabalyozas lehet6 leghatékonyabb végrehajtasat.

Mairpedig a jelen tigyben az iratokbdl kitlinik, hogy az ECHA biocid termékekkel foglalkozé
bizottsdgdban konszenzus alakult ki a PHMB (1415; 4.7) nagyon perzisztens (vP) és toxikus (T)
jellegét illetéen, annak ellenére, hogy a Laboratoire Pareva benyujtotta a 2016. jalius 4-i
Osszefoglald dokumentumot és a 2017. marcius 3-i kiegészité Osszefoglalé dokumentumot az
ilyen tulajdonsagok vitatasa céljabdl.

Kozelebbrél: az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga kornyezetvédelmi
munkacsoportja iiléseinek — amelyeken a Laboratoire Pareva is részt vett — jegyzékonyvébdl
kitlinik, hogy ezen iilések soran megtargyaltik a 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentumot és a
2017. marcius 3-i kiegészité 6sszefoglalé dokumentumot, abban az dsszefiiggésben, hogy azokat
elkésett benyujtasuk ellenére figyelembe kell-e venni. Az ECHA ily médon elfogadta, hogy a
toxicitas tekintetében figyelembe veszi a Laboratoire Pareva altal benyujtott egyik 4j vizsgalatot.
Ezenfelil megvizsgaltdk a Laboratoire Pareva PHMB (1415; 4.7) lebomlé jellegére vonatkozé
érveit, amelyek szerint ez az anyag nagyon gyorsan kapcsolédik a hordozékhoz.

Ezenkiviill az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga 2017. oktéber 3-i és 4-i iilésének
jegyz6konyvébdl kitlinik, hogy azért hagytik figyelmen kiviil az iilésen részt vevé Laboratoire
Pareva azzal kapcsolatos érveit, hogy konzultédlni kell a PBT szakértdi csoporttal, mert el8szor is
egyértelmi konszenzus &ll fenn e bizottsag kornyezetvédelmi munkacsoportjaban a Pareva
PHMB nagyon perzisztens (vP) és toxikus (T) jellegét illetéen, és mert — mdsodszor — a
gyakorlatban nem sziikséges a PBT szakértdi csoporttal folytatott konzultacié, ha az felesleges,
harmadszor pedig, mert a kornyezetvédelmi munkacsoport jelentds tapasztalatokkal rendelkezik
e problémakort illeten.

Amint az a fenti 29. pontbdl kittinik, az értékeld illetékes hatésag mddositotta a 2016. decemberi
értékelési jelentést annak érdekében, hogy figyelembe vegye az ECHA biocid termékekkel
foglalkozé bizottsagan beliilli megbeszélések eredményeit. Az ECHA PHMB (1415; 4.7) nagyon
perzisztens (vP) és mérgezd (T) jellegével kapcsolatos véleménye tehat tikrozédik a 2017.
novemberi értékelési jelentésben, amelyet a megtdmadott hatirozat és rendelet elfogadasat
megel6zGen nyujtottak be a Bizottsaghoz.

Egyébirant a Laboratoire Pareva azon allitasat illetéen, amely szerint nem hallgattadk meg a PHMB

(1415; 4.7) nagyon perzisztens (vP) és mérgez6 (T) anyagként osztilyozasat megel6zden, a jelen
eljaras keretében a Torvényszék tudomdsara hozott adatokbdl kovetkezik, hogy a Laboratoire
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Pareva el§ tudta terjeszteni a 2016. juniusi értékelési jelentéstervezetre — igy a PHMB (1415; 4.7)
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé jellegére — vonatkozé észrevételeit e jelentésnek az
ECHA részére torténé megkiildése el6tt.

Ehhez hasonléan, a 2016. decemberi értékelési jelentés ECHA-val valé kozlését kovetben a
Laboratoire Parevanak lehetGsége volt észrevételeket tenni a PHMB (1415; 4.7) perzisztens és
toxikus jellegére vonatkozéan az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga
munkacsoportjai tiléseinek keretében. Az 528/2012 rendelet 75. cikke (1) bekezdésének d) pontja
értelmében e bizottsagnak, nem pedig a PBT szakért6i csoportnak kell kidolgoznia az ECHA
helyettesitendé hatéanyagok kijel6lésérél szol6 véleményeit.

E koriilmények kozott nem sértették meg az 1062/2014 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke
(7) bekezdésének b) pontjat.

Kovetkezésképpen az elsé jogalap masodik részét, valamint az elsé jogalapot teljes egészében el
kell utasitani.

2. A nem relevdns tényezok figyelembevételével és az indokoldsi kitelezettség megsértésével
kapcsolatos nyilvanvalo értékelési hibara alapitott mdsodik jogalaprél

A felperesek arra hivatkoznak, hogy a megtimadott hatdrozat és a megtamadott rendelet
nyilvanvalo értékelési hibat tartalmaz, amennyiben az értékel¢ illetékes hatosag, az ECHA biocid
termékekkel foglalkozé bizottsaga és a Bizottsag szamos kereszthivatkozast tett a Lonza
PHMB-re a Pareva PHMB értékelése keretében, holott a két anyag eltéré. Egyébirant ezek a
Lonza PHMB-re tett kereszthivatkozasok nincsenek kelléen megindokolva.

a) A mdsodik jogalapnak a Lonza PHMB-re tett tobbszoros kereszthivatkozdsokra vonatkozo
elsé részérdl

A felperesek azt allitjdk, hogy az értékeld illetékes hatésidg, az ECHA biocid termékekkel
foglalkozd bizottsaga és a Bizottsag a Pareva PHMB értékelését tigy végezte el, hogy a Lonza
PHMB vizsgdlata kovetkeztetéseinek kovetkezetes datvételére szoritkozott. Marpedig két
kiilléonb6z6 anyagrol van sz6, amint azt tobbek kozott a killonb6zé CAS-szdmaik, valamint eltérd
(szdmtani) dtlagos molekuldris tomegiik (Mn) és a polidiszperzitasi indexiik (PDI) is tanusitja. Az
ECHA egyébként elismerte, hogy a széban forgé két anyag tekintetében legalabb egy paramétert
eltérének tekintettek. A megtamadott hatarozat és a megtamadott rendelet tehat nagyrészt és
meghatdrozé moédon egy mésik anyagra vonatkozé adatokon alapul.

A felperesek hozzateszik, hogy még ha a kereszthivatkozasokat kizarélag egyetlen, az inhaldcids
toxicitdsra vonatkozé mutatd tekintetében hasznaltdk is, ez negativ hatdssal volt a PHMB
(1415; 4.7) értékelésére. Az inhaldciés toxicitdsra vonatkozdan rendelkezésre all6 vizsgalatok
egyértelml kiillonbségeket mutatnak a Pareva PHMB és a Lonza PHMB kozott. Raadéasul a
Laboratoire Pareva dltal benyujtott iratok tartalmaztak egy szdjon at alkalmazott ismételt ddzis
beaddsaval kapcsolatos vizsgalatot, amelyet felhasznalhattak volna arra, hogy ne alkalmazzak az
alapértelmezett értéket.

Az ECHA és a Francia Koztarsasag altal timogatott Bizottsag vitatja a felperesek érveit.
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1) Eldzetes észrevételek

111 Emlékeztetni kell arra, hogy amint az az 528/2012 rendelet (3) preambulumbekezdésébdl kittinik,
az 528/2012 rendelet célja az, hogy az emberi és az allati egészség és a kornyezet magas szintl
védelmének biztositasa mellett javitsa a biocid termékek szabad mozgasat az Unién belill. Ez a
rendelet az eldvigyazatossag elvére épiil annak biztositdsa érdekében, hogy a hatéanyagok és a
biocid termékek gyartasa és forgalmazasa ne vezessen az emberi vagy az éllati egészségre nézve
kéros vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan hatasokhoz.

112 A Bizottsag, a ra bizott célok hatékony megvaldsitasa érdekében, és tekintettel azon Osszetett
technikai értékelésekre, amelyeket a hatéanyagoknak az 528/2012 rendelet szerinti jévahagyasa
iranti kérelmek vizsgilata keretében el kell végeznie, amikor az ezen anyagok haszndlata folytan
keltett kockazatokat értékeli, széles mérlegelési jogkorrel rendelkezik (lasd ebben az értelemben
és analdgia utjan: 2010. december 22-i Gowan Comércio Internacional e Servicos itélet, C-77/09,
EU:C:2010:803, 55. pont).

113 A Bizottsag mérlegelési jogkorének gyakorldsa azonban birésagi feliilvizsgalat ald tartozik. E
feliilvizsgélat keretein beliil az unids birésagnak vizsgdalnia kell az eljarasi szabalyok betartasat, a
Bizottsag altal megallapitott tények ténybeli pontossigat, a nyilvanvalé hiba hianyat e tények
mérlegelése soran, illetve a hataskorrel vald visszaélés hidnyat (lasd ebben az értelemben és
analdgia utjan: 2010. december 22-i Gowan Comércio Internacional e Servicos itélet, C-77/09,
EU:C:2010:803, 56. pont).

114 Kozelebbrdl, annak vizsgalata soran, hogy a hatdskorrel rendelkezé intézmény elkovetett-e
nyilvinval6 mérlegelési hibat, az unids birésagnak ellendriznie kell, hogy ez az intézmény
gondosan és partatlanul megvizsgalt-e minden, az tigyre vonatkoz6 olyan tényt, amely
alatdmasztja az dltala levont kovetkeztetéseket (2010. december 22-i Gowan Comércio
Internacional e Servicos itélet, C-77/09, EU:C:2010:803, 57. pont).

115 Ezen elvek fényében kell megvizsgalni, hogy a Pareva PHMB értékelése a Lonza PHMB-re tett
kovetkezetes kereszthivatkozasokon alapul-e, és hogy a megtamadott hatdrozat és a megtamadott
rendelet ezen okbdl nyilvanvalo értékelési hibaban szenved-e.

2) A Lonza PHMB-re tett kereszthivatkozdsok kovetkezetes alkalmazdsdrol

116 A felperesek nem kimerit6 jelleggel hivatkoznak a Lonza PHMB-re tett hivatkozasok
Torvényszékhez benyujtott iratokban szereplé tobb példajara, amelyeket ezen anyaggal vald
jogellenes kereszthivatkozasoknak mindsitenek. E hivatkozasok el6szor is a 2016. decemberi
értékelési jelentésben a Pareva PHMB 2. kategdridju rakkelté anyagként valé osztdlyozasaban,
mdsodszor a Pareva PHMB belégzése elfogadhat6 expozicidkoncentracidjanak (a tovabbiakban:
AEC) meghatidrozasa céljabdl haszndlt értékekben, harmadszor az ECHA biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsaga kornyezetvédelmi munkacsoportja 2017. junius 26-i ad hoc
monitoringiilésére készitett, az iiledékekben a becsiilt hatdsmentes koncentraciéra (PNEC)
vonatkoz¢ targyalasi tablazatban, negyedszer az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga
human egészségiigyi munkacsoportja 2017. jdlius 5-i ad hoc monitoringiilésén targyalt AEL-ekkel
kapcsolatos megbeszélésekben, 6todszor pedig az egyes keresetlevelekhez mellékelt listdban
tikrozédik.

20 ECLL:EU:T:2021:594



2021. 09. 15-1 iTELET — T-337/18. £s T-347/18. sz. UGYEK
LABORATOIRE PAREVA ES BIOTECH3D KONTRA BIZOTTSAG

117 Meg kell vizsgalni a felperesek altal emlitett valamennyi példat. Noha szerintiik ezek a példdk nem
kimeritd jellegliek, a Torvényszéknek nem feladata, hogy az elé terjesztett iratokban a Lonza
PHMB-re utalé olyan esetleges egyéb hivatkozasokat keressen, amelyek a megtamadott jogi
aktusok elfogadasahoz vezetd kozigazgatasi eljarasbdl szarmazé dokumentumokban szerepelnek.
Amint az ugyanis a fenti 77. pontbdl kitinik, nem a Torvényszéknek kell a mellékletekben
megkeresnie és azonositania azokat a jogalapokat és érveket, amelyek a kereset alapjat
képezhetik, mivel azoknak tisztan bizonyité és kisegitd szerepiik van.

i) A Pareva PHMB 2. kategoridju rdakkeltd anyagként valo osztdlyozdsdrol

118 El6szor is igaz, hogy a 2016. decemberi értékelési jelentés 1., 2., 4., 5. és 6. terméktipusokra
vonatkoz6 kozos részében az értékeld illetékes hatdésag megallapitotta, hogy a PHMB
harmonizalt osztalyozésa szerepel az 1272/2008 rendelet I. mellékletében. Ebbdl az osztalyozasboél
kitinik, hogy a PHMB 2. kategoridja rakkelt6 anyagnak mindsiilt. Mindazonédltal e megéllapitas
megtételét kovetéen az értékeld illetékes hatdsdg megvizsgilta, hogy az ilyen osztilyozas
alkalmazhat6-e a PHMB-re (1415; 4.7), a Laboratoire Pareva 4altal az 528/2012 rendelet
6. cikkének (1) bekezdésében emlitett dokumentdcidban benyujtott adatok és vizsgalatok
fényében.

119 Kozelebbrdl: az értékeld illetékes hatésdg megvizsgdlta a Laboratoire Pareva altal a vegyi anyagok
vizsgdlatira vonatkoz6, az OECD vegyi anyagokkal folytatott kisérletekrél sz6l6
453. sz. iranymutatdsanak megfeleléen végzett vizsgalat eredményeit. Megallapitotta, hogy e
vizsgalat fényt deritett a Pareva PHMB rakkelt6 potencidljara, figyelembe véve tobbek kozott a
patkdnyok méjaban megfigyelt hamartémakat és adenémakat. Ebbdl azt a kovetkeztetést vonta
le, hogy e vizsgélat eredményei nem kérddjelezik meg a PHMB 2. kategéridju rakkelt6 anyagként
val6 osztalyozasat, igy az a Pareva PHMB-re is vonatkozik.

120 Ezenkivill a felperesek elismerték, hogy a PHMB 1272/2008 rendelet I. mellékletében szerepld
létez6 osztdlyozasa az értékeld illetékes hatosdg dltal benyujtott, a PHMB osztdlyozasara
vonatkoz¢ javaslatbdl ered, amely nemcsak a Lonza PHMB-re, hanem bizonyos mértékig a
Pareva PHMB-re is vonatkozd vizsgéalatokon alapult.

121 Kovetkezésképpen nem éllithat6, hogy az értékeld illetékes hatdsag kizardlag a Lonza PHMB
kapcsan végzett vizsgilatok eredményeire tdamaszkodott volna, anélkiil hogy barmilyen médon
megyvizsgalta volna a Pareva PHMB-re jellemz6 adatokat annak érdekében, hogy ezt az anyagot
2. kategoridja rakkelt6 anyagként osztalyozza.

122 Ezt kovetden, altalanosabb jelleggel, a PHMB 1272/2008 rendelet I. mellékletében szerepld létezd
osztalyozasat mint olyat egyaltalan nem alkalmaztak tovabbi értékelés nélkiil a Pareva PHMB-ra.
Eppen ellenkezdleg, a 2016. decemberi és 2017. novemberi értékelési jelentések 1., 2., 4., 5. és
6. terméktipusokra vonatkozé kozos részébdl kitlinik, hogy az értékeld illetékes hatdsag a
rendelkezésre 4llo vizsgilatokra és a Laboratoire Pareva dltal szolgéltatott adatokra tekintettel
elvégezte a Pareva PHMB tulajdonsagainak részletes vizsgalatat.

123 A fentiekbdl kovetkezik, hogy megalapozatlanok a felperesek azon érvei, amelyek szerint a Pareva

PHMB 2. kategdriaju rakkelté anyagként vald osztilyozasa pusztin a Lonza PHMB-re vonatkozé
adatok kovetkezetes atvételén alapult.
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ii) Az inhaldciés AEC-re vonatkozo értékek meghatdrozdsdrol

124 A Bizottsag és az ECHA elismerte, hogy a Lonza PHMB-re val6 kereszthivatkozast ténylegesen
alkalmaztak a Pareva PHMB értékelése keretében, az inhaldciés AEC-re vonatkozé értékek
meghatdrozasa kapcsdn, az ezen utdbbi anyagra vonatkozoéan rendelkezésre 4allé vizsgalat
hianydban.

125 A jelen tigyben el6szor is az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga human egészségiigyi
munkacsoportja iiléseinek jegyz6konyvébdl kitlinik, hogy a 2016. juniusi értékelési
jelentéstervezetre tett észrevételeiben, vagyis az értékelési eljaras igen el6rehaladott szakaszdban
a Laboratoire Pareva Uj felhasznalasi forgatokonyveket terjesztett elé a 2. és 4. terméktipusok
tekintetében, tobbek kozott permetezdszerek formdjaban. Ebben az Osszefiiggésben annak
érdekében, hogy az ilyen felhasznalasi forgatékonyvekkel osszefiiggésben értékelni lehessen a
kockézatokat, a munkacsoport ugy hatdrozott, hogy az inhaldciés toxicitisra vonatkozéan kiilon
referenciaértéket kell megallapitani. Az iratokban rendelkezésre all6 vizsgalat hidnyaban a
munkacsoport ugy dontott, hogy ad hoc monitoringiilésen vizsgdlja a Lonza PHMB-vel vald
kereszthivatkozas alkalmazasat.

126 E tekintetben az iratokbdl kitlinik, hogy a Laboratoire Pareva kétségteleniil benyujtott egy, a
szubakut inhaldcids toxicitisra vonatkozd elGzetes vizsgalatot az értékeld illetékes hatdsaghoz,
azonban ezt a vizsgalatot az alkalmazott elemzési médszerek jéovahagyasanak hidnya miatt nem
tekintették megbizhaténak. Ekkor a Laboratoire Pareva jelezte, hogy egy madsik vizsgdlat van
folyamatban, de e vizsgdlatrél végiil semmilyen jelentést nem nyujtott be az értékeld illetékes
hatésaghoz. A dokumentdcié tehit nem tartalmazott a Pareva PHMB inhaldciés toxicitasara
vonatkoz¢ kiilon vizsgélatot, amit a felperesek nem is vitatnak.

127 Ami a szdjon at alkalmazott ismételt dozis beaddsaval kapcsolatos vizsgalatot illeti, amelyet
allitélag az inhaldciés toxicitdsra vonatkozd referenciaérték levezetéses meghatirozasihoz
haszndlhattak volna, meg kell dllapitani, hogy e vizsgilat nem a belégzés utjan alkalmazott
ismételt dozis beadasara vonatkozik. Marpedig — amint az ECHA biocid termékekkel foglalkozé
bizottsdga humaén egészségiigyi munkacsoportjanak iiléseir6l késziilt jegyzékonyv 4. pontjabodl
kitinik — a szajon at torténd beadas és a belégzés esetében nem azonosak a felszivodasi értékek.
Ezenfelil a Bizottsag jelezte — anélkiil, hogy ezt a felperesek vitattdk volna —, hogy az AEC-re
vonatkozo értékeket az érintett bejutasi atvonal egyedi értékelései keretében hatirozzak meg.

128 Misodszor igaz, hogy az értékeld illetékes hatdsag és az ECHA biocid termékekkel foglalkozé
bizottsdga egyarant ugy vélte, hogy a Lonza PHMB és a Pareva PHMB kiilonb6z6 anyagok.

129 Mindazonaltal az, hogy a Pareva PHMB és a Lonza PHMB nem azonos anyagok, egyéltaldn nem
jelenti azt, hogy nem lehetnek bizonyos kozos relevans jellemzdik, és nem rendelkezhetnek
hasonlé toxikolégiai profillal. Ez volt egyébként kezdetben a Laboratoire Pareva allaspontja, mivel
az a PHMB jévahagyasa érdekében megprobalt kozos dokumentéciot benydjtani a Lonzaval.

130 Ami a Pareva PHMB és a Lonza PHMB megkiilonboztetését lehet6vé tevé négy kritériumot, azaz
az atlagos molekulasulyt, az atlagos polidiszeperzitast, a biguanid-guanidin aranyt, valamint a
polimerlanc végcsoportjainak eloszlasat és aranyat illeti, a felperesek nem terjesztenek el6
semmilyen olyan részletes magyarazatot, amely lehet6vé tenné annak bizonyitasat, hogy ezeknek
az inhaldciés AEC-re vonatkozé kritériumoknak miért kellett volna nyilvdnvaléan eltéré
értékeket eredményezniiik a két anyag vonatkozasaban.
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131 Ezenkivill, amint az az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga huméan egészségiigyi
munkacsoportja tiléseinek jegyz6konyvébdl kitlinik, az értékeld illetékes hatdsag kifejtette, hogy
nem zarhaté ki a Pareva PHMB inhalacios kitettséghez kapcsolddo helyi hatdsa, egyrészt azért,
mert az 1272/2008 rendelet I. mellékletében szerepld ,akut inhaldcids toxicitds” osztalyozas
mindkét PHMB-forrasra vonatkoz6 adatokon alapult, masrészt pedig azért, mert a Laboratoire
Pareva szubakut inhaldcids toxicitasra vonatkoz6 el6zetes vizsgdlatabdl mar kitlint a légutak
irriticidja. E tényez6k alapjan a munkacsoport tagjainak tobbsége elfogadta, hogy
kereszthivatkozast kell alkalmazni a Lonza PHMB AEC-re vonatkozé értékével. A munkacsoport
tehat nem fogadta el a Laboratoire Pareva azon érveit, amelyek szerint a Pareva PHMB és a Lonza
PHMB annyira eltér6 toxikolégiai profillal bir e tekintetben, hogy az kizdrja az ilyen
kereszthivatkozast.

132 Kovetkezésképpen megalapozatlanok a felperesek azon érvei, amelyek szerint az értékel? illetékes
hatésdg és az ECHA nyilvinvalé értékelési hibat kovetett el, amikor kereszthivatkozast
alkalmazott a Lonza PHMB-vel.

133 Mindenesetre — amint az a fenti 81. pontbdl kitlinik — a teratogén hatast a Pareva PHMB emberi
egészségre vonatkozd egyik aggodalomra okot ad6 hatdsaként azonositottak. E tekintetben ezen
anyag koncentracidéjanak napi 12 mg/kg-os szintjét rogzitették, amely a legalacsonyabb
koncentracidszintet jelenti azon koncentraciészintek koziil, amelyeken a Pareva PHMB egyéb
hatdsai megvalésulhatnak. Ily médon ezt a szintet rogzitették referencia NOAEL-ként, amely
lehet6vé teszi az ezen anyagra vonatkoz6 AEL-ek kiszdmitasat, amit a felperesek sem az irdsbeli
beadvanyaikban, sem a targyalds soran nem vitattak. Tehat a teratogén hatds, és nem a szubakut
inhaldcids toxicitas képezi a meghatdrozé tényez6t a Pareva PHMB emberi egészségre gyakorolt
elfogadhatatlan kockdzatainak értékelése soran.

134 Kovetkezésképpen, még ha a felpereseknek a vitatott kereszthivatkozast kifogasold érvei
megalapozottak is lennének, azok nem alkalmasak arra, hogy megkérddjelezzék a Pareva PHMB
értékelésének eredményét, igy azokat mint hatastalanokat szintén el lehet utasitani.

iii) Az ECHA biocid termékek bizottsdga kornyezetvédelmi munkacsoportianak 2017. junius 26-i
ad hoc monitoringiilésére készitett targyaldsi tdabldazatrol

135 Az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga kornyezetvédelmi munkacsoportjanak 2017.
junius 26-i ad hoc monitoringiilésére készitett, az iiledékekben a becsiilt hatdsmentes
koncentraci6 kiszamitasara vonatkozd targyalasi tablazatbdl kitiinik, hogy a Laboratoire Pareva Gj
vizsgalatot nyujtott be a Lumbriculus variegatus fajra vonatkozoéan, amelyet a munkacsoport
elfogadott. Az 528/2012 rendelet VI. mellékletének 39. és azt kovetd pontjaival 6sszhangban a
munkacsoport azt javasolta, hogy e vizsgilat eredményeire értékelési egyiitthatot alkalmazzanak,
figyelemmel annak id6tartamdra és az érintett fajra, annak érdekében, hogy figyelembe vegyék a
korlatozott szamu fajon végzett vizsgalat adatainak a tényleges kornyezetre val6 extrapolaciodjat
érint6 bizonytalansagi fokot. Ez az egyiitthat6 a jelen tigyben 100 volt.

136 E tekintetben kétségteleniil hangsulyoztdk, hogy az elfogadott értékelési egyiitthaté 6sszhangban
volt a Lonza PHMB értékelési dokumentdacidjaban korabban hasznalt egyiitthatéval. Ez az
egylitthat6 azonban nem keverendé Ossze a Laboratoire Pareva altal benydjtott vizsgalat PHMB-re
(1415; 4.7) vonatkozé adataival, amelyekre azt alkalmazni kell.
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137 Egyébirant a szoban forgd targyalasi tdblazatbdl kitlinik, hogy a Laboratoire Pareva egy, a
Lumbriculus variegatus fajra vonatkozd vizsgélattal egyiitt benyujtott dokumentumban azt
javasolta, hogy — a szerves széntartalom figyelembevétele érdekében - normalizaljak a
megfigyelhetd hatdst nem okozé referenciaértéket. Ezt a normalizaciét azonban nem fogadtak el,
azzal az indokkal, hogy azt nem az ECHA biocid termékekrdl szolé rendeletre vonatkozd
utmutatdja alapjan javasoltak. E tekintetben tdjékoztatasképpen hozzatették, hogy ilyen
normaliziciéra a Lonza PHMB esetében sem keriilt sor. Ezért a koherencia érdekében azt
javasoltak, hogy ezt az egyiitthat6t ne alkalmazzdk a Pareva PHMB esetében.

138 A fentiekre tekintettel a széban forgd targyaldsi tablazatbdl egyaltalan nem tlnik ki az, hogy a
Lonza PHMB-re vonatkozé vizsgilatok eredményeit atvették a Pareva PHMB
referenciaértékeinek kiszamitasa céljabol. A felperesek ezzel kapcsolatos nyilvanvaléd értékelési
hibara alapitott érvei tehat megalapozatlanok.

iv) Az ECHA biocid termékekkel foglalkozo bizottsdgdnak humdn egészségiigyi munkacsoportja
dltal 2017. julius 5-én tartott ad hoc monitoringiilés targydt képezd AEL-ekrél

139 Az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga humdan egészségiigyi munkacsoportjanak
2017. jdlius 5-i ad hoc monitoringiilése keretében készitett dokumentum osszefoglalja az e
munkacsoport altal eldontendé kérdéseket, valamint a dokumentacié figyelembe veendd f&bb
érveit és szamszer(i adatait. Kozelebbrél: a dokumentum a Laboratoire Pareva daltal a
teratogenitdsra vonatkozéan benyujtott adatokat vizsgédlja annak érdekében, hogy meghatarozza
a Pareva PHMB-re alkalmazandé NOAEL-t. Ezen értéknek ezt kovetSen lehet6vé kellett tennie
az ugyanezen anyagra vonatkoz6, az emberi egészséget érinté kockdzatok értékeléséhez
szlikséges AEL-ek kiszamitasat.

140 Ily médon noha igaz, hogy e dokumentum 5. oldalan megallapitasra keriilt, hogy ,,[a Pareva PHMB
AEL-jei] ugyanolyan nagysigrendtiek lesznek, mint a Lonza dokumentdciéjaban szereplk
(0,0057 mg/kg pc/j)”, e megallapitas a Laboratoire Pareva éltal benyujtott dokumentdci6 adatain
alapul.

141 A széban forgd megallapitasbdl tehat nem tlinik ki, hogy az értékeld illetékes hatésag vagy az
ECHA a Pareva PHMB AEL-jeit a Lonza PHMB adataira alapitotta volna.

v) A Lonza PHMB-re valo hivatkozds T-337/18. sz. tigyben benytjtott keresetlevél
A 36. mellékletében és a T-347/18. sz. iigyben benyiijtott keresetlevél A 40. mellékletében felsorolt
egyéb példdirol

142 Meg kell allapitani, hogy a Lonza PHMB-re val6 hivatkozas T-337/18. sz. igyben benyujtott
keresetlevél A 36. mellékletében és a T-347/18. sz. ugyben benyujtott keresetlevél
A 40. mellékletében felsorolt egyéb példdi nem bizonyitjdk, hogy a Laboratoire Pareva
dokumentacidjaban szerepl6 adatok helyett a Lonza PHMB-re vonatkozé adatokat hasznaltak fel.

143 El6szor is, ami a ,2017. marcius 31-i RCOM” és , Az értékelo illetékes hatdsag altal kiegészitett
RCOM” cimil dokumentumokra alapitott példakat illeti, meg kell dallapitani, hogy e
dokumentumok nem szerepelnek a Torvényszékhez benyujtott iratokban, igy az azokra
vonatkozo példdk nem megalapozottak. Mindenesetre e kivonatok nyilvanval6an a Pareva PHMB
ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga altal torténd értékelése céljabdl a tagallamok altal
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megfogalmazott megjegyzéseknek, kérdéseknek és javaslatoknak tekintend6k. Nem utalnak e
bizottsdg olyan dontésére, hogy ténylegesen a Lonza PHMB-re val6 kereszthivatkozast fog
alkalmazni.

144 Masodszor, ,Az ECHA kornyezetvédelmi munkacsoportja szdmdara készitett targyalasi tablazat”
ciml dokumentum kivonatai egy tagallam altal megfogalmazott olyan megjegyzésekre, illetve
kérdésekre vonatkoznak — amelyek egyéltaldn nem vetitik elére az ECHA biocid termékekkel
foglalkozé bizottsaganak végsé allaspontjat —, valamint az értékeld illetékes hatésagnak a PHMB
felszivodasi tulajdonsagaira vonatkozé valaszara. Ezen utdbbi valasz kizarélag a Pareva PHMB és
a Lonza PHMB értékelése keretében alkalmazott moddszerek koherencidjanak biztositasara
iranyul, anélkiil hogy utalna arra, hogy a Lonza PHMB-re vonatkoz6 adatokat a Pareva
PHMB-vel kapcsolatos jovahagydsi dokumentaciéban szerepl6 adatok helyett alkalmaztak.

145 Harmadszor, ,Az ECHA humdn egészségiigyi munkacsoportja szdmdara készitett tdrgyaldsi
tablazat” cim@i dokumentum kivonataiban - ahogyan az ECHA humdan egészségiigyi
munkacsoportja iilései jegyz6konyvének, az ECHA kornyezetvédelmi munkacsoportja tlései
jegyz6konyvének, valamint ,A kornyezetvédelmi ad hoc monitoringcsoport targyaldsai” cimi
dokumentumnak a kivonataiban — egyaltalan nem jelenik meg e munkacsoportok arra vonatkozé
dontése, hogy a Lonza PHMB-re vonatkozé adatokat alkalmazzdk a Pareva PHMB-re. Ezek
kizarélag a munkacsoportok résztvevdinek azon szandékat bizonyitjak, hogy biztositsak a Pareva
PHMB és a Lonza PHMB értékelése keretében alkalmazott médszerek dsszhangjat. Egyébirant
»A kornyezetvédelmi ad hoc monitoringcsoport targyaldsai” cim dokumentum nem szerepel a
Torvényszékhez benyujtott iratokban, igy ez a példa semmi esetre sem megalapozott.

146 Negyedszer, ,A toxicitdssal foglakozé ad hoc monitoringcsoport targyalasai” cimd
dokumentumbdl szarmazé két kivonat az inhaldciés AEC meghatdrozasat illetéen a Lonza
PHMB-vel valé kereszthivatkozds alkalmazdsara vonatkozik. A felperesek e kereszthivatkozassal
kapcsolatos nyilvanvalé értékelési hibara alapitott érveit a Torvényszék a fenti 124—132. pontban
mar megvizsgalta és elutasitotta.

147 Ily médon a Lonza PHMB-re valé hivatkozdsnak a felperesek altal az egyes keresetlevelek
mellékletében felsorolt egyetlen példija alapjan sem lehet arra kovetkeztetni, hogy az értékeld
illetékes hatdsag, az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga és a Bizottsag
kovetkezetesen a Lonza PHMB vizsgilatinak eredményeire tdmaszkodott, vagy tévesen
hivatkozott a Lonza PHMB-re vonatkoz6 adatokra. A felperesek ezzel kapcsolatos nyilvanvalé
értékelési hibara alapitott érvei tehat megalapozatlanok.

148 A fentiek Osszességébdl az kovetkezik, hogy a felperesek nem bizonyitottak, hogy a PHMB
(1415; 4.7) értékeléséért felelés hatdsagok nyilvanvald értékelési hibat kovettek el azdltal, hogy
nem vizsgaltdk meg gondosan és partatlanul az adott ligy valamennyi relevans elemét, illetve
hogy e hatésagok a kereszthivatkozasos mddszer alkalmazasaval nyilvanvaléan tallépték
mérlegelési jogkoriiket. Kovetkezésképpen a masodik jogalap elsé részét el kell utasitani.

b) A mdsodik jogalapnak a kereszthivatkozdsok alkalmazdsdval kapcsolatos megfelelé
indokolds hianydra alapitott mdsodik részérél

149 A felperesek arra hivatkoznak, hogy a Lonza PHMB-re val6 kereszthivatkozdsok csak akkor
lennének elfogadhatdk, ha azokat az 528/2012 rendelet IV. melléklete 1.5. pontjanak megfeleléen
az alkalmazott modszer megfeleld és megbizhaté ismertetése kisérné. E kotelezettség az
EUMSZ 296. cikkben el6irt indokoldsi kotelezettség kiilonos kifejezédése.
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Marpedig az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdganak 2017. szeptember 27-i ,Nyitott
kérdések” ciml dokumentuma és az értékeld illetékes hatésagnak a PHMB-re vonatkozé, e
bizottsdg humdn egészségligyi munkacsoportjdban torténé megvitatisra el6készitett, a
Laboratoire Pareva észrevételeivel ellatott Osszefoglalé dokumentuma (a tovabbiakban: a
toxicitdsra vonatkozd 0Osszefoglalé dokumentum) nem tartalmaz semmilyen megfelel6 és
megbizhat6 leirdst a Lonza PHMB-vel valé kereszthivatkozasok elvégzése érdekében alkalmazott
modszerrdl. Réadasul ezen utdbbi dokumentumot nem kozolték a Laboratoire Parevaval az
érintett munkacsoport iilései el6tt, és semmilyen lehetéség nem volt arra, hogy a hatdlyos eljarasi
szabalyok szerint megvitassak az alkalmazandé mddszert.

A Bizottsag vitatja a felperesek érveit.

Az 528/2012 rendelet IV. mellékletének az e rendelet 6. cikkének (3) bekezdésével osszefiiggésben
értelmezett els6 bevezeté bekezdésébdl kitlinik, hogy e melléklet az abban az esetben kovetendd
szabdlyokat hatdrozza meg, amikor a kérelmezd az e rendeletben eldirt adatszolgaltatdsi
kovetelmények kiigazitasat javasolja. Ebben az 0Osszefiiggésben e rendelet IV. melléklete
1.5. pontjanak o6todik bekezdése eldirja, hogy amennyiben a kérelmezd kereszthivatkozasok
alkalmazasat javasolja olyan anyagokra, amelyek valamely anyagcsoportnak vagy ,kategéridanak”
tekinthet6k, be kell nyujtania az alkalmazott médszer megfelel6 és megbizhaté dokumentécidjat.

Ily médon az 528/2012 rendelet 6. cikke (3) bekezdésének és IV. mellékletének egyiittes
értelmezésébdl az kovetkezik, hogy az e mellékletben el6irt, a kereszthivatkozdsok esetén
alkalmazott mddszer megfelel6 és megbizhaté leirasanak benyujtiasira vonatkozd, a felperesek
altal hivatkozott kotelezettség nem vonatkozik a hatéanyag értékeléséért felel6s hatdsagokra.

Mindazonaltal ebb6l nem lehet azt a kovetkeztetést levonni, hogy amennyiben a hatéanyag
értékeléséért felelds hatosagok ugy dontenek, hogy a kereszthivatkozasos modszer alkalmazésaval
orvosoljak a kérelmez6 altal benyujtott dokumentacié hidnyossagait, e hatésagok mentesiilnek az
e tekintetben megfelel6 és elégséges indokolds nyujtisinak az EUMSZ 296. cikk szerinti
kotelezettsége alol. Az ilyen indokolasbdl vildgosan és félreérthetetleniil ki kell téinnie az érintett
hatdésigok érvelésének oly mddon, hogy a kérelmezé megismerhesse a kereszthivatkozasok
indokait, a hataskorrel rendelkez6 birésag pedig gyakorolhassa feliilvizsgalati jogkorét.

A jelen tigyben a masodik jogalap els6é részének fenti vizsgalatabdl kitlinik, hogy az értékeld
illetékes hatdésag és az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaga csak egyetlen
kereszthivatkozdst alkalmazott a Lonza PHMB értékeire, amely az inhaldciés AEC értékének
meghatdrozasara vonatkozott, mivel a Pareva PHMB jévahagydsi dokumentdcidja erre
vonatkozdan nem tartalmazott rendelkezésre allé vizsgélatot.

E tekintetben igaz, hogy az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdgdnak a ,Nyitott
kérdések” cimi 2017. szeptember 27-i dokumentuma nem tartalmaz részletes indokolast a
szoban forgd kereszthivatkozas alkalmazasat illetéen.

Mindazonaltal a toxicitasra vonatkoz6 Osszefoglalé dokumentum az inhaldciés AEC értékének
meghatarozasat illetéen kifejezetten vizsgalja a Pareva PHMB és a Lonza PHMB kozotti
kereszthivatkozas kérdését. Ily médon e dokumentum tobb 0Osszehasonlité tablazatot is
tartalmaz, amelyek a Pareva PHMB és a Lonza PHMB akut toxicitasaval, genotoxicitasaval és
ismételt toxicitasaval kapcsolatos rendelkezésre all6 vizsgalatok eredményeire vonatkoznak.
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Ebben az szerepel, hogy ez a két anyag fizikai-kémiai szempontbdl szerkezetileg kozel 4ll
egymashoz, és toxicitasi profiljuk csak kismértékben tér el az akut oralis toxicitds és a
szemirritacio tekintetében.

A toxicitasra vonatkozé osszefoglalé dokumentum ezenkiviil rimutat arra, hogy a PHMB-nak az
1272/2008 rendelet I. mellékletében szerepld inhaldciés toxicitdssal kapcsolatos osztalyozasat a
Pareva PHMB-re és a Lonza PHMB-re vonatkozé adatok alapjan végezték el. Ebbdl az is kitiinik,
hogy e két anyag az ismételt expoziciét kovetéen hasonld toxicitasi profillal rendelkezik, és hogy
a légutak irritacidja figyelhet6 meg a Laboratoire Pareva altal benyujtott, szubakut inhaldcids
toxicitdsra vonatkozo el6zetes vizsgalatban, amit a felperesek nem vitatnak.

Amint az az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga humdin egészségiigyi
munkacsoportja iiléseinek jegyz6konyvébdl kitlinik, a toxicitdsra vonatkozd 0Osszefoglald
dokumentum tartalmat e munkacsoportban a Laboratoire Pareva jelenlétében vitattidk meg. A
szoban forgd kereszthivatkozas alkalmazasa, amely a fenti 158. pontban felidézett
megallapitasokon alapult, ad hoc monitoringiilés targyat képezte, amelyen a Laboratoire Pareva is
részt vett, és azt e csoport tagjainak tobbsége e taldlkoz6 soran jévahagyta.

Ily médon a Laboratoire Pareva szamadra lehet6vé tették azon indokok megértését, amelyek
alapjan az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga kereszthivatkozast alkalmazott a Lonza
PHMB-vel. Ezen indokolasbdl vildgosan és félreérthetetleniil kitéinik a kereszthivatkozasos
modszer alkalmazdsihoz vezetd érvelés, és az lehet6vé teszi a Laboratoire Pareva szdmara, hogy
megismerje a meghozott intézkedés indokait, a Térvényszék szamara pedig azt, hogy gyakorolja
feliilvizsgalati jogkorét.

E tekintetben nem bir jelentéséggel a Lonza PHMB-vel valé kereszthivatkozas alkalmazasa
indokoldsanak értékelésével Osszefiiggésben az, hogy a toxicitdsra vonatkozd 0Osszefoglald
dokumentumot nem kozolték a Laboratoire Parevaval az ECHA biocid termékekkel foglalkozé
bizottsdga humdin egészségiigyi munkacsoportjdnak 2017. majus 29. és junius 2. kozott tartott
elsé iilése eltt. Nem vitatott ugyanis, hogy a Laboratoire Parevaval e dokumentumot nem sokkal
ezen elsé uilést kovetben kozolték, igy az joval a megtamadott hatdrozat és a megtamadott rendelet
elfogadasat megel6zéen rendelkezésére 4llt.

Kovetkezésképpen a Lonza PHMB-vel vald kereszthivatkozas alkalmazasa indokolasanak hianyara
alapitott kifogds nem megalapozott.

A masodik jogalapot tehat teljes egészében el kell utasitani.

3. A harmadik, a relevdns bizonyitékok figyelmen kiviil hagydsdval kapcsolatos nyilvanvalo
értékelési hibdra alapitott jogalaprol

A felperesek azt allitjdk, hogy a megtamadott hatdrozat és a megtamadott rendelet nyilvanvald
értékelési hibat tartalmaz, mivel az értékeld illetékes hatdsag és az ECHA biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsaga nem vett figyelembe tobb, a Laboratoire Pareva altal benyujtott relevans
vizsgélatot és dokumentumot.

A felperesek szerint az értékeld illetékes hatésag és az ECHA biocid termékekkel foglalkozd

bizottsaiga a Lonza PHMB-vel valé kereszthivatkozasokat alkalmazott a Pareva PHMB
vizsgdlatdhoz, és e referencidkat alapértelmezett mddszernek tekintették. A Pareva PHMB-re
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jellemzé adatok figyelmen kiviil hagydsa hatranyosan alacsony referenciaértékek megallapitasat
eredményezte, amint azt egy fiiggetlen kiilsé tanacsadé éltal készitett 9sszefoglalé dokumentum is
bizonyitja.

Az értékel illetékes hatdsag — azaltal, hogy ugy dontott, diszkreciondlis jelleggel figyelmen kiviil
hagyja a Laboratoire Pareva dltal johiszemten benyujtott adatokat — kovetkezetlen magatartast
tandsitott, nem nyujtott kimerit6 és megfelel6 indokolast, és nem fogadta el olyan 4j vizsgalatok
figyelembevételét, amelyek a Pareva PHMB jévahagyasi dokumentacidjaban benyujtott, el nem
fogadott vizsgalatokat helyettesitették volna.

A felperesek hozzateszik, hogy az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaga azaltal, hogy a
Lonza PHMB kapcsan két évvel a Pareva PHMB vizsgalata el6tt hasznalt vizsgalatok médszerét és
kovetkeztetéseit vette alapul, arra az el6feltevésre tamaszkodott, hogy a szakérték véleményei és
modszerei nem valtoznak, ami téves.

Az ECHA éltal tamogatott Bizottsag vitatja a felperesek érveit.

a) Elozetes észrevételek

Emlékeztetni kell arra, hogy a hatéanyagok jévahagydsara irdnyuld, az 528/2012 rendelet
II. fejezetében elbirt eljaras a jovahagyas irdnti kérelem benyujtisan alapul. E tekintetben e
rendelet 6. cikke értelmében a kérelmezdnek teljes dokumentdciét kell benyujtania az értékeld
illetékes hatésaghoz, amely lehet6vé teszi szamdra annak vizsgédlatat, hogy a széban forgé anyag
megfelel-e a hatéanyagok jévahagyasara vonatkozo, az e rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott kritériumoknak, az eldvigydzatossag elvének fényében.

Amint az 528/2012 rendelet 7. cikkének (3) és (4) bekezdésébdl kitlinik, az értékels illetékes
hatésdg a jovahagyasi kérelem elfogadasat kovetéen, amennyiben ugy itéli meg, hogy a
dokumentdcié hidnyos, tovdbbi hatarid6t biztosithat a kérelmezdnek arra, hogy a hidnyzé
informacidkat f6szabaly szerint 90 napot meg nem halad6 hataridén beliill benyujtsa. E hataridé
lejartaval a hidnyos kérelem érvényességét nem lehet megéllapitani, tehat azt el kell utasitani.

Ezzel szemben, amennyiben az 528/2012 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban
el6irt adatokat benyujtottak, és ennélfogva a dokumentdciot teljesnek kell tekinteni, az értékeld
illetékes hatdsag megallapitja a kérelem érvényességét.

A kérelem érvényességének megallapitasat kovetd 365 napon belill az értékeld illetékes hatdsag e
kérelmet a kérelmez6é dokumenticiodja alapjan értékeli. E célbdl a Bizottsag az 528/2012 rendelet
8. cikke (2) bekezdésének megfelel6en felhivhatja a kérelmez6t a dokumentacié egyértelmiivé
tételéhez sziikséges tovabbi informdcidk benyujtasara.

Mindazonaltal az 528/2012 rendelet és az 1062/2014 felhatalmazdson alapul6 rendelet semmilyen
lehetdséget nem biztosit a kérelmezé szdmdra arra, hogy barmilyen indokkal sajat
kezdeményezésére kiegészitse dokumentaciéjat a kérelme érvényességének megallapitasat
kovetéen. E rendeletek azt a lehetdséget sem biztositjdk szamadra, hogy 1j informacidkat
terjesszen el6 azt kovetGen, hogy az értékeld illetékes hatdsdg megkiildte szamara az értékelési
jelentés tervezetét észrevételezés céljabol.
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Mindazonaltal az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdagdnak a hatéanyag jévahagyasa
soran a szakértdi vizsgalat alatt 4j informdacidk benydjtasira vonatkozé 2016. januar 20-i
iranymutatdsaibdl (a tovabbiakban: az 4j informdciék benyujtasardl sz6l6 ECHA-iranymutatas)
kitinik, hogy a gyakorlatban e bizottsagnak néha tovabbi informdicidkat kell beszereznie e
vizsgalat céljabdl. Az Gj informacidknak az értékelési eljards e szakaszdban torténé benyujtasa
azonban négy feltétel teljesiilésétdl fiigg. ElGszor is, az ECHA szamara a vélemény kidolgozasara
el6irt 270 napos hataridét tiszteletben lehet tartani, masodszor, az eljards sordn Ggy tiinik, hogy
az értékelé illetékes hatdsag dltal végzett értékelés megdllapitasai jelentés mértékben
modosulhatnak, harmadszor, az @j informacié mar rendelkezésre all, és azt kozvetleniil az
érintett munkacsoport iilése utin be lehet nydjtani, negyedszer pedig e munkacsoport ugy
hatérozott, hogy 4j informacidkra van sziikség, és meghatarozta azokat.

Kovetkezésképpen valamely hatéanyag 528/2012 rendelet és 1062/2014 felhatalmazdson alapulé
rendelet alapjan torténd értékelése keretében sem az értékeld illetékes hatdsag, sem az ECHA
nem koteles barmely olyan Gj vizsgalatot vagy adatot elfogadni, amelyet a kérelmezd sajat
kezdeményezésére kivan benyujtani azt kovetéen, hogy e kérelmezé dokumenticiojat teljesnek
mindsitették, és igy az értékeld illetékes hatésag megallapitotta annak érvényességét.

Egyébirant a tudomdnyos és muszaki ismeretek bejelentés 6ta bekovetkezett véltozasara
vonatkozo puszta allitds nem teszi lehet6vé a valamely hatéanyagot bejelent6 személyek szamara,
akik az e hatéanyag jovahagyasit megtagadd hatdrozat vagy a feltételes jovahagyasi rendelet
bekovetkezésének lehet8ségével szembesiilnek, hogy Gj vizsgalatokat és adatokat nyujtsanak be
mindaddig, amig az emlitett hatéanyag artalmatlansagaval kapcsolatos kételyek fennallnak. Ez az
értelmezés ellentétes lenne az 528/2012 rendelet alapjat képezd, a kornyezet, valamint az
emberek és allatok egészségének védelmére iranyuld céllal, mivel egyenértékii lenne azzal, ha a
valamely hatdéanyagot bejelenté fél szamara — aki a széban forgd hatdanyagot a legjobban
ismeri — vétdjogot biztositandnak a szdéban forgd hatdanyag jovahagydsanak megtagadasara
vonatkoz6 esetleges hatdrozat esetére (lisd ebben az értelemben és analdgia ttjan: 2009.
szeptember 3-i Cheminova és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-326/07, EU:T:2009:299, 169. pont).

Természetesen nem zarhaté ki, hogy kiilonleges koriilmények kozott figyelembe kelljen venni a
kérelmez¢ altal benyujtott olyan Uj dokumentumokat vagy Gj adatokat, amelyek a kérelmez6 altal
benyujtott dokumentdacié érvényességének megallapitisakor nem alltak rendelkezésre. Amint az a
fenti 174. pontbdl kitlinik, ezt a lehetéséget egyébirant az 4j informaciék benyujtasardl szélo
ECHA-iranymutatas is el6irja.

Mindazonaltal emlékeztetni kell arra, hogy valamely hatéanyag jovahagydsanak megszerzése
érdekében a kérelmezonek kell bizonyitania, hogy a jovahagyas feltételei teljesiiltek, és nem a
Bizottsagnak kell a jévahagyds megtagaddsa érdekében bizonyitania azt, hogy a jévahagyas
feltételei nem teljesiiltek (lasd ebben az értelemben és analdgia utjan: 2018. majus 17-i BASF
Agro és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-584/13, EU:T:2018:279, 86. és 88. pont). A bizonyitasi
teher e megosztasara tekintettel, amennyiben a kérelmez4 ugy véli, hogy a dokumenticidja
érvényességének megallapitasat kovetéen benydjtott Gj adatokat vagy vizsgalatokat figyelembe
kellett volna venni a széban forgd anyag értékelése soran, neki kell bizonyitania, hogy az ilyen
adatokat vagy vizsgalatokat nem lehetett benyudjtani dokumentdcidja érvényességének
megallapitasit megel6z6en, hogy azok sziikségesek voltak, és hogy azok nyilvanvaléan
megkérddjelezik az értékelési eljaras eredményét.
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b) A Pareva PHMB értékelése sordn dllitolag figyelmen kiviil hagyott dokumentumokrol

A Pareva PHMB értékelése soran allitélag figyelembe nem vett dokumentumok és vizsgalatok
cimén a felperesek a 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentumra, a 2017. marcius 3-i kiegészit6é
osszefoglaldé dokumentumra, az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdaganak
kornyezetvédelmi munkacsoportja elé terjesztett tobb vizsgalatra, a toxicitasra vonatkozé
osszefoglald6 dokumentummal kapcsolatos észrevételekre, a szubakut inhaldcids toxicitdsra
vonatkozo egyik el6zetes vizsgalatra, valamint egy kiilsé tandcsadé altal készitett, az AEL-re, az
akut referenciaddzisra és az elfogadhaté napi dozisra vonatkozé értékekrdl készitett, 2017. juliusi
jelentésre (a tovabbiakban: a kiils6 tandcsadé jelentése) hivatkoznak. Hivatkoznak tovabba hét uj,
az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaganak hatdsossagi munkacsoportja elé terjesztett
vizsgalatra.

1) A 2016. julius 4-i dsszefoglalo dokumentumrdl, a 2017. mdrcius 3-i kiegészité dsszefoglalo
dokumentumrol és az ECHA biocid termékekkel foglalkozo bizottsaginak kornyezetvédelmi
munkacsoportja elé terjesztett uij vizsgdlatok listdjdarol

180 Elézetesen emlékeztetni kell arra, hogy a 98/8 irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett

tizéves munkaprogram masodik szakaszarol, valamint az 1896/2000/EK rendelet médositasardl
sz616, 2003. november 4-i 2032/2003/EK bizottsagi rendelet (HL 2003. L 307., 1. o.; magyar
nyelvid kiillonkiadas 3. fejezet, 41. kotet, 92. o.; helyesbités: HL 2006. L 84., 60. 0.) V. melléklete
értelmében a Laboratoire Pareva legkésébb 2007. julius 31-ig koteles volt teljes dokumentaciot
benytjtani a PHMB-re (1415; 4.7) vonatkoz6an. Mindazonaltal az értékeld illetékes hatosag e
dokumentaciét csak 2016 janudrjaban nyilvanitotta teljesnek. Ezen idépontig a Laboratoire
Parevanak volt alkalma benyujtani minden olyan vizsgéalatot és dokumentumot, amely lehetévé
tette az értékeld illetékes hatdsag szamara, hogy elvégezze a Pareva PHMB értékelését.

181 A Torvényszékhez benyujtott iratokbdl kitéinik, hogy a Laboratoire Pareva a 2016. juniusi

értékelési jelentés tervezetére vonatkoz6 észrevételei keretében kozolte az értékels illetékes
hatdésaggal a 2016. julius 4-i 0sszefoglalé dokumentumot. Ezen Osszefoglalé dokumentumhoz
csatoltdk a késziill6 vizsgalatok listajat, amelyeket az OECD vegyi anyagokkal folytatott
kisérletekrdl sz6l6 303A., 201., 212., 222., 208. és 225. sz. irinymutatasainak megfeleléen kellett
elkésziteni. 2017. madrcius 3-dn a Laboratoire Pareva ezen 0Osszefoglalé dokumentumhoz
kiegészitd dokumentumot nyujtott be, amely magdban foglalta a bejelentett 4j vizsgalatok
eredményeit is.

182 Ami az egyes keresetlevelekhez mellékelt vizsgalatok listdjat illeti, meg kell allapitani, hogy ott

egyrészt a fenti 181. pontban emlitett vizsgalatokra, masrészt pedig az Ecole supérieure de
physique et de chimie industrielles de la ville de Paris (ESPCI) [péarizsi ipari fizikai és kémiai
egyetem)] altal készitett ,Etude comportement PHMBG (HPLC)” cimii, 2016. majusi vizsgalatra, a
szintén 2016. majusi ,Observation microscopique surface (Biophy-R)” cim vizsgélatra, valamint
a 2015-ben az OECD vegyi anyagokkal folytatott kisérletekrdl szél6 218. sz. irdnymutatdsanak
megfeleléen elkészitett ,Tox to sediment-Dwelling Phase Midge” cimd, a PHMB dltal az
tiledékekben €16 organizmusokra gyakorolt toxicitasrol sz616 vizsgélatra hivatkoznak.

183 El6szor is nem vitatott, hogy az értékeld illetékes hatosag a 2016. decemberi értékelési jelentést

anélkill kildte meg az ECHA-nak, hogy bevarta volna a 2016. jalius 4-i 0Osszefoglald
dokumentumhoz mellékelt dokumentumban emlitett, a fenti 181. pontban hivatkozott vizsgalatok
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eredményeit. Az értékel6 illetékes hatdsig nem kovette a Laboratoire Pareva dltal e
dokumentumban kifejtett véleményt sem, amely megkérddjelezi a PHMB(1415; 4.7)
perzisztencidjanak értékelésére vonatkoz6 megkozelitést.

184 Mindemellett a 2016. jalius 4-i Osszefoglalé dokumentum nem szoritkozik arra, hogy
észrevételeket fogalmazzon meg az 528/2012 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdése alapjan a 2016. jtniusi értékelési jelentés tervezetével kapcsolatban. Eppen
ellenkezéleg: amint az a bevezetésében szerepel, ezen 0Osszefoglalé dokumentum annak
egyértelmiivé tételére iranyul, hogy miként kell értékelni a Pareva PHMB perzisztencigjat. E
tekintetben tobbek kozott az ESPCI altal készitett, ,Etude comportement PHMBG (HPLC)” cimii
és az ,Observation microscopique surface (Biophy-R)” cim@ 2016. évi, vagyis a Pareva PHMB
jovahagyasi dokumenticidja érvényességének megallapitasat kovetGen készitett vizsgalatok
eredményeire hivatkozik. Mindazonaltal sem a Toérvényszékhez benyujtott iratokbdl, sem a felek
érveib6l nem tilnik ki, hogy e vizsgalatokat az 528/2012 rendelet 7. cikkének (3) bekezdése
értelmében vett értékeld illetékes hatosag kérte volna.

185 Amint azonban azt a Torvényszék a fenti 175. pontban megallapitotta, az értékeld illetékes
hatdésig egyaltalin nem volt koteles elfogadni a Pareva PHMB jévahagyasi dokumentacioja
érvényességének megallapitasat kovetéen benyujtott tovabbi adatokat és vizsgalatokat, és még
kevésbé volt koteles azok eredményeit bevarni, miel6tt értékelési jelentését az 528/2012 rendelet
8. cikkének (1) bekezdésében elbirt hataridén beliil tovabbitotta az ECHA felé.

186 Masodszor, a Torvényszékhez benyujtott iratokbdl kitlinik, hogy a 2016. julius 4-i 6sszefoglald
dokumentum, valamint a 2017. madrcius 3-i kiegészité 0sszefoglalé dokumentumban megvizsgalt
Uj, bejelentett vizsgalatok az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaga kornyezetvédelmi
munkacsoportja iilésein folytatott megbeszélések targyat képezték. E munkacsoport
megvizsgalta, hogy a Laboratoire Pareva altal a PHMB (1415; 4.7) jévahagyasi dokumentacidja
érvényességének megallapitasit kovetéen benyujtott Gj kornyezeti vizsgalatok figyelembe
vehet6k-e, figyelemmel az Gj informdaciék benyujtasarél sz6lé ECHA-iranymutatasban foglalt
feltételekre.

187 Az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaganak kornyezetvédelmi munkacsoportja a
Laboratoire Pareva érveinek meghallgatasat kovetéen mégis arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
kizarélag az iiledékekre vonatkozé 4j vizsgilatot kell figyelembe venni. E kiegészité vizsgalat
eredményeinek hatdsat e munkacsoport ad soc monitoringiilésén elemezték.

188 Egyébirant a fenti 187. pontban emlitett ad hoc monitoringiilésen megvitattadk az OECD vegyi
anyagokkal folytatott kisérletekrdl sz6l6 218. sz. irdnymutatdsanak megfeleléen elkészitett , Tox
to sediment-dwelling Phase Midge” cimt, a PHMB altal az iiledékekben él6 organizmusokra
gyakorolt toxicitdsrél szdl6 vizsgalat eredményeit, valamint a Laboratoire Pareva ezen
eredmények értelmezésére vonatkozé érveit.

189 Ezenkivill az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiganak kornyezetvédelmi
munkacsoportja vizsgilta a Pareva PHMB perzisztens jellegét, figyelembe véve a Laboratoire
Parevanak a PHMB (1415; 4.7) lebonthat6ségara vonatkozo érveit (1415; 4.7).

190 Kétségtelen, hogy az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiganak kornyezetvédelmi

munkacsoportja megéllapitotta, hogy a Laboratoire Pareva altal javasolt Gj vizsgalatok koziil
néhdany nem fogadhaté el, a Lonza PHMB értékelése keretében folytatott megbeszéléseknek
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megfeleléen. Mindazondltal még annak feltételezése esetén is, hogy az ilyen megkozelités
jogellenes, e vizsgalatokat késedelmesen nyujtottak be, amit a felperesek nem vitatnak, igy azokat
semmi esetre sem lehetett elfogadni.

191 Ezenfelill el kell utasitani a felperesek azon érvét, amely szerint az ECHA, amikor bizonyos 4j
vizsgilatok mell6zése érdekében a két PHMB anyag vizsgdlatara alkalmazott modszer
koherencidjara hivatkozott, arra a téves el6feltevésre tamaszkodott, hogy a szakérték véleményei
és modszerei nem valtoznak. A felperesek ugyanis egydltalin nem jel6lik meg, hogy azok a
modszerek, amelyeken a széban forgd vizsgalatok alapulnak, hogyan alakultak a Pareva PHMB
jovahagydsi dokumentacioja érvényességének megallapitisa utan.

192 Harmadszor a felperesek egyéltalin nem fejtették ki, hogy a fenti 181. pontban hivatkozott
vizsgalatokat, amelyeket a Pareva PHMB jévahagyasi dokumentacidja érvényességének
megallapitasat kovetéen nyujtottak be, miért nem lehetett kordbban elSterjeszteni. Azt sem fejtik
ki részletesen, hogy e vizsgalatok és dokumentumok mennyiben voltak sziikségesek, és mennyiben
tették nyilvanvaldan lehet6vé a Pareva PHMB eltéré értékelését oly modon, hogy ezt az anyagot
engedélyezni kellett volna, vagy legaldbbis bizonyos kevésbé szigort feltételek mellett kellett volna
engedélyezni.

193 Kozelebbrdl: még ha jelzik is, hogy a szdban forgé 4j vizsgalatokat és dokumentumokat az értékeld
illetékes hatésag altal mell6zott vizsgalatok helyettesitése céljabdl nyujtottak be, valamint hogy
ezen Uj vizsgalatok és dokumentumok figyelmen kiviil hagydsa a Pareva PHMB jévahagyasi
dokumentdacidéjaban szereplé adatok tekintetében hidnyossagot okozott a kornyezeti kockazatok
értékelése terén, a felperesek nem jelolik meg e hidnyossigokat, és nem adnak el6 olyan részletes
érvelést, amely lehetévé tenné annak megallapitasat, hogy az értékeld illetékes hatdsag és az ECHA
kovetkeztetései nyilvanvaldéan tévesek voltak e vizsgalatok tekintetében.

194 E tekintetben a felperesek nem szoritkozhatnak arra, hogy allitasaik alatdmasztisa érdekében
altalanosan hivatkoznak a kiilsé tanacsadé egy dokumentumadra a kockazatjellemzési aranyra
vonatkozdéan. Amint az ugyanis a fenti 77. pontbdl kitlinik, nem a Toérvényszéknek kell a
mellékletekben megkeresnie és azonositania azokat az érveket, amelyek a kereset alapjat
képezhetik, mivel a mellékleteknek tisztan bizonyito és kisegit6 szerepiik van.

195 Kovetkezésképpen el kell utasitani a felperesek nyilvanvalé értékelési hibara alapitott érveit,
amelyek azon alapulnak, hogy nem vették figyelembe a 2016. julius 4-i 0Osszefoglald
dokumentumot, a 2017. marcius 3-i kiegészité osszefoglalé dokumentumot és az ECHA biocid
termékekkel foglalkozé bizottsaganak kornyezetvédelmi munkacsoportja elé terjesztett uj
vizsgalatokat.

2) A Laboratoire Pareva toxicitdsra vonatkozo osszefoglalo dokumentummal és a szubakut
inhaldcids toxicitdsra vonatkozo eldzetes vizsgdlattal kapcsolatos észrevételeirdl

196 A toxicitasra vonatkozé 6sszefoglalé dokumentum 6sszefoglalja az értékeld illetékes hatosagnak a
Pareva PHMB-re vonatkozé inhalicios AEC mutaté meghatarozasat illetéen a tobbek kozott a
Lonza PHMB és a Pareva PHMB kozotti kereszthivatkozasok alkalmazdsdnak lehet&ségére és
sziikségességére vonatkozé allaspontjat. E dokumentum utal tovabbd a Laboratoire Pareva ilyen
kereszthivatkozas alkalmazdasdval kapcsolatos kifogésaira, koztiik az értékeld illetékes hatésaghoz
benyujtott, a szubakut inhaldcids toxicitdsra vonatkozé el6zetes vizsgalat felhasznaldsanak
lehetdségével kapcsolatos érveire.
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197 Amint az a fenti 126. pontbdl kittinik, az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdaganak
humdn egészségiigyi munkacsoportja megvizsgilta a Laboratoire Pareva altal benyujtott,
szubakut inhaldcids toxicitisra vonatkozd elGzetes vizsgalatot, és gy itélte meg, hogy az nem
megbizhaté az alkalmazott elemzési modszerek jovahagydsanak hidnya miatt, amit a felperesek
nem vitatnak. Ily médon, még annak feltételezése esetén is, hogy e vizsgalat eredményei sokkal
alacsonyabb toxicitasi szintet mutattak a Pareva PHMB esetében, mint a Lonza PHMB kapcsan,
az ECHA-nak nem réhato fel, hogy nem vette figyelembe ezeket az eredményeket.

198 Ezenkiviil — amint arra a Torvényszék a fenti 131. pontban ramutatott — a Laboratoire Pareva azon
érveit, amelyek a Lonza PHMB-vel vald kereszthivatkozasnak az inhaldciés AEC mutatd
meghatarozasa céljabol torténé alkalmazasat kifogasoljadk, az ECHA biocid termékekkel
foglalkozd bizottsdgdanak humadan egészségiigyi munkacsoportja elvetette, amely elfogadta, hogy
kereszthivatkozast alkalmazzanak a Lonza PHMB-re.

199 Egyébirant — amint az a fenti 132. pontbdl kitlinik — a felperesek nem bizonyitottdk, hogy az
értékeld illetékes hatdsdg és az ECHA nyilvanvald értékelési hibat kovetett el azaltal, hogy
kereszthivatkozast alkalmazott a Lonza PHMB-re az inhalaciés AEC mutaté meghatirozasa
kapcsan.

200 Kovetkezésképpen el kell utasitani a felperesek nyilvanval6 értékelési hibara alapitott érveit,
amelyek azon alapulnak, hogy a PHMB (1415; 4.7) értékelése soran nem vették figyelembe a
Laboratoire Parevdanak a toxicitdsra vonatkozd Osszefoglaldé dokumentumra vonatkozd
észrevételeit.

3) A kiilsé tandcsado jelentésérdl

201 A kiils6 tandcsadd jelentése a NOAEL-re, valamint az AEL-re vonatkozé értékek — a Laboratoire
Pareva altal benyujtott, a nyulakndl a sziiletés el6tti fejlédéstoxikoldgiai vizsgalatra vonatkozd
vizsgalat alapjan az értékeld illetékes hatdsag altal javasolt — szamitdsanak vitatdsara iranyul. E
jelentés kiillonosen e vizsgalatnak a Laboratoire Pareva dltal naprakésszé tett eredményeit vizsgdlja.

202 Meg kell allapitani egyrészt, hogy a Laboratoire Pareva 2017 juliusdban azt kovetéen nyujtotta be a
kiils6 tanacsado jelentését az ECHA-nak, hogy az ECHA tobb munkacsoport-taldlkozét tartott a
PHMB (1415; 4.7) jévahagyasa iranti kérelemmel kapcsolatban, vagyis ezen anyag értékelési
eljarasdnak igen elérehaladott szakaszdban. Amint az a fenti 175. pontbdl kitlinik, az ECHA
egyaltalin nem volt koteles elfogadni egy ilyen jelentést, amelyet a Torvényszék elé terjesztett
informacidk szerint az ECHA nem kért.

203 Ezenkivil a felperesek nem fejtették ki, hogy a kiilsé tandcsadé jelentését miért nem lehetett
korabban benyujtani.

204 Masrészt a Torvényszékhez benyujtott iratokbdl kitlinik, hogy az ECHA biocid termékekkel
foglalkozd bizottsaganak human egészségiigyi munkacsoportja a 2017 szeptemberében tartott
egyik ilésen megvizsgalta a Laboratoire Pareva daltal a nyulakndl a sziiletés el6tti
fejlédéstoxikoldgiai vizsgalatra vonatkozé vizsgdlat eredményeihez flizott mddositasokat,
amelyek a kiils6 tandcsadd jelentésének targyat képezik. A munkacsoport ugyanakkor
megallapitotta, hogy e moédositasok semmilyen hatdssal nem voltak a NOAEL-re vonatkozé
értékekre. Egyébirant az emlitett iilésen megallapodtak abban, hogy az értékeld illetékes hatdsag
a végleges értékelési jelentésében tesz emlitést e mddositasokrol.
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205 Kovetkezésképpen el kell utasitani a felperesek nyilvanval6 értékelési hibara alapitott érveit,
amelyek azon alapulnak, hogy a PHMB (1415; 4.7) értékelése sordan nem vették figyelembe a
kiils6 tandcsadé jelentését.

4) Az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdganak hatdsossdgi munkacsoportja elé
terjesztett hét uj vizsgdlatrol

206 Eldszor is nem vitatott, hogy a Laboratoire Pareva a hét hatdsossagi vizsgalatot a PHMB (1415; 4.7)
jovahagydsi dokumentdcidja érvényességének megdllapitisat kovetden terjesztette az ECHA
biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga hatdsossagi munkacsoportja elé. Marpedig sem a
Torvényszékhez benyujtott iratokbdl, sem a felek érveibél nem tlinik ki, hogy az értékeld illetékes
hatdésag vagy az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga kérte volna e vizsgalatokat az
528/2012 rendelet 7. cikke (3) bekezdésének értelmében.

207 Amint az a fenti 175. pontbdl kitlinik, az ECHA tehat egyaltalan nem volt kételes elfogadni a
széban forgdé Uj vizsgalatokat.

208 Ezt kovetden a Torvényszék irasbeli kérdéseire adott valaszukban a felperesek és az ECHA jelezte,
hogy az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiganak hatdsossagi munkacsoportja
mindazondltal megvizsgdlta, hogy a széban forgd hét 0j vizsgilat figyelembe vehet6-e. E
tekintetben a Torvényszékhez benyujtott iratokbdl kittinik, hogy e munkacsoport megvizsgalta,
hogy teljesiilnek-e a fenti 174. pontban emlitett, az Gj informdcidk benyujtasirdl szolé
ECHA-iranymutatasban foglalt feltételek, és megallapitotta, hogy az emlitett informdciék nem
szlikségesek a széban forgd anyag hatdsossaganak értékeléséhez.

209 Végiil a targyalason a felperesek kifejtették, hogy a széban forgé hét Gj vizsgalatot azért a Pareva
PHMB jévahagyasi dokumentacioja érvényességének megallapitasat kovetéen nyujtottak be, mert
az e dokumentdcidban eredetileg szereplé hatdsossigi vizsgilatokat nem fogadtik el
Mindazonaltal, amint az a fenti 169. és 178. pontbdl kitlinik, a kérelmezdnek teljes
dokumentdaciét kell benyujtania, amely bizonyitja, hogy hatdéanyaga megfelel az 528/2012
rendeletben foglalt kritériumoknak ahhoz, hogy az jévdhagyhaté legyen. Amennyiben a
kérelmez6 nem megbizhatd vagy hidnyos vizsgalatokat nyujt be az értékel? illetékes hatdsaghoz,
nem kérheti azon joganak elismerését, hogy a dokumenticidja érvényességének megallapitasat
kovetben idbbeli korlatozas nélkiil Gj vizsgalatokat terjesszen eld, mivel ellenkez6 esetben de facto
joga lenne ezen értékelési eljaras hatarozatlan ideig torténd elnydjtasahoz, anélkiil hogy az értékelt
anyag kockdzataira vonatkozéan barmilyen hatarozat meghozataldra sor keriilhetne, mikézben az
értékelt anyag e hatarozat elfogaddsdig az unids piacon jelen van.

210 A felperesek azt sem fejtik ki, hogy ezeket a kockazatjellemzési arany javitdsdra iranyuld
vizsgalatokat milyen okokbdl nem tudtidk kordbban benytjtani.

211 Kovetkezésképpen el kell utasitani a felperesek nyilvanvalé értékelési hibara alapitott érveit,
amelyek azon alapulnak, hogy a PHMB (1415; 4.7) értékelése soran figyelmen kiviil hagytdk a
hatasossagroél szo6lé hét 4j vizsgalatot.

212 A fenti megfontolasok 0sszességére tekintettel, amikor az értékel? illetékes hatdsag és az ECHA

ugy dontott, hogy nem veszi figyelembe a PHMB (1415; 4.7) jévahagyasi dokumenticidja
érvényességének megallapitasat kovetéen a Laboratoire Pareva altal benyujtott valamennyi Gj
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adatot és vizsgalatot, nem hagyta diszkreciondlis jelleggel figyelmen kiviil ezeket az 4j adatokat és
vizsgdlatokat, hanem azt ellendrizte, hogy teljesiilnek-e az 1j informaciék benyujtasardl szolé
ECHA-irdnymutatdsban foglalt feltételek.

213 Ebbdl kovetkezik, hogy a felperesek nem bizonyitottak, hogy az értékeld illetékes hatdsag és az

ECHA elmulasztotta a jelen {igy valamennyi relevans elemének gondos és partatlan vizsgalatat,
igy az allitolagos nyilvanvalé értékelési hibara alapitott jogalap nem megalapozott.

214 E kovetkeztetést nem kérddjelezik meg a felperesek arra alapitott érvei, hogy az értékeld illetékes

hatésag és az ECHA kovetkezetesen a Lonza PHMB-re vonatkozé adatok atvételére szoritkozott a
Pareva PHMB értékelése céljabdl, mivel a fenti 148. pontbdl kitlinik, hogy ezek az érvek
megalapozatlanok. A felperesek tehat megalapozatlanul allitjak, hogy az értékel§ illetékes hatdsag
és az ECHA a Lonza PHMB-re vonatkoz6 adatokat elényben részesitve elutasitotta a Laboratoire
Pareva altal benyujtott Gj adatokat és vizsgalatokat.

215 Kovetkezésképpen a harmadik jogalapot el kell utasitani.

216

217

218

219

220

4. A negyedik, a meghallgatdshoz valo jog megsértésére alapitott jogalaprol

A felperesek arra hivatkoznak, hogy a Laboratoire Pareva nem volt abban a helyzetben, hogy a
megtamadott hatdrozat és a megtamadott rendelet elfogaddsahoz vezet6 eljards sordn
megfelel6en és hasznosan ismertesse allaspontjat.

El6szor is, a toxicitasra vonatkozé 6sszefoglalé dokumentumot csak 2017. junius 7-én kozolték a
Laboratoire Parevaval, az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga annak vizsgéalataval
megbizott munkacsoportjanak iilései utan. Masodszor, az 5. és 6. terméktipusra vonatkozd
értékelés befejezésére iranyulé hét Gj hatdsossigi vizsgdlat egyikét sem vették figyelembe, és
szamos kornyezetvédelmi vizsgdlatot vildgos vagy megalapozott indok nélkiil utasitottak el.
Ugyanigy nem vették figyelembe a 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentumot és a 2017. marcius
3-i kiegészit6 dsszefoglalé dokumentumot.

A felperesek szerint azonban a fenti 217. pontban emlitett vizsgalatok és dokumentumok
befolydsolhattdk volna a PHMB (1415; 4.7) értékelésének eredményét és az ECHA biocid
termékekkel foglalkozé bizottsdganak munkacsoportjaiban folytatott megbeszéléseket,
amennyiben azok mads referenciaértékek elfogadisahoz vezethettek volna (tobbek kozott a
becsiilt hatdsmentes koncentraci6 tekintetében), ekként pedig mddosithattdk volna a javasolt
terméktipusok kockazatértékelési eredményeit.

Az ECHA éltal taimogatott Bizottsag vitatja a felperesek érveit.

Emlékeztetni kell arra, hogy az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint a meghallgatishoz valé jog
minden olyan eljarasban torténd tiszteletben tartdsa, amely valamely személlyel szemben indult,
és e személyre nézve hatranyos intézkedéshez vezethet, az unids jog alapelvei kozé tartozik, és ezt
a jogot még a széban forgd eljarasra vonatkozé szabdlyozas teljes hidnya esetén is biztositani kell.
Ezen elv azt a kovetelményt fogalmazza meg, hogy azoknak a hatdrozatoknak a cimzettjeit,
amelyek e cimzettek érdekeit érezhetden érintik, olyan helyzetbe kell hozni, hogy allaspontjukat
alkalmas mdédon kinyilvanithassdk. A konkrét személyre iranyuld igazgatasi eljarasban a
meghallgatidshoz val6 jog a védelemhez vald jog velejardja (lasd: 2014. december 12-i Xeda
International kontra Bizottsag itélet, T-269/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:1069, 107. és
108. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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Ami azonban az altaldnos hatdlyu jogi aktusokat illeti, sem a kidolgozasuk folyamata, sem maguk
az altaldnos hatalyd jogi aktusok nem kovetelik meg az altaldinos uniés jogelvek — mint példdul a
meghallgatashoz, a konzulticiéhoz és a tdjékoztatishoz val6 jog — értelmében, hogy az érintett
személyek részt vegyenek az eljarasban. Mas a helyzet akkor, ha az emlitett jogi aktus elfogaddsat
szabalyozd jogi keret valamely kifejezett rendelkezése ilyen eljarasi jogot biztosit az érintett
személy részére (lasd: 2019. december 19-i Probelte kontra Bizottsdg itélet, T-67/18,
EU:T:2019:873, 87. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen igyben a megtamadott hatdrozat altalanos hatdlyt intézkedést tartalmaz, amely
megtagadja a PHMB (1415; 4.7) mint az 1., 5. és 6. terméktipusban valé felhaszndldsra szant
meglévé hatdéanyag jovahagyasat. A megtamadott rendelet altaldnos hatdlyt intézkedéseket
allapit meg egyrészt ezen anyagnak a 2. és a 4. terméktipus tekintetében torténd joévahagyasi
feltételeire, masrészt ezen anyagnak a helyettesitendé anyagok jegyzékére vald felvételére
vonatkozdan.

Ily médon a Laboratoire Pareva eljarasi jogai a PHMB (1415; 4.7) jovahagydséara vonatkozo eljaras
keretében az 528/2012 rendeletben és az 1062/2014 felhatalmazison alapulé rendeletben
kifejezetten eldirt jogok voltak.

Az 528/2012 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének madsodik albekezdésébdl és az 1062/2014
felhatalmazason alapuld rendelet 6. cikkének (4) bekezdésébdl kitlinik, hogy kovetkeztetéseinek
az ECHA részére torténé benyujtasa el6tt az értékeld illetékes hatdsig lehetéséget biztosit a
kérelmezoének arra, hogy az értékelési jelentéssel és az értékelés kovetkeztetéseivel kapcsolatban
30 napon beliil irasban észrevételeket tegyen. Az értékeld illetékes hatdsag jelentése végleges
valtozatanak kidolgozésa soran kell§ sullyal figyelembe veszi ezeket az észrevételeket.

E tekintetben a Torvényszékhez benydjtott iratokbdl kitlinik, hogy a 2016. juniusi értékelési
jelentés tervezetének kozlését kovetéen a Laboratoire Pareva szamara 30 napos hataridé allt
rendelkezésére ahhoz, hogy benyijtsa az e tervezettel kapcsolatos észrevételeit. A Laboratoire
Pareva ebben az 6sszefiiggésben nyujtotta be a 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentumot.

Ily médon a Laboratoire Pareva az 528/2012 rendelet 8. cikke (1) bekezdése masodik
albekezdésének és az 1062/2014 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikke (4) bekezdésének
megfelel6en gyakorolta az értékeld illetékes hatdsag értékelési jelentéstervezetével kapcsolatos
észrevételek elSterjesztésére vonatkozo jogat.

Ezenkivill nem vitatott, hogy a Laboratoire Pareva részt vett az ECHA biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdga munkacsoportjainak {ilésein, amelyek sordn megvizsgiltdk a PHMB
(1415; 4.7) kockazatait, valamint az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaganak 2017.
oktéber 3-i és 4-i tilésén, amelynek soran e bizottsdg véleményét elfogadtik. Az ECHA és a
Laboratoire Pareva kozotti kommunikdcidk Bizottsag altal az egyes ellenkérelmek mellékletében
benydujtott, a felperesek altal nem vitatott listajabdl az is kittinik, hogy a Laboratoire Parevanak
tobb lehetGsége volt arra, hogy kifejtse allaspontjat a PHMB-vel (1415; 4.7) kapcsolatban az
ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaga éltal lefolytatott értékelési eljaras soran.

Azon vizsgéalatokat és dokumentumokat illetéen, amelyeket az értékeld illetékes hatdsag és az

ECHA nem vett figyelembe, emlékeztetni kell arra, hogy — amint azt a Torvényszék a fenti
173. pontban megéllapitotta — sem az 528/2012 rendelet, sem pedig az 1062/2014
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felhatalmazdson alapuld rendelet nem rogziti annak lehetéségét, hogy a kérelmezé 4j adatokat és
vizsgalatokat terjesszen az értékeld illetékes hatosag, vagy akir az ECHA elé azt kovetSen, hogy e
kérelmez6 dokumentacidjanak érvényességét az értékeld illetékes hatdsag megallapitotta.

Mairpedig nem vitatott, hogy a 2016. julius 4-i 6sszefoglalé dokumentumban és a 2017. marcius 3-i
kiegészité Osszefoglald dokumentumban szereplé Gj adatokat, az ECHA biocid termékekkel
foglalkozé bizottsaganak kornyezetvédelmi munkacsoportja elé terjesztett 4j vizsgalatokat,
valamint a hét 4j hatdsossagi vizsgélatot a Laboratoire Pareva a PHMB (1415; 4.7) jovahagyasi
dokumentacidja érvényességének megallapitasit kovetéen nyujtotta be, anélkiill hogy azt az
értékeld illetékes hatdsdag vagy az ECHA kérte volna. A Laboratoire Pareva meghallgatashoz valé
jogat tehat nem sérthették meg ezen adatok és vizsgalatok allitélagos figyelmen kiviil hagyasa
miatt.

Ami a toxicitdsra vonatkozé Osszefoglald dokumentumot illeti, a Bizottsig elismeri, hogy e
dokumentumot csak az ECHA biocid termékekkel foglalkoz6 bizottsaga humdin egészségiigyi
munkacsoportjanak 2017. majus 31-i els6 tlését kovetéen kozolték a Laboratoire Parevaval.
Mindazonaltal nem ez az elsé talalkozé volt az egyetlen alkalom, amelynek soran a Laboratoire
Pareva el6adhatta az értékels illetékes hatdsig dltal a toxicitdsra vonatkozd Osszefoglald
dokumentumban megfogalmazott allasponttal kapcsolatos érveit.

Az ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga humdn egészségiligyi munkacsoportja
iléseinek jegyz6konyvébdl ugyanis kitlinik, hogy a Lonza PHMB-vel val6 kereszthivatkozasokkal
kapcsolatos kérdések az inhaldciés AEC mutaté meghatarozasat illetéen ad hoc monitoringiilés
targyat képezték. Ezenkiviill a Laboratoire Parevanak tovabbi lehetdsége is volt arra, hogy az
ECHA biocid termékekkel foglalkozé bizottsaganak 2017. oktdber 3-i és 4-i iilésén Kkifejtse
allaspontjat a PHMB (1415; 4.7) inhaldcids toxicitdsdra vonatkozdan.

Altaldnosabban: a felperesek nem jeldltek meg egyetlen olyan dokumentumot, vizsgalatot vagy
adatot sem, amelyre az értékeld illetékes hatésag vagy az ECHA a Pareva PHMB értékelését
anélkiil alapitotta, hogy lehetdséget biztositott volna a Laboratoire Pareva szamdara az ezzel
kapcsolatos dllaspontja megfeleld kifejtésére. Amint azt a Bizottsdg a targyaldson hangsulyozta,
kozel tiz év telt el a PHMB (1415; 4.7) jévahagyasi dokumentdcidjanak Laboratoire Pareva altali
benyujtasa és az ECHA 2016. decemberi értékelési jelentésének kozlése kozott. Ezen idGszak soran
— amely az 528/2012 rendelet altal a dokumentacié érvényességének megallapitdsara és a
hatéanyag e dokumentdcid alapjan torténd értékelésére elSirt hataridéket figyelembe véve
kiilonosen hosszu volt — az értékeld illetékes hatdsag tobb alkalommal biztositott lehetdséget a
Laboratoire Pareva szamara jévahagyasi dokumentdcidjanak kiegészitésére. Ezenfeliil, amint az
tobbek kozott a fenti 100. pontbdl kitinik, az ECHA - annak késedelmessége ellenére —
elfogadta, hogy figyelembe vesz egy, a Laboratoire Pareva dltal benyujtott j vizsgalatot.

Kovetkezésképpen a negyedik jogalap megalapozatlan.

A fentiekbdl kovetkezben a kereseteket el kell utasitani.

V. A koltségekrol

Az eljarasi szabdlyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi
a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.
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Mivel a Laboratoire Pareva a T-337/18. sz. iigyben pervesztes lett, a Bizottsag kérelmének
megfelel6en kotelezni kell a koltségeknek — koztiik a T-337/18. R. és T-337/18. R. II. szdmon
nyilvantartasba vett ideiglenes intézkedés irdnti eljarasok koltségeinek — a viselésére.

Mivel a Laboratoire Pareva és a Biotech3D a T-347/18. sz. igyben pervesztes lett, a Bizottsag
kérelmének megfeleléen kotelezni kell 6ket a koltségeknek — koztiik a T-347/18. R. szdmon
nyilvantartdsba vett ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeinek — a viselésére. A Laboratoire
Parevat tovabba kotelezni kell a T-347/18. R. II. szdmon nyilvantartasba vett ideiglenes
intézkedés iranti eljaras koltségeinek viselésére is.

Az eljarasi szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése értelmében az eljarasba beavatkozo tagallamok
és intézmények maguk viselik koltségeiket. Az eljarasi szabdlyzat 1. cikke (2) bekezdésének
f) pontja szerint az ,intézmények” kifejezéseken az EUSZ 13. cikk (1) bekezdése szerinti unids
intézményeket, valamint azokat a szerveket és hivatalokat kell érteni, amelyeket a Szerzédések
vagy az azok végrehajtasara elfogadott jogi aktusok hoztak létre, és amelyek a Torvényszék el6tt
félként jarhatnak el. Az 1907/2006 rendelet 100. cikkének értelmében az ECHA az Unié szerve. A
Francia Koztarsasag és az ECHA tehat maga viseli sajat koltségeit.

A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (hetedik tanacs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék a T-337/18. és a T-347/18. sz. iigyet itélethozatal céljabdl egyesiti.

2) A Torvényszék a kereseteket elutasitja.

3) A Torvényszék a T-337/18. sz. iigyben a Laboratoire Parevat kotelezi sajat koltségeinek,
valamint az Eurépai Bizottsag részérol felmeriilt koltségeknek, koztitk a T-337/18. R. és
T-337/18. R. II. szamon nyilvantartasba vett ideiglenes intézkedés iranti eljarasok
koltségeinek a viselésére.

4) A Torvényszék a T-347/18. sz. iigyben a Laboratoire Parevit és a
Biotech3D Ltd & Co. KG-t kotelezi a sajat koltségeiknek, valamint a Bizottsag részérol
felmeriilt koltségeknek, koztiik a T-347/18. R. szamon nyilvantartasba vett ideiglenes
intézkedés iranti eljaras koltségeinek a viselésére. A Torvényszék kotelezi tovabba a
Laboratoire Parevat a T-347/18. R. II. szamon nyilvantartasba vett ideiglenes intézkedés
iranti eljaras koltségeinek a viselésére.

5) A Francia Koztarsasag és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) maga viseli sajat

koltségeit.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Kihirdetve Luxembourgban, a 2021. szeptember 15-i nyilvanos iilésen.

Alairasok
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