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»Biocidiniai produktai — Veiklioji medziaga PHMB (1415; 4.7) — Atsisakymas patvirtinti 1,
5ir 6 tipo produktus — Salyginis 2 ir 4 tipo produkty patvirtinimas — Rizika Zzmoniy sveikatai ir
aplinkai — Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 — Deleguotojo reglamento (ES)

Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a ir b punktai — Suderintas veikliosios medziagos
klasifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 — I$ankstiné konsultacija su ECHA -
Akivaizdi vertinimo klaida — KryZminés analogijos — Teisé bati iSklausytam®

Bylose T-337/18 ir T-347/18

Laboratoire Pareva, jsteigta Sen Marten de Kro (Prancuzija), atstovaujama advokaty K. Van
Maldegem, S. Englebert, P. Sellar ir M. Grunchard,

ieskoveé bylose T-337/18 ir T-347/18,

Biotech3D Ltd & Co. KG, jsteigta Gamperne (Austrija), atstovaujama advokaty K. Van
Maldegem, S. Englebert, P. Sellar ir M. Grunchard,

ieskové byloje T-347/18,
pries
Europos Komisija, atstovaujama R. Lindenthal ir K. Mifsud-Bonnici,
atsakove,
palaikoma

Prancazijos Respublikos, atstovaujamos A.-L. Desjonqueres, J. Traband, E. Leclerc ir
W. Zemamta,

ir

Europos cheminiy medziagy agentaros (ECHA), atstovaujamos M. Heikkild, C. Buchanan, ir
T. Zbihlej,

istojusios j byla salys,

* Proceso kalba: angly.
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dél SESV 263 straipsniu grindziamuy prasymy, pirma, byloje T-337/18 panaikinti 2018 m.
balandzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima (ES) 2018/619, kuriuo PHMB (1415; 4.7)
nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga 1-o0, 5-o0 ir 6-o0 tipo biocidiniams produktams
gaminti (OL L 102, 2018, p. 21), ir, antra, byloje T-347/18 panaikinti 2018 m. balandzio 20 d.
Komisijos jgyvendinimo reglamenta (ES) 2018/613, kuriuo PHMB (1415; 4.7) patvirtinamas kaip
esama veiklioji medziaga 2-o ir 4-o tipo biocidiniams produktams gaminti (OL L 102, 2018, p. 1),

BENDRASIS TEISMAS (septintoji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas R. da Silva Passos, teiséjai I. Reine (praneséja) ir M. Sampol Pucurull,
posédzio sekretoré A. Juhasz-T6th, administratore,
atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2020 m. rugséjo 24 d. posédziui,

priima §j

Sprendima

I. Teisinis pagrindas

A. Reglamentas Nr. 528/2012 ir Deleguotasis reglamentas Nr. 1062/2014

2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél
biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (OL L 167, 2012, p. 1) nustato taisykles,
reglamentuojancias, be kita ko, veikliyju medziagy, kurios gali buti naudojamos biocidiniuose
produktuose, saraso sudaryma Sajungos lygiu.

Pagal Reglamento Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalj veiklioji medziaga tvirtinama pirminiam
laikotarpiui, kuris negali vir$yti 10 metuy, jei tikétina, kad, atsizvelgiant j 19 straipsnio 2 ir 5 dalyse
nustatytus veiksnius, bent vienas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra ta veiklioji medziaga,
atitinka 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.

Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalyje apibréziami batiniausi duomenys, kurie, grindziant
paraiska dél patvirtinimo, turi bati pateikti Europos cheminiy medziagy agentarai (ECHA). Vis
délto pagal $io reglamento 6 straipsnio 3 dalj pareiskéjui leidziama pasialyti tam tikrus duomenis,
kurie sudaro reikalaujamos pateikti dokumentacijos dalj, pritaikyti pagal sio reglamento IV prieda.

Be to, Reglamento Nr. 528/2012 7 straipsnyje, susijusiame su paraisky pateikimu ir patvirtinimu,
be kita ko, numatyta:

»1. Pareiskéjas pateikia [ECHA] paraiska patvirtinti veikligja medziaga arba padaryti vélesnius
veikliosios medziagos patvirtinimo salygy pakeitimus, nurodydamas jai valstybés narés
kompetentingos institucijos, kuri, jo sidlymu, turéty vertinti paraiska, pavadinima ir rastu
pateikdamas patvirtinima, kad ta kompetentinga institucija sutinka ta daryti. Ta kompetentinga
institucija yra vertinancioji kompetentinga institucija.

<...>
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3. Per 30 dieny nuo [ECHA] parai$kos priémimo dienos, vertinancioji kompetentinga institucija
paraiska patvirtina, jei buvo pateikti pagal [Sio reglamento] 6 straipsnio 1 dalies a ir b punktus, ir,
kai taikoma, pagal c punkta, reikalaujami pateikti duomenys, ir pateiktas duomeny pateikimo
reikalavimy pritaikymo pagrindimas.

<.oo>

4. Jei vertinancioji kompetentinga institucija mano, kad paraiska yra nei$sami, ji informuoja
pareiskéja, kokios papildomos informacijos reikia paraiskos vertinimui, ir nustato pagrjsta tokios
informacijos pateikimo terming. Paprastai tas terminas neturi vir$yti 90 dieny.

Gavusi papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija per 30 dieny patvirtina
paraiska, jei nusprendzia, kad pateiktos papildomos informacijos pakanka, jog bity laikoma, kad
[Sio straipsnio] 3 dalyje nustatytas reikalavimas yra jvykdytas.

Jei pareiskéjas iki nustatyto termino nepateikia prasomos informacijos, vertinancioji
kompetentinga institucija paraiska atmeta <...>“

Reglamento Nr. 528/2012 8 straipsnyje numatyta:

»1. Per 365 dienas nuo parai$kos patvirtinimo dienos vertinancioji kompetentinga institucija ja
vertina pagal [Sio reglamento] 4 ir 5 straipsnius, jskaitant, prireikus, vertina pagal [Sio
reglamento] 6 straipsnio 3 dalj pateikta pasialyma pritaikyti duomeny pateikimo reikalavimus, ir
issiuncia [ECHA] vertinimo ataskaita bei jos atlikto vertinimo isvadas.

Pries$ pateikdama savo i$vadas [ECHA], vertinancioji kompetentinga institucija suteikia galimybe
pareiskéjui per 30 dieny pateikti pastabas rastu dél vertinimo ataskaitos ir i$vady. Priimdama
galutinj sprendima dél vertinimo vertinancioji kompetentinga institucija tinkamai atsizvelgia j tas
pastabas.

2. Jei vertinimui atlikti reikia papildomos informacijos, vertinancioji kompetentinga institucija
praso pareiskéjo pateikti tokia papildoma informacija per nustatyta laikotarpj ir apie tai
informuoja [ECHA]. Kaip nurodyta [$io reglamento] 6 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje,
vertinancioji kompetentinga institucija prireikus gali pareikalauti, kad pareiskéjas pateikty
pakankamai duomeny, kad baty galima nustatyti, ar veiklioji medziaga atitinka [Sio
reglamento] 5 straipsnio 1 dalyje ar 10 straipsnio 1 dalyje nurodytus kriterijus. Sio straipsnio
1 dalyje nurodytas 365 dieny terminas sustabdomas nuo tokio prasymo pateikimo dienos iki tos
dienos, kurig gaunama informacija. Terminas negali buti sustabdomas ilgesniam nei 180 dieny
laikotarpiui, iSskyrus tuos atvejus, kai tai pateisinama dél praSomy duomeny pobudzio arba
iSimtinémis aplinkybémis.

<>
4. Per 270 dieny po vertinimo i$vady gavimo dienos [ECHA], atsizvelgdama i vertinanciosios

kompetentingos institucijos iSvadas, parengia ir pateikia Komisijai nuomone dél veikliosios
medziagos patvirtinimo.”

ECLI:EU:T:2021:594 3



2021 M. RUGSEJO 15 D. SPRENDIMAS — ByLos T-337/18 r T-347/18
LABORATOIRE PAREVA IR BioTEcH3D / Komisya

Reglamento Nr. 528/2012 10 straipsnyje, susijusiame su galimai keistinomis veikliosiomis
medziagomis, numatyta:

»1. Veiklioji medziaga pripazjstama galimai keistina, jei atitinka kuria nors $iy salygu:
<>

d) ji atitinka du kriterijus, pagal kuriuos ji laikoma [patvaria, bioakumuliacine ir toksiska]
medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIII prieda;

<ion>

4. Nukrypstant nuo [$io reglamento] 4 straipsnio 1 dalies ir 12 straipsnio 3 dalies, veiklioji
medziaga, kuri laikoma galimai keistina medziaga, patvirtinama ir patvirtinimo galiojimas
kiekvienu atveju pratesiamas ne ilgesniam kaip septyneriy mety laikotarpiui <...>“

Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalyje, susijusioje su biocidinio produkto autorizacijos
liudijimo salygomis, numatyta:

»~Autorizacijos liudijimai biocidiniams produktams <...> i§duodami jei jvykdomos $ios salygos:

a) veikliosios medziagos yra jtrauktos i I prieda arba patvirtintos priskiriant atitinkamam
produkty tipui ir jvykdomos visos toms veikliosioms medziagoms nustatytos salygos;

b) laikantis VI priede nustatyty biocidiniy produkty dokumentacijos vertinimo bendryjy principy
yra nustatyta, kad biocidinis produktas, naudojamas, kaip nurodyta autorizacijos liudijime ir
atsizvelgiant j $io straipsnio 2 dalyje nurodytus veiksnius, atitinka §iuos kriterijus:

i) biocidinis produktas yra pakankamai efektyvus;

ii) biocidinis produktas nesukelia nepriimtino poveikio kontroliuojamiems organizmams, visy
pirma jy nepageidaujamam atsparumui ar kryzminiam atsparumui, ir nesukelia nebatiny
kanciy ar skausmo stuburiniams gyviinams;

iii) nei pats biocidinis produktas, nei jo liekanos nesukelia iSkart pasireiskianc¢io ar uzdelsto
nepriimtino poveikio zmoniy, jskaitant pazeidziamy asmenuy grupes, sveikatai ar gyviny
sveikatai tiesiogiai arba per geriamajj vandenj, maistg, pasarus, ora, arba dél kito
netiesioginio poveikio;

iv) nei pats biocidinis produktas, nei jo liekanos nesukelia nepriimtino poveikio aplinkai <...>“

2014 m. rugpjiacio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy
veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012
nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos (OL L 294, 2014,
p. 1) apibrézia taisykles, kurios taikomos jgyvendinant minéta darby programa.

4 ECLL:EU:T:2021:594



10

11

12

2021 M. RUGSEJO 15 D. SPRENDIMAS — ByLos T-337/18 r T-347/18
LABORATOIRE PAREVA IR BioTEcH3D / Komisya

Konkreciai kalbant, Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies redakcijoje,
taikomoje $ios bylos faktinéms aplinkybéms, numatyta:

»Uzbaigusi pavojingumo vertinimg, vertinancioji kompetentinga institucija nedelsdama, véliausiai
teikdama vertinimo ataskaita pagal 3 dalj, atitinkamai:

a) pateikia pasialyma [ECHA] pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 37 straipsnio 1 dalj, jei ji
mano, kad tenkinamas vienas i$ to reglamento 36 straipsnio 1 dalyje nurodyty kriterijy, bet i
tai néra tinkamai atsizvelgta to reglamento VI priedo 3 dalyje;

b) konsultuojasi su [ECHA], jei mano, kad tenkinamas vienas i§ Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 5 straipsnio 1 dalies d arba e punkto kriterijy arba to reglamento
10 straipsnio 1 dalies d punkte nustatyta salyga, taciau j tai néra tinkamai atsizvelgta
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV priede arba to reglamento 59 straipsnio 1 dalyje
nurodytame kandidatiniame sgrase.”

B. Cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo taisyklés

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 dél
cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, ir i$ dalies kei¢ianciu ir
panaikinanciu direktyvas 67/548/EEB ir 1999/45/EB ir i§ dalies keic¢ianc¢iu Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1), siekiama suderinti cheminiy medziagy ir mi$iniy
klasifikavimo kriterijus ir pavojingy medziagy ir misiniy Zenklinimo ir pakavimo taisykles.
Reglamento Nr. 1272/2008 36 straipsnio 1 ir 2 dalyse, be kita ko, yra nustatyta:

»1. Cheminei medziagai, atitinkanciai I priede nustatytus toliau nurodyty pavojuy kriterijus,
paprastai taikomi Kklasifikavimo ir Zenklinimo derinimo reikalavimai pagal [Sio reglamento]
37 straipsnj:

<en>

c) kancerogeniskumas, 1A, 1B arba 2 kategorija (I priedo 3.6 skirsnis);

<>

2. Cheminei medziagai, kuri yra veiklioji medziaga, kaip apibrézta <...> Direktyvoje 98/8/EB,
paprastai taikomi klasifikavimo ir zenklinimo derinimo reikalavimai. Tokioms medziagoms
taikomos [reglamento] 37 straipsnio 1, 4, 5 ir 6 dalyse nustatytos procediiros.”

Reglamento Nr. 1272/2008 37 straipsnyje, susijusiame su derinimo tvarka, numatyta:

»1. Valstybés narés kompetentinga institucija gali pateikti [ECHA] pasialyma dél cheminiy
medziagy suderinto klasifikavimo ir zenklinimo <...> arba pasitilyma dél jy patikslinimo.

2. Cheminés medziagos gamintojas, importuotojas ar tolesnis naudotojas gali pateikti [ECHA]
pasitlyma dél tos cheminés medziagos suderinto klasifikavimo ir zenklinimo <...>

<...>
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4. [ECHA] Rizikos  vertinimo  komitetas, jsteigtas  pagal  Reglamento  (EB)
Nr. 1907/2006 76 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, priima nuomone dél pagal 1 arba 2 dalj pateikto
pasitlymo per 18 ménesiy nuo pasialymo gavimo datos, suteikdamas galimybe suinteresuotoms
$alims pateikti pastabas. Sia nuomone ir visas pastabas [ECHA] perduoda Komisijai.

5. Jeigu Komisija nustato, kad tikslinga suderinti atitinkamos cheminés medziagos klasifikacija ir
zenklinima, ji <...> nedelsdama pateikia sprendimo projekta dél tos cheminés medziagos kartu su
atitinkamais klasifikacijos bei Zenklinimo elementais <...> jtraukimo j [Sio reglamento]
VI priedo 3 dalies 3.1 lentele <...>

Laikantis ty paciy salygy, iki 2015 m. geguzés 31 d. atitinkamas jrasas jtraukiamas j
VI priedo 3 dalies 3.2 lentele.

“«

<.o.>

II. Ginco aplinkybés

Laboratoire Pareva yra poliheksametilenbiguanido hidrochlorido (toliau — PHMB) veikliosios
medziagos gamintoja. Si medziaga gaminama biocidiniams tikslams kaip dezinfekantas ir
apsauginis produktas.

Biotech3D Ltd & Co. KG (toliau — Biotech3D) yra Laboratoire Pareva klienté, naudojanti PHMB
(1415; 4.7) biocidiniy produkty, kuriais ji prekiauja Sajungoje, gamyboje.

Pagal esamy veikliyjy medziagy vertinimo programa, jtvirtinta 1998 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo | rinka
(OL L 123, 1998, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 3 t., p. 90), Laboratoire
Pareva pranesé Europos Komisijai apie PHMB (1415; 4.7) ir jvairius produkty tipus, pazymeétus
CAS numeriu 91403-50-8 (toliau — Pareva PHMB arba PHMB (1415; 4.7)).

Pagal ta pacia vertinimo programa Lonza (ankstesnis pavadinimas — Arch Chemicals), kuri
nesusijusi su Laboratoire Pareva, taip pat pranesé Komisijai apie PHMB (1600; 1.8) ir jvairius
produkty tipus, pazymétus CAS numeriais 27083-27-8 ir 32289-58-0 (toliau — Lonza PHMB).

Laboratoire Pareva ir Lonza numaté pateikti bendra dokumentacija dél PHMB. Vis délto po
jvairiy posédziy ir apsikeitimy laiskais Lonza 2007 m. vasario 12 d. laiSke nurodé Laboratoire
Pareva, kad abiejy bendroviy visiskas bendradarbiavimas $iuo tikslu néra jmanomas, nes sunku
patvirtinti, jog abu pranesimai yra susije butent su tos pacios medziagos specifikacija.

2007 m. liepos 31 d. Laboratoire Pareva pateiké dokumentacija, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnj, susijusia su paraiska dél PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo
1 tipo (asmens higiena), 2 tipo (dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesioginiam Zmoniy ar
gyviny naudojimui), 4 tipo (eksploatacinés medziagos ir maisto produktai, kurie néra tiesiogiai
naudojami Zzmonéms ar gyviinams), 5 tipo (geriamasis vanduo), 6 tipo (laikomiems produktams
skirti konservantai) produktams Ministére de I’Ecologie et du Développement durable francais
(Prancazijos ekologijos, darnaus vystymosi ir energetikos ministerijai), kaip vertinanciajai
kompetentingai institucijai (toliau — vertinancioji kompetentinga institucija). Laboratoire Pareva
prie jos pridéjo rasta, kuriame paaiskino priezastis, dél kuriy nebuvo jmanoma pateikti bendros
su Lonza dokumentacijos dél PHMB.
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2008 m. vasario 18 d. rastu vertinancioji kompetentinga institucija informavo Laboratoire Pareva,
kad jos pateikta dokumentacija nebuvo laikoma pakankama, kad buaty galima jvertinti PHMB
(1415; 4.7) keliama pavojy, rizika ir veiksminguma.

Po keliy vertinanciosios kompetentingos institucijos ir Laboratoire Pareva posédziy ir aptarimy
pastaroji pateiké papildomos informacijos, jskaitant naujas ataskaitas ir tyrimus, susijusius su 1,
2,4, 5 ir 6 tipo produktais.

2015 m. rugséjo mén. Laboratoire Pareva gavo nauja CAS numerj PHMB (1415; 4.7), batent
1802181-67-4.

2016 m. birzelio 3 d. vertinancioji kompetentinga institucija pateiké Laboratoire Pareva
medziagos PHMB (1415; 4.7) vertinimo ataskaitos projekta, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalj, dél 1, 2, 4, 5 ir 6 tipo produkty (toliau — 2016 m. birzelio mén.
vertinimo ataskaitos projektas).

2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumente ,PHMB Kklasifikavimo kaip patvarios medziagos
netinkamumas® Laboratoire Pareva pateiké pastabas dél PHMB (1415; 4.7) patvarumo ir
toksiskumo vertinimo 2016 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitos projekte (toliau — 2016 m. liepos
4 d. pozicijos dokumentas).

2016 m. gruodzio 13 d. vertinancioji kompetentinga institucija pateiké ECHA savo vertinimo
ataskaita dél Pareva PHMB ir jos atlikto vertinimo iSvadas pagal Reglamento
Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalj (toliau — 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaita).

2017 m. kovo 3 d. Laboratoire Pareva pateiké papildoma dokuments, papildantj 2016 m. liepos
4 d. pozicijos dokumenta (toliau — 2017 m. kovo 3 d. papildomas pozicijos dokumentas).

Laikotarpiu tarp 2017 m. geguzés mén. ir rugsé¢jo mén. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo
grupés ,Veiksmingumas®, ,Aplinka“ ir ,Zmoniy sveikata“ susitiko, kad iSnagrinéty 2016 m.
gruodzio mén. vertinimo ataskaita. Laboratoire Pareva dalyvavo $iuose posédziuose.

2017 m. spalio 3 ir 4 d. ECHA biocidiniy produkty komitetas posédziavo dalyvaujant Laboratoire
Pareva. Po $io posédzio Sis komitetas bendru sutarimu priémé nuomone dél Pareva PHMB,
numatyta Reglamento Nr. 528/2012 8 straipsnio 4 dalyje. Jis i$ esmés nusprendé, kad sis PHMB
negaléjo bati patvirtintas 1, 5 ir 6 tipo produktams dél nustatytos nepriimtinos rizikos zmoniy
sveikatai ir aplinkai. Vis délto jis mané, kad ta medziaga galéjo buti patvirtinta 2 ir 4 tipo
produktams, nustatant tam tikras specifikacijas ir salygas.

Be to, ECHA biocidiniy produkty komitetas padaré isvada, kad PHMB (1415; 4.7) yra
susiripinima kelianti cheminé medziaga, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 528/2012 28 straipsnio 2 dalj, nes ji yra Kklasifikuota kaip oda jautrinanti medziaga
(1B kategorija), kaip kancerogenas (2 kategorija), kaip medziaga, specifiskai toksiska konkreciam
organui po kartotinio poveikio jkvépus ir toksiska vandens organizmams (1 kategorija). Jis taip pat
nusprendé, kad tai yra galimai keistina medziaga, kaip tai suprantama pagal $io reglamento
10 straipsnj, nes ji, kaip paaiskéjo, yra labai patvari ir yra toksiska.
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2017 m. lapkric¢io mén. vertinancioji kompetentinga institucija uzbaigé vertinimo ataskaita dél
PHMB (1415; 4.7), kiek tai susije su 1, 2, 4, 5 ir 6 tipo produktais, kurioje atsizvelgé i ECHA
biocidiniy produkty komitete vykusiy diskusijy dél Sios medziagos rezultatus (toliau — 2017 m.
lapkri¢io mén. vertinimo ataskaita).

2018 m. balandzio 20 d. Komisija priémé Europos Komisijos jgyvendinimo sprendima
(ES) 2018/619, kuriuo PHMB (1415; 4.7) nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga 1-o0, 5-0
ir 6-o0 tipy biocidiniams produktams gaminti (OL L 102, 2018, p. 21) (toliau — ginc¢ijamas
sprendimas). Kaip matyti i§ $io sprendimo, Komisija, remdamasi ECHA biocidiniy produkty
komiteto nuomone, nusprendé, kad $ios medziagos negalima patvirtinti $iy tipy produktams,
kadangi ji kelia nepriimtina rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai.

2018 m. balandzio 20 d. Komisija priémé Igyvendinimo reglamenta (ES) 2018/613, kuriuo PHMB
(1415; 4.7) patvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga 2-o ir 4-o tipo biocidiniams produktams
gaminti (OL L 102, 2018, p. 1, toliau — ginc¢ijamas reglamentas). Kaip matyti i§ $io reglamento
5 konstatuojamosios dalies, galima tikétis, kad 2 ir 4 tipo biocidiniai produktai atitinka
Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto reikalavimus, jei laikomasi tam tikry
specifikacijy ir salygy. Be to, i$ $io reglamento 7 ir 8 konstatuojamyjy daliy matyti, kad Pareva
PHMB yra labai patvarus ir yra toksiskas, todél atitiko kriterijus, kad galéty biti laikomas galimai
keistina medziaga, kaip tai suprantama pagal Sio reglamento 10 straipsnj, ir kad jo patvirtinimo
galiojimas negali bati ilgesnis kaip septyneri metai.

III. Procesas ir $aliy reikalavimai

2018 m. birzelio 1 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Laboratoire Pareva ieSkinj byloje
T-337/18 ir kartu su Biotech3D pateikta ieskinj byloje T-347/18.

Atskiru dokumentu (jj Bendrojo Teismo kanceliarija gavo ta pacia diena) Laboratoire Pareva
byloje T-337/18 pateiké prasyma taikyti laikingsias apsaugos priemones, siekdama, kad buty
atidétas ginc¢ijamo sprendimo vykdymas.

2018 m. birzelio 5 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo atskiru dokumentu Laboratoire Pareva ir
Biotech3D byloje T-347/18 pateikta prasyma taikyti laikinasias apsaugos priemones, kuriuo
siekiama, kad buty atidétas ginc¢ijamo sprendimo vykdymas.

2018 m. rugpjacio 24 d. Nutartimi Laboratoire Pareva ir Biotech3D / Komisija (T-337/18 R ir
T-347/18 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2018:587) Bendrojo Teismo pirmininkas atmeté Ssio
sprendimo 33 ir 34 punktuose nurodytus prasymus taikyti laikingsias apsaugos priemones ir
atidéjo bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Dokumentais (juos Bendrojo Teismo kanceliarija gavo atitinkamai 2018 m. rugséjo 6 d. ir rugséjo
26 d.) ECHA ir Prancuzijos Respublika paprasé leisti jstoti j abi bylas T-337/18 ir T-347/18
palaikyti Komisijos reikalavimuy.

2018 m. rugséjo 28 d. Laboratoire Pareva Bendrojo Teismo kanceliarijai atskirais rastais pateiké
du naujus pradymus taikyti laikingsias apsaugos priemones atitinkamai byloje T-337/18 ir byloje
T-347/18, grindziamus naujomis faktinémis aplinkybémis, kaip tai suprantama pagal Bendrojo
Teismo procediros reglamento 160 straipsnj.

8 ECLL:EU:T:2021:594
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2018 m. spalio 25 d. Nutartimi Laboratoire Pareva / Komisija (T-337/18 R 11, nepaskelbta Rink.,
EU:T:2018:729) ir 2018 m. spalio 25 d. Nutartimi Laboratoire Pareva / Komisija (T-347/18 R 11,
nepaskelbta Rink., EU:T:2018:730) Bendrojo Teismo pirmininkas atmeté naujus pra§ymus taikyti
laikingsias apsaugos priemones ir atidéjo bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

2018 m. gruodzio 3 d. Bendrojo Teismo ketvirtosios kolegijos pirmininko nutartimis ECHA buvo
leista jstoti j byla palaikyti Komisijos reikalavimy bylose T-337/18 ir T-347/18.

2018 m. gruodzio 6 d. Bendrojo Teismo ketvirtosios kolegijos pirmininko nutartimis Pranciazijos
Respublikai buvo leista jstoti j byla palaikyti Komisijos reikalavimy bylose T-337/18 ir T-347/18.

Pakeitus Bendrojo Teismo kolegiju sudétj, remiantis Procediros reglamento 27 straipsnio
5 dalimi, teiséjas praneséjas buvo paskirtas i septintgja kolegija, todél jai buvo paskirta $i byla.

Isklausius $aliy pastabas, 2020 m. vasario 4 d. sprendimu Bendrojo Teismo septintosios kolegijos
pirmininko nutartimi bylos T-337/18 ir T-347/18 remiantis Procediros reglamento
68 straipsnio 2 dalimi buvo sujungtos, kad bity bendrai vykdoma Zodiné proceso dalis.

2020 m. vasario 18 d. Bendrasis Teismas, taikydamas proceso organizavimo priemones, numatytas
Proceduros reglamento 89 straipsnyje, pateiké Salims naujus klausimus. Salys j klausimus atsaké
per nustatyta terming.

Po to, kai buvo atidétas i§ pradziy numatytas 2020 m. balandzio 30 d. teismo posédis, 2020 m.
rugséjo 24 d. posédyje buvo isklausytos Salys ir ju atsakymai j Bendrojo Teismo zodinius
klausimus.

Laboratoire Pareva byloje T-337/18 Bendrojo Teismo praso:

— pripazinti ieskinj pagrjstu ir panaikinti gin¢ijama sprendima,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija byloje T-337/18 Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepriimtina ar nepagrista,

— atmesti likusia ieskinio dalj kaip nepagrista,

— priteisti i§ Laboratoire Pareva bylinéjimosi islaidas.

ECHA byloje T-337/18 Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepagrista,

— priteisti i§ Laboratoire Pareva bylinéjimosi islaidas.

ECLI:EU:T:2021:594 9
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Laboratoire Pareva ir Biotech3D byloje T-347/18 Bendrojo Teismo i$ esmés praso:

— pripazinti ie$kinj pagristu ir panaikinti gin¢ijama reglamenta tiek, kiek juo PHMB (1415; 4.7)
kvalifikuojama kaip galimai keistina medziaga ir jos naudojimas siejamas su tam tikry
specifikacijy ir salygy laikymusi,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija byloje T-347/18 Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepriimting ar nepagrista,

— atmesti likusia ieskinio dalj kaip nepagrista,

— priteisti i§ Laboratoire Pareva ir Biotech3D bylinéjimosi islaidas.

ECHA byloje T-347/18 Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepagrista,

— priteisti i§ Laboratoire Pareva ir Biotech3D bylinéjimosi islaidas.

Pranciizijos Respublika bylose T-337/18 ir T-347/18 Bendrojo Teismo praso atmesti ieskinius.

IV. Dél teisés

A. Dél byly T-337/18 ir T-347/18 sujungimo siekiant priimti sprendima, kuriuo
uzbaigiamas procesas

Remdamasis Procediiros reglamento 19 straipsnio 2 dalimi Bendrojo Teismo septintosios
iSpléstinés kolegijos pirmininkas jo kompetencijai priskirta klausima dél sprendimo sujungti bylas
T-337/18 ir T-347/18, kad buty priimtas sprendimas, kuriuo uzbaigiamas procesas, perdave
spresti Bendrojo Teismo septintajai iSpléstinei kolegijai.

Isklausius bylos $alis taikant proceso organizavimo priemones dél galimo byly sujungimo dél tarp
ieskiniy esancio rysio reikia sujungti bylas T-337/18 ir T-347/18, kad buty priimtas galutinis
sprendimas.

B. Dél ieskinio priimtinumo byloje T-347/18

Byloje T-347/18 Komisija teigia, kad ieskinys yra akivaizdziai nepriimtinas tiek, kiek ji pareiskeé
Biotech3D, nes ji néra nei tiesiogiai, nei konkreciai susijusi su ginc¢ijamu reglamentu.

Laboratoire Pareva teisé pareiksti ieskinj, kaip ji suprantama pagal SESV 263 straipsnio ketvirta
pastraipa, negincijama. IS tiesy Laboratoire Pareva yra tiesiogiai susijusi su gincijamu
reglamentu, nes, pirma, jis daro tiesioginj poveikj jos teisinei padéciai ir, antra, nepalieka jokios
diskrecijos uz jos jgyvendinima atsakingiems adresatams, nes jis yra visiskai automatinio
pobudzio ir iSplaukia tik i§ Sajungos teisés normuy, netaikant kity tarpiniy taisykliy. Be to,
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Laboratoire Pareva, kaip paraiskos dél veikliosios medziagos patvirtinimo pateikéja, pateikusi
dokumentacija ir dalyvavusi vertinimo procediiroje, yra konkreciai susijusi su $iuo reglamentu
(Siuo klausimu zr. 2019 m. gruodzio 19 d. Sprendimo Probelte / Komisija, T-67/18,
EU:T:2019:873, 64 punkta).

Kadangi ieSkovés teisé pareiksti ieskinj yra jrodyta, vieno ir to paties ieskinio atveju nereikia
nagrinéti, ar kitos ieskovés turi teise pareiksti ieskinj (Sivo klausimu zr. 1993 m. kovo 24 d.
Sprendimo CIRFS ir kt. / Komisija, C-313/90, EU:C:1993:111, 31 punkta ir 2011 m. birzelio 9 d.
Sprendimo Comiitato ,, Venezia vuole vivere® ir kt. / Komisija, C-71/09 P, C-73/09 P ir C-76/09 P,
EU:C:2011:368, 36 ir 37 punktus).

Todél ieskinj byloje T-347/18 reikia pripazinti priimtinu, nesant reikalo nagrinéti Biotech3D teisés
pareiksti ieskinj.

C. Dél esmés

Grjsdamos savo ieskinius, ieSkovés Laboratoire Pareva ir Biotech3D remiasi keturiais pagrindais,
susijusiais su, pirma, procediros etapy, reikalingy ginc¢ijamiems sprendimui ir reglamentui
priimti, nesilaikymu, antra, akivaizdzia vertinimo klaida, susijusia su atsizvelgimu j nereik§mingus
veiksnius, trecia, akivaizdzia vertinimo klaida, susijusia su neatsizvelgimu j reik§mingus duomenis,
ir, ketvirta, teisés buti iSklausytam pazeidimu.

1. Dél pirmojo pagrindo, pagristo gincijamy sprendimo ir reglamento priémimo procediiros
etapuy nesilaikymu

Pirma, ieskoveés tvirtina, kad vertinancioji kompetentinga institucija nepateiké ECHA jokio
pasitilymo dél Pareva PHMB suderinto klasifikavimo ir taip pazeidé Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkta. Antra, jos teigia, kad $i institucija, pazeisdama sio
deleguotojo reglamento 6 straipsnio 7 dalies b punktg, i$ anksto nepasikonsultavo su ECHA dél
$ios medziagos patvarumo ir toksiskumo.

a) Dél pirmojo pagrindo pirmos dalies, susijusios su Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkto pazZeidimu

Ieskovés teigia, kad 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitoje vertinancioji kompetentinga
institucija klasifikavo Pareva PHMB kaip 2 kategorijos kancerogenine medziaga. Todél pagal
Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkta $i institucija, prie§ jai
pateikdama savo vertinimo ataskaita, turéjo pateikti ECHA pasialyma dél Sios medziagos
suderinto klasifikavimo, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1272/2008 36 straipsnj ir
37 straipsnio 1 dalj. Tai, beje, pripazino ECHA biocidiniy produkty komiteto pirmininkas.

Ieskoviy teigimu, nuo $io sprendimo 60 punkte nurodytos pareigos pateikti pasiilyma galima
nukrypti tik tada, kai jau yra nagrinéjamos medziagos suderintas klasifikavimas, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalj. Toks suderintas klasifikavimas
egzistavo tik dél Lonza PHMB, kuri yra atskira nuo Pareva PHMB medziaga.

ECLI:EU:T:2021:594 11
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Konkreciau kalbant, Pareva PHMB ir Lonza PHMB skiriasi pagal keturis esminius kriterijus, t. y.
pirma, viduting molekuling mase, antra, vidutinj polidispersiskuma, trecia, biguanido-guanido
santykj ir, ketvirta, polimero grandinés galiniy grupiy pasiskirstyma ir santykj. Sie kriterijai rodo,
kad Pareva PHMB yra ilgesnis polimeras, turintis didesne platinimo grandine ir skirtinga chemine
sudétj. Tai turi jtakos atitinkamo PHMB $altinio esminéms savybéms, kaip tai jrodo, pavyzdziui,
kancerogeniskumo rodiklis. Beje, 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitoje visiskai
nepaaiskinama, kodél Reglamento Nr. 1272/2008 IV priede pateikta PHMB Kklasifikacija galéjo
buti taikoma Pareva PHMB.

Ieskovés mano, kad Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkte
nustatyto jpareigojimo pazeidimas turéjo svarbiy pasekmiy, nes Laboratoire Pareva pateiké
tyrimus, kuriy i$vados galéjo paskatinti valdzios institucijas nustatyti kitokj suderinta PHMB
(1415; 4.7) klasifikavima, kiek tai susije su kancerogeniskumu, kuris skiriasi nuo Lonza PHMB
kancerogeniskumo, o tai galéjo daryti jtakos vertinant Pareva PHMB keliama rizika. Konkreciai
kalbant, jei Pareva PHMB nebiity buves klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancorogenas, dél ko
jis labai skirtysi nuo Lonza PHMB, bet koks analogljos su pastargja medziaga taikymas bty
atmestas. Ieskoves priduria, kad, priesingai, nei numatyta Reglamento
Nr. 1272/2008 37 straipsnio 4 dalyje, i§ Laboratoire Pareva buvo atimta teisé pateikti pastabas dél
pasitilymo dél medziagos suderinto klasifikavimo ir bati isklausytai ECHA rizikos vertinimo
komitete.

Komisija, palaikoma ECHA ir Prancuzijos Respublikos, gincija ieSkoviy argumentus.

Pazymétina, kad Reglamente Nr. 528/2012 ir Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014
nustatomos esamuy veikliyjy medziagy, kaip jos suprantamos pagal $iuos reglamentus, vertinimo ir
tvirtinimo, kai jas siekiama panaudoti biocidiniuose produktuose, taisyklés. Toks tvirtinimas
grindziamas $iy medziagy keliamos rizikos vertinimu, atsizvelgiant j biocidiniy produkty,
kuriuose jos bus naudojamos, tipus ir ju siiloma naudojima. Kita vertus, Reglamentas
Nr. 1272/2008 pirmiausia susijes su cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo kriterijy
derinimu bei pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy zZenklinimo ir pakavimo taisyklémis. Taigi
$is reglamentas taikomas bet kuriai medziagai ar mi$iniui, atitinkantiems minétame reglamente
nustatytus fizinio pavojaus, pavojingumo sveikatai arba aplinkai kriterijus, jskaitant biocidiniuose
produktuose naudojamas veikligsias medziagas. Taigi Sie reglamentai yra susije su dviem
skirtingomis sritimis ir reglamentuoja dvi skirtingas proceduras, kuriy kiekviena organizuojama
pagal savarankiskas taisykles.

Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkte numatyta, kad, uzbaigusi
pavojingumo vertinima, vertinancioji kompetentinga institucija nedelsdama, véliausiai teikdama
vertinimo ataskaita, pateikia ECHA pasialyma dél suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo pagal
Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 37 straipsnio 1 dalj, jei mano, kad, pirma, tenkinamas vienas i$ to
reglamento 36 straipsnio 1 dalyje nurodyty kriterijy ir, antra, j §j kriterijy néra tinkamai atsizvelgta
minéto reglamento VI priedo 3 dalyje.

I§ Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkto matyti, kad vertinancioji
kompetentinga institucija pateikia pasiilyma dél suderinto klasifikavimo tik jvertinusi
nagrinéjama esama veikligja medziaga ir, remdamasi pareiskéjo pateiktais iSsamiais dokumentais,
nustaciusi, koks buvo, viena vertus, Sios medziagos poveikis ir, kita vertus, jos keliamas pavojus,
ypac zmoniy sveikatai ir aplinkai, atsizvelgiant j produkty, kuriuose buvo ketinama juos naudoti,
tipus ir sitiloma naudojima.
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Be to, Reglamente Nr. 528/2012 ir Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014 nenumatyta, kad
veikliosios medziagos vertinimo procedara buty sustabdyta, kai pasialymas dél suderinto
klasifikavimo ir zenklinimo pateikiamas pagal Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkta. Apskritai i$ $iy reglamenty visiskai nematyti, kad
teisés akty leidéjas ketino esamos veikliosios medziagos patvirtinimo procedira susieti su tokios
medziagos klasifikavimo ir zenklinimo derinimo procediira, kaip tai suprantama pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008.

Atvirksciai, i§ Siy aplinkybiy matyti, kad vertinanciosios kompetentingos institucijos pareiga
pateikti pasialyma dél suderinto veikliosios medziagos, skirtos naudoti kaip biocidas,
klasifikavimo yra iSankstinis Reglamentu Nr. 1272/2008 reglamentuojamos klasifikavimo
procediros etapas. Kaip nurodyta $io sprendimo 65 punkte, tokia klasifikavimo procedira
skiriasi nuo Reglamente Nr. 528/2012 numatytos vertinimo proceduros, kaip ji jgyvendinta
Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014, siekiant patvirtinti veikligja medziaga naudojimo
biocidiniuose produktuose tikslais.

Taigi, nors ieskoviy argumentai, kad vertinancioji kompetentinga institucija pazeidé Deleguotojo
reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkta, yra pagristi, dél tokio pazeidimo negali
bati panaikintas gincijami reglamentas ir sprendimas. Taigi Sie ieSkoviy argumentai yra
nereik$mingi.

Be to, pazymeétina, kad per posédj Komisija, Prancazijos Respublika ir ECHA nurodé, jog tikimasi
gauti nauja pasialyma dél suderinto cheminés medziagos PHMB (1415; 4.7) klasifikavimo ir
zenklinimo. Komisija dar nebuvo priémusi jokio su $ia procediira susijusio akto, todél ieskoveés
Sioje byloje, iskeltoje dél gincijamy sprendimo ir reglamento, susijusiy su PHMB (1415; 4.7)
vertinimu ir tvirtinimu, negali naudingai pasiremti teisés buti iSklausytiems vykdant
klasifikavimo ir zenklinimo procediira pazeidimu.

Bet kuriuo atveju, net jei vertinancioji kompetentinga institucija turéjo nuspresti, kad su
kancerogeniskumu susijes kriterijus Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje nebuvo
tinkamai jvertintas dél Pareva PHMB, ir todél ji turéjo pateikti pasiilyma dél suderinto
klasifikavimo ir Zenklinimo pagal Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies
a punkta, dar reikia patikrinti, ar, nesilaikius $ios nuostatos, gin¢ijamas sprendimas ir
reglamentas galéjo turéti kitokj turinj (Siuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Bayer
CropScience ir kt. / Komisija, T-75/06, EU:T:2008:317, 203 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija ir 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Dow AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07,
EU:T:2011:445, 234 punkta), bet tai turi jrodyti ieskovés.

Siuo klausimu ieskoveés i§ esmés teigia, kad Laboratoire Pareva galéjo pateikti savo nuomone
ECHA rizikos vertinimo komitete ir $iuo tikslu pateikti naujus tyrimus. Tai buty leide paneigti
bet koki PHMB (1415; 4.7) klasifikavima kaip 2 kategorijos kancerogeninés medziagos ir dél tos
priezasties laikyti, kad Pareva PHMB yra kitokia medziaga nei Lonza PHMB. Toks skirtumas
buty sutrukdes taikyti bet kokia analogija su pastargja medziaga.

Pirma, konstatuotina, kad ieSkovés remiasi naujais tyrimais, kuriy iSvados galéjo lemti ECHA
rizikos vertinimo komiteto sprendima neklasifikuoti PHMB (1415; 4.7) kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos, tacCiau jos neidentifikavo nei minimy tyrimy, nei juose esanciy
konkrec¢iy duomeny, kurie galéty patvirtinti ju teiginius.
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Tiesa, per teismo posédj ieskoves tvirtino, kad Laboratoire Pareva galéjo ECHA rizikos vertinimo
komitetui pateikti tyrima, atlikta remiantis Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) cheminiy produkty bandymuy gairémis 453, kad jrodyty, jog PHMB (1415; 4.7) nebuvo
kancerogeniné medziaga. Vis délto ieskovés nepateikia jokio i§samaus argumento, susijusio su
S$iuo tyrimu, kuris leisty daryti iSvada, kad, priesingai, nei ECHA vertinancioji kompetentinga
institucija ir Biocidiniy produkty komitetas, kurie jau i$nagrinéjo §j tyrima, Rizikos vertinimo
komitetas galéjo padaryti kitokia iSvada dél Pareva PHMB kancerogeniskumo. Apskritai ieSkoveés
nepaaiskina, kaip Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkte nustatytos
pareigos laikymasis galéjo lemti Komisijos sprendima patvirtinti $ia medziaga 1, 5 ir 6 tipo
produktams ar ja patvirtinti laikantis ne tokiy griezty salygy, kokios 2 ir 4 tipo produktams
numatytos gin¢ijamame reglamente.

Pazymeétina, kad nauji kancerogeniskumo tyrimai, kuriuos ieSkovés nurodé savo pastabose dél
ECHA ir Prancuzijos Respublikos jstojimo j byla paaiskinimy, néra Bendrajam Teismui pateiktos
bylos dalis ir kad ieskoviy teiginiai dél remiantis ja padaryty iSvady néra nei paremti skaiciais, nei
pagristi.

Siuo klausimu atsiliepime j ieskinj pateiktos bendros nuorodos j vertinanc¢iosios kompetentingos
institucijos ataskaitos dél Pareva PHMB ir Lonza PHMB suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo
projekta negali kompensuoti $io i$samumo ir jrodymuy trikumo. I§ tiesy Bendrasis Teismas
neprivalo prieduose ieskoti ir nustatyti pagrindy ir argumenty, kuriuos jis galéty laikyti
pagrindzianciais ieskinj, nes priedai atlieka tik jrodomaja ir pagalbine funkcija ($iuo klausimu zr.
2007 m. rugséjo 17 d. Sprendima Microsoft / Komisija, T-201/04, EU:T:2007:289, 94 punktas ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Antra, i§ 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos 4.7 punkto, jo dalies, kuri bendrai susijusi su
1, 2, 4, 5 ir 6 tipo produktais, matyti, kad vertinancioji kompetentinga institucija i§samiai
iSnagrinéjo §io sprendimo 75 punkte nurodyto tyrimo rezultatus ir jvairius in vitro tyrimus.
Bitent iSnagrinéjusi Siuos rezultatus, o ne automatiskai vertinancioji kompetentinga institucija
padaré iSvada, kad esamas PHMB klasifikavimas kaip 2 kategorijos kancerogeninés medziagos
galéjo buti taikomas Pareva PHMB. Taigi ieSkovés negali pagristai teigti, kad vertinancioji
kompetentinga institucija nepaaiskino, kaip Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje
pateiktas PHMB Kklasifikavimas galéjo buti taikomas Pareva PHMB.

Be to, ginc¢ijami sprendimas ir reglamentas grindziami ne vien Pareva PHMB Kklasifikavimu kaip
2 kategorijos kancerogeninés medziagos, bet ir Sios medziagos keliamos rizikos vertinimu,
atsizvelgiant j visa galima jos poveikj ir produkty, kuriuose jas numatyta naudoti, tipus.

Pirma, i$ ginc¢ijamo sprendimo 5 konstatuojamosios dalies matyti, kad 1, 5 ir 6 tipo biocidiniai
produktai, kuriy sudétyje yra Pareva PHMB, negali buti laikomi atitinkanciais Reglamento
Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iv papunktyje nustatyta kriterijy, nes jie, be kita ko,
kelia nepriimtina rizika Zmoniy sveikatai.

Kaip Komisija ir ECHA patikslino per teismo posédj, o ieSkovés to negincijo, teratogeniskumas
buvo nustatytas kaip vienas i§ Pareva PHMB poveikiy, kelianc¢iy susirGpinimg dél Zmoniy
sveikatos. Siuo klausimu buvo nustatyta $ios medziagos 12 mg/kg koncentracijos dozé, kuri,
palyginti su kitomis Pareva PHMB koncentracijos dozémis, yra maziausia. Si dozé buvo
pasirinkta kaip nesukelianti pastebimo neigiamo poveikio etaloniné dozé (toliau — NOAEL),
leidzianti apskaiciuoti priimtinus poveikio lygius (toliau — AEL) 1, 5 ir 6 tipy produktuose, ir to
ieskovés negincijo nei savo rasytiniuose dokumentuose, nei per posédi.
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Taigi, net jeigu, atsizvelgiant j Laboratoire Pareva pateiktus tyrimus, ECHA rizikos vertinimo
komitetas galéjo atmesti bet koki PHMB (1415; 4.7) Kklasifikavima kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos, tai negaléjo leisti nei pasalinti nepriimting rizika zmoniy sveikatai,
nei patvirtinti Pareva PHMB. Tokia pati iSvada darytina ir dél §io komiteto atlikto duomenuy,
kuriuos Laboratoire Pareva pateiké dél odos jautrinimo ar specifinio toksiSkumo konkretiems
organams, vertinimo, nes $ie pavojai néra tie, j kuriuos buvo atsizvelgta nustatant NOAEL.

Kita vertus, kiek tai susije su rizikos 2 ir 4 tipo biocidiniams produktams, kuriy sudétyje yra Pareva
PHMB, vertinimu, ieSkovés nepaaiskino, kaip pasiilymas dél Pareva PHMB suderinto
klasifikavimo ir Zenklinimo galéjo pakeisti gin¢ijamo reglamento priede numatytas specifikacijas
ir salygas ar net neleisti jy nustatyti.

IS tiesy pagal Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 4 dalies a punkta cheminés medziagos
klasifikavimas kaip 2 kategorijos kancerogeninés medziagos gali uzkirsti kelia iSduoti leidima
pateikti rinkai biocidinj produkta, kurio sudétyje yra $ios medziagos, kad jj galéty naudoti placioji
visuomené. Vis délto nei i§ ieskovy paaiskinimy, nei i§ Bendrajam Teismui pateiktos bylos
medziagos nematyti, kad ginc¢ijamame reglamente nustatytos specifikacijos ir salygos buvo
grindziamos $ia nuostata, kuri, beje, tame reglamente nepaminéta. Be to, kaip nurodyta Sio
sprendimo 81 punkte, kiek tai susije su 1, 5 ir 6 tipo produktais, teratogeniskumas yra kritiné
riba, kuri naudojama nustatant etalonines vertes, leidziancias apskaiciuoti Pareva PHMB AEL.

Be to, ieskovés taip pat nejrodo, kaip tai, jog Pareva PHMB nebuvo klasifikuota kaip 2 kategorijos
kancerogeniné medziaga, galéjo uzkirsti kelia ja kvalifikuoti kaip galimai keistina veikligja
medziaga, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalj, dél jos labai
didelio patvarumo (vP) ir toksiskumo (T).

Trecia, dél ieskoviy argumento, kad skirtingas Pareva PHMB klasifikavimas kancerogeniskumo
aspektu buty leides atmesti bet kokj analogijos su Lonza PHMB taikyma, konstatuotina, kad
siame ieskinio pagrinde ieskovés neidentifikuoja minimy analogijos taikymo atvejy. Jos taip pat
nepaaiskina, kaip tokios galimai taikytos analogijos turéjo lemiama jtaka vertinant Pareva PHMB
rizika Zmoniy sveikatai ir aplinkai, todél $ios medziagos vertinimas galéjo lemti kitokj rezultata nei
tas, kuris buvo nustatytas atitinkamai gin¢ijamuosiuose sprendime ir reglamente.

Todél ieskovés nejrodé, kad jei vertinancioji kompetentinga institucija prie§ jai pateikdama
2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaita arba jos pateikimo momentu buty pateikusi ECHA
pasiilyma deél suderinto klasifikavimo ir zenklinimo pagal Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies a punkta, Pareva PHMB vertinimo procediiros rezultatas
baty galéjes skirtis nuo ty, kurie buvo nustatyti atitinkamai ginc¢ijamuosiuose sprendime ir
reglamente.

Remiantis tuo, darytina i$vada, kad pirmojo pagrindo antra dalj reikia atmesti kaip nereiksmingg ir
bet kuriuo atveju kaip nepagrista.

b) Dél pirmojo pagrindo antros dalies, susijusios su Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies b punkto pazZeidimu

Ieskovés tvirtina, kad pagal Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies b punkta
vertinancioji kompetentinga institucija privalo konsultuotis su ECHA, jei mano, kad Reglamento
Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies d punkte nustatyta salyga yra jvykdyta ir j ja néra tinkamai
atsizvelgta 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
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Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH), jsteigiancio Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiciancio
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 bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1), XIV priede
arba $io reglamento 59 straipsnio 1 dalyje pateiktame medziagy sarase. Siuo atveju, kadangi abi
S$ioje nuostatoje jtvirtintos salygos buvo jvykdytos, vertinancioji kompetentinga institucija, dar
pries pateikdama 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaita ECHA, turéjo pateikti Pareva
PHMB vertinima ECHA patvariy, bioakumuliaciniy ir toksisky medziagy (toliau — PBT
medziagos) eksperty grupei. Vis délto §i konsultacija nejvyko.

Ieskovés priduria, kad jei siuo klausimu baty kreiptasi i ECHA PBT medziagy eksperty grupe,
procediros baigtis galéjo buti kitokia, nes Laboratoire Pareva $ioje grupéje buty galéjusi ginti savo
pozicija, kad jrodyty, jog PHMB (1415; 4.7) neatitiko butiny kriterijy, kad ja buty galima priskirti
prie PBT medziagy. Be kita ko, ji galéjo jiems pateikti keliy tyrimy rezultatus, kuriais remiantis
buty galima daryti iSvada, kad Sios medziagos toksiskumas labai skyrési atsizvelgiant j tai, ar
testas buvo atliktas standartizuotomis, ar nataraliomis salygomis, kaip tai matyti i$ jos pozicijy,
pateikty vertinanciajai kompetentingai institucijai 2016 m. liepos mén. ir 2017 m. kovo mén. Be
to, ieskoviy teigimu, ECHA PBT medziagy eksperty grupés nuomonés svarba aiskiai matosi i$
Komisijos dokumento Nr. CA-Sept13-Doc.8.3. — Final ,Review Programme of active substances:
establishment of a work programme to meet the 2024 deadline” (Veikliyjy medziagy kartotinio
tyrimo programa: darbo programos parengimas, siekiant laikytis 2024 m. pabaigos termino).

Komisija ir ECHA gincija ieSkoviy argumentus.

Primintina, kad cheminé medziaga laikoma galimai keistina medziaga, jeigu ji atitinka viena i$
Reglamento Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalyje iSvardyty salygy. Pagal Sios nuostatos d punkta
taip yra tuo atveju, kai cheminés medziagos atitinka du butinus kriterijus, kad baty laikomos PBT
medziagomis, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 XIII prieda.

Dél Pareva PHMB i§ 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos matyti, kad vertinancioji
kompetentinga institucija $ia medziagg laiké, pirma, labai patvaria (vP) ir, antra, toksiska (T).
Taigi, Sios institucijos teigimu, Pareva PHMB atitinka galimai keistinos medziagos kriterijus, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalj.

Be to, Komisija ir ECHA negincija, kad 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos pateikimo
ECHA momentu PHMB nebuvo nei Reglamento Nr. 1907/2006 XIV priede pateiktame
autorizuotiny cheminiy medziagy sarase, nei $io reglamento 59 straipsnio 1 dalyje pateiktame
cheminiy medziagy sarase, kurj parengé ECHA.

Todél ioje byloje turéjo biti taikomas Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies
b punktas.

Vis délto, priesingai, nei teigia ieskovés, pagal $ia nuostata nereikalaujama, kad, prie$ pateikdama
savo vertinimo ataskaitg, vertinancioji kompetentinga institucija konsultuotysi su ECHA. I§ tiesy
toks konsultavimasis turi vykti ne véliau kaip $ios ataskaitos pateikimo momentu.

Be to, konstatuotina, kad Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies b punkte tik

reikalaujama, kad vertinancioji kompetentinga institucija pasikonsultuoty su ECHA, taciau
nepatikslina, ar pastaroji turi kreiptis j savo PBT medziagy eksperty grupe, kad nuspresty dél
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veikliosios medziagos patvarumo, bioakumuliatyvumo ir toksiskumo, kaip tai suprantama pagal
Reglamenta Nr. 1907/2006. Kadangi Siame reglamente néra jokios konkrecios nuorodos, toks
patikslinimas yra susijes su $ios agentiiros vidaus organizavimu. Siuo klausimu reikia remtis
90 punkte nurodytu Komisijos dokumentu Nr. CA-Septi3-Doc.8.3. — Final. Sio dokumento
4.3 punkto b papunktyje nurodyta, kad toks konsultavimasis yra labai pageidautinas ir
rekomenduojamas. Vis délto $iame dokumente tokia bendra pareiga nenustatyta. Siomis
aplinkybémis reikia pripazinti, kad, atsizvelgiant i tai, kas pasakyta, ECHA turi tam tikra diskrecija
nuspresti, ar | PBT medziagy eksperty grupe turi bati kreiptasi, kai vertinancioji kompetentinga
institucija papraso nuomonés pagal Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies
b punktg.

Kaip pazyméjo Komisija ir ECHA, siekiant be reikalo nevilkinti su veikliosios medziagos vertinimu
susijusiy darby, i ECHA PBT medziagy eksperty grupe, kuri, beje, yra neformali, kreipiamasi tik
tais atvejais, kai néra jokio sutarimo dél jos PBT savybiy. Sis pozitris, beje, atitinka Komisijos
dokumento Nr. CA-Septl13-Doc.8.3 Final 3 punkte nustatyta tiksla, t. y. uztikrinti kuo
veiksmingesnj biocidiniy produkty sistemos jgyvendinima.

Siuo atveju i8 bylos medziagos matyti, kad ECHA biocidiniy produkty komitetas priéjo
konsensusa dél labai didelio PHMB (1415; 4.7) patvarumo (vP) ir toksiskumo (T),
neatsizvelgdamas | tai, kad, siekdama uzgincyti tokias savybes, Laboratoire Pareva pateiké
2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumenta ir 2017 m. kovo 3 d. papildoma pozicijos dokumenta.

Konkreciai kalbant, i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Aplinka“ posédziy,
kuriuose dalyvavo Laboratoire Pareva, protokolo matyti, kad per $j posédj buvo diskutuojama dél
batinybés atsizvelgti j 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumenta ir 2017 m. kovo 3 d. papildoma
pozicijos dokumentg, nepaisant to, kad jie buvo pateikti pavéluotai. Taigi ECHA sutiko atsizvelgti
i viena i§ Laboratoire Pareva naujai pateikty tyrimy dél toksiSkumo. Be to, buvo iSnagrinéti
Laboratoire Pareva argumentai, susije su PHMB (1415; 4.7) irumu, pagal kuriuos $i medziaga
labai greitai susiliedavo su aplinka.

Be to, i§ 2017 m. spalio 3 ir 4 d. vykusio ECHA biocidiniy produkty komiteto posédzio protokolo
matyti, kad Siame posédyje dalyvavusios Laboratoire Pareva argumentai dél butinybés
konsultuotis su PBT medziagy eksperty grupe buvo atmesti dél to, kad, pirma, $io komiteto
darbo grupéje ,,Aplinka“ buvo pasiektas aiSkus konsensusas dél Pareva PHMB medziagos labai
didelio patvarumo (vP) ir toksiskumo (T), antra, praktikoje nebuvo batina konsultuotis su PBT
medziagy eksperty grupe, kai tai néra naudinga, ir, trecia, $i darbo grupé ,Aplinka“ turéjo didele
patirtj sprendziant tokius klausimus.

Kaip matyti i$ sio sprendimo 29 punkto, vertinancioji kompetentinga institucija i§ dalies pakeité
2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaita, kad atsizvelgty i ECHA biocidiniy produkty komitete
vykusiy diskusiju rezultatus. Taigi ECHA nuomoné dél PHMB (1415; 4.7) didelio patvarumo
(vP) ir toksiskumo (T) atsispindi 2017 m. lapkri¢io mén. vertinimo ataskaitoje, kuri Komisijai
buvo pateikta prie§ priimant ginc¢ijamus sprendima ir reglamenta.

Be to, dél Laboratoire Pareva teiginio, kad ji nebuvo isklausyta dél PHMB (1415; 4.7) klasifikavimo
kaip labai patvarios (VP) ir toksiskos (T) medziagos, i§ Bendrajam Teismui $ioje byloje pateikty
duomeny matyti, kad, pries pateikdama Sia ataskaita ECHA, Laboratoire Pareva galéjo pateikti
pastabas dél 2016 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitos projekto, taip pat ir dél PHMB (1415; 4.7)
PBT savybiy.
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Be to, 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaita pateikus ECHA, Laboratoire Pareva taip pat
turéjo galimybe pateikti pastabas dél PHMB (1415; 4.7) patvarumo ir toksiskumo per ECHA
biocidiniy =~ produkty  komiteto  darbo  grupiy  posédzius. Pagal = Reglamento
Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies d punkta butent $is komitetas, o ne PBT medziagy eksperty
grupé turi parengti ECHA nuomones dél galimai keistiny veikliyjy medziagy nustatymo.

Siomis aplinkybémis Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 7 dalies b punktas
nebuvo pazeistas.

Taigi pirmojo pagrindo antra dalis kartu su visu $io ieskinio pagrindu atmestina.

2. Dél antrojo pagrindo, pagristo akivaizdZia vertinimo klaida, susijusia su atsizZvelgimu §
nereiksmingus veiksnius, ir motyvavimo trikumu

Ieskovés tvirtina, kad ginc¢ijamuose sprendime ir reglamente padaryta akivaizdi vertinimo klaida,
nes vertinancioji kompetentinga institucija, ECHA biocidiniy produkty komitetas ir Komisija,
vertindami Pareva PHMB, taiké daug analogijy su Lonza PHMB, nors abi medziagos skiriasi. Be
to, $ios analogijos su Lonza PHMB néra pakankamai motyvuotos.

a) Dél ieskinio antrojo pagrindo pirmos dalies, susijusios su daugybe taikyty analogijy su
wLonza“ PHMB

leskoves teigia, kad vertinancioji kompetentinga institucija, ECHA biocidiniy produkty komitetas
ir Komisija Pareva PHMB vertino tik nuolat ,kopijuodamos” Lonza PHMB vertinimo i$vadas. Tai
yra dvi skirtingos medziagos, kaip tai matyti, be kita ko, i$ juy skirtingy CAS numeriy, vidutinés
skaitinés molekulinés masés (Mn) ir skirtingo polidispersiskumo indekso (PDI). Be to, ECHA
pripazino, kad abieju nagrinéjamy medziagy atveju bent vienas parametras buvo laikomas
skirtingu. Taigi gincijami sprendimas ir reglamentas daugiausia ir i§ esmés grindziami
duomenimis, kurie susije su kita medziaga.

leskoveés priduria, kad net jei analogijos buvo taikomos tik dél vieno rodiklio, susijusio su
toksiskumu (jkvépus), tai turéjo neigiama poveikj vertinant PHMB (1415; 4.7). Turimi tyrimai,
susije su toksiskumu (jkvépus), rodo labai aiskius Pareva ir Lonza PHMB skirtumus. Be to,
Laboratoire Pareva pateiktoje medziagoje yra tyrimas dél kartotinés dozés (prarijus) toksiskumo,
kuris galéjo biiti panaudotas, kad nebuty naudojama numatytoji verte.

Komisija, palaikoma ECHA ir Prancuzijos Respublikos, gincija ieSkoviy argumentus.

1) Pirmineés pastabos

111 Primintina, kad, kaip matyti i§ Reglamento Nr. 528/2012 3 konstatuojamosios dalies, Siuo

reglamentu siekiama pagerinti laisva biocidiniy produkty judéjima Sgjungoje, kartu uztikrinant
auk$ta Zmoniy ir gyviny sveikatos bei aplinkos apsaugos lygj. Sis reglamentas turéty biti
grindziamas atsargumo principu siekiant uztikrinti, kad dél veikliyjy medziagy ir biocidiniy
produkty gamybos ir tiekimo rinkai nebuty padarytas neigiamas poveikis Zmoniy ar gyviny
sveikatai ar nepriimtinas poveikis aplinkai.
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112 Atsizvelgiant | kompleksinius techninius vertinimus, kuriuos ji turi atlikti, kai, nagrinédama
prasymus patvirtinti veikligsias medziagas pagal Reglamenta 528/2012, ji atlieka dél siy medziagy
naudojimo kylancio pavojaus vertinima, jai turéty bati pripazinta didelé diskrecija tam, kad galéty
veiksmingai siekti jai iSkelto tikslo (Siuo klausimu pagal analogija Zr. 2010 m. gruodzio 22 d.
Sprendimo Gowan Comeércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, 55 punkta).

113 Vis délto naudojimuisi $ia diskrecija neturéty biti netaikoma teisminé kontrolé. I§ tiesy,
vykdydamas tokia kontrole, Sajungos teismas turi patikrinti, ar buvo laikomasi procediros
taisykliy, ar Komisijos nustatytos faktinés aplinkybés buvo tikslios, ar vertinant $ias aplinkybes
nebuvo padaryta akivaizdi klaida ir ar nepiktnaudziauta jgaliojimais (Siuo klausimu ir pagal
analogija zr. 2010 m. gruodzio 22 d. Sprendimo Gowan Comeércio Internacional e Servigos,
C-77/09, EU:C:2010:803, 56 punkta).

114 Siekdamas patikrinti, ar kompetentinga institucija padaré akivaizdzia vertinimo klaidg, Sajungos
teismas turi patikrinti, ar §i institucija rapestingai ir nesaliskai iSnagrinéjo visas konkretaus atvejo
svarbias aplinkybes, kuriomis grindziamos i$vados (2010 m. gruodzio 22 d. Sprendimo Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, 57 punktas).

115 Buatent atsizvelgiant j Siuos principus reikia iSnagrinéti, ar Pareva PHMB vertinimas grindziamas
nuolat taikomomis analogijomis su Lonza PHMB ir ar gin¢ijamuose sprendime ir reglamente dél
Sios priezasties padaryta akivaizdi vertinimo klaida.

2) Dél nuolat taikomy analogijy su ,Lonza“ PHMB

116 leskovés Bendrajam Teismui pateiktoje bylos medziagoje neiSsamiai nurodo kelis taikyty
analogijy su Lonza PHMB pavyzdzius, kuriuos jos laiko neteisétomis kryzminémis analogijomis
su $ia medziaga. Sios analogijos matyti i§, pirma, 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos
klasifikuojant Pareva PHMB kaip 2 kategorijos kancerogenine medziaga, antra, verciy, kurios
buvo naudojamos siekiant nustatyti leisting poveikio lygj (toliau — AEC) jkvépus Pareva PHMB,
trecia, diskusijy, siekiant surengti testinj 2017 m. birzelio 26 d. ECHA biocidiniy produkty
komiteto darbo grupés ,Aplinka“ ad hoc posédj dél poveikio nesukelianc¢ios koncentracijos
(PNEC) nuosédose nustatymo, ketvirta, diskusijy dél AEL, kurios vyko testiniame 2017 m. liepos
5 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“ ad hoc posédyje, ir,
penkta, prie kiekvieno ieskinio pridéto saraso.

117 Reikia i$nagrinéti kiekviena ieskoviy nurodyta pavyzdj. Nors, kaip jos teigia, $ie pavyzdziai néra
iSsamis, Bendrasis Teismas neprivalo jam pateiktoje bylos medziagoje ieskoti kity galimy
analogijy su Lonza PHMB, kurios yra administracinés procediros, kurioje buvo priimti gincijami
aktai, dokumentuose. I$ tiesy, kaip matyti i§ $io sprendimo 77 punkto, Bendrasis Teismas
neprivalo prieduose ieskoti ir nustatyti pagrindy ir argumenty, kuriuos jis galéty laikyti
pagrindzianciais ieskinj, nes priedai atlieka tik jrodomaja ir pagalbine funkcija.

i) Dél,Pareva“ PHMB klasifikacijos kaip 2 kategorijos kancerogeninés medziagos

118 Visy pirma, tiesa, kad 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos dalyje, kuri bendrai susijusi su
1,2, 4, 5 ir 6 tipo produktais, vertinancioji kompetentinga institucija konstatavo, kad Reglamento
Nr. 1272/2008 I priede yra suderinta PHMB klasifikacija. I$ sios klasifikacijos matyti, kad PHMB
buvo laikoma 2 kategorijos kancerogenine medziaga. Vis délto, konstatavusi tai, vertinancioji
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kompetentinga institucija patikrino, ar toks klasifikavimas taip pat galéjo buti taikomas PHMB
(1415; 4.7), atsizvelgiant | Laboratoire Pareva Reglamento (ES) Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalyje
numatytoje dokumentacijoje pateiktus duomenis ir tyrimus.

119 Konkreciai kalbant, vertinancioji kompetentinga institucija iSnagrinéjo Laboratoire Pareva
pateiktus tyrimo, atlikto pagal EBPO cheminiy produkty bandymuy gaires 453, rezultatus. Ji
konstatavo, kad sis tyrimas atskleidé Pareva PHMB kancerogeninj potencialg, atsizvelgiant, be kita
ko, i ziurkiy kepenyse aptiktus nepiktybinius navikus (hamartomas ir adenomas). I$ to ji padaré
iSvada, kad Sio tyrimo rezultatai nepaneigia esamos PHMB Kklasifikavimo kaip 2 kategorijos
kancerogeninés medziagos, todél jis taip pat taikomas Pareva PHMB.

120 Be to, ieskovés pripazino, kad Reglamento Nr. 1272/2008 I priede esanti PHMB Kklasifikacija
grindziama vertinanciosios kompetentingos institucijos pateiktu pasialymu dél PHMB
klasifikavimo, kuris buvo grindziamas ne tik su Lonza PHMB, bet ir tam tikru mastu su Pareva
PHMB susijusiais tyrimais.

121 Todél negalima teigti, kad vertinancioji kompetentinga institucija rémési tik Lonza PHMB tyrimy
rezultatais, visi$kai neiSnagrinéjusi Pareva PHMB tyrimo duomeny, kad $ig medziaga klasifikuoty
kaip 2 kategorijos kancerogenine medziagg.

122 Be to, apskritai kalbant, Reglamento Nr. 1272/2008 I priede pateikta esama PHMB Kklasifikacija
niekada kaip tokia, neatlikus jokio kito vertinimo, nebuvo taikoma Pareva PHMB. Atvirksciai, i$
2016 m. gruodzio mén. ir 2017 m. lapkricio mén. vertinimo ataskaity dalies, kuri bendrai susijusi
sul, 2,4, 5 ir 6 tipo produktais, matyti, kad vertinancioji kompetentinga institucija, atsizvelgdama
i prieinamus tyrimus ir Laboratoire Pareva pateiktus duomenis, atliko issamy Pareva PHMB
savybiy tyrima.

123 I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad ieskoviy argumentai, jog Pareva PHMB Kklasifikavimas kaip
2 kategorijos kancerogeninés medziagos grindziamas tik su Lonza PHMB susijusiy duomeny
nuolatiniu ,kopijavimu®, yra nepagrijsti.

ii) Dél AEC (jkvépus) verciy nustatymo

124 Komisija ir ECHA pripazino, kad, vertinant Pareva PHMB, kiek tai susije su AEC (jkvépus) verciuy
nustatymu, i$ tikryjy buvo taikoma kryzminé analogija su Lonza PHMB, nes $iuo aspektu nebuvo
atliktas pirma minétos medziagos tyrimas.

125 Sioje byloje, pirma, i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“
posédzio protokolo matyti, kad pastabose dél 2016 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitos
projekto, t. y. labai vélyvoje vertinimo procediros stadijoje, Laboratoire Pareva pateiké naujus
scenarijus, kaip naudoti 2 ir 4 tipy produktus, pavyzdziui, kaip purkstuvus. Siomis aplinkybémis,
kad galéty jvertinti su tokiais naudojimo scenarijais susijusia rizika, darbo grupé nusprendé, kad
reikia nustatyti specialia etalonine verte, kiek tai susije su toksiskumu (jkvépus). Kadangi bylos
medziagoje nebuvo informacijos apie tyrima, darbo grupé per testinj ad hoc posédj nusprendé
iSnagrinéti kryzminés analogijos su Lonza PHMB taikymo klausima.

126 Siuo klausimu i$ bylos medziagos matyti, kad Laboratoire Pareva i§ tiesy vertinanciajai
kompetentingai institucijai pateiké iSankstinj amaus toksiskumo (jkvépus) tyrima, taciau Sis
tyrimas buvo pripazintas nepatikimu, nes naudoti analizés metodai nebuvo patvirtinti. Tada
Laboratoire Pareva nurodé, kad atliekamas kitas tyrimas, taciau galiausiai vertinanciajai
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kompetentingai institucijai nepateiké jokios su $iuo tyrimu susijusios ataskaitos. Taigi bylos
medziagoje nebuvo specialaus tyrimo dél Pareva PHMB toksiskumo (jkvépus) ir to ieskoveés
negincija.

127 Dél tyrimo dél kartotinés dozés (prarijus) toksiskumo, kuris tariamai galéjo buati panaudotas
siekiant derivacijos budu nustatyti etalonine verte toksiskumo (jkvépus) atveju, konstatuotina,
kad sis tyrimas nesusijes su kartotine doze (jkvépus). Kaip matyti i§ ECHA biocidiniy produkty
komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“ posédzio protokolo 4 punkto, jsisavinimo vertés
prarijus, per oda ir jkvépus néra tapacios. Be to, Komisija nurodé — ir ieSkovés siuo klausimu jai
neprieStaravo, — kad su AEC susijusios vertés nustatomos atliekant specifinj vertinima
atitinkamam buadui.

128 Antra, ECHA vertinancioji kompetentinga institucija ir Biocidiniy produkty komitetas nusprendé,
kad Lonza ir Pareva PHMB yra atskiros medziagos.

129 Vis délto tai, kad Pareva PHMB ir Lonza PHMB néra tapacios medziagos, visiskai nereiskia, kad
jos negali turéti tam tikry bendry svarbiy savybiy ir bati panasaus toksikologinio profilio. Beje, i$
pradziy tokia buvo Laboratoire Pareva pozicija, nes ji bandé kartu su Lonza pateikti bendra PHMB
patvirtinimo dokumentacija.

130 Kiek tai susije su keturiais kriterijais, leidzianciais atskirti Pareva ir Lonza PHMB - vidutine
molekuline mase, vidutiniu polidispersiskumu, biguanido-guanido santykiu ir polimero
grandinés galiniy grupiy pasiskirstymu ir santykiu, — ieSkovés nepateikia jokio i$samaus
paaiskinimo, kuris leisty jrodyti, kodél Sios savybés abiem medziagoms turéjo nulemti
akivaizdziai skirtingas vertes, kiek tai susije su $iais taikomais AEC (jkvépus) kriterijais.

131 Be to, kaip matyti i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“
posédzio protokolo, vertinancioji kompetentinga institucija nurodé, kad negalima atmesti Pareva
PHMB vietinio poveikio per kvépavimo takus, nes, pirma, Reglamento Nr. 1272/2008 I priede
pateiktas ,Umus toksi$kumas (jkvépus)“ klasifikavimas grindziamas su dviem PHMB $altiniais
susijusiais duomenimis ir, antra, Laboratoire Pareva preliminarus Gmaus toksiskumo (jkvépus)
tyrimas jau atskleidé kvépavimo taky dirginimg. Remdamiesi $iais duomenimis, dauguma darbo
grupés nariy sutiko, kad buaty taikoma kryzminé analogija su Lonza PHMB AEC verte. Taigi
darbo grupé nesutiko su Laboratoire Pareva argumentais, kad jos PHMB ir Lonza PHMB
toksikologiniai profiliai, i kuriuos atsizvelgiant negaléjo buti taikoma kryzminé analogija, $iuo
aspektu buvo skirtingi.

132 Todél ieskoviy argumentai, kad vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA, taikydamos
kryzmine analogija su Lonza PHMB, padaré akivaizdzia vertinimo klaida, néra pagristi.

133 Bet kuriuo atveju, kaip matyti i$ Sio sprendimo 81 punkto, teratogeniskumas buvo nustatytas kaip
vienas i§ Pareva PHMB susirtpinima kelian¢iy poveikiy zmoniy sveikatai. Siuo klausimu buvo
pasirinktas $ios medziagos 12 mg/kg per diena koncentracijos lygis, kuris yra maziausias lygis i$
tu koncentracijos lygiy, kuriems esant gali pasireiksti kiti Pareva PHMB poveikiai. Taigi Sis lygis
buvo pasirinktas kaip etaloniné NOAEL, leidzianti apskaiciuoti Sios medziagos AEL, ir to
ieskovés daugiau nebegincijo nei savo rasytinése pastabose, nei per posédj. Taigi lemiamas
veiksnys vertinant nepriimting Pareva PHMB rizika Zzmoniy sveikatai yra teratogeniskumas, o ne
amus toksiskumas (jkvépus).
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134 Todél net jei ieskoviy argumentai, kuriais siekiama gin¢yti gincijamos kryzminés analogijos
taikyma, buty pagristi, jie negali paneigti Pareva PHMB vertinimo rezultato, taigi jie taip pat gali
bati atmesti kaip nereik§mingi.

iii) Dél siekiant surengti 2017 m. birzelio 26 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés
»Aplinka*,,ad hoc” posédj organizuoty diskusijy

135 I§ siekiant surengti 2017 m. birzelio 26 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés
»~Aplinka“ ad hoc posédj organizuoty diskusijy, susijusiy su poveikio nesukeliancios
koncentracijos nuosédose apskaiciavimo klausimu, matyti, kad Laboratoire Pareva pateiké nauja
tyrima dél Lumbriculus variegatus, kuriam darbo grupé pritaré. Pagal Reglamento Nr. 528/2012
VI priedo 39 ir paskesnius punktus darbo grupé pasiilé taikyti vertinimo koeficienta $io tyrimo
rezultatams, atsizvelgiant j jo trukme ir tiriamas rasis, kad buaty atsizvelgta | duomeny, gauty
bandymy su keliomis rasimis rezultatus pritaikius realiai aplinkai, neapibrézties israiska.
Nagrinéjamu atveju $is koeficientas buvo 100.

136 Siuo klausimu buvo pazyméta, kad pasirinktas vertinimo koeficientas atitiko ta koeficienta, kuris
anksciau buvo naudotas Lonza vertinimo dokumentacijoje. Vis délto $is koeficientas nesutampa
su Laboratoire Pareva pateikto tyrimo, susijusio su PHMB (1415; 4.7), duomenimis, kuriems jis
taikomas.

137 Be to, i$ aptariamy diskusijy matyti, kad Laboratoire Pareva dokumente, pateiktame kartu su
Lumbriculus tyrimu dél rasies Lumbriculus variegatus, pasitulé standartizuoti nepastebimo
poveikio koncentracijos verte, kad buty atsizvelgta j organinés anglies kiekj. Vis délto tokiam
standartizavimui nebuvo pritarta motyvuojant tuo, kad jis nebuvo rekomenduojamas pagal ECHA
gaires, susijusiomis su biocidiniy produkty reglamentu. Siuo klausimu informaciniais tikslais buvo
pazymeéta, kad toks standartizavimas taip pat nebuvo jgyvendintas Lonza PHMB atzvilgiu. Todél
nuoseklumo sumetimais buvo pasiilyta netaikyti $io koeficiento Pareva PHMB.

138 Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, i$ aptariamos diskusijos visiS$kai nematyti, kad, apskaiciuojant
Pareva PHMB etalonines vertes, baty buve konkreciai pasiremta Lonza PHMB tyrimy
rezultatais. Taigi ieSkoviy argumentai, susije su akivaizdzia vertinimo klaida $iuo klausimu, néra
pagristi.

iv) Dél AEL, svarstyto 2017 m. liepos 5 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés
~Zmoniy sveikata“ testiniame ,ad hoc* posédyje

139 2017 m. liepos 5 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“
testiniame ad hoc posédyje parengtame dokumente apibendrinami klausimai, kuriuos $i darbo
grupé turi i$spresti, ir taip pat dokumentacijoje pateikti pagrindiniai argumentai ir duomenys, j
kuriuos reikia atsizvelgti. Konkreciau kalbant, dokumente analizuojami Laboratoire Pareva
pateikti dokumentacijos duomenys, susije su teratogeniskumu, kad baty galima nustatyti Pareva
PHMB taikyting NOAEL. Tada $i verté turéjo leisti apskaiciuoti tos pacios medziagos AEL, kurie
batini siekiant jvertinti jos keliama rizika Zzmoniy sveikatai.

140 Nors tiesa, kad $io dokumento 5 puslapyje pazyméta, jog ,,[Pareva PHMB] [AEL] yra lygiai tokie

pat, kaip ir nurodytieji Lonza dokumentacijoje (0,0057 mg/kg pc/j)“, $i isvada grindziama
Laboratoire Pareva pateiktos dokumentacijos duomenimis.
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141 Taigi i$ nagrinéjamos iSvados nematyti, kad vertinancioji kompetentinga institucija ar ECHA
Pareva PHMB AEL buty grindusi Lonza PHMB duomenimis.

v) Dél kity analogijy su ,Lonza“ PHMB taikymo pavyzdziy, isvardyty ieskinio byloje
T-337/18 A 36 priede ir ieskinio byloje T-347/18 A 40 priede

142 Konstatuotina, kad kiti analogiju su Lonza PHMB taikymo pavyzdziai, nurodyti atitinkamai
ieskinio byloje T-337/18 A 36 priede ir ieskinio byloje T-347/18 A 40 priede, nejrodo, kad vietoj
Laboratoire Pareva dokumentacijoje esan¢iy duomeny buvo panaudoti su Lonza PHMB susije
duomenys.

143 Pirma, dél pavyzdziy, paimty i$§ dokumenty ,2017 m. kovo 31 d. RCOM® ir ,Vertinanciosios
kompetentingos institucijos papildytas RCOM®, konstatuotina, kad $iy dokumenty Bendrajam
Teismui pateiktoje bylos medziagoje néra, todél su jais susije pavyzdziai néra pagristi. Bet kuriuo
atveju akivaizdu, kad Sias iStraukas sudaro valstybiy nariy pastabos, klausimai ir pasitlymai,
pateikti siekiant, kad ECHA biocidiniy produkty komitetas jvertinty Pareva PHMB. I$ juy
nematyti jokio $io komiteto sprendimo i$ tikryjuy taikyti kryzmine analogija su Lonza PHMB.

144 Antra, dokumento ,Diskusijos, susijusios su ECHA darbo grupe ,Aplinka® istraukos yra
susijusios su valstybés narés pateiktais komentarais ar klausimais, kurie niekaip nenulemia
galutinés ECHA biocidiniy produkty komiteto pozicijos, ir vertinanciosios kompetentingos
institucijos atsakymu dél PHMB absorbavimo savybiy. Siuo atsakymu siekiama tik uZtikrinti
Pareva PHMB ir Lonza PHMB vertinimo metody nuosekluma, taciau nenurodoma, kad vietoj
duomeny, esanciy Pareva PHMB patvirtinimo dokumentacijoje, buvo remtasi duomenimis,
susijusiais su Lonza PHMB.

145 Tredia, i$§ dokumento ,Diskusijos, susijusios su ECHA darbo grupe »Zmoniy sveikata“ istraukos,

taip pat ECHA darbo grupés ,Zmoniy sveikata“ posédziy protokolo, ECHA darbo grupés

»Aplinka“ posédziy protokolo ir dokumento ,Testiné ad hoc diskusija dél aplinkos® istrauky

nematyti, kad $ios darbo grupés buty nusprendusios duomenis, kurie yra susije su Lonza PHMB,

taikyti Pareva PHMB atzvilgiu. Jos tik jrodo darbo grupiy dalyviy nora uztikrinti Pareva PHMB ir

Lonza PHMB taikyty vertinimo metody nuosekluma. Be to, Bendrajam Teismui pateiktoje bylos

medziagoje néra dokumento , Testiné ad hoc diskusija dél aplinkos®, todél sis pavyzdys bet kuriuo

atveju néra pagrijstas.

146 Ketvirta, dvi dokumento ,Testiné ad hoc diskusija dél aplinkos® istraukos yra susijusios su
kryzminés analogijos su Lonza PHMB, kiek tai susije su AEC (jkvépus) nustatymu, taikymu.
Ieskoviy argumentai, pagristi akivaizdzia vertinimo klaida, dél $ios kryzminés analogijos jau buvo
iSnagrinéti ir atmesti $io sprendimo 124—132 punktuose.

147 Taigi né vienas i$ analogijos su Lonza PHMB taikymo pavyzdziy, kuriuos ieSkovés isvardijo prie
ieskinio pridétame sarase, neleidzia daryti iSvados, kad vertinancioji kompetentinga institucija,
ECHA biocidiniy produkty komitetas ir Komisija nuolat rémési Lonza PHMB tyrimo rezultatais
arba klaidingai pasirémé duomenimis, susijusiais su Lonza PHMB. Taigi ieSkoviy argumentai,
susije su akivaizdzia vertinimo klaida $iuo aspektu, néra pagristi.

ECLI:EU:T:2021:594 23



2021 M. RUGSEJO 15 D. SPRENDIMAS — ByLos T-337/18 r T-347/18
LABORATOIRE PAREVA IR BioTEcH3D / Komisya

148 I§ viso to, kas iSdéstyta, matyti, jog ieskovés nejrodé, kad uz PHMB (1415; 4.7) vertinima

149

150

151

152

153

154

155

atsakingos institucijos padaré akivaizdzia vertinimo klaida, nes rapestingai ir neSaliskai
neisnagrinéjo visy konkretaus atvejo svarbiy aplinkybiy, arba kad Sios institucijos akivaizdziai
vir§ijo savo diskrecija taikydamos kryzminés analogijos metoda. Taigi antrojo pagrindo pirma
dalj reikia atmesti.

b) Dél antrojo pagrindo antros dalies, pagristos nepakankamu motyvavimu, kiek tai susije
su kryZminiy analogijy taikymu

Ieskovés tvirtina, kad kryzminés analogijos su Lonza PHMB gali bati taikomos tik tuo atveju, jeigu
pagal Reglamento Nr. 528/2012 IV priedo 1.5 punkta buty pateiktas tinkamas ir patikimas taikyto
metodo aprasymas. Si pareiga yra konkreti SESV 296 straipsnyje numatytos pareigos motyvuoti
iSraiska.

2017 m. rugséjo 27 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto dokumentas ,Atviri klausimai® ir
vertinanciosios kompetentingos institucijos pozicijos dokumentas dél PHMB, parengtas sio
komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata® diskusijoms, kartu su Laboratoire Pareva pastabomis
(toliau — pozicijos dokumentas dél toksiskumo) nepateikia jokio tinkamo ir patikimo metodo,
naudoto taikant kryzmines analogijas su Lonza PHMB, aprasymo. Be to, pastarasis dokumentas
nebuvo pateiktas Laboratoire Pareva pries atitinkamos darbo grupés posédzius ir nebuvo jokios
galimybés aptarti naudoting metoda pagal galiojancias procediros taisykles.

Komisija gincija ieSkoviy argumentus.

IS Reglamento Nr. 528/2012 IV priedo jzanginés pastraipos, siejamos su $io reglamento
6 straipsnio 3 dalimi, matyti, kad Siame priede nustatomos taisyklés, kuriy turi bati laikomasi, kai
pareiskéjas pasiilo pritaikyti reikalavimus $io reglamento reikalaujamy duomeny srityje. Siomis
aplinkybémis Sio reglamento IV priedo 1.5 punkto penktoje pastraipoje numatyta, kad kai
pareiskéjas sitlo taikyti kryzmines analogijas dél cheminiy medziagy, kurios gali bati laikomos
medziagy grupe ar ,kategorija®“, jis turi pateikti pakankama ir patikima taikyto metodo aprasyma.

I$ kartu aiskinamy Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnio 3 dalies ir IV priedo matyti, kad Siame
priede numatyta pareiga kryzminiy analogiju taikymo atveju pateikti pakankama ir patikima
taikyto metodo, kuris numatytas Siame priede ir kuriuo remiasi ieSkovés, aprasyma netaikoma uz
veikliosios medziagos vertinima atsakingoms valdzios institucijoms.

Vis délto negalima daryti i$vados, kad tuo atveju, kai uz veikliosios medziagos vertinima
atsakingos institucijos nusprendzia paSalinti pareiskéjo pateiktos dokumentacijos spragas
taikydamos kryzminiy analogiju metoda, Sios institucijos neprivalo s$iuo klausimu pateikti
tinkamy ir pakankamy motyvy pagal SESV 296 straipsnj. IS tokiy motyvy turi bati matomas
aiSkus bei nedviprasmiskas atitinkamuy institucijy pagrindimas, kad pareiskéjas galéty susipazinti
su kryzminiy analogijy taikymo motyvais, o kompetentingas teismas — vykdyti $io akto teisétumo
kontrole.

Sioje byloje i$nagrinéjus antrojo pagrindo pirma dalj aisku, kad ECHA vertinancioji
kompetentinga institucija ir ECHA biocidiniy produkty komitetas taiké tik viena kryzmine
analogija su Lonza PHMB vertémis, susijusia su AEC (jkvépus) vertés nustatymu, nes Pareva
PHMB patvirtinimo dokumentuose nebuvo pateiktas su $iuo aspektu susijes tyrimas.
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Siuo klausimu pazymétina, kad 2017 m. rugséjo 27 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto
dokumente ,Atviri klausimai“ nepateiktas i§samus nagrinéjamo kryzminés analogijos metodo
naudojimo pateisinimas.

Vis délto pozicijos dokumente dél toksiskumo konkreciai nagrinéjamas kryzminés analogijos
taikymo tarp Pareva ir Lonza PHMB klausimas, kiek tai susije su AEC (jkvépus) vertés
nustatymu. Siame dokumente yra kelios lyginamosios lentelés, susijusios su prieinamy tyrimy,
atitinkamai susijusiy su Pareva ir Lonza PHMB tamiu toksiskumu, genotoksiskumu ir kartotiniu
toksiskumu, rezultatais. Jame nurodyta, kad $ios dvi medziagos pagal savo struktara yra artimos
fizikiniu ir cheminiu poziariu ir kad ju toksiskumo profilis, kiek tai susije¢ su amiu toksiskumu ir
akiy dirginimu, tik nezymiai skiriasi.

Be to, pozicijos dokumente dél toksisSkumo nurodyta, kad PHMB Kklasifikavimas, kiek tai susije su
toksiskumu (jkvépus), Reglamento Nr. 1272/2008 I priede buvo atliktas remiantis duomenimis,
susijusiais su Lonza PHMB ir Lonza PHMB. I$ to taip pat matyti, kad Sios dvi veikliosios
medziagos po kartotinio poveikio turi panasias toksiSkumo savybes ir kad Laboratoire Pareva
pateiktame preliminariame imaus toksiskumo (jkvépus) tyrime buvo pastebétas kvépavimo taky
dirginimas, ir to ieskovés negincija.

Kaip matyti i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“ posédziy
protokolo, Sioje darbo grupéje pozicijos dokumento dél toksiskumo turinys buvo aptartas
dalyvaujant Laboratoire Pareva. Testiniame ad hoc posédyje, kuriame dalyvavo Laboratoire
Pareva, buvo aptartas nagrinéjamo kryzminés analogijos metodo naudojimo, grindziamo
158 punkte primintomis iSvadomis, klausimas; posédyje dauguma S$ios grupés nariy pritaré Sio
metodo naudojimui.

Taigi Laboratoire Pareva galéjo suprasti motyvus, dél kuriy ECHA biocidiniy produkty komitetas
taiké kryzmine analogija su Lonza PHMB. Sie motyvai aiskiai ir nedviprasmiskai atskleidZia
argumentus, pagrindusius kryzminiy analogijy metodo taikyma ir leidusius Laboratoire Pareva
susipazinti su priimtos priemonés pagrindimu, o Bendrajam Teismui — vykdyti jam pavesta
kontrole.

Siuo klausimu tai, kad Laboratoire Pareva nepateiké pozicijos dokumento dél toksiskumo iki
pirmojo ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,,Zmoniy sveikata® posédzio, vykusio
nuo 2017 m. geguzés 29 d. iki birzelio 2 d., neturi reik§més vertinant kryzminés analogijos su
Lonza PHMB taikymo motyvus. I$ tiesy negincijama, kad Laboratoire Pareva $j dokumenta gavo
netrukus po §io pirmojo posédzio, todél ji §j dokumenta gavo gerokai anksciau, negu buvo priimti
gincijami sprendimas ir reglamentas.

Todél kaltinimas, susijes su nepakankamu kryzminés analogijos su Lonza PHMB taikymo
motyvavimu, néra pagrjstas.

Todél reikia atmesti visa antraji pagrinda.

3. Dél treciojo pagrindo, pagristo akivaizdZia vertinimo klaida, susijusia su neatsizvelgimu §
svarbius veiksnius

Ieskovés tvirtina, kad gin¢ijamuose sprendime ir reglamente padaryta akivaizdi vertinimo klaida,

nes ECHA vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA biocidiniy produkty komitetas
neatsizvelgé i kelis Laboratoire Pareva pateiktus svarbius tyrimus ir dokumentus.
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Ieskoviy teigimu, ECHA vertinancioji kompetentinga institucija ir Biocidiniy produkty komitetas,
kad iSirty Pareva PHMB, taiké kryzmines analogijas su Lonza PHMB ir tokj taikyma laiké
pagrindiniu metodu. Kadangi nebuvo atsizvelgta i konkreciai su Pareva PHMB susijusius
duomenis, buvo nustatytos nepalankiai zemos etaloninés vertés, kaip tai matyti i§ nepriklausomo
iSorinio konsultanto parengto pozicijos dokumento.

Nusprendusi savo nuozitra neatsizvelgti i duomenis, kuriuos saziningai pateiké Laboratoire
Pareva, vertinancioji kompetentinga institucija elgési nenuosekliai, nepateiké nei i$samiy, nei
tinkamy motyvy ir nesutiko atsizvelgti j naujus tyrimus, skirtus Pareva PHMB patvirtinimo
dokumentacijoje pateiktiems tyrimams, kurie nebuvo priimti, pakeisti.

lIeskovés priduria, kad ECHA biocidiniy produkty komitetas, remdamasis metodu ir tyrimo
iSvadomis, kurie buvo naudoti Lonza PHMB atzvilgiu likus dvejiems metams iki Pareva PHMB
tyrimo, rémeési prielaida, kad eksperty nuomonés ir metodai neturéty keistis, o tai yra klaidinga.

Komisija, palaikoma ECHA, gincija ieSkoviy argumentus.

a) Pirminés pastabos

Primintina, kad Reglamento Nr. 528/2012 II skyriuje numatyta veikliyjy medziagy patvirtinimo
procediira grindziama paraiska dél patvirtinimo. Siuo klausimu pagal $io reglamento 6 straipsnj
pareiSkéjas vertinanciajai kompetentingai institucijai turi pateikti i$samia dokumentacija, kuri
leisty $iai institucijai patikrinti, ar nagrinéjama veiklioji medziaga atitinka veikliyjy medziagy
patvirtinimo kriterijus, apibréztus $io reglamento 4 straipsnio 1 dalyje, atsizvelgiant j atsargumo
principa.

Kaip matyti i§ Reglamento Nr. 528/2012 7 straipsnio 3 ir 4 daliy, gavusi paraiska dél patvirtinimo,
vertinancioji kompetentinga institucija, jeigu ji mano, kad dokumentacija néra i$sami, gali
pareiskéjui suteikti papildoma terming pateikti tritkstama informacija, kuris i§ esmés negali virsyti
90 dieny. Pasibaigus $iam terminui, paraiska, kuri tebéra nei$sami, negali bati patvirtinta, ir,
vadinasi, atmetama.

Atvirksciai, jei duomenys, kuriy reikalaujama pagal Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalies
a ir b punktus, buvo perduoti ir dél to dokumentacija laikoma i$samia, vertinancioji
kompetentinga institucija paraiska patvirtina.

Per 365 dienas nuo paraiskos patvirtinimo vertinancioji kompetentinga institucija jvertina $ia
parai$ka remdamasi pareiskéjo pateikta dokumentacija. Siuo tikslu ji dar gali paprasyti, kad jis
pateikty papildomy duomeny, batiny siekiant geriau suprasti dokumentacija pagal Reglamento
Nr. 528/2012 8 straipsnio 2 dalj.

Vis délto Reglamente Nr. 528/2012 ir Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014 pareiskéjui
nenumatyta jokios galimybés savo iniciatyva papildyti savo dokumentacija patvirtinus paraiska,
kad ir kokie bty to motyvai. Siuose reglamentuose taip pat nenumatyta galimybé jam pateikti
naujos informacijos po to, kai vertinancioji kompetentinga institucija jam perdavé savo vertinimo
ataskaitos projekta pastaboms.

Vis délto i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto gairiy, susijusiy su naujos informacijos pateikimu

vykstant 2016 m. sausio 20 d. tarpusavio vertinimo procedurai dél veikliosios medziagos
patvirtinimo (toliau — ECHA gairés dél naujos informacijos pateikimo), matyti, kad praktiskai
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tam komitetui kartais batina surinkti papildomos informacijos tokio vertinimo tikslais. Vis délto
naujos informacijos pateikimas Siame vertinimo procediiros etape priklauso nuo keturiy salygy
ivykdymo: pirma, galima laikytis ECHA nustatyto 270 dieny termino pateikti nuomone; antra,
vykstant procedurai paaiskéja, kad vertinanciosios kompetentingos institucijos vertinimo iSvados
gali bati reikSmingai pakeistos; trecia, nauja informacija jau yra prieinama ir ja galima pateikti i$
karto po atitinkamos darbo grupés posédzio; ir, ketvirta, §i darbo grupé nusprendé, kad butina
gauti naujy duomeny ir juos apibreézé.

Todél, vertinant veikligja medziaga pagal Reglamenta Nr. 528/2012 ir Deleguotaji reglamenta
Nr. 1062/2014, nei vertinancioji kompetentinga institucija, nei ECHA neprivalo priimti jokio
naujo tyrimo ar papildomo duomens, kuriuos pareiskéjas savo iniciatyva pageidauty pateikti po
to, kai pareiskéjo dokumentacija vertinanciosios kompetentingos institucijos buvo pripazinta
iSsamia ir patvirtinta.

Be to, vien teiginys, kad po praneS§imo apie veikligja medziaga mokslo ir technikos zinios
evoliucionavo, nesuteikia asmenims, pranesusiems apie veikligja medziaga ir susidarusiems su
tikimybe, kad bus priimtas sprendimas nepatvirtinti Sios medziagos ar reglamentas ja patvirtinti su
salygomis, teisés pateikti naujy tyrimuy ir duomeny iki tol, kol egzistuos abejoniy dél minétos
veikliosios medziagos saugumo. Toks aiskinimas priestarauty tikslui uztikrinti auksto lygio
zmoniy ir gyvany sveikatos bei aplinkos apsaugg, kuris pagrindzia Reglamenta Nr. 528/2012, nes
taip aiSkinti minéta nuostata buty tas pats, kaip $aliai, pranesusiai apie veikliagja medziaga, suteikti
teise vetuoti galima sprendima jos nepatvirtinti ($iuo klausimu zr. 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo
Cheminova ir kt. / Komisija, T-326/07, EU:T:2009:299, 169 punkta).

Zinoma, negalima atmesti galimybés, kad konkre¢iomis aplinkybémis bus batina atsizvelgti i
pareiskéjo pateiktus naujus dokumentus arba duomenis, kurie, tvirtinant jo pateikta
dokumentacija, nebuvo prieinami. Kaip matyti i$ $io sprendimo 174 punkto, tokia galimybé, beje,
yra numatyta ECHA gairése dél naujos informacijos pateikimo.

Vis délto primintina, kad butent pareiskéjas, siekdamas veikliosios medziagos patvirtinimo, turi
jrodyti jo salygy jvykdyma, o ne Komisija, kuri tam, kad galéty atmesti paraiska dél patvirtinimo,
turi jrodyti, jog patvirtinimo salygos nejvykdytos ($iuo klausimu zZr. 2018 m. geguzés 17 d.
Sprendimo BASF Agro ir kt. / Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, 86 ir 88 punkta). Atsizvelgiant
i 8i jrodinéjimo nastos paskirstyma, kai pareiskéjas mano, kad vertinant nagrinéjama medziaga
turéjo buti atsizvelgta j naujus duomenis ar tyrimus, kurie buvo pateikti jau patvirtinus jo
dokumentacijg, jis turi jrodyti, jog pries patvirtinant jo dokumentacija tokiy duomeny ar tyrimy
nebuvo galima pateikti, kad jie buvo butini ir kad jais akivaizdziai paneigiamas vertinimo
procedtros rezultatas.

b) Dél dokumentuy, i kuriuos vertinant ,,Pareva“ PHMB tariamai nebuvo atsizvelgta

Kaip dokumentus ir tyrimus, j kuriuos, vertinant Pareva PHMB, tariamai nebuvo atsizvelgta,
ieskovés nurodo 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumenta, 2017 m. kovo 3 d. papildoma pozicijos
dokumenty, keleta ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupei ,Aplinka“ pateikty tyrimuy,
pastabas dél pozicijos dokumento dél toksiskumo, preliminary tmaus toksiskumo (ikvépus)
tyrima ir 2017 m. liepos meén. iSorinio konsultanto ataskaita dél verciy, susijusiy su AEL, amaus
poveikio etalonine doze ir leistina paros suvartojimo norma, derivacijos (toliau — iSorinio
konsultanto ataskaita). Jos taip pat nurodo septynis naujus tyrimus, pateiktus ECHA biocidiniy
produkty komiteto , Veiksmingumas®“ darbo grupei.
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1) Dél 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumento, 2017 m. kovo 3 d. papildomo pozicijos dokumento
ir naujy tyrimy, pateikty ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupei ,Aplinka®, sgraso

180 Pirmiausia primintina, kad pagal 2003 m. lapkricio 4 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 2032/2003
dél Direktyvos 98/8 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo, i$ dalies
keiciancio Reglamenta (EB) Nr. 1896/2000 (OL L 307, 2003, p. 1, 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 3 skyrius, 41 tomas, p. 92), V prieda Laboratoire Pareva turéjo pateikti visa
dokumentacija dél PHMB (1415; 4.7) ne véliau kaip iki 2007 m. liepos 31 d. Vis délto
vertinancioji kompetentinga institucija $§ia dokumentacija laiké i§samia tik 2016 m. sausio mén.
Iki Sios datos Laboratoire Pareva turéjo galimybe pateikti visus tyrimus ir dokumentus, kurie
vertinanciajai kompetentingai institucijai leisty jvertinti Pareva PHMB.

181 IS Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad Laboratoire Pareva vertinandciajai
kompetentingai institucijai 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumenta pateiké kartu su pastabomis
dél 2016 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitos projekto. Prie Sio pozicijos dokumento buvo
pridétas rengiamy tyrimy, kurie turéjo bati atlikti pagal EBPO cheminiy medziagy bandymuy
gaires 303A, 201, 212, 222, 208 ir 225, sarasas. 2017 m. kovo 3 d. Laboratoire Pareva pateiké $j
pozicijos dokumenta papildantj dokumentg, kuriame buvo nurodyti naujy tyrimy, apie kuriuos
buvo pranesta, rezultatai.

182 Dél prie kiekvieno ieskinio pridéto tyrimuy saraso konstatuotina, kad jame daroma nuoroda j,
pirma, Sio sprendimo 181 punkte nurodytus tyrimus ir, antra, tyrima ,PHMBG (HPLC) elgesys®,
kurj 2016 m. geguzés mén. atliko Ecole supérieure de physique et de chimie industrielles de la ville
de Paris (Paryziaus miesto auks$toji pramoneés fizikos ir chemijos mokykla) (ESPCI), tyrima
»Pavirsiaus stebéjimas mikroskopu (Biophy-R)“, taip pat atlikta 2016 m. geguzés mén., ir tyrima
dél PHMB toksiskumo nuosédose gyvenantiems organizmams , Tox to sediment-Dwelling Phase
Midge“, atlikta 2015 m. pagal EBPO cheminiy medziagy bandymu gaires 218.

183 Pirma, negincijama, kad vertinancioji kompetentinga institucija savo 2016 m. gruodzio mén.
vertinimo ataskaita perdavé ECHA nelaukdama tyrimy rezultaty, apie kuriuos buvo paskelbta
kartu su 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumentu pateiktu dokumentu, nurodytu $io sprendimo
181 punkte. Vertinancioji kompetentinga institucija taip pat nepaisé Laboratoire Pareva Siame
dokumente pateiktos nuomoneés, neigiancios pozitarj, kurio buvo laikytasi vertinant PHMB
(1415; 4.7) patvaruma.

184 Vis délto 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumente pateikiamos ne tik pastabos dél 2016 m.
birzelio mén. vertinimo ataskaitos, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalies antra pastraipa, projekto. Atvirksciai, kaip nurodyta Sio
pozicijos dokumento jvadinéje dalyje, juo siekiama paaiskinti, kaip reikia vertinti Pareva PHMB
patvaruma. Siuo klausimu ji, be kita ko, teikia nuoroda i ESPCI atlikto tyrimo ,PHMBG (HPLC)
elgesio tyrimas“ ir 2016 m. atlikto tyrimo ,Observation microscopique surface (Biophy-R)“
rezultatus, t. y. vélesnius, nei buvo patvirtinta Pareva PHMB patvirtinimo dokumentacija. Vis
délto nei i§ Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos, nei i$§ Saliy argumenty nematyti, kad
vertinancioji kompetentinga institucija buty reikalavusi pateikti Siuos tyrimus, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 528/2012 7 straipsnio 3 dalj.

185 Kaip nurodyta $io sprendimo 175 punkte, vertinancioji kompetentinga institucija neprivaléjo nei
priimti papildomy duomenuy ir tyrimy, pateikty patvirtinus Pareva PHMB patvirtinimo
dokumentacija, nei a fortiori laukti jy rezultaty prie§ pateikiant savo vertinimo ataskaita ECHA
per Reglamento Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalyje nustatyta terming.
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186 Antra, i$ Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad 2016 m. liepos 4 d. pozicijos
dokumentas ir nauji paskelbti tyrimai, kurie buvo i$nagrinéti 2017 m. kovo 3 d. papildomame
pozicijos dokumente, buvo aptarti ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Aplinka“
posédziuose. Si darbo grupé patikrino, ar galéjo bti atsizvelgta j naujus aplinkos tyrimus, kuriuos
Laboratoire Pareva pateiké patvirtinus PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo dokumentacija, kiek tai
susije su ECHA gairése dél naujos informacijos pateikimo nustatytomis salygomis.

187 Vis délto ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupé ,Aplinka®“, iSklausiusi Laboratoire
Pareva argumentus, padaré i$vada, kad reikéjo atsizvelgti tik | nauja tyrima dél nuosédy. Sio
papildomo tyrimo rezultatai buvo analizuojami $ios darbo grupés testiniame ad hoc posédyje.

188 Be to, $io sprendimo 187 punkte minétame testiniame ad hoc posédyje buvo aptarti PHMB
toksiskumo nuosédose gyvenantiems organizmams tyrimo (,Tox to sediment-dwelling Phase
Midge“), atlikto pagal EBPO cheminiy medziagy bandymuy gaires 218, rezultatai ir Laboratoire
Pareva argumentai dél $iy rezultaty aiskinimo.

189 Taip pat pazymétina, kad Pareva PHMB patvaruma iSnagrinéjo ECHA biocidiniy produkty
komiteto darbo grupé ,Aplinka®“, atsizvelgdama j Laboratoire Pareva argumentus dél spartaus
PHMB (1415; 4.7) irimo.

190 IS tiesy, ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupé ,,Aplinka“ konstatavo, kad tam tikriems
naujiems Laboratoire Pareva pasiilytiems tyrimams negaléjo buti pritarta, kaip matyti i$ diskusijy,
vykusiy vertinant Lonza PHMB. Vis délto, net darant prielaidg, kad toks poziiris yra neteisétas, $ie
tyrimai buvo pateikti pavéluotai — ieSkovés to negincija, — todél bet kuriuo atveju jiems neturéjo
buti pritarta.

191 Be to, reikia atmesti ieskoviy argumenty, kad pabrézdama abiejy PHMB medziagy nagrinéjimo
metodo nuosekluma tam, kad buty atmesti kai kurie nauji tyrimai, ECHA rémeési klaidinga
prielaida, jog eksperty nuomonés ir metodai neturéty keistis. I tiesy ieskoveés visiskai nenurodo,
kaip metodai, kuriais grindziami nagrinéjami tyrimai, pasikeité po to, kai buvo patvirtinta Pareva
PHMB patvirtinimo dokumentacija.

192 Trecia, ieskovés visiskai nepaaiskino, kodél $io sprendimo 181 punkte nurodyti tyrimai, kurie buvo
pateikti patvirtinus Pareva PHMB patvirtinimo dokumentacijg, negaléjo buti pateikti anksciau. Jos
taip pat iSsamiai nepaaiskina, kodél $ie tyrimai ir dokumentai buvo batini ir aiskiai turéjo nulemti
kitokj Pareva PHMB vertinima, todél $i veiklioji medziaga turéjo bati patvirtinta arba bent jau
patvirtinta nustatant tam tikras maziau ribojancias salygas.

193 Be kita ko, nors juose nurodyta, kad nagrinéjami nauji tyrimai ir dokumentai buvo pateikti siekiant
pakeisti vertinanciosios kompetentingos institucijos atmestus tyrimus ir kad neatsizvelgimas j
$iuos naujus tyrimus ir dokumentus nulémé spraga, susijusia su Pareva PHMB patvirtinimo
dokumentacijos duomenimis rizikos aplinkai vertinimo srityje, ieSkovés neidentifikuoja $iy
spragy ir nepateikia jokiy i$samiy argumenty, kuriais remiantis buty galima nustatyti, jog
vertinanciosios kompetentingos institucijos ir ECHA isvados dél $iy tyrimy rezultaty yra
akivaizdziai klaidingos.

194 Siuo klausimu ieskoves, kad pagristy savo teiginius, negali tiesiog daryti bendros nuorodos j
iSorinio konsultanto dokumenta dél rizikos apibadinimo. I$ tiesy, kaip matyti i§ $io sprendimo
77 punkto, Bendrasis Teismas neprivalo prieduose ieskoti ir nustatyti argumenty, kuriuos jis
galéty laikyti pagrindzianciais ieskinj, nes priedai atlieka tik jrodomaja ir pagalbine funkcija.
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195 Todél reikia atmesti ieskoviy argumentus, susijusius su akivaizdzia vertinimo klaida, padaryta
neatsizvelgus | ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupei ,Aplinka® pateiktus 2016 m.
liepos 4 d. pozicijos dokumenta, 2017 m. kovo 3 d. papildoma pozicijos dokumenta ir naujus
tyrimus.

2) Dél ,Laboratoire Pareva“ pastaby dél pozicijos dokumento dél toksiskumo ir preliminaraus
tyrimo dél umaus toksiskumo (jkvépus)

196 Pozicijos dokumente dél toksiskumo apibendrinama vertinanciosios kompetentingos institucijos
pozicija, susijusi, be kita ko, su galimybe taikyti analogija tarp Lonza PHMB ir Pareva PHMB, taip
pat batinybe taikyti tokia analogija nustatant vertes, susijusias su Pareva PHMB AEC (jkvépus)
rodikliu. Siame dokumente taip pat minimi Laboratoire Pareva priestaravimai dél tokios
kryzminés analogijos taikymo, jskaitant jos argumentus dél galimybés panaudoti preliminary
amaus toksiskumo (jkvépus) tyrima, kurj ji pateiké vertinanciajai kompetentingai institucijai.

197 Kaip matyti i§ $io sprendimo 126 punkto, ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupé
,Zmoniy sveikata“ i$nagrinéjo Laboratoire Pareva pateikta preliminary Gmaus toksiskumo
(jkvépus) tyrima ir nusprendé, kad $is tyrimas yra nepatikimas, nes nebuvo patvirtinti naudoti
analizés metodai, ir ieSkovés to negincija. Taigi, net darant prielaida, kad Sio tyrimo rezultatai
parodé, jog Pareva PHMB toksiskumas daug mazesnis nei Lonza PHMB, ECHA negali buti
kaltinama tuo, kad neatsizvelgé j tokius rezultatus.

198 Be to, kaip nurodyta Sio sprendimo 131 punkte, ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupé
,Zmoniy sveikata“ nepritaré Laboratoire Pareva argumentams, kuriais ji sieké uzgincyti
kryzminés analogijos su Lonza PHMB taikyma, kad nustatyty vertes, susijusias su Pareva PHMB
AEC (jkvépus); minéta darbo grupé sutiko taikyti kryzmine analogija su Lonza PHMB.

199 Be to, kaip matyti i$ $io sprendimo 132 punkto, ieskovés nejrodé, kad vertinancioji kompetentinga
institucija ir ECHA padaré akivaizdzia vertinimo klaida, kai taiké kryzZmine analogija su Lonza
PHMB, kiek tai susije su AEC (jkvépus) verciy nustatymu.

200 Todél ieskoviy argumentai, pagrijsti akivaizdzia vertinimo klaida, nes vertinant PHMB (1415; 4.7)
nebuvo atsizvelgta j Laboratoire Pareva pastabas dél pozicijos dokumento dél toksiskumo, turi
buti atmesti.

3) Dél isorinio konsultanto ataskaitos

201 ISorinio konsultanto ataskaita siekiama uzgincyti Laboratoire Pareva pateikta verciy, susijusiy su
NOAEL ir AEL, apskaiciavima, kurj vertinancioji kompetentinga institucija pasialé remdamasi
Laboratoire Pareva pateiktu toksiskumo prenataliniam triusiy vystymuisi tyrimu. Sioje
ataskaitoje konkreciai nagrinéjami $io tyrimo rezultatai, kuriuos atnaujino Laboratoire Pareva.

202 Pirma, konstatuotina, kad Laboratoire Pareva iSorinio konsultanto ataskaita ECHA pateikeé
2017 m. liepos mén., tai yra po to, kai buvo surengti keli ECHA darbo grupiy posédziai dél
paraiskos dél PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo, taigi labai vélyvoje $ios cheminés medziagos
vertinimo procediros stadijoje. Kaip matyti i§ $io sprendimo 175 punkto, ECHA neprivaléjo
priimti tokios ataskaitos, kurios, remiantis Bendrajam Teismui pateikta informacija, ECHA
nereikalavo.
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203 Be to, ieskovés nepaaiskino, kodél iSorinio konsultanto ataskaita negaléjo buti pateikta anksciau.

204 Antra, i$ Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad ECHA biocidiniy produkty
komiteto darbo grupé ,Zmoniy sveikata“ per 2017 m. rugséjo mén. posédj iSnagrinéjo
Laboratoire Pareva padarytus toksiSkumo prenataliniam triusiy vystymuisi tyrimo rezultaty
pakeitimus, kurie konkreciai nurodyti iSorinio konsultanto ataskaitoje. Vis délto darbo grupé
padaré i$vada, kad sie pakeitimai neturéjo jokio poveikio NOAEL vertéms. Be to, per ta posédj
buvo sutarta, kad vertinancioji kompetentinga institucija atsizvelgs j Siuos pakeitimus savo
galutinéje vertinimo ataskaitoje.

205 Todél ieskoviy argumentus, pagristus akivaizdzia vertinimo klaida, nes, vertinant PHMB
(1415; 4.7), nebuvo atsizvelgta j iSorinio konsultanto ataskaita, reikia atmesti.

4) Dél septyniy naujy tyrimy, pateikty ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupei
»Veiksmingumas“

206 Visy pirma negincijama, kad Laboratoire Pareva, patvirtinusi PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo
dokumentacija, pateiké ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupei ,Veiksmingumas“
septynis naujus tyrimus dél veiksmingumo. Vis délto nei i§ Bendrajam Teismui pateiktos bylos
medziagos, nei i§ Saliy argumenty nematyti, kad S$iy tyrimy buty reikalavusi vertinancioji
kompetentinga institucija, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 528/2012 7 straipsnio
3 dalj, ar ECHA biocidiniy produkty komitetas.

207 Taigi, kaip matyti i$ $io sprendimo 175 punkto, ECHA neprivaléjo priimti aptariamuy naujy tyrimuy.

208 Atsakydamos j Bendrojo Teismo rastu pateiktus klausimus ieskoveés ir ECHA taip pat nurodé, kad
ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupé ,Veiksmingumas® vis délto iSnagrinéjo, ar
galima atsizvelgti i tuos septynis tyrimus. IS Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos
matyti, kad $i darbo grupé patikrino, ar jvykdytos ECHA gairése dél naujos informacijos
pateikimo nustatytos salygos, nurodytos $io sprendimo 174 punkte, ir padaré i$vada, kad, siekiant
jvertinti nagrinéjamos medziagos veiksminguma, minéta informacija néra biutina.

209 Galiausiai per posédj ieskovés paaiskino, kad po to, kai buvo patvirtinta Pareva PHMB
patvirtinimo dokumentacija, jos pateiké aptariamus septynis naujus tyrimus, nes i$ pradziy Sioje
dokumentacijoje pateikti veiksmingumo tyrimai nebuvo priimti. Vis délto, kaip matyti i$ Sio
sprendimo 169 ir 178 punkty, pareiskéjas turi pateikti i$samia dokumentacija, kad jrodyty, jog jo
veiklioji medziaga atitinka Reglamento Nr. 528/2012 kriterijus, kad galéty bati patvirtinta. Jeigu
pareiskéjas vertinanciajai kompetentingai institucijai pateikia nepatikimy ar nepakankamuy
tyrimy, jam negali bati pripazinta teisé, patvirtinus jo dokumentacija, pateikti naujy tyrimy be
jokiuy apribojimu laiko atzvilgiu, nes prieSingu atveju faktiskai buty suteikta teisé neterminuotai
pratesti $ig vertinimo procedira nepriimant jokio sprendimo dél vertinamos medziagos keliamos
rizikos, nors ji yra Sgjungos rinkoje, laukiant, kol bus priimtas minétas sprendimas.

210 Ieskovés taip pat nepaaiskina, dél kokiy priezasc¢iy Sie tyrimai, kuriais siekta pagerinti rizikos
apibudinimo koeficienta, negaléjo buti pateikti anksciau.

211 Todél ieskoviy argumentus, pagristus akivaizdzia vertinimo klaida, nes, vertinant PHMB
(1415; 4.7), nebuvo atsizvelgta j septynis naujus tyrimus dél veiksmingumo, reikia atmesti.
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212 Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, nusprendusios neatsizvelgti j visus naujus duomenis ir

tyrimus, kuriuos Laboratoire Pareva pateiké to, kai buvo patvirtinti PHMB (1415; 4.7)
patvirtinimo dokumentai, vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA remdamosi savo
diskrecija neignoravo $iy naujy duomeny ir tyrimy, bet patikrino, ar jvykdytos ECHA gairése dél
naujos informacijos pateikimo nustatytos salygos.

213 Darytina iSvada, kad ieskovés nejrodé, jog vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA

rupestingai ir nesaliskai neiSnagrinéjo visy svarbiy Sioje byloje nagrinéjamo atvejo aplinkybiy,
todél ieskinio pagrindas, susijes su akivaizdzia vertinimo klaida, néra pagrijstas.

214 Sios isvados nepaneigia ieskoviy argumentai, pagristi tuo, kad vertinancioji kompetentinga

institucija ir ECHA, kad jvertinty Pareva PHMB, tik nuolat ,kopijavo” su Lonza PHMB susijusius
duomenis, nes i$ $io sprendimo 148 punkto matyti, kad Sie argumentai nepagristi. Taigi ieskoveés
nepagristai teigia, kad vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA atmeté naujus
Laboratoire Pareva pateiktus duomenis ir tyrimus ir nusprendé remtis su Lonza PHMB susijusiais
duomenimis.

215 Taigi trecigji pagrinda reikia atmesti.

216

217

218

219

220

4. Dél ketvirtojo pagrindo, pagristo teise biti isklausytam pazZeidimu

leskovés teigia, kad Laboratoire Pareva nebuvo suteikta galimybé tinkamai ir naudingai iSdéstyti
savo nuomone vykstant procedirai, per kuria buvo priimtas gincijamas sprendimas ir
reglamentas.

Pirma, Laboratoire Pareva pozicijos dokumenta dél toksiskumo pateiké tik 2017 m. birzelio 7 d.,
t. y. po ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés, kuriai buvo pavesti jj iSnagrinéti,
posédziy. Antra, nebuvo atsizvelgta né j viena i$ septyniy nauju veiksmingumo tyrimy, kuriais
buvo siekiama pagerinti 5 ir 6 tipo produkty vertinima, ir be aiskios ar pagristos priezasties buvo
atmesti keli su aplinka susije tyrimai. Be to, nebuvo atsizvelgta j 2016 m. liepos 4 d. pozicijos
dokumenta ir 2017 m. kovo 3 d. papildoma pozicijos dokumenta.

Ieskoviy teigimu, $io sprendimo 217 punkte nurodyti tyrimai ir dokumentai galéjo paveikti PHMB
(1415; 4.7) vertinimo rezultatus ir ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupiy diskusijas,
nes jie galéjo nulemti kity etaloniniy verciy (ypac kiek tai susije su koncentracija, nesukeliancia
jokio poveikio) nustatyma ir taip pakeisti su sitlomy produkty tipais susijusius rizikos vertinimo
rezultatus.

Komisija, palaikoma ECHA, gincija ieSkoviy argumentus.

Primintina, kad pagal suformuota jurisprudencija bet kurioje asmens atzvilgiu pradétoje
procediroje, kurioje gali baiti priimtas sprendimas $io asmens nenaudai, teisés j gynyba paisymas
yra pagrindinis Sgjungos teisés principas ir jo laikymasi reikia uztikrinti, net jeigu néra atitinkama
procediira reglamentuojanciy teisés akty. Pagal §j principa tie asmenys, kuriems skirti sprendimai,
galintys turéti reik§minga poveikj ju interesams, privalo turéti galimybe veiksmingai pareiksti savo
nuomone. Teisé bati iSklausytam per administracine procediirg, susijusia su konkreciu asmeniu,
yra teisés j gynyba pasekmé (zr. 2014 m. gruodzio 12 d. Sprendimo Xeda International /
Komisija, T-269/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:1069, 107 ir 108 punktus ir juose nurodyta
jurisprudencija).
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Vis délto, kalbant apie visuotinai taikomus aktus, pazymétina, kad nei jy rengimo procesas, nei
patys Sie aktai remiantis bendraisiais Sajungos teisés principais, kaip antai teise buti iSklausytam,
teise, kad baty konsultuojamasi, ar informavimo teise, nereikalauja jyu pasekmiy patirianciy
asmeny dalyvavimo. Kitaip yra tuomet, kai aiskia teisés nuostata, reglamentuojancia tokio akto
priémima, tokia procesiné teisé suteikiama susijusiam asmeniui (zr. 2019 m. gruodzio 19 d.
Sprendimo Probelte / Komisija (T-67/18, EU:T:2019:873, 87 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Sioje byloje ginc¢ijamas sprendimas yra bendro pobiaidzio priemoné, kuria atsisakoma patvirtinti
PHMB (1415; 4.7) kaip esama veikligja medziaga 1, 5 ir 6 tipy produktams gaminti. Pac¢iame
gin¢ijamame sprendime patvirtinamos bendro pobudzio priemonés, susijusios su, pirma, §ios
medziagos patvirtinimo salygomis 2 ir 4 tipo produktams ir, antra, $ios medziagos jtraukimu j
galimai keistiny medziagy sarasa.

Laboratoire Pareva procesinés teisés vykstant procedirai dél PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo yra
aiskiai numatytos Reglamente Nr. 528/2012 ir Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014.

I§ Reglamento Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalies antros pastraipos ir Deleguotojo reglamento
Nr. 1062/2014 6 straipsnio 4 dalies matyti, kad prie§ pateikdama savo iSvadas ECHA vertinancioji
kompetentinga institucija pareiskéjui suteikia galimybe per 30 dieny pateikti pastabas rastu dél
vertinimo ataskaitos ir vertinimo i$vady. Priimdama galutinj sprendima dél vertinimo
vertinancioji kompetentinga institucija tinkamai atsizvelgia i $ias pastabas.

IS Bendrajam Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad pateikus 2016 m. birzelio mén.
vertinimo ataskaitos projekta Laboratoire Pareva turéjo 30 dieny pateikti savo pastabas dél sio
projekto. Siomis aplinkybémis Laboratoire Pareva pateiké 2016 m. liepos 4 d. pozicijos
dokumenta.

Taigi Laboratoire Pareva pasinaudojo teise pateikti pastabas dél vertinanciosios kompetentingos
institucijos vertinimo ataskaitos projekto pagal Reglamento Nr. 528/2012 8 straipsnio 1 dalies
antra pastraipg ir Deleguotojo reglamento Nr. 1062/2014 6 straipsnio 4 dalj.

Be to, negincijama, kad Laboratoire Pareva dalyvavo ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo
grupiy posédziuose, per kuriuos buvo i$nagrinéta PHMB (1415; 4.7) keliama rizika, ir 2017 m.
spalio 3 ir 4 d. vykusiame ECHA biocidiniy produkty komiteto posédyje, per kurj buvo priimta
$io komiteto nuomoné. I§ ECHA ir Laboratoire Pareva susirasinéjimo saraso, kurj Komisija
pateiké kiekvieno atsiliepimo j ieskinj priede ir kurio ieskovés negincijo, taip pat matyti, kad
Laboratoire Pareva turéjo kelias galimybes pareiksti savo nuomone per ECHA biocidiniy
produkty komiteto vykdomg PHMB (1415; 4.7) vertinimo procedura.

Kiek tai susije su tyrimais ir dokumentais, j kuriuos vertinancioji kompetentinga institucija ir
ECHA neatsizvelgé, primintina, kad, kaip nurodyta $io sprendimo 173 punkte, nei Reglamente
Nr. 528/2012, nei Deleguotajame reglamente Nr. 1062/2014 parei$kéjui néra numatyta galimybé
pateikti vertinanciajai kompetentingai institucijai ar net ECHA naujy duomeny ir tyrimy po to,
kai Sio pareiskéjo dokumentacija patvirtino vertinancioji kompetentinga institucija.

Negincijama, kad 2016 m. liepos 4 d. pozicijos dokumente ir 2017 m. kovo 3 d. papildomame

pozicijos dokumente esancius naujus duomenis, naujus tyrimus ECHA biocidiniy produkty
komiteto darbo grupei ,Aplinka“ ir septynis naujus veiksmingumo tyrimus Laboratoire Pareva
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pateikeé po to, kai buvo patvirtinta PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo dokumentacija, nors jy pateikti
vertinancioji kompetentinga institucija arba ECHA ir nereikalavo. Taigi Laboratoire Pareva teisé
bati isklausytai nebuvo pazeista dél to, kad tariamai neatsizvelgta j $iuos duomenis ir tyrimus.

Dél dokumento dél toksiskumo Komisija pripazista, kad sis dokumentas Laboratoire Pareva buvo
pateiktas tik po pirmojo 2017 m. geguzés 31 d. ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés
,Zmoniy sveikata“ posédzio. Vis délto $is pirmasis posédis nebuvo vienintelé galimybé
Laboratoire Pareva pateikti savo argumentus dél vertinanciosios kompetentingos institucijos
pozicijos, i§déstytos pozicijos dokumente dél toksiskumo.

I$ tiesy i§ ECHA biocidiniy produkty komiteto darbo grupés ,Zmoniy sveikata“ posédziy
protokolo matyti, kad dél kryZminés analogijos su Lonza PHMB, kiek tai susije su AEC (jkvépus),
buvo surengtas testinis ad hoc posédis. Be to, Laboratoire Pareva taip pat turéjo galimybe pateikti
savo nuomone dél PHMB (1415; 4.7) toksiskumo (jkvépus) per 2017 m. spalio 3 ir 4 d. vykusj
ECHA biocidiniy produkty komiteto posédi.

Apskritai ieskovés nenurodé jokio dokumento, tyrimo ar duomens, kuriais vertinancioji
kompetentinga institucija ar ECHA buty grindusi Pareva PHMB vertinima, prie$ tai nesuteikusi
Laboratoire Pareva galimybés veiksmingai iSreiksti savo nuomonés Siuo klausimu. Kaip per
posédj pabrézé Komisija, tarp Laboratoire Pareva paraiskos dél PHMB (1415; 4.7) patvirtinimo
dokumentacijos padavimo ir 2016 m. gruodzio mén. vertinimo ataskaitos ECHA pateikimo
praéjo beveik desimt mety. Siuo laikotarpiu, kuris, atsizvelgiant j Reglamente Nr. 528/2012
nustatytus dokumentacijos patvirtinimo ir juo remiantis atliekamo veikliosios medziagos
vertinimo terminus, yra ypac ilgas, vertinancioji kompetentinga institucija Laboratoire Pareva
kelis kartus suteiké galimybe papildyti savo patvirtinimo dokumentacija. Be to, kaip matyti, be kita
ko, i$ 8io sprendimo 100 punkto, ECHA sutiko atsizvelgti j jos pateikta nauja tyrima, nepaisydama
to, kad jis buvo pateiktas pavéluotai.

Taigi ketvirtasis pagrindas yra nepagrjstas.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad reikia atmesti ieskinius.

V. Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Proceduros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies priteisiamos
bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo.

Kadangi Laboratoire Pareva pralaiméjo byla T-337/18, ji turi padengti bylinéjimosi islaidas pagal
Komisijos pateiktus reikalavimus, jskaitant tas, kurios susijusios su laikinyjy apsaugos priemoniy
taikymo procediromis bylose, jregistruotose numeriais T-337/18 R ir T-337/18 R IL.

Kadangi Laboratoire Pareva ir Biotech3D pralaiméjo byla T-347/18, jos turi padengti bylinéjimosi
islaidas pagal Komisijos pateiktus reikalavimus, jskaitant tas, kurios susijusios su laikinyjy
apsaugos priemoniy taikymo procedira, jregistruota numeriu T-347/18 R. Taip pat reikia
priteisti i Laboratoire Pareva bylinéjimosi islaidas, patirtas per laikinyjy apsaugos priemoniy
taikymo procediirs, jregistruota numeriu T-347/18 R II.
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238 Pagal Procediros reglamento 138 straipsnio 1 dalj jstojusios i byla valstybés narés ir institucijos
pacios padengia savo bylinéjimosi iSlaidas. Kaip matyti i§ Procedaros reglamento
1 straipsnio 2 dalies f punkto, savoka ,institucijos” reiskia ESS 13 straipsnio 1 dalyje nurodytas
Sajungos institucijas ir Sutartimis arba joms vykdyti priimtais aktais jsteigtas jstaigas ar organus,
kurie gali bati Bendrojo Teismo nagrinégjamy byly Salys. Pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 100 straipsni ECHA yra Sgjungos organas. Prancizijos Respublika ir ECHA
padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis Siais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (septintoji kolegija)

nusprendzia:

1. Sujungti bylas T-337/18 R ir T-347/18 R, kad biity bendrai priimtas Sis sprendimas.

2. Atmesti ieskinius.

3. Byloje T-337/18 priteisti i§ Laboratoire Pareva padengti savo ir Europos Komisijos
patirtas bylinéjimosi islaidas, jskaitant tas, kurios susijusios su laikinyjy apsaugos
priemoniy taikymo procedaromis bylose, jregistruotose numeriais T-337/18 R ir
T-337/18 R1IL

4. Byloje T-347/18 priteisti iS Laboratoire Pareva ir Biotech3D Ltd & Co. KG padengti savo
ir Europos Komisijos patirtas bylinéjimosi islaidas, jskaitant tas, kurios susijusios su
laikingjyu apsaugos priemoniy taikymo procediira byloje, iregistruotoje numeriu
T-347/18 R. Taip pat reikia priteisti i§ Laboratoire Pareva bylinéjimosi islaidas, patirtas
per laikinyju apsaugos priemoniy taikymo procedira, jregistruota numeriu
T-347/18 R1IL

5. Prancuzijos Respublika ir Europos cheminiy medziagy agentara (ECHA) padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Paskelbta 2021 m. rugséjo 15 d. vieSame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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