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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS

2017 m. kovo 15 d.**

»Apeliacinis skundas — Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH reglamentas) — 57 straipsnio
f punktas — Leidimas — Labai didelj susirapinima kelian¢ios medziagos — Nustatymas —
Lygiavercio lygio susiripinimas — Cikloheksano-1,2-dikarboksilo anhidridas,
cis-cikloheksano-1,2-dikarboksilo anhidridas ir trans-cikloheksano-1,2-dikarboksilo anhidridas®
Byloje C-323/15 P

dél 2015 m. birzelio 30 d. pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

Polynt SpA, jsteigta Scanzorosciate (Italija), atstovaujama advokaty C. Mereu ir M. Grunchard,
apeliante,

palaikoma:

New Japan Chemical, jsteigtos Osakoje (Japonija), atstovaujamos advokaty C. Mereu ir M. Grunchard,

REACh ChemAdvice GmbH, jsteigtos Kelkheime (Vokietija), atstovaujamos advokaty C. Mereu ir
M. Grunchard,

pirmojoje instancijoje jstojusiy j byla $aliy,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:
Sitre Srl, jsteigtai Milane (Italija), atstovaujamai advokaty C. Mereu ir M. Grunchard,
ieskovei pirmojoje instancijoje,

Europos cheminiy medziagy agentirai (ECHA), atstovaujamai M. Heikkild, C. Buchanan, W. Broere
ir T. Zbihlej, padedamy advokato J. Stuyck,

atsakovei pirmojoje instancijoje,
palaikomai:
Nyderlanduy Karalystés, atstovaujamos C. Schillemans ir M. Bulterman,
Europos Komisijos, atstovaujamos D. Kukovec ir K. Mifsud-Bonnici,

pirmojoje instancijoje jstojusiy j byla $aliy,

* Proceso kalba: angly.

LT
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TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké R. Silva de Lapuerta, teiséjai E. Regan, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev ir
C. G. Fernlund (praneséjas),

generalinis advokatas P. Mengozzi,

posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratore,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2016 m. birzelio 15 d. posédziui,
susipazines su 2016 m. rugséjo 28 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Savo apeliaciniu skundu Polynt praso panaikinti 2015 m. balandzio 30 d. Europos Sajungos Bendrojo
Teismo sprendima Polynt ir Sitre / ECHA (T-134/13, nepaskelbtas Rink., toliau — skundziamas
sprendimas, EU:T:2015:254), kuriuo minétas teismas atmeté jos ieskinj, kuriuo buvo prasoma is dalies
panaikinti 2012 m. gruodzio 18 d. Europos cheminiy medziagy agenttros (toliau — ECHA) sprendima
ED/169/2012 dél labai didelj susirGpinimag kelian¢iy cheminiy medziagy jtraukimo j kandidatinj
medziagy sarasa (toliau — gincijamas sprendimas) pagal 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos
ir apribojimy (REACH), jsteigiancio Europos cheminiy medziagy agentara, i§ dalies keicCiancio
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB,
93/105/EB ir 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1, klaidy iStaisymas — OL L 136, 2007, p. 22), i§ dalies
pakeisto 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1272/2008
(OL L 353, 2008, p. 1; toliau — REACH reglamentas), 59 straipsnj, kiek jis susijes su
cikloheksano-1,2-dikarboksilo anhidridu (cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydride) (EB Nr. 201-604-9),
cis-cikloheksano-1,2-dikarboksilo  anhidridu  (cis-cyclohexane-1,2-dicarboxylic ~ anhydride) (EB
Nr. 236-086-3) ir trans-cikloheksano -1,2-dikarboksilo anhidridu (trans-cyclohexane-1,2-dicarboxylic
anhydride) (EB Nr. 238-009-9) (toliau visi kartu — HHPA).

Teisinis pagrindas
REACH reglamento 57 straipsnyje ,] XIV prieda jtrauktinos cheminés medziagos“ nurodyta:
»58 straipsnyje nustatyta tvarka j XIV prieda gali buti jtrauktos $ios cheminés medziagos:

a) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,kancerogeniskumo“ (1A arba 1B kategorijos)
pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.6 skirsnj;

b) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms” (1A arba
1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo
3.5 skirsnj;

¢) cheminés medziagos, atitinkancios priskyrimo ,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A arba 1B

kategorijos — neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir vaisingumui arba vystymuisi) pavojingumo
klasei kriterijus pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.7 skirsnj;
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d) cheminés medziagos, kurios yra patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos pagal $io reglamento
XIII priedo kriterijus;

e) cheminés medziagos, kurios yra labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos pagal $io reglamento
XIII priedo kriterijus;

f) 59 straipsnyje nustatyta tvarka kiekvienu konkreciu atveju atskirai nustatytos cheminés medziagos,
tokios kaip ardancios endokrinine sistema arba pasizymincios patvariomis, bioakumuliacinémis ar
toksiSkomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos savybémis,
neatitinkanc¢ios d arba e punkty kriterijy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti
rimta poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy
poveikiui.”

REACH reglamento 58 straipsnyje ,,Cheminiy medziagy jtraukimas j XIV prieda“ numatyta:

<o

5. Atsizvelgiant | 6 dalj, i XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai netaikomi nauji apribojimai pagal
VIII antrastinéje dalyje iSdéstyta procedirs, susijusia su cheminés medziagos — atskiros arba esancios
preparato ar gaminio sudétyje, naudojimo keliama rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede
nurodyty cheminei medziagai budingy savybiy.

6. | XIV prieda jtrauktai cheminei medziagai gali buti taikomi nauji apribojimai pagal VIII antrastinéje
dalyje iSdéstyta procedira, dél cheminés medziagos buvimo gaminio (-iy) sudétyje keliamos rizikos

zmoniy sveikatai ar aplinkai.

7. Cheminés medziagos, kuriy visi naudojimo biuidai buvo uzdrausti pagal VIII antrasting dalj arba
kitus Bendrijos teisés aktus, nejtraukiamos j XIV prieda arba i$ jo isbraukiamos.

8. Cheminés medziagos, kurios dél naujos informacijos gavimo nebeatitinka 57 straipsnyje nurodyty
kriterijy, 133 straipsnio 4 dalyje nustatyta tvarka isbraukiamos i§ XIV priedo.”

REACH reglamento 59 straipsnyje ,57 straipsnyje nurodyty cheminiy medziagy nustatymas“ iSdéstyta:
»1. Siekiant nustatyti 57 straipsnyje nurodytus kriterijus atitinkancias chemines medziagas ir sudaryti
kandidatinj sarasa, kuriame esancios cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j XIV prieda,
taikoma $io straipsnio 2—10 dalyse iSdéstyta tvarka. <...>

<o>

3. Valstybé naré, laikydamasi XV priedo, gali parengti dokumentacija apie chemines medziagas, kurios,
jos manymu, atitinka 57 straipsnyje nurodytus kriterijus, ir perduoti ji Agentarai. <...>

<...>

7. Kai pastaby pateikiama arba gaunama, Agentara per 15 dieny nuo 5 dalyje nurodyto 60 dieny
laikotarpio pabaigos <...> perduoda dokumentacija Valstybiy nariy komitetui.

8. Jei per 30 dieny nuo dokumentacijos perdavimo Valstybiy nariy komitetas vieningai sutaria dél

cheminés medziagos nustatymo, $ia chemine medziaga Agentiara jtraukia j 1 dalyje nurodyta sarasa.
Agentiira $ig chemine medziaga gali jtraukti j savo rekomendacijas pagal 58 straipsnio 3 dalj.
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9. Jei Valstybiy nariy komitetui nepavyksta vieningai susitarti, Komisija per tris ménesius nuo
Valstybiy nariy komiteto nuomonés gavimo parengia pasitlymo dél cheminés medziagos nustatymo
projekta. Galutinis sprendimas dél cheminés medziagos nustatymo priimamas 133 straipsnio 3 dalyje
nustatyta tvarka.

10. Priémus sprendima dél cheminés medziagos jtraukimo j sarasa, Agentara savo tinklavietéje
nedelsdama paskelbia ir atnaujina 1 dalyje nurodyta sarasa.”

REACH reglamento 60 straipsnis ,Autorizacijos suteikimas“ iSdéstytas taip:
»1. Komisija atsako uz sprendimy dél paraisky autorizacijai pagal $ia antrastine dalj gauti priémima.

2. Nepazeidziant 3 dalies, autorizacija suteikiama tuo atveju, kai cheminés medziagos naudojimo
keliama rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkai dél XIV priede nurodyty cheminei medziagai budingy
savybiy yra tinkamai kontroliuojama pagal I priedo 6.4 skirsnj ir kaip nurodyta pareiskéjo pateiktoje
cheminés saugos ataskaitoje, atsizvelgiant j 64 straipsnio 4 dalies a punkte nurodyto Rizikos vertinimo
komiteto nuomone. Suteikdama autorizacija ir bet kokiomis joje nurodomomis salygomis Komisija
atsizvelgia j visus sprendimo priémimo metu zinomus isleidimus, i$siskyrimus ir nuotékius, jskaitant
rizika, kylancia dél issklaidyto ar placiai paplitusio naudojimo.

Komisija neatsizvelgia j rizika zmoniuy sveikatai, kylancig dél cheminés medziagos naudojimo medicinos
prietaisuose, kuriuos reglamentuoja 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo,
1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy arba 1998 m. spalio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy.

3. 2 dalis netaikoma:

a) cheminéms medziagoms, atitinkanc¢ioms 57 straipsnio a, b, ¢ ar f punktuose nurodytus kriterijus,
kurioms nejmanoma nustatyti riby pagal I priedo 6.4 skirsnj;

b) cheminéms medziagoms, atitinkanc¢ioms 57 straipsnio d ar e punktuose nurodytus kriterijus;

c) pagal 57 straipsnio f punkta nustatytoms cheminéms medziagoms, pasizyminc¢ioms patvariomis,
bioakumuliacinémis ar toksiskomis savybémis arba labai patvariomis ir didelés bioakumuliacijos
savybémis.

4. Jei autorizacijos negalima suteikti pagal 2 dalj, ar cheminiy medziagy, nurodyty 3 dalyje, atveju, ji
gali buti suteikiama tik jrodzius, kad socialiné ir ekonominé nauda nusveria rizikg Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kylanc¢ia dél cheminés medziagos naudojimo, ir jei néra tinkamuy alternatyviy cheminiy
medziagy ar technologijy. <...>“

Faktinés bylos aplinkybés

I§ skundziamo sprendimo 1-3 punkty matyti, kad HHPA yra ragsties ciklinis anhidridas. Si medziaga
skirta naudoti pramonéje kaip tarpiné medziaga arba monomeras, taip pat gaminant prekes ar tarpines
medziagas, kai iSgaunamos polimerinés dervos. HHPA priskiriama prie 1 kategorijos kvépavimo takus
jautrinan¢iy medziagy, kuriy jkvépus gali atsirasti alerginé reakcija, astmos simptomuy arba gali
pasunkeéti kvépavimas, kaip nurodyta 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies kei¢iancio ir panaikinancio direktyvas 67/548 bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciancio
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1), VI priedo 3 dalies 3.1 lenteléje.
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I$ skundziamo sprendimo 4 punkto matyti, kad 2012 m. rugpjacio 6 d. Nyderlandy Karalysté perdavée
ECHA dokumentus, kuriais sialé pripazinti HHPA labai didelj susirapinima keliancia medziaga, kuria
reikéty jtraukti j REACH reglamento XIV prieda.

Pasibaigus REACH reglamento 59 straipsnyje numatytai procedarai, ECHA priémé ginc¢ijama

sprendimg, kuriuvo HHPA pripazino medziaga, atitinkancia $io reglamento 57 straipsnio f punkte
nurodytus kriterijus.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

Ieskiniu, kurj Bendrojo Teismo kanceliarija gavo 2013 m. vasario 28 d., Polynt reikalavo i$ dalies
panaikinti gin¢ijama sprendima ir priteisti i$ ECHA bylinéjimosi i$laidas.

2013 m. rugséjo 6 d. nutartimis Nyderlandy Karalystei ir Komisijai buvo leista jstoti i byla palaikyti
ECHA reikalavimy.

Skundziamu sprendimu Bendrasis Teismas atmeté ieskinj ir priteisé i§ Polynt bylinéjimosi islaidas.

Saliy reikalavimai
Polynt Teisingumo Teismo praso:
— pirmiausia panaikinti ir skundziama, ir gincijama sprendimus,

— nepatenkinus pirmojo reikalavimo, panaikinti skundziama sprendima ir grazinti byla Bendrajam
Teismui, kad $is priimty sprendima dél ieskinio dél panaikinimo,

— priteisti i§ ECHA bylinéjimosi Teisingumo Teisme ir Bendrajame Teisme ilaidas.
ECHA Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda ir

— priteisti i§ Polynt bylinéjimosi Teisingumo Teisme ir Bendrajame Teisme islaidas.

Komisija Teisingumo Teismo praso atmesti apeliacinj skunda ir priteisti i§ Polynt bylinéjimosi islaidas.
Dél apeliacinio skundo

Dél apeliacinio skundo pirmojo—treciojo pagrindy, susijusiy su REACH reglamento 57 straipsnio
f punkto aiskinimo ir taikymo klaidomis

Saliy argumentai
Polynt nurodo, kad skundziamo sprendimo 71 punkte tvirtinama, jog ECHA neprivalo atsizvelgti j

rizikos vertinima, nors $io sprendimo 73 punkte nurodoma priesingai. Dél Sios priestaros Bendrasis
Teismas padaré REACH reglamento 57 straipsnio f punkto aiskinimo ir taikymo klaida.
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Minéto sprendimo 81 punkte Bendrasis Teismas atmeté Polynt argumentus dél batinybés, be kita ko,
atsizvelgti j esamas riziky valdymo priemones, nes budingy savybiy pakanka pripazinimui labai didelj
susirpinima keliancia medziaga pateisinti. Polynt nesutinka su tokiu REACH reglamento 57 straipsnio
f punkto aiskinimu.

Polynt tvirtina, kad, priesingai, nei skundziamo sprendimo 61 ir 68 punktuose nusprendé Bendrasis
Teismas, i§ REACH reglamento 60 straipsnio 2 dalies negalima daryti i$vados, jog tai, kad neigiamas
medziagos poveikis, susijes su jos naudojimu, gali bati tinkamai kontroliuojamas, nekliudo nustatyti
jos kaip labai didelj susirGpinima kelianc¢ios medziagos. Bendrojo Teismo ai$kinimas neatitinka
»,XV priedo dokumentacijos, skirtos labai didelj susirtpinima kelian¢ioms medziagoms nustatyti,
rengimo rekomendacijy“ redakcijos, taikytinos priimant gin¢ijama sprendima ir nurodytos skundziamo
sprendimo 49 punkte.

ECHA ir Komisija laikosi nuomoneés, kad skundziamo sprendimo motyvai néra priestaringi. Bendrasis
Teismas teisingai pritaiké 2011 m. liepos 21 d. Sprendima Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504), kai
skundziamo sprendimo 71 punkte nusprendé, jog REACH reglamento 57 straipsnio f punktas
nereikalauja atlikti riziky vertinimo. Sios agentiros nuomone, bitina atlikti tik su medziagoms
badingomis savybémis susijusiy pavojy vertinima. ECHA ir Komisija priduria, kad, nesant galimybés
nustatyti HHPA i$vestinés ribinés poveikio nesukeliancios vertés (Derived No-Effect Level), nejimanoma
atlikti normalaus $ios medziagos riziky vertinimo.

ECHA ir Komisija mano, jog Bendrasis Teismas teisingai nusprendé, kad jeigu medziagos, kuriy
naudojimg galima suvaldyti, negaléty buti nustatomos kaip kelianc¢ios labai didelj susirtpinima ir
jtrauktos i REACH reglamento XIV prieda, Sio reglamento 60 straipsnio 2 dalis netekty prasmés.

Teisingumo Teismo vertinimas

Norint nustatyti, ar skundziamo sprendimo 61, 68, 71 ir 81 punktuose nuspresdamas, kad REACH
reglamento 57 straipsnio f punktas reikalauja atitinkamoms medziagoms budingy savybiy analizés,
visiskai neatsizvelgiant | poveikio zmonéms, rodancio galiojancias riziky valdymo priemones,
duomenis, Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, kaip tvirtina Polynt, reikia priminti, kad pagal
REACH reglamento 1 straipsnio 1 dalj $iuo reglamentu siekiama uztikrinti auksta visuomenés
sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, skatinant alternatyvius medziagy keliamo pavojaus vertinimo
metodus ir laisva prekyba medZiagomis vidaus rinkoje, gerinant konkurencinguma ir inovacijas. Siuo
tikslu minétame reglamente jtvirtinta integruota cheminiy medziagy kontrolés sistema, apimanti jy
registracija, vertinimg, jy autorizacija ir galimg jy naudojimo ribojima.

Kaip pazyméta REACH reglamento 69 ir 70 konstatuojamosiose dalyse, jame skiriamas ypatingas
démesys ,labai didelj susirtipinima kelian¢ioms“ medziagoms. Sioms medziagoms i§ tikryjy taikoma
autorizacijos tvarka, numatyta S$io reglamento VII antrastinéje dalyje. I§ minéto reglamento
55 straipsnio matyti, kad Sios tvarkos tikslas — ,uztikrinti gera vidaus rinkos veikimg, sykiu tinkamai
kontroliuojant didelj susirapinima kelianciy cheminiy medziagy rizika ir palaipsniui pakeiciant jas
tinkamomis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar technologijomis, kai tai racionalu
ekonominiu ir techniniu pozitriu®.

Sios autorizacijos tvarkos pirmas etapas yra labai didelj susirdpinima kelian¢iy medziagy nustatymas
remiantis REACH reglamento 57 straipsnyje nurodytais kriterijais. Antras etapas yra $iy medziagy
jtraukimas j medziagy, kurioms reikalinga autorizacija, sarasa, pateikta Sio reglamento XIV priede, o
trecias ir paskutinis etapas susijes su proceduira, po kurios labai didelj susirtpinima kelianti medziaga
gali buti autorizuota.

Norint nustatyti medziagas, kurias reikia jtraukti j medziagy, kurioms reikalinga autorizacija, sarasa,
numatyta REACH reglamento XIV priede, $io reglamento 57 straipsnyje numatytos jvairios situacijos.

6 ECLILEU:C:2017:207



24

25

26

27

28

29

30

2017 M. KOVO 15 D. SPRENDIMAS - BYLA C-323/15 P
POLYNT / ECHA

Minéto reglamento 57 straipsnio a—c punktai pirmiausia susije su cheminémis medziagomis,
atitinkanciomis jy klasifikavimo kaip kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky reprodukcijai medziagy
kriterijus; jos pagal Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.5-3.7 skirsnius priskiriamos prie 1A arba 1B
kategorijos (toliau — CMR). Sio 57 straipsnio d ir e punktuose kalbama apie patvarias,
bioakumuliacines ir toksiskas medziagas (toliau — PBT), taip pat labai patvarias ir didelés
bioakumuliacijos medziagos (vPvB), taikant REACH reglamento XIII priede nurodytus kriterijus. Sie
kriterijai grindziami $iy medziagy keliamo pavojaus vertinimu. Galiausiai $io reglamento 57 straipsnio
f punktas susijes su visomis kitomis medziagomis, kurios neatitinka pirmiau minéty kriterijy, taciau
skurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti rimta poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai,
prilygstantj a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy poveikiui® ir kurios ,59 straipsnyje nustatyta
tvarka kiekvienu konkreciu atveju atskirai nustatomos.”

Taigi i§ REACH reglamento 57 straipsnio teksto matyti, jog Siame straipsnyje nereikalaujama dél
atitinkamy medziagy atlikti tokio rizikos vertinimo, kokj reikia atlikti per $io reglamento I priedo
6 skirsnyje nurodyta vertinimo procedira ar minéto reglamento 64 straipsnio 4 dalyje numatyta
autorizacijos procedira arba tuo atveju, kai taikoma to paties reglamento 70 straipsnyje nurodyta
ribojimo procedura. Be to, regis, $io 57 straipsnio f punkte numatomas savarankiskas mechanizmas,
leidziantis labai didelj susirapinima kelianciomis medziagomis pripazinti medziagas, kurios tokiomis
nebuvo pripazintos pagal $ig nuostata.

Norint nustatyti kitas medziagas nei tos, kurios atitinka klasifikavimo kaip CMR, PBT ar vPvB
kriterijus, pagal REACH reglamento 57 straipsnio f punkta reikalaujama, kad kiekvienu atveju,
remiantis moksliniais argumentais, bty nustatyta, pirma, kad yra tikimybé, jog atitinkama medziaga
gali turéti didelj poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai, ir, antra, kad $is poveikis ,prilygsta [CMR, PBT ar
vPvB] medziagy poveikiui“. Sios salygos yra kumuliacinés, todél negalima medziagos pripazinti labai
didelj susirapinima keliancia medziaga, jei netenkinama bent viena i$ $iy salygy.

Pagal pirmaja salyga reikalaujama, kad cheminés medziagos poveikis zmoniy sveikatai ar aplinkai dél,
pavyzdziui, jos dydzio ar negriztamo pobudzio, galéty bati laikomas ,dideliu“. Sios salygos
nagrinéjimas grindziamas pavojaus zmogaus sveikatai ar aplinkai vertinimu, atsizvelgiant j veiksnius,
nurodytus atitinkamose REACH reglamento I priedo 1-4 skirsniy dalyse, kaip nurodyta Sio reglamento
XV priedo 2 skirsnyje. Taigi akivaizdu, kad pagal $ia pirma salyga, numatyta minéto reglamento
57 straipsnio f punkte, reikalaujama atlikti nagrinéjamai medziagai badingy savybiy keliamo pavojaus
analize.

Siuo klausimu pazymétina, kad cheminiy medziagy klasifikavimas pagal Reglamento Nr. 1272/2008
I prieda yra reik$mingas, taciau ne lemiamas veiksnys. Kai medziaga priklauso vienai i§ pavojaus
zmoniy sveikatai ar aplinkai klasiy, nurodyty Siame reglamente, Sios aplinkybés pakanka, kad buty
jrodyta ,didelio poveikio Zmoniy sveikatai ar aplinkai“ tikimybé. Kaip savo i$vados 61 ir 63 punktuose
nurodé generalinis advokatas, priklausymas konkreciai pavojaus klasei $iuo atveju néra nei butina, nei
pakankama salyga.

I§ tikryjy i§ REACH reglamento 57 straipsnio struktiros matyti, kad, pirma, Sajungos teisés akty
leidéjas mané, jog nebitinai visos labai didelj susirapinima keliancios medziagos priklauso konkreciai
Reglamento Nr. 1272/2008 I priede nurodytai pavojaus klasei. Taigi 57 straipsnio f punkto taikymo
sritis aiskiai apima endokrinine sistema trikdanc¢ias medziagas, nors toks poveikis nepriskirtinas jokiai
i$ minétame priede nurodyty pavojaus klasiy.

Antra, Sgjungos teisés akty leidéjas mané, kad nebatinai visos Reglamento Nr. 1272/2008 I priede
numatytos pavojaus klasés kelia labai didelj susirapinima. Taigi nenumatymas, kad visos kvépavimo
takus jautrinancios medziagos yra laikomos, kaip ir CMR medziagos, kelian¢iomis labai didelj
susiriipinima, net kai $ios medziagos priklauso tokiai pavojaus klasei, jrodo, jog Sajungos teisés akty
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leidéjas autorizacijos procedira numaté taikyti tik tam tikroms medziagoms, kiekvienu konkreciu
atveju atlikus analize, o ne visoms medziagoms, kurios klasifikuojamos kaip pavojingos zmogaus
sveikatai ar aplinkai.

Dél REACH reglamento 57 straipsnio f punkte numatytos antrosios salygos pazymétina, kad reikia
moksliskai jrodyti, kad toks poveikis ,kelia tokio pat lygio susirtpinima®, kaip ir CMR, PBT ar vPvB
medziagos.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad REACH reglamento 57 straipsnio f punkte nenustatomas joks
kriterijus ir nepateikiamas joks paaiskinimas dél keliamo susirapinimo, j kurj reikéty atsizvelgti
nustatant kitas nei CMR, PBT ar vPvB medziagas, pobudzio. Tokiomis aplinkybémis reikia nustatyti,
ar Bendrasis Teismas nuspresdamas, jog $io reglamento 57 straipsnio f punkte vartojama
»susiripinimo” savoka taikytina tik atitinkamoms medziagoms budingy savybiy keliamo pavojaus
tyrimui, neatsizvelgiant j kitus vertinimus, padaré teisés klaida, kaip tvirtina Polynt.

Reikia pazymeéti, kad jei buty buvusi tokia Sgjungos teisés akty leidéjo valia, buty pakake REACH
reglamento 57 straipsnio f punkte numatyti, pavyzdziui, kad labai didelj susiripinimg kelianciomis
medziagomis pripazjstamos medziagos, dél kuriy moksliskai jrodyta, kad jos gali turéti ,didelj poveikj,
prilygstantj CMR, PBT ar vPvB medziagy poveikiui, arba minéty medziagy poveikio rimtumui
»prilygstantj poveikio rimtuma®.

Taciau i§ REACH reglamento 57 straipsnio f punkto teksto, kuriame pazymima, kad kity nei CMR,
PBT ar vPvB cheminiy medziagy pripazinimas jmanomas tik kalbant apie medziagas, kuriy didelis
poveikis ,kelia tokio pat lygio susirtpinima” kaip ir CMR, PBT ar vPvB medziagy poveikis, matyti, kad
$ios nuostatos taikymo sritis apima galimybe siekiant palyginti atsizvelgti ne tik j atitinkamoms
medziagoms budingy savybiy keliama pavojy, bet ir kitus veiksnius.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad autorizacijos procediros taikymas reiskia, kad i§ anksto turi buati
tenkinami REACH reglamento 57 straipsnyje nustatyti kriterijai. Kai cheminé medziaga pripazjstama
labai didelj susirapinima kelian¢ia medziaga, jai taikoma autorizacijos procedira, nors jos oficialus
jtraukimas j medziagy, kurioms reikalinga autorizacija, sarasa gali buti atidétas, atsizvelgiant j jai
ECHA suteikta pirmumo lygj, kaip numatyta $io reglamento 58 straipsnyje.

Norint medziaga, kuri nepriklauso CMR, PBT ir vPvB pavojaus kategorijoms, kurias teisés akty leidéjas
pripazjsta kaip keliancias labai didelj susirtipinima, pripazinti tokia medziaga pagal REACH reglamento
57 straipsnio f punkta dél jos keliamo tokio pat lygio susirtipinimo, kokj kelia CMR, PBT ar vPvB
medziagos, taip pat reikia jsitikinti, kad i§ visy Siame reglamente numatyty jvairiy tvarky taikytina
autorizacijos tvarka, norint kontroliuoti su S$ios medziagos naudojimu susijusia rizika. Tokiam
pripazinimui reikalingas platesnis veiksniy spektras nei tas, j kurj reikia atsizvelgti atliekant paprasta
medziagai budingy savybiy ar jos poveikio techninj vertinima.

Siuo klausimu reikia priminti, kad dél pavojaus zmoniy sveikatai CMR medziagos yra vienintelés,
kurias reikia pripazinti labai didelj susirGpinima kelian¢iomis medziagomis ir kurioms turi buti
taikoma autorizacijos tvarka, vien tik dél jy klasifikavimo pagal Reglamento Nr. 1272/2008 I prieda. I$
REACH reglamento parengiamyju darby, konkreciai i§ Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
pasialymo (SEC(2003) 1171 final) 1.7. punkto, matyti, kad §i tvarka pateisinama ,dél aplinkybeés, kad
1 ir 2 kategorijos CMR produktai paprastai turi negrjztama ir tokj didelj poveikj, kad jo geriau vengti
nei véliau atitaisyti“.

Taigi Sajungos teisés akty leidéjas mané, kad dél savo pobudzio $iy cheminiy medziagy poveikis
zmoniy sveikatai kelia tokj susirtpinima, kad verta jas isskirti i§ visy kity cheminiy medziagy, jskaitant
ir tas, kurios priklauso pavojaus kategorijoms ir gali sukelti mirtj ar kita negriztama poveikj.
Atsakydamos j Teisingumo Teismo rastu pateiktus klausimus ECHA ir Komisija nurodé, kad CMR
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medziagy keliamo susirapinimo lygj lemia ne tik poveikio (daznai negrjztamo) rimtumas, bet ir Sio
poveikio pasekmés visuomenei ir sunkumai atlikti jy rizikos, grindziamos poveikio ribos nustatymu,
vertinima.

Sie veiksniai jrodo, jog REACH reglamentu siekiama, kad autorizacijos procedira bty taikoma tik tam
tikroms medziagoms, pripazintoms kelianciomis labai didelj susiripinima ne tik dél jy keliamo
pavojaus zmogaus sveikatai ar aplinkai dydzio, bet ir atsizvelgiant j kitus veiksnius. Tokie veiksniai, be
tikimybeés, kad didelis medziagos poveikis pasireiskia normaliomis jos naudojimo salygomis, apima ir
sunkuma tinkamai jvertinti $iy medziagy keliama rizika, kai nejmanoma gana tiksliai nustatyti
iSvestinés ribinés poveikio nesukeliancios vertés ar numanomos nekenksmingos koncentracijos, arba
$iy medziagy visuomenei keliamo nerimo lygj, asmeny, kuriems daromas poveikis, skai¢iy ir $io
poveikio jtaka minéty asmeny, be kita ko, profesiniam gyvenimui.

REACH reglamento 57 straipsnio f punkte numatant, kad cheminés medziagos gali buti kiekvienu
konkreciu atveju atskirai nustatytos, jei jos gali sukelti rimta poveikj zmoniy sveikatai, prilygstantj
CMR cheminiy medziagy poveikiui, nedraudziama atsizvelgti i kitus duomenis, ne tik j tuos, kurie
susije su atitinkamoms medziagoms budingy savybiy keliamu pavojumi.

Priesingai, nei tvirtina ECHA ir Komisija, nagrinéjant REACH reglamento 57 straipsnio f punkte
nurodyta antrgja salyga, atsizvelgimas | duomenis, susijusius su poveikiu zmogui, atspindinciu
galiojancias rizikos valdymo priemones, kai tokios egzistuoja, nereiskia, kad nejmanoma cheminés
medziagos pripazinti keliancia labai didelj susirGpinima, ir taip panaikinama $io reglamento
60 straipsnio 2 dalies prasmé. Kalbant apie kitas nei CMR, PBT ar vPvB medziagas, atsizvelgimas j
tokius duomenis suteikia iSsamesnés informacijos, kuria remiantis autorizacijos procedira,
atsizvelgiant i visus turimus duomenis, yra tinkamiausia dél susirtpinimo, kurj kelia $iy medziagy
didelis poveikis Zmogaus sveikatai ir aplinkai.

Reikia pazyméti, kad bet kokiu atveju $iy duomeny reikia per nustatymo procedirs, taikoma pagal
REACH reglamento XV priedo nuostatas. Sio priedo 2 skirsnyje ,Informacija apie poveikius,
alternatyvias chemines medziagas ir rizika“ i§ tikryju nurodyta, kad ,pateikiama turima informacija
apie naudojima ir poveikj bei informacija apie alternatyvias chemines medziagas ir technologijas”.

Be to, i§ ECHA dokumento ,XV priedo dokumentacijos, skirtos labai didelj susirapinima kelian¢ioms
medziagoms nustatyti, rengimo rekomendacijos“, nurodyto skundziamo sprendimo 49 punkte,
kuriame pateikiamos techninés gairés valstybéms naréms ir ECHA rengiant dokumentacijas, kuriomis
grindziamas pasiilymas nustatyti labai didelj susirtpinima kelian¢ias medziagas pagal REACH
reglamento 59 straipsnyje numatyta procedira, butent i§ jo 3.3.3.2 skirsnio, matyti, kad REACH
reglamento 57 straipsnio f punktas nedraudzia atsizvelgti i kitus duomenis nei tie, kurie susije su
pavojumi, kurj kelia atitinkamoms medziagoms budingos savybés.

Todél Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai i§ esmés nusprendé, kad REACH reglamento
57 straipsnio f punktas i§ principo neleidzia atsizvelgti j kitus duomenis nei tie, kurie susije su
atitinkamoms medziagoms budingy savybiy keliamu pavojumi, pavyzdziui, susije su poveikiu Zmogui,
atspindinciu galiojancias rizikos valdymo priemones.

Vis délto reikia pazymeéti, kad dél sios teisés klaidos negali bati panaikintas skundziamas sprendimas. I$
tikryjy, nors REACH reglamento 57 straipsnio f punktas buvo aiskinimas klaidingai, Bendrasis Teismas
skundziamo sprendimo 59 ir 60, 74-77, 82, 87 ir 88 punktuose i$nagrinéjo $iuo klausimu ieskoviy
pateiktus duomenis ir nusprendé, kad jie neturi jrodomosios galios.

Siuo klausimu reikia priminti, kad tik Bendrasis Teismas vertina, kokia jrodomaja galia suteikti jam

pateiktiems jrodymams. Todél toks vertinimas pats savaime, i$skyrus $iy jrodymuy iskraipymo atvejus,
néra teisés klausimas, kurj turi nagrinéti Teisingumo Teismas.
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Teisingumo Teismas nagrinédamas apeliacinj skunda neatlieka $iy faktiniy vertinimy kontrolés, o
kadangi Polynt nenurodé jrodymuy, kuriais grindziami Sie vertinimai, iSkraipymo, pirmasis—treciasis
pagrindai turi bati atmesti kaip nereik$mingi.

Dél ketvirtojo pagrindo, susijusio su teisés klaida vertinant argumentus, susijusius su medziagos poveikio
vartotojui ar darbuotojui nebuvimu, taigi ir klaidingu REACH reglamento 57 straipsnio [ punkto
taikymu

Saliy argumentai

Polynt gincija motyvus, kuriais remdamasis Bendrasis Teismas atmeté jos argumentus, susijusius su
HHPA poveikio vartotojui ar darbuotojui nebuvimu dél rizikos valdymo priemoniy ir taikomuy teisés
nuostaty, skundziamo sprendimo 67 punkte nuspresdamas, kad negali bati atmestas joks Sios
cheminés medziagos poveikis. Sis motyvas, kurj Polynt gincijo per posédj kaip esantj probatio
diabolica, neatitinka jurisprudencijos, pagal kuria, vertinant rizika pagal atsargumo principg, ,nuliné
rizika“ neegzistuoja (2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99,
EU:T:2002:209, 145 punktas).

ECHA ir Komisija praso atmesti ketvirtgjj apeliacinio skundo pagrinda.

Teisingumo Teismo vertinimas

Skundziamo sprendimo 67 punkte Bendrasis Teismas, pirma, nurodé, kad ieskovés pripazino, jog
negalima atmesti HHPA poveikio Zmogui, nes galutiniame vartotojams skirtame produkte gali likti
mazi nesureagavusio HHPA kiekiai, ir, antra, priminé kelias ECHA i$vadas $iuo klausimu skundziamo
sprendimo 55 punkte nurodytame dokumente, konkreciai tai, kad net ir santykinai mazas HHPA
kiekis gali sukelti kvépavimo problemy darbuotojams.

PrieSingai, nei tvirtina Polynt, Bendrasis Teismas nereikalavo ,nulinés rizikos“ jrodymo. I§ tikryjy
skundziamo sprendimo 67 punkte, kurj reikia vertinti atsizvelgiant i jo konteksta, tik pateikiamos tam
tikros faktinés isvados ir daromos nuorodos j atitinkamus ECHA dokumento skirsnius.

Kadangi Polynt nenurodé Bendrojo Teismo pateikty faktiniy i$vady faktinio netikslumo ir jrodymuy,
kuriais rémési Bendrasis Teismas, iSkraipymo, reikia konstatuoti, kad apeliacinio skundo ketvirtuoju
pagrindu gincijamos faktinés i$vados, kurias pateikti gali tik Bendrasis Teismas.

Todél apeliacinio skundo ketvirtasis pagrindas turi bati atmestas kaip nepriimtinas.

I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad visas apeliacinis skundas turi bati atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra
nepagrijstas, bylinéjimosi islaidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas. Pagal to paties reglamento
138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliacinése bylose pagal $io reglamento 184 straipsnio 1 dalj, i$
pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo.

Procediros reglamento 140 straipsnio 1 dalyje, taikomoje apeliaciniame procese pagal $io reglamento

184 straipsnio 1 dalj, numatyta, kad i byla jstojusios valstybés narés ir institucijos pacios padengia savo
bylinéjimosi islaidas.
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Be to, pagal to paties reglamento 184 straipsnio 4 dalj Teisingumo Teismas gali nuspresti, kad
pirmojoje instancijoje j byla jstojusi $alis, kuri dalyvauja Teisingumo Teisme vykusio proceso rasytinéje
arba zodinéje dalyje, pati padengia savo islaidas.

Kadangi ECHA prasé priteisti bylinéjimosi islaidas i§ Polynt ir $i pralaiméjo byla, Polynt turi jas
padengti.

Pirmojoje instancijoje i byla jstojusios Nyderlandy Karalysté ir Europos Komisija padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

Pirmojoje instancijoje i byla istojusios New Japan Chemical ir REAChChemAdvice padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:
1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Polynt SpA padengia savo ir Europos cheminiy medziagy agentaros (ECHA) patirtas
bylinéjimosi islaidas.

3. Nyderlanduy Karalysté ir Europos Komisija padengia savo bylinéjimosi islaidas.

4. New Japan Chemical ir REACh ChemAdvice GmbH padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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