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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)

2017. gada 15. marta*

Apelacija — Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH regula) — 57. panta f) punkts — Atlauja — Vielas,
kas rada loti lielas bazas — Identifikacija — Tadas pasas bazas —
Cikloheksana-1,2-dikarboksilitanhidrids, cis-cikloheksana-1,2-dikarboksilanhidrids
un trans-cikloheksana-1,2-dikarboksilanhidrids

Lieta C-323/15 P

par apelacijas sudzibu atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statatu 56. pantam, ko 2015. gada 30. janija
iesniedza

Polynt SpA , Skancorosiate [Scanzorosciate] (Italija), ko parstav C. Mereu un M. Grunchard, advokati,
apelacijas sudzibas iesniedzéja,

ko atbalsta

New Japan Chemical , Osaka [Osaka] (Japana), ko parstav C. Mereu un M. Grunchard, advokati,

REACHh ChemAdvice GmbH , Kelkhaima [Kelkheim] (Vacija), ko parstav C. Mereu un M. Grunchard,
advokati,

personas, kas iestajusas lieta pirmaja instancé,
paréjie lietas dalibnieki —
Sitre Srl , Milana (Italija), ko parstav C. Mereu un M. Grunchard, advokati,
prasitaja pirmaja instanceg,

Eiropas Kimikaliju agentara (ECHA), ko parstav M. Heikkilé un C. Buchanan, ka ari W. Broere un
T. Zbihlej, parstavji, kam palidz J. Stuyck, advocaat,

atbildétaja pirmaja instance,
ko atbalsta
Niderlandes Karaliste, ko parstav C. Schillemans un M. Bulterman, parstaves,
Eiropas Komisija, ko parstav D. Kukovec un K. Mifsud-Bonnici, parstavji,

personas, kas iestajusas lieta pirmaja instancé.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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TIESA (pirma palata)

sada sastava: palatas priek$sedétaja R. Silva de Lapuerta [R. Silva de Lapuerta], tiesnesi ]. Regans
[E. Regan], Z. K. Boniso [/.-C. Bonichot], A. Arabadzijevs [A. Arabadjiev] un K.G. Fernlunds
[C. G. Fernlund)] (referents),

generaladvokats P. Mengoci [P. Mengozzi],

sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2016. gada 15. janija tiesas sédi,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2016. gada 28. septembra tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar savu apelacijas sadzibu Polynt ludz atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2015. gada 30. aprila
spriedumu lieta Polynt un Sitre/ECHA (T-134/13, nav publicéts, turpmak teksta — “parsudzétais
spriedums”, EU:T:2015:254), ar ko §i tiesa noraidija apelacijas sudzibas iesniedzéjas prasibu daléji atcelt
Eiropas Kimikaliju agentaras (ECHA) 2012. gada 18. decembra Lémumu ED/169/2012 par vielu, kas
rada loti lielas bazas, ieklausanu kandidatvielu saraksta (turpmak teksta — “apstridétais lemums”)
atbilsto$i 59. pantam Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezo$anu
(REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentaru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes
Direktivu ~ 76/769/EEK  un  Komisijas  Direktivu = 91/155/EEK,  Direktivu = 93/67/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV 2006, L 396, 1. lpp., un
labojums — OV 2007, L 136, 3. lpp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada
16. decembra Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (OV 2008, L 353, 1. lpp.), (turpmak teksta — “REACH
regula”), ciktal $is lémums attiecas uz cikloheksana-1,2-dikarboksilitanhidridu (EK Nr. 201-604-9),
cis-cikloheksana-1,2-dikarboksilitanhidridu (EK Nr. 236-086-3) un
trans-cikloheksana-1,2-dikarboksilitanhidridu (EK Nr. 238-009-9) (turpmak teksta kopa — “HHPA”).

Atbilstosas tiesibu normas
REACH regulas 57. panta “Vielas, kas jaieklauj XIV pielikuma”, ir paredzéts:
“Sadas vielas var ieklaut XIV pielikuma saskana ar 58. panta paredzéto procediiru:

a) vielas, kas atbilst kritérijiem, lai tas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6. iedalu
klasificétu kancerogéno vielu bistamibas klases 1.A vai 1.B kategorija;

b) vielas, kas atbilst kritérijiem, lai tas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.5. iedalu
klasificétu cilmes $tnu mutacijas izraisosas bistamibas klases 1.A vai 1.B kategorija;

c) vielas, kas atbilst kritérijiem, lai tas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.7. iedalu

klasificétu seksualo funkciju un auglibu vai attistibu kaitigi ietekméjosas bistamibas klases
reproduktivajai sistémai toksiskas vielas 1.A ai 1.B kategorija;
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d) vielas, kas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas saskana ar $is regulas XIII pielikuma
konkretizétajiem kritérijiem;

e) vielas, kas ir loti noturigas un loti bioakumulativas saskana ar $is regulas XIII pielikuma
konkretizétajiem kritérijiem;

f) vielas, pieméram, tadas, kam ir endokrino sistému noardosas ipasibas, vai tadas, kuram ir noturigas,
bioakumulativas un toksiskas vai loti noturigas un loti bioakumulativas ipasibas, kuras neatbilst
d) vai e) [..Jpunkta konkretizétajiem kritérijiem un par kuram ir zinatnes liecibas, ka tas var izraisit
nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas ka citas a) lidz
e) [.]Jpunkta uzskaititas vielas, un kuras ir apzinatas katra gadijuma individuali saskana ar
59. panta paredzéto procediru.”

REACH regulas 58. panta “Vielu ieklausana XIV pielikuma” ir noteikts:

‘[

5. Saskana ar 6. punktu, péc vielas ieklausanas XIV pielikuma uz to neattiecina jaunus ierobezojumus
saskana ar VIII sadala ieskicéto procediru, kas attiecas uz tiem cilveku veselibas un apkartéjas vides
riskiem, ko rada saistiba ar vielas, vielas maisijuma vai izstradajuma lietosanas veidu, un kuri izriet no
tai raksturigam XIV pielikuma noraditam Ipasibam.

6. Regulas XIV pielikuma uzskaititai vielai saskana ar VIII sadala aprakstito procediru var uzlikt
jaunus ierobezojumus, kas attiecas uz riskiem cilvéku veselibai vai apkartéjai videi, ko rada §is vielas
klatbutne izstradajuma(-os).

7. Vielas, kuram saskana ar VIII sadalu vai citiem Kopienas tiesibu aktiem aizliegts jebkads lietosanas
veids, XIV pielikuma neieklauj vai ari svitro no ta.

8. Vielas, kas jaunas informacijas dé] vairs neatbilst 57. panta minétajiem kritérijiem, svitro no
XIV pielikuma saskana ar 133. panta 4. punkta minéto procedaru.”

REACH regulas 59. panta “Regulas 57. panta minéto vielu apzinasana” ir paredzéts:

“l. Sa panta 2. lidz 10. punkta izklastito procediiru pieméro, lai apzinatu vielas, kas atbilst 57. panta
minétajiem kritérijiem, un sastaditu sarakstu vielam, ko ar laiku ieklaut XIV pielikuma. [..]

[.]

3. Ikviena dalibvalsts var sagatavot dokumentaciju saskana ar XV pielikumu par vielam, kas péc
dalibvalsts atzinuma atbilst 57. panta paredzétajiem kritérijiem, un nosttit to Agentarai. [..]

(]

7. Péc komentaru sniegSanas vai sanems$anas Agentira nodod dokumentaciju Dalibvalstu komitejai
15 dienas péc 5. punkta minéta 60 dienu termina beigam.

8. Ja 30 dienas péc nodosanas Dalibvalstu komiteja panak vienpratibu par apzinasanu, Agentara ieklauj
vielu 1. punkta minétaja saraksta. Agentira var ieklaut vielu ieteikumos saskana ar 58. panta 3. punktu.

9. Ja Dalibvalstu komiteja nepanak vienpratibu, Komisija sagatavo projektu priekslikumam par vielas

apzinasanu 3 meénesos péc Dalibvalstu komitejas atzinuma sanemsanas. Galigo lémumu par vielas
apzinasanu pienem saskana ar 133. panta 3. punkta minéto procediru.
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10. Agentara publicé un atjaunina 1. punkta minéto sarakstu sava interneta vietné, lidzko ir pienemts
lémums par vielas ieklausanu.

REACH regulas 60. pants “Licenc¢u pieskirsana” ir formuléts sadi:

“l. Komisija atbild par lémumu pienemsanu attieciba uz licencésanas pieteikumiem saskana ar $o
sadalu.

2. Neskarot 3. pantu, licenci pieskir, ja XIV pielikuma noradito vielas raksturigo ipasibu dél vielas
lietosanas veida radito risku cilvéku veselibai vai apkartéjai videi pietiekami kontrolé saskana ar
I pielikuma 6.4. iedalu un risks ir tads, ka dokumentéts pieteikuma iesniedzéja kimiskas drosibas
parskata, nemot véra 64. panta 4. punkta a) apak$punkta minétas Riska novértésanas komitejas
atzinumu. Pieskirot licenci un jebkados atbilstigi no ta izrietosajos apstaklos Komisija nem véra visas
izdalianas, emisiju apjomu un zudumus, tostarp riskus, kuri rodas saistiba ar vielas difazu vai
izkliedétu lietojumu, par ko zinams attieciga lémuma pienemsanas laika.

Komisija neizskata tos riskus cilveku veselibai, ko rada vielas lietosanas veids medicinas iericé un ko
reglamenté Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. janijs) par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém, Padomes Direktiva 93/42/EEK
(1993. gada 14. janijs) par medicinas iericém vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK
(1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika.

3. Sa panta 2. punktu nepieméro:

a) vielam, kas atbilst 57. panta a), b), ¢) vai f) punkta ietvertajiem kritérijiem un kuram nevar noteikt
robezlielumu saskana ar I pielikuma 6.4. iedalu;

b) vielam, kas atbilst 57. panta d) vai e) [..]punkta ietvertajiem kritérijiem;

c) vielam, kuram saskana ar 57. panta f) [..]punktu identificétas endokrino sistému noardosas ipasibas
vai noturigas, bioakumulativas un toksiskas Ipasibas, vai arl loti noturigas un loti bioakumulativas
ipasibas.

4. Ja licenci nevar pieskirt saskana ar 2. punktu vai 3. punktd minétajam vielam, licenci var pieskirt
tikai tad, ja pierada, ka vielas lietosanas veida socidlas un ekonomiskas prieksrocibas ir lielakas par tas
radito risku cilvéku veselibai vai apkartéjai videi un ka nav piemérotas alternativas vielas vai
tehnologijas. [..]”

Tiesvedibas prieksvésture

No parsadzéta sprieduma 1.-3. punkta izriet, ka HHPA ir cikliskas skabes anhidrids. Si viela ir
paredzéta rapnieciskai izmanto$anai ka starpviela vai monomeérs, ka ari pre¢u razosanai vai starpviela
poliméro sveku razo$ana. HHPA ir Kklasificéts ka 1. kategorijas elpcelu sensibilizators, kurs ieelposanas
rezultaita var radit alergiskus simptomus vai astmu, vai elposanas gratibas atbilsto$i Eiropas
Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulas (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepako$anu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK
un groza Regulu [.] Nr. 1907/2006 (OV 2008, L 353, 1. lpp.) VI pielikuma 3. dala ietvertajai
3.1. tabulai.

No parsadzéta sprieduma 4. punkta izriet, ka 2012. gada 6. augusta Niderlandes Karaliste nosutija

ECHA dokumentaciju, kura ta piedavaja apzinat HHPA ka vielu, kas rada loti lielas bazas un kura ir
jaieklauj REACH regulas XIV pielikuma.
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REACH regulas 59. panta paredzétas procediras beigas ECHA pienéma apstridéto lémumu, ar ko ta
apzindja HHPA ka vielu, kas atbilst $is regulas 57. panta f) punkta paredzétajiem kritérijiem.

Tiesvediba Vispareja tiesa uz parsadzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 28. februari, Polynt céla
prasibu daléji atcelt apstridéto léemumu un piespriest ECHA atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar 2013. gada 6. septembra rikojumu Niderlandes Karalistei un Komisijai tika atlauts iestaties lieta
ECHA prasijumu atbalstam.

Ar parsudzéto spriedumu Visparéja tiesa prasibu noraidija un piesprieda Polynt atlidzinat tiesasanas
izdevumus.

Lietas dalibnieku prasijumi

Polynt prasijumi Tiesai ir $adi:

— galvenokart, atcelt parsidzéto spriedumu un apstridéto lemumu;

— pakartoti, atcelt parsidzéto spriedumu un nodot lietu atpakal izskatiSanai Visparéja tiesa, lai ta
lemtu par apelacijas stidzibas iesniedzéjas prasibu atcelt tiesibu aktu;

— piespriest ECHA atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas radusies tiesvediba Tiesa un Visparéja tiesa.
ECHA prasijumi Tiesai ir sadi:

— noraidit apelacijas sadzibu, un

— piespriest Polynt atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas radusies tiesvediba Tiesa un Visparéja tiesa.

Komisija ladz Tiesu noraidit apelacijas stidzibu un piespriest Polynt atlidzinat tiesasanas izdevumus.
Par apelacijas siidzibu

Par pirmo, otro un treso pamatu, kas attiecas uz kliudam REACH regulas 57. panta f) punkta
interpretdacija un pieméroSana

Lietas dalibnieku argumenti

Polynt apgalvo, ka parsidzéta sprieduma 71. punkta ir apgalvots, ka ECHA nav pienakuma nemt véra
riska noveértéjumu, lai gan $i sprieduma 73. punkta esot noradits pretéjais. Sis pretrunas esot izraisijusas
to, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladu REACH regulas 57. panta f) punkta interpretacija un
piemeérosana.

Minéta sprieduma 81. punkta Visparéja tiesa esot noraidijusi Polynt argumentaciju saistiba ar
nepieciesamibu nemt véra tostarp pastavosos risku parvaldibas pasakumus, jo raksturigas ipasibas esot
pietiekamas, lai pamatotu vielas apzinasanu ka tadu, kas rada loti lielas bazas. Polynt apstrid $adu
REACH regulas 57. panta f) punkta interpretaciju.
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Polynt norada, ka, pretéji tam, ko Visparéja tiesa ir nospriedusi parsuadzéta sprieduma 61. un
68. punkta, no REACH regulas 60. panta 2. punkta neizriet, ka tas, ka vielas negativa ietekme, kura ir
saistita ar tas izmantosanu, var tikt atbilstosi kontroléta, netraucé to apzinat ka vielu, kas rada loti lielas
bazas. Visparéjas tiesas veikta interpretacija esot pretruna “Vadlinijam XV pielikuma minétas
dokumentacijas sagatavosanai, lai apzinatu vielas, kas rada loti lielas bazas”, to redakcija, kas
piemérojama apstridéta lémuma pienemsanas bridi un kas minéta parsudzéta sprieduma 49. punkta.

ECHA un Komisija uzskata, ka parsadzéta sprieduma pamatojums neesot pretrunigs. Visparéja tiesa
pareizi esot piemérojusi 2011. gada 21. jalija spriedumu lieta Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504),
parsudzéta sprieduma 71. punkta nospriezot, ka REACH regulas 57. panta f) punkta nav prasits veikt
risku novértéjumu. Sis agentiras ieskatid ir nepieciesams vienigi no vielas raksturigajam ipasibam
izrietosas bistamibas novértéjums. ECHA un Komisija piebilst, ka, ta ka attieciba uz HHPA nevaréja
tikt pieradits “atvasinats beziedarbibas limenis” (Derived No-Effect Level), saistiba ar $o vielu nevaréja
tikt veikts parasts riska novértéjums.

ECHA un Komisija uzskata, ka Visparéja tiesa pamatoti ir nospriedusi, ka, ja vielas, kuru izmanto$ana
var tikt kontroléta, nevarétu tikt apzinatas ka tadas, kas rada loti lielas bazas, un ieklautas minétas
REACH regulas XIV pielikuma, tad $is regulas 60. panta 2. punkts tiktu padarits par bezjédzigu.

Tiesas vértéjums

Lai noteiktu, vai, ka to apgalvo Polynt, parsudzéta sprieduma 61., 68., 71. un 81. punkta nospriezot, ka
REACH regulas 57. panta f) punkta ir prasita attiecigajam vielam raksturigo ipasibu analize, nekadi
nenemot véra tadus datus par iedarbibu uz cilvéku, kuri atspogulo spéka esoSos risku parvaldibas
pasakumus, Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana, ir jaatgadina, ka REACH regulas
mérkis saskana ar tas 1. panta 1. punktu ir nodrosinat augsta limena cilvéku veselibas aizsardzibu un
vides aizsardzibu, ieskaitot alternativu metozu attistibu vielu bistamibas novértésanai, ka ari vielu brivu
apriti iekséja tirgii, reizé veicinot konkurenci un inovacijas. Sim mérkim ar $o regulu ir izveidota
integréta kimisko vielu kontroles sistéma, kura ietilpst to registracija, izvértésana, ka ari to atlausana
un iespéjamie izmanto$anas ierobezojumi.

Ka ir uzsverts it ipasi REACH regulas preambulas 69. un 70. apsvéruma, ipasa uzmaniba batu japievers
vielam, kuras tiek sauktas par tadam, “kas rada loti lielas bazas”. Sis vielas tik tiesam ir paklautas $is
regulas VII sadala paredzétajai licencé$anas procedirai. No minétas regulas 55. panta izriet, ka $is
licencésanas procediras meérkis “ir nodrosinat labu iek$éja tirgus darbibu, reizé nodrosinot to, ka
pienacigi kontrolé risku, ko rada vielas, kas rada loti lielas bazas, un $is vielas pakapeniski aizvieto ar
piemérotam alternativam vielam vai tehnologijam, ja to darit ir pamatoti no ekonomikas un tehnologiju
viedokla”.

Sis licencé$anas procediras pirmais posms ir vielu, kas rada loti lielas bazas, apzinasanas process,
pamatojoties uz REACH regulas 57. pantd minétajiem kritérijiem. Otrais posms ir $o vielu ieklausana
to vielu sarakstd, uz ko attiecas licencésana, kas veido $is regulas XIV pielikumu, un tresais un
pédéjais posms attiecas uz procediiru, kuras rezultata attiecigaja gadijuma vielai, kas rada loti lielas
bazas, tiek pieskirta licence.

Lai apzinatu vielas, kuras buatu jaieklauj to vielu sarakstd, uz kuram attiecas REACH regulas
XIV pielikuma paredzéta licencé$ana, $is regulas 57. panta ir paredzétas vairakas situacijas.

Mineétas regulas 57. panta a)-c) punkts vispirms attiecas uz vielam, kas atbilst kritérijiem, lai tas
saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.5.-3.7. iedalu klasificétu ka kancerogénas, mutacijas
izraisosas un reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (turpmak teksta — “CMR”) 1.A vai 1.B kategorija.
Tad $i 57. panta d) un e) punkts attiecas uz vielam, kas ir noturigas, bioakumulativas un toksiskas
(turpmak teksta — “PBT”), un vielam, kas ir loti noturigas un loti bioakumulativas (turpmak teksta — “
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vPvB”), atbilstosi REACH regulas XIII pielikuma noteiktajiem kritérijiem. Sie kritériji ir balstiti uz
bistamibas, kadu $is vielas izraisa, novérté§jumu. Visbeidzot, §is pasas regulas 57. panta f) punkta ir
minétas visas paréjas vielas, kuras neatbilst nevienam no iepriek§ minétajiem kritérijiem, bet “par
kuram ir zinatnes liecibas, ka tas var izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi,
izraisot tadas pasas bazas ka citas a) lidz e) [..]punkta uzskaititas vielas, un kuras ir apzinatas katra
gadijuma individuali saskana ar 59. panta paredzéto procediru”.

Tadéjadi no REACH regulas 57. panta formuléjuma izriet, ka taja nav prasits, lai saistiba ar attiecigajam
vielam tiktu veikts tads pats risku novértéjums, kads ir prasits $is regulas I pielikuma 6. iedala minétas
novértéjuma procedaras ietvaros vai minétas regulas 64. panta 4. punktd minétas licencésanas
procediiras ietvaros vai arl attieciba uz ierobezosanas procedaru, kas minéta §is pasas regulas
70. panta. Turklat ir redzams, ka §1 57. panta f) punkta ir paredzéts autonoms mehanisms, kas layj
apzinat vielas ka vielas, kas rada loti lielas bazas, kuras §is tiesibu normas izpratné vél nav tikusas par
tadam atzitas.

REACH regulas 57. panta f) punkta ir prasits, ka, lai tiktu apzinatas tas vielas, kuras neatbilst CMR,
PBT vai vPvB Klasificésanas kritérijiem, katra gadijuma individuali, pamatojoties uz zinatniskam
liecibam, ir japierada, ka, pirmkart, ir iespéjams, ka attiecigas vielas var izraisit nopietnu ietekmi uz
cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, un ka, otrkart, $i ietekme “izrais[a] tadas pasas bazas ka [CMR, PBT
vai vPvB] vielas”. Sie nosacijumi ir kumulativi, ka rezultata ir janoraida vielas apzinasana par vielu, kas
rada loti lielas bazas, ja viens no $iem nosacijumiem nav izpildits.

Runajot par pirmo nosacijumu, ar to ir prasits, lai vielas ietekme uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi,
pieméram, tas apjoma un neatgriezeniska rakstura dél, varétu tikt uzskatita par “nopietnu”. Ka tas izriet
no REACH regulas XV pielikuma 2. iedalas, $1 nosacijuma parbaude ir balstita uz bistamibas
novértéjumu attieciba uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, pamatojoties uz aspektiem, kas izriet no
nozimigajam regulas I pielikuma 1.—4. iedalas. Tatad ir acimredzami, ka $is pirmais minétas regulas
57. panta f) punkta paredzétais nosacijums prasa no attiecigo vielu raksturigajam ipasibam izrietosas
bistamibas analizi.

Saja zina vielas klasificésana Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma ir nozimigs, ta¢u ne noteicoss aspekts.
Ja viela izriet no vienas no $aja regula paredzétajam cilvéka veselibai vai apkartéjai videi bistamam
klasém, $is apstaklis var but pietiekams, lai pieraditu “nopietnas ietekmes uz cilvéku veselibu vai
apkartéjo vidi” iespéjamibu. Ka savu secindjumu 61. un 63. punkta ir noradijis generaladvokats,
piederiba bistamibas klasei $aja zina tomér nav nedz obligats, nedz pietiekams nosacijums.

No REACH regulas 57. panta struktaras izriet, pirmkart, ka Savienibas likumdevéjs ir uzskatijis, ka visas
vielas, kas rada loti lielas bazas, noteikti neietilpst Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma minétajas
bistamibas klasés. Tadéjadi 57. panta f) punkta piemérosanas joma skaidri attiecas uz endokrino
sistému noardosam vielam, lai gan $i veida ietekme neizriet ne no vienas $aja pielikuma uzskaititas
bistamibas klases.

Otrkart, Savienibas likumdevéjs ir uzskatijis, ka visas Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma paredzétas
bistamibas klases noteikti nav tadas, kas rada loti lielas bazas. Tadéjadi fakts, ka nav paredzéts, ka
visas elpo$anas organu jutigumu izraisosas vielas, tapat ka tas ir paredzéts attieciba uz CMR vielam,
batu uzskatamas par vielam, kas rada loti lielas bazas, lai gan $is vielas ietilpst $ada bistamibas klasé,
pierada, ka Savienibas likumdevéja nodoms bija attiecinat licencé$anas proceduru tikai uz noteiktam
vielam, nemot véra katra gadjjuma individualu vértéjumu, nevis piemérot to visam vielam, kuras ir
klasificétas ka veselibai vai apkartéjai videi bistamas.

Runajot par otro REACH regulas 57. panta f) punkta minéto nosacijumu, ir zinatniski japierada, ka $i
ietekme “izrais[a] tadas pasas bazas” ka citas CMR, PBT vai vPvB vielas.
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Saja zina ir jauzsver, ka REACH regulas 57. panta f) punktid nav paredzéts neviens kritérijs un nav
sniegts neviens precizéjums attieciba uz to bazu raksturu, kuras var tikt nemtas véra, lai apzinatu citas
vielas ki CMR, PBT vai vPvB. Sados apstaklos ir janosaka, vai, ki to apgalvo Polynt, Visparéja tiesa ir
pielavusi kladu tiesibu piemérosana, nospriezot, ka $is regulas 57. panta f) punkta izmantotais jédziens
“bazas” ir ierobezots vienigi ar tas bistamibas parbaudi, kas izriet no attiecigajam vielam raksturigajam
ipasibam, izslédzot jebkadus citus apsvérumus.

Ir janorada, ka, ja tads buatu bijis Savienibas likumdevéja nodoms, tad butu pieticis, ka tas REACH
regulas 57. panta f) punkta buatu paredzéjis, pieméram, ka par vielam, kas izraisa loti lielas bazas, var
tikt apzinatas vielas, attieciba uz kuram ir zinatniski pamatots, ka tas var “izrais[it] tadas pasas bazas”,
kadas izraisa CMR, PBT vai vPvB, vai “ietekmi ar tadu pasu nopietnibu”, kadu izraisa minétas vielas.

No REACH regulas 57. panta f) punkta, kura ir precizéts, ka citu vielu ka CMR, PBT vai vPvB
apzinasana ir iespéjama vienigi attieciba uz vielam, kuru nopietna ietekme izraisa “tadas pasas bazas”,
kadas izraisa CMR, PBT vai vPvB vielas, formuléjuma izriet, ka $is tiesibu normas piemérosanas joma
ietver iespéju salidzinajuma veikSanai nemt véra aspektus, kuri parsniedz vienigi bistamibu, kas izriet
no attiecigajam vielam raksturigajam ipasibam.

Sai zina ir jauzsver, ka licencé$anas procediiras pieméro$anas priek$nosacijums ir tas, ka vispirms ir
izpilditi REACH regulas 57. panta f) punkta minétie kritériji. Tiklidz kada viela ir apzinata ka viela, kas
rada loti lielas bazas, uz to attiecas licencésanas procedira, lai gan tas formala ieklausana to vielu
saraksta, uz ko attiecas licencésana, laika zina var tikt nobidita atkariba no prioritates pakapes, kadu
tai saskana ar $is regulas 58. pantu pieskir ECHA.

Attieciba uz vielu, kas neietilpst CMR, PBT vai vPvB, kuras likumdevéjs ir specifiski apzinajis ka vielas,
kas rada loti lielas bazas, bistamibas kategorija, tas apzinasana par sadu vielu atbilstosi REACH regulas
57. panta f) punktam tadeél, ka ta izraisa tadas pasas bazas ka CMR, PBT vai vPvB vielas, liek ari
parliecinaties, ka no dazadajam ar $o regulu ieviestajam procedaram ir piemérojama tiesi licencésanas
procedira, lai varétu kontrolét riskus, kas rodas $o vielu izmantojot. Sada noteiksana liek nemt véra
plasaku faktoru loku neka tas, kas ir nozimigi, lai veiktu vienkarsu tehnisku vielas ietekmes vai tai
raksturigo ipasibu kvalifikaciju.

Saja zina ir jaatgadina, ka, runajot par bistamibu attieciba uz cilvéka veselibu, CMR vielas vienigas ir
apzinamas ka vielas, kas rada loti lielas bazas, un tatad ir paklaujamas licencésanas procedirai,
pamatojoties vienigi uz to klasifikaciju atbilstosi Regulas Nr. 1272/2008 I pielikumam. No
sagatavosanas darbiem, kuru rezultata tika pienemta REACH regula, un it ipasi no Priekslikuma
Eiropas Parlamenta un Padomes regulai (SEC(2003) 1171, galiga redakcija) 1.7. punkta izriet, ka $ada
pieeja ir attaisnota “ar faktu, ka CMR precu 1. un 2. kategorijai visparéji parasti ir neatgriezeniska un
tik nopietna ietekme, ka drizak ir jaaizkavé nevis jalabo”.

Savienibas likumdeveéjs tatad uzskatija, ka $o vielu ietekme uz cilvéka veselibu péc dabas izraisa tik
lielas bazas, ka tas attaisno noskirS$anu no visam citam vielam, tostarp tam, kas ietilpst citas bistamibas
klasés un kas var izraisit navi vai citu neatgriezenisku ietekmi. Atbildot uz Tiesas rakstveida
jautajumiem, ECHA un Komisija tadéjadi izklastija, ka CMR vielu izraisito bazu apmeérs izriet ne tikai
no to ietekmes, kas biezi ir neatgriezeniska, nopietnibas, bet ari no $§is ietekmes sekam attieciba uz
sabiedribu un gratibam veikt to risku novértéjumu, pamatojoties uz ietekmes sliek$na noteiksanu.

Sie aspekti pierada, ka REACH regulas mérkis ir ierobezot licencé$anas procediru ar noteiktam vielam,
kuras ir apzinatas ka vielas, kas rada loti lielas bazas, ne tikai to bistamas ietekmes uz veselibu vai
apkartéjo vidi nopietnibas dél, bet arl, nemot véra citus aspektus. Pédéjie minétie, papildus
iespéjamibai, ka vielas nopietna ietekme var rasties normalos tas izmantosanas apstaklos, var ietvert
gratibas atbilstosi novértét riskus, kadus $is vielas rada, ja nav iespéjams pietiekami drosi noteikt
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atvasinatu beziedarbibas limeni vai paredzamu koncentraciju bez ietekmes, vai ari bazu, ko $is vielas
rada sabiedribai, apméru, skarto personu skaitu, ka ari $is ietekmes iedarbibu uz skarto personu
dzivi — it ipasi profesionalo.

Paredzot, ka vielas katra gadijjuma individuali var tikt apzinatas, ja to nopietna ietekme uz cilvéka
veselibu izraisa “tadas pasas bazas”, kadas izraisa CMR vielas, REACH regulas 57. panta f) punkta tatad
nav aizliegts nemt véra citus datus ka vien tos, kas saistiti ar bistamibu, kura izriet no attiecigajam
vielam raksturigajam ipasibam.

Pretéji ECHA un Komisijas apgalvotajam, REACH regulas 57. panta f) punkta minéta otra nosacijuma
parbaudes ietvaros ta, ka tiek nemti véra dati par iedarbibu uz cilvéku, kuri atspogulo spéeka esosos
risku parvaldibas pasakumus, ja tadi pastav, rezultata netiek padarits par neiespéjamu apzinat vielu ka
vielu, kas rada loti lielas bazas, un $is regulas 60. panta 2. punkts netiek padarits par bezjédzigu. Sadu
datu nemsana véra lauj attieciba uz citam vielam ka CMR, PBT vai vPvB vielas noteikt detalizétakus
aspektus, pamatojoties uz kuriem, ievérojot visus pieejamos datus, skiet vispiemérotak izmantot
licencésanas procediru, nemot véra bazas, kas tiek izraisitas ar to nopietno ietekmi uz veselibu vai
apkartéjo vidi.

Janorada, ka atbilstosi REACH regulas XV pielikuma tiesibu normam $ie dati katra zina ir prasiti
apzinasanas procediras ietvaros. Si pielikuma 2. iedala “Informacija par kaitigu iedarbibu, alternativam
vielam un apdraudéjumiem” ir paredzéts, ka “dara zinamu izmantojamu informaciju par lietosanas
veidu un iedarbibu, un informaciju par alternativam vielam un panémieniem”.

Turklat no ECHA dokumenta ar nosaukumu “Vadlinijas XV pielikuma minétas dokumentacijas
sagatavo$anai, lai apzinatu vielas, kas rada loti lielas bazas”, kur§ minéts parsadzéta sprieduma
49. punktda un kura mérkis ir sniegt dalibvalstim un ECHA tehniska rakstura vadlinijas
dokumentacijas, kas iesniedzama, lai atbilstosi REACH regulas 59. panta paredzétajai procedirai
pamatotu vielu, kas rada loti lielas bazas, apzinasanas priekslikumus, sagatavosanai, 3.3.3.2. iedalas
izriet, ka REACH regulas 57. panta f) punkta nav aizliegts nemt véra citus datus ka vien tos, kas
saistiti ar bistamibu, kura izriet no attiecigajam vielam raksturigajam ipasibam.

Lidz ar to Visparéja tiesa, butiba uzskatot, ka REACH regulas 57. panta f) punkta principa ir liegts nemt
véra jebkadus citus datus ka vien tos, kas saistiti ar bistamibu, kura izriet no attiecigajam vielam
raksturigajam ipasibam, pieméram, datus par iedarbibu uz cilvéku, kuri atspogulo spéka eso$os risku
parvaldibas pasakumus, ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana.

Tomér ir janorada, ka $i klada tiesibu piemeéro$ana nevar izraisit parsudzéta sprieduma atcel$anu.
Neraugoties uz $o kladaino REACH regulas 57. panta f) punkta interpretaciju, Visparéja tiesa
parsudzéta sprieduma 59. un 60., 74.-77., ka ar1 82., 87. un 88. punkta ir izvértéjusi prasitaju $aja zina
noraditos datus un uzskatijusi, ka tiem nav pieradijuma spéka.

Saja zina ir jaatgadina, ka tai iesniegto pieradijumu vértéjums Visparéjai tiesai ir javeic vienigi pasai.
Tadeél sis vértéjums, ja vien nav sagroziti Sie pieradijumi, nav tiesibu jautajums, kas pats par sevi ir

japarbauda Tiesai.

Ta ka $o faktu vértéjums neietilpst Tiesas veiktaja parbaudé apelacijas izskatisanas laika un ta ka Polynt
nav izvirzijusi pieradijumu, uz kuriem S$ie fakti ir balstiti, sagroziSanu, no ta izriet, ka pirmais, otrais un
treSais pamats ir noraidami ka neefektivi.
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Par ceturto pamatu, kas attiecas uz kiudam tiesibu piemérosand, vertéjot argumentus, kas saistiti ar
patérétdja vai darba néméja paklausanas vielas iedarbibai neesamibu, ka rezultata ir notikusi
kiudaina REACH regulas 57. panta f) punkta piemérosana

Lietas dalibnieku argumenti

Polynt iebilst pret iemesliem, kuru dél Visparéja tiesa, parsudzéta sprieduma 67. punkta nospriezot, ka
nevar tikt pilniba izslégta paklausana $is vielas iedarbibai, ir noraidijusi tas argumentaciju par patérétaju
un darba némeéju paklausanas HHPA raditam riskam neesamibu, pateicoties risku parvaldibas
pasikumiem un piemérojamajam tiesibu normam. Sis iemesls, kuru Polynt tiesas sédé novértéja ka
tadu, kas lidzinas “probatio diabolica”, izrietot no judikataras, saskana ar kuru saistiba ar riska
noveértéjumu, kura tiek piemeérots piesardzibas princips, nepastav “nulles risks” (spriedums, 2002. gada
11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 145. punkts).

ECHA un Komisija ladz ceturto pamatu noraidit.

Tiesas vértéjums

Parstdzéta sprieduma 67. punkta Visparéja tiesa, pirmkart, noradija, ka prasitajas ir piekritusas, ka
nevar tikt izslégta jebkada cilvéka paklausana HHPA, jo nelielas devas nereagéjusa HHPA joprojam var
atrasties gala precé, kas paredzéta patérétajam, un, otrkart, atgadinaja dazadus ECHA saja zina veiktos
konstatéjumus parsidzéta sprieduma 55. punkta minétaja dokuments, it ipasi faktu, ka paklausana pat
saméra vajai vielas iedarbibas pakapei HHPA iedarbiba izraisa ar elposanu saistitas veselibas problémas
darba néméjiem.

Pretéji tam, ko apgalvo Polynt, Visparéja tiesa nav prasijusi pieradijumu par “nulles risku”. Parsudzéta
sprieduma 67. punkta, kur$ ir lasams ta konteksta, ir minéti vienigi dazi faktiski konstatéjumi un
atsauce uz ECHA informativa dokumenta nozimigo iedalu tekstu.

Ta ka Polynt nav apgalvojusi Visparéjas tiesas sadi veikto faktisko konstatéjumu saturisko nepareizibu,
nedz ari to pieradijumu sagrozi$anu, uz kuriem atsaucas Visparéja tiesa, ir jasecina, ka ceturtais pamats
ir vérsts pret faktu konstatéjumiem, kas ietilpst vienigi Visparéjas tiesas kompetencé.

Lidz ar to ceturtais pamats ir noraidams ka nepienemams.

No visiem iepriek$ minétajiem apsvérumiem izriet, ka apelacijas stidziba ir janoraida pilniba.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Tiesas Reglamenta 184. panta 2. punktam, ja apelacijas sidziba nav pamatota, Tiesa lemj par
tiesasanas izdevumiem. Atbilstosi $1 pasa reglamenta 138. panta 1. punktam, kas piemérojams apelacijas
tiesvediba, pamatojoties uz ta 184. panta 1. punktu, lietas dalibniekam, kuram spriedums ir nelabveligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs.

Atbilstosi Tiesas Reglamenta 140. panta 1. punktam, kas saskana ar ta 184. panta 1. punktu ari ir
piemérojams apelacijas tiesvediba, dalibvalstis un iestades, kuras iestajusas lieta, sedz savus tiesasanas
izdevumus pasas.

Saskana ar $a pasa reglamenta 184. panta 4. punktu Tiesa var nolemt, ka persona, kas iestajusies lieta

pirmaja instancé un kas ir piedalijusies tiesvedibas Tiesa rakstveida vai mutvardu dala, savus tiesasanas
izdevumus sedz pati.
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58 Ta ka ECHA ir prasijusi piespriest Polynt atlidzinat tiesasanas izdevumus un ta ka pédéjai minétajai
spriedums nav labvéligs, tad japiespriez Polynt atlidzinat tiesasanas izdevumus.

59 Niderlandes Karaliste un Komisija, kas iestajusas lieta pirmaja instancé, sedz savus tiesasanas
izdevumus pasas.

60 New Japan Chemical un REACh ChemAdvice, kas iestajusas lieta pirmaja instancé, sedz savus
tiesasanas izdevumus pasas.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:
1) apelacijas sudzibu noraidit;

2) Polynt SpA sedz savus, ka ari atlidzina Eiropas Kimikaliju agenturas (ECHA) tiesasanas
izdevumus;

3) Niderlandes Karaliste un Eiropas Komisija sedz savus tiesasanas izdevumus pasas;

4) New Japan Chemical un REACh ChemAdvice sedz savus tiesasanas izdevumus pasas.

[Paraksti]
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