g

W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
PAOLA MENGOZZIEGO
przedstawiona w dniu 28 wrze$nia 2016 r."

Sprawa C-323/15 P

Polynt SpA
przeciwko
Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
i
Sprawa C-324/15 P
Hitachi Chemical Europe GmbH,
Polynt SpA
przeciwko
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Odwotanie — Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie REACH) — Artykut 57 lit. f) —
Substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy — Ustalenie wykazu substancji docelowo
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen — Decyzja identyfikujaca bezwodnik
cykloheksano-1,2-dikarboksylowy, bezwodnik cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy i bezwodnik
trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy — Decyzja identyfikujaca bezwodnik metyloheksahydroftalowy,
bezwodnik 4-metyloheksahydroftalowy, bezwodnik 1-metyloheksahydroftalowy i bezwodnik
3-metyloheksahydroftalowy (MHHPA) — Wlaczenie do kandydackiej listy substancji do ewentualnego
wlaczenia do zalacznika XIV — Ocena zagrozen swoistych wlasciwosci substancji — Ocena ryzyka
i $rodki kontroli ryzyka

I - Wstep

1. W swych odwolaniach Polynt SpA, w sprawie C-323/15 P, oraz Hitachi Chemical Europe GmbH
i Polynt SpA, w sprawie C-324/15 P, zadaja odpowiednio uchylenia wyrokéw Sadu Unii Europejskiej
z dnia 30 kwietnia 2015 r., Polynt i Sitre/ECHA (T-134/13, niepublikowanego, EU:T:2015:254) i z dnia
30 kwietnia 2015 r., Hitachi Chemical Europe i in./ECHA (T-135/13, EU:T:2015:253) (zwanych dalej
acznie ,zaskarzonymi wyrokami”).

2. W rzeczonych wyrokach Sad oddalil skargi tych spétek zmierzajace do stwierdzenia niewaznosci
czesci decyzji Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) ED/169/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.
dotyczacej wlaczenia substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy do kandydackiej listy substancji
(zwanej dalej ,sporna decyzja”) na podstawie art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG)

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

PL

ECLLEU:C:2016:727 1




OPINIA P. MENGOZZIEGO - SPRAWY C-323/15 P I C-324/15 P
POLYNT/ECHA ORAZ HITACHI CHEMICAL EUROPE I POLYNT/ECHA

nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE? zmienionego
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r.’
(zwanego dalej ,rozporzadzeniem REACH”).

3. Sciélej méwiac, sporna decyzja, przeciw ktérej skargi w pierwszej instancji zostaty oddalone, ECHA
zidentyfikowata z jednej strony bezwodnik cykloheksano-1,2-dikarboksylowy (WE nr 201-604-9),
bezwodnik cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy (WE nr 236-086-3) i bezwodnik
trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy (WE nr 238-009-9) (zwane dalej ,HHPA”), z drugiej za$ —
bezwodnik metyloheksahydroftalowy (WE nr 247-094-1), bezwodnik 4-metyloheksahydroftalowy (WE
nr 243-072-0), bezwodnik 1-metyloheksahydroftalowy (WE nr 256-356-4) i bezwodnik
3-metyloheksahydroftalowy (WE nr 260-566-1) (zwane dalej ,MHHPA”) jako substancje spelniajace
kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

4. Wskazane odwolania daja Trybunalowi po raz pierwszy okazje do dokonania wykladni art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH dotyczacego identyfikacji substancji — w niniejszym przypadku substancji
dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe — jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy,
ktéra to identyfikacja stanowi pierwszy etap postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia
przewidzianego w rozporzadzeniu REACH. Spory te musza w szczegdlnosci doprowadzi¢ Trybunat do
rozstrzygniecia kwestii, czy aby zidentyfikowa¢ substancje jako wzbudzajace szczegélnie duze obawy na
podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, konieczna jest ocena stwarzanego przez nie ryzyka —
teza, ktéra utrzymuja wnoszace odwolanie w swoich odwotaniach i ktérej oddalenie w pierwszej
instancji zarzucaja Sadowi. Bezsporne jest bowiem, Zze Sad orzekl, iz sama ocena zagrozen
spowodowanych przez swoiste wlasciwosci substancji byla wystarczajaca do identyfikacji okreslonej
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

II — Ramy prawne

5. Tytutl VII rozporzadzenia REACH obejmujacy art. 55-65 tego rozporzadzenia reguluje postepowanie
w sprawie udzielenia zezwolenia.

6. Artykul 56 REACH stanowi:

»1. Producent, importer lub dalszy uzytkownik nie wprowadza substancji do obrotu, umozliwiajac jej
stosowanie, ani sam nie stosuje tej substancji, jezeli substancja wymieniona jest w zalaczniku XIV,
chyba ze:

[...]

5. W przypadku substancji wymagajacych zezwolenia wylacznie z uwagi na spelnienie przez nie
kryteriow okreslonych w art. 57 lit. a), b) lub c¢) lub z uwagi na to, ze sa one okreslone zgodnie
z art. 57 lit. f) wylacznie z powodu zagrozen, jakie stwarzaja dla zdrowia czlowieka, nie stosuje sie
ust. 1 i 2 niniejszego artykulu dla nastepujacych zastosowarn:

[...]"”.

2 — Dz.U. 2006, L 396, s. 1.
3 — Dz.U. 2008 L 353, s. 1.
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7. Artykut 57 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Substancje podlegajace wlaczeniu do
zalacznika XIV”, stanowi:

»Nastepujace substancje moga zosta¢ wlaczone do zalacznika XIV zgodnie z procedura ustanowiona
w art. 58:

a)

b)

substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »rakotworczos$c¢« kategorii 1A lub 1B
zgodnie z sekcja 3.6 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze« kategorii 1A lub 1B zgodnie z sekcja 3.5 zalacznika I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008;

substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »dzialanie szkodliwe na rozrodczo$cé«
kategorii 1A lub 1B, »dzialanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ lub na rozwoéj« zgodnie
z sekcja 3.7 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

substancje trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne zgodnie z kryteriami
zawartymi w zalaczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia;

substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, zgodnie
z kryteriami zawartymi w zalaczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia;

inne substancje, takie jak substancje zaburzajace gospodarke hormonalng lub substancje trwale,
toksyczne, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji lub tez substancje bardzo trwate, wykazujace
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, niespelniajace kryteriéw zawartych w lit. d) lub e),
w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w lit. a)-e) i ktére sa identyfikowane
w kazdym przypadku indywidualnie zgodnie z procedura okreslona w art. 59”.

8. Artykul 58 tego rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Wtlaczanie substancji do zalacznika XIV”,
stanowi:

»1. W kazdym przypadku, gdy zostanie podjeta decyzja o wlaczeniu do zalacznika XIV substancji,
o ktérych mowa w art. 57, decyzja taka jest podejmowana zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 133 ust. 4. W decyzjach takich wyszczegélnia sie w odniesieniu do kazdej substancji:

a)
b)
c)

[..

d)
e)

[..

dane identyfikujace substancje okreslone w sekcji 2 zalacznika VI;
swoiste wlasciwosci substancji, o ktérych mowa w art. 57;

ustalenia przej$ciowe:

]

okresy przegladu okreslonych zastosowan, w odpowiednich przypadkach;

zastosowania lub kategorie zastosowan zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia, jezeli takie
istnieja, i warunki tych wylaczen, jezeli takie istnieja.

g7
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9. Artykut 59 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Ildentyfikacja substancji, o ktérych mowa
w art. 577, stanowi:

»1. Procedure okre$long w ust. 2—10 niniejszego artykulu stosuje si¢ w celu identyfikacji substancji
spelniajacych kryteria, o ktérych mowa w art. 57, oraz ustalenia kandydackiej listy substancji do
ewentualnego wlaczenia do zalacznika XIV. W ramach tej listy Agencja wskazuje substancje, ktére sa
objete jej programem pracy zgodnie z art. 83 ust. 3 lit. e).

2. Komisja moze zwréci¢c sie do Agencji o sporzadzenie zgodnie z odpowiednimi sekcjami
zalacznika XV dokumentacji substancji, ktére w jej opinii spelniaja kryteria okreslone w art. 57 [...].

3. Kazde panstwo czlonkowskie moze sporzadzi¢ dokumentacje zgodnie z zalacznikiem XV dla
substancji, ktére w jego opinii spetniaja kryteria okreslone w art. 57, a nastepnie przekaza¢ ja Agencji

[...].
[...]”.
10. Artykut 60 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Udzielanie zezwolen”, stanowi:

»1. Komisja jest odpowiedzialna za podejmowanie decyzji w sprawie wnioskdéw o udzielenie zezwolenia
zgodnie z niniejszym tytulem.

2. Z zastrzezeniem ust. 3 zezwolenie udzielane jest, jezeli ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska wynikajace z zastosowania danej substancji i bedace efektem jej swoistych wlasciwosci
okreslonych w zalaczniku XIV jest odpowiednio kontrolowane zgodnie z sekcja 6.4 zalacznika I oraz
zgodnie z dokumentacja w raporcie bezpieczenistwa chemicznego wnioskodawcy, przy uwzglednieniu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka, o ktéorym mowa w art. 64 ust. 4 lit. a). Przy udzielaniu zezwolenia
oraz we wszystkich warunkach w nim zawartych Komisja uwzglednia wszelkie zrzuty, emisje
i niezamierzone ubytki, wraz z ryzykiem wynikajacym z réznorodnych lub rozpowszechnionych
zastosowan, ktére znane sa w czasie podejmowania decyzji.

[...]
3. Ustep 2 nie ma zastosowania do:

a) substancji spelniajacych kryteria zawarte w art. 57 lit. a), b), ¢) lub f), w odniesieniu do ktdérych nie
jest mozliwe okre$lenie progu zgodnie z sekcja 6.4 zalacznika I;

b) substancji spelniajacych kryteria zawarte w art. 57 lit. d) lub e);

c) substancji objetych art. 57 lit. f), ktére sa trwate, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa toksyczne
lub sa bardzo trwate i wykazuja bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji.

4. Jezeli zezwolenie nie moze by¢ udzielone na mocy ust. 2 lub dla substancji wymienionych w ust. 3,
zezwolenia mozna udzieli¢ jedynie wtedy, jezeli wykazano, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne

przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla srodowiska wynikajace z zastosowania danej
substancji oraz nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje lub technologie [...].

[...]".
11. Artykut 62 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Wnioski o udzielenie zezwolenia”, przewiduje:

»1. Whniosek o udzielenie zezwolenia skladany jest Agencji.
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[...]

4. Whniosek o zezwolenie zawiera nastepujace informacje:

[...]

d) raport bezpieczenstwa chemicznego sporzadzony zgodnie z zalacznikiem I, obejmujacy ryzyko dla
zdrowia czlowieka lub dla srodowiska wynikajace z zastosowania substancji i bedace efektem jej
swoistych wlasciwosci okre§lonych w zalaczniku XIV, chyba ze byl on dostarczony wczes$niej jako
cze$¢ dokumentéw rejestracyjnych;

”»
eee]| o

IIT — Okolicznosci powstania sporow

12. Z pkt 1-3 zaskarzonych wyrokéw wynika, ze HHPA i MHHPA to piericieniowe bezwodniki
kwasowe. Substancje te sa stosowane jako polprodukty lub monomery, a takze do wytwarzania
wyrobéw i w produkgji zywic polimerowych®.

13. Substancje te zostaly w szczegdlnosci zaklasyfikowane do substancji dzialajacych uczulajaco na
drogi oddechowe kategorii 1, ktére w nastepstwie wdychania moga wywolywaé objawy alergii lub
astmy lub powodowac¢ trudnosci w oddychaniu. HHPA i MHHPA zostaly umieszczone w tabeli 3.1,
zawartej w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008.

14. W dniu 6 sierpnia 2012 r. Krélestwo Niderlandéw przekazalo ECHA dokumentacje proponujaca
identyfikacje HHPA i MHHPA jako substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, podlegajacych
wlaczeniu do zalacznika XIV rozporzadzenia REACH zgodnie z przepisami art. 57 tego
rozporzadzenia. Z pkt 4 zaskarzonych wyrokéw wynika, ze Krélestwo Niderlandéw proponowalo
identyfikacie HHPA i MHHPA jako substancji, w odniesieniu do ktérych istnialy naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia REACH, zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

15. ECHA, w nastepstwie uwag wnoszacych odwotania w przedmiocie dokumentacji dotyczacej
identyfikacji HHPA i MHHPA, przeslala te dokumentacje swojemu komitetowi panstw cztonkowskich
wskazanemu w art. 76 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia REACH, ktéry doszed! w dniu 13 grudnia 2012 r. do
jednomyslnego porozumienia w sprawie identyfikacji HHPA i MHHPA jako wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy substancji spelniajacych kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. W tym
samym dniu komitet panstw czlonkowskich ECHA przyjal dokumenty uzupelniajace odpowiednio
w odniesieniu do identyfikacji HHPA i MHHPA jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy
z powodu ich wtasciwosci powodujacych dzialanie uczulajace na drogi oddechowe na podstawie art. 57
lit. f) rozporzadzenia REACH (zwane dalej ,dokumentami uzupelniajacymi”).

16. Po zakoniczeniu postepowania przewidzianego w art. 59 rozporzadzenia REACH, ECHA przyjeta
sporna decyzje, w ktoérej zidentyfikowala HHPA i MHHPA jako substancje spelniajace kryteria
okreslone w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia. ECHA uznala w szczegélnosci, iz substancje te daja
powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje rakotwdrcze, mutagenne
i majace szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢, wymienione w art. 57 lit. a)—c) rozporzadzenia REACH.

4 — Substancje te sa w szczegdlnosci stosowane jako utwardzacze do materialéw izolacyjnych na bazie zywic epoksydowych. Zywica epoksydowa
jest czesto stosowana w przemysle do produkgji urzadzen i ukladéw elektrycznych, w szczegélnosci do izolacji urzadzen dzialajacych pod
wysokim napieciem w przesyle i dystrybucji energii elektrycznej, w tym izolacji generatoréw energii wiatrowej i diod
elektroluminescencyjnych [light-emitting diode (LED)].
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IV — Postepowanie przed Sadem i zaskarzone wyroki

17. W dniu 28 lutego 2013 r. wnoszace odwotania wniosly do Sadu skargi o stwierdzenie w czesci
niewaznosci spornej decyzji.

18. Sad dopuscit Komisje i Krolestwo Niderlandéw do wudzialu w sprawie w charakterze
interwenientéw popierajacych zadania ECHA w sprawach T-134/13 i T-135/13. Sad dopuscil takze
REACh ChemAdvice GmbH i New Japan Chemical do wudzialu w sprawie w charakterze
interwenientéw po stronie wnoszacych odwotania. Postanowieniem z dnia 15 pazdziernika 2014 r. Sad
polaczyt obie sprawy do celéw ustnego etapu postepowania.

19. W zaskarzonych wyrokach Sad oddalil skargi wnoszacych odwotania w calosci i obciazyl je
kosztami.

V — Postepowanie przed Trybunalem i Zadania stron

20. Pismami zlozonymi w sekretariacie Trybunalu w dniu 30 czerwca 2015 r. wnoszace odwolania
wniosly niniejsze odwotania.

21. Kazda z wnoszacych odwotania zwraca si¢ do Trybunalu o uchylenie dotyczacego jej zaskarzonego
wyroku, a takze stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji w dotyczacym jej zakresie lub ewentualnie
przekazanie spraw Sadowi do ponownego rozpoznania i obcigzenie ECHA kosztami postepowania.

22. ECHA i Komisja wnosza do Trybunalu o oddalenie odwotan i obcigzenie wnoszacych odwolania
kosztami postepowania.

23. New Japan Chemical i REACh ChemAdyvice przedstawily uwagi na piSmie popierajace zadania
wnoszacych odwotania. Krélestwo Niderlandéw przedstawilo uwagi na piSmie popierajace zadania
ECHA.

24. Trybunal zadal stronom szereg pytan, na ktére nalezalo udzieli¢ odpowiedzi na piSmie. Wnoszace
odwotania, ECHA, a takze Komisja odpowiedzialy na nie w wyznaczonych terminach.

25. Na wspolnej dla obu spraw rozprawie, ktéra odbyta sie dnia 15 czerwca 2016 r., zostaly wystuchane
wystapienia wnoszacych odwotania, ECHA, Komisji, a takze Sitre Srl, ktéra przystapita do sprawy
w charakterze interwenienta popierajacego zadania wnoszacych odwotania przed Trybunatem®, i ich
odpowiedzi na pytania zadane przez Trybunal.

VI — Analiza

26. Na poparcie odwolann wnoszace odwolania podnosza cztery zarzuty. Zarzut pierwszy dotyczy
sprzecznosci uzasadnienia i naruszen prawa powodujacych btad w wykladni i stosowaniu art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH. Zarzut drugi dotyczy niespdjnosci uzasadnienia i naruszen prawa
prowadzacych do btedu w wykladni i stosowaniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Zarzut trzeci
dotyczy braku uzasadnienia w zakresie, w jakim Sad blednie oparl sie na art. 60 ust. 2 rozporzadzenia
REACH. Wreszcie zarzut czwarty dotyczy naruszen prawa w ocenie argumentéw odnoszacych sie do
braku narazenia konsumenta lub pracownika na substancje, prowadzacego do blednego stosowania
art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

5 — Sitre byla skarzaca w obu sprawach przed Sadem.
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A — W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego sprzecznosci uzasadnienia i naruszen prawa
powodujgcych blgd w wyktadni i stosowaniu art. 57 lit. f) rozporzgdzenia REACH

27. Zarzut ten sklada sie z dwéch czesci. Z jednej strony wnoszace odwotania twierdza, ze Sad naruszyt
prawo przy wykladni art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, przyjmujac, ze przepis ten nie wymaga
oceny ryzyka w celu identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy. Z drugiej strony
wnoszace odwolania podnosza, ze pkt 71 i 73 zaskarzonych wyrokéw $wiadcza o sprzecznosci
uzasadnienia.

1. W przedmiocie pierwszej czesci zarzutu dotyczacej naruszenia prawa przy wykladni art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH

a) Streszczenie argumentéw stron

28. Owa pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego jest skierowana przeciwko pkt 71, 81 i 94 zaskarzonych
wyrokéow w zakresie, w jakim Sad wykluczyl, Ze ocena ryzyka jest konieczna w celu identyfikacji
rozpatrywanych substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

29. Wnoszace odwolania kwestionuja te wykladnie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

30. Twierdza one, Ze prawodawca Unii zamierzal dokonaé¢ rozréznienia miedzy substancjami objetymi
art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia REACH a substancjami objetymi art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.
Substancje nienalezace do przypadkéw okreslonych w art. 57 lit. a)—e) rzeczonego rozporzadzenia
moglyby by¢ uznane za wzbudzajace szczegélnie duze obawy wylacznie po przeprowadzeniu
dodatkowego badania — w kazdym przypadku indywidualnie. Badaniem tym mogtaby by¢ wylacznie
ocena ryzyka, ktéra musi uwzglednia¢ $rodki kontroli ryzyka, poniewaz substancje dzialajace
uczulajagco na drogi oddechowe nie naleza do substancji rakotwérczych, mutagennych i majacych
szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ okreslonych w art. 57 lit. a)—c) rozporzadzenia REACH.

31. W odpowiedzi na pytania na pi$mie skierowane przez Trybunal wnoszace odwotania stwierdzily, ze
taka wykladnia art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH jest potwierdzona uzyciem terminu ,utilisation”
we francuskiej wersji jezykowej tego przepisu rzeczonego rozporzadzenia.

32. Na rozprawie wnoszace odwolania uscislity, ze ocena ryzyka, do ktdérej odniosly sie w swoich
odwotaniach odpowiadata ocenie ryzyka w rozumieniu zatacznika I do rozporzadzenia REACH.

33. ECHA twierdzi, ze wnoszace odwolania nie zrozumialy tresci zaskarzonych wyrokéw. Agencja ta
utrzymuje, ze Sad poprawnie zastosowal orzecznictwo Etimine (wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504), dokonujac rozréznienia migedzy zagrozeniami a ryzykiem. Sad stusznie orzekt
bowiem, Zze podobnie jak w przypadku substancji okreslonych w art. 57 lit. a)—e), réwniez
w odniesieniu do substancji okreslonych w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH nie jest wymagane
przeprowadzenie oceny ryzyka. Identyfikacja wzbudzajacego szczegélnie duze obawy charakteru
substancji moze wynika¢ jedynie z oceny zagrozen swoistych wlasciwosci tej substancji. ECHA
przypomina ponadto, ze w braku progu narazenia, jak ma to miejsce w niniejszym przypadku
w odniesieniu do substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe, zwykla ocena ryzyka nie jest
mozliwa.

34. Na rozprawie ECHA uscislila, ze z jednej strony uwzglednienie danych dotyczacych narazenia

czlowieka, pozwalajacych na dokonanie oceny zagrozen stwarzanych przez swoiste wlasciwosci
substancji, a z drugiej strony ocena narazenia oraz ocena ryzyka stanowia catkowicie rézne procesy.
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35. Komisja uwaza takze, ze Sad stusznie przyjal, iz art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH nie nakazuje
oceny ryzyka w celu identyfikacji substancji, ktére nie sa objete innymi literami tego artykutu.
Wynikatoby to z brzmienia i systematyki rzeczonego rozporzadzenia.

b) Ocena

36. W pkt 69 zaskarzonych wyrokéw Sad podnidst, ze Trybunal orzek! juz w wyroku z dnia 21 lipca
2011 r. Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 74, 75), iz nalezy dokona¢ rozréznienia miedzy
zagrozeniami a ryzykiem. Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap oceny stwarzanego przez te substancje
ryzyka, ktére jest juz zjawiskiem szczegélnym. Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi
wlasciwosciami substancji nie powinna wiec by¢ ograniczona przez uwzglednienie szczegdlnych
okolicznosci ich uzycia, jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze zosta¢ zgodnie z prawem
przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od sposobu, w jaki moze doj$¢ do kontaktu
z nimi, i od stopnia ewentualnej ekspozycji na ich dzialanie.

37. Chociaz w tytule zarzutu pierwszego przedstawionego przez wnoszace odwolania wymieniono
pkt 69 zaskarzonych wyrokéw, to wnoszace odwotania nie kwestionuja ani oceny przyjetej przez Sad
w tych punktach, ani dokonanego przez niego rozréznienia miedzy ocena zagrozen a oceng ryzyka —
co nalezy wzig¢ pod uwage.

38. W tym wzgledzie oraz w celu lepszego zrozumienia rozréznienia miedzy ocena zagrozen a oceng
ryzyka, w szczegé6lnosci w niniejszych sprawach, pozwole sobie doda¢, ze celem oceny zagrozen dla
zdrowia czlowieka jest uzyskanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw narazenia ludzi na te
substancje bez powodowania przez to narazenie niekorzystnych skutkéw. Taki poziom narazenia,
nazywany ,pochodny[m] poziom[em] niepowodujacy[m] zmian” (Derived No-Effect Level, zwany dalej
»DNEL”), oparty jest na ocenie dostepnych informacji uzyskanych w wyniku badan na ludziach oraz
badan innych niz badania na ludziach®.

39. Celem oceny narazenia jest ustalenie znanych i racjonalnie przewidywalnych pozioméw narazenia
cztowieka na dziatanie tej substancji’. Ocena ta uwzglednia warunki operacyjne oraz $rodki kontroli
ryzyka. Charakterystyka ryzyka polega na poréwnaniu znanych i racjonalnie przewidywalnych
pozioméw narazenia cztowieka na dzialanie tej substancji z odpowiednimi warto$ciami DNEL. Ryzyko
mozna uzna¢ za wlasciwie kontrolowane, jezeli znane i racjonalnie przewidywalne poziomy narazenia
czlowieka na dziatanie tej substancji nie przekraczaja wartosci DNEL®.

40. Po przedstawieniu powyzszych uwag nalezy wskaza¢, ze z pkt 70 zaskarzonych wyrokoéw, ktére
takze nie stanowia przedmiotu krytyki ze strony wnoszacych odwolania, wynika, ze klasyfikacja
i oznakowanie substancji niebezpiecznych na poziomie Unii — jakie wynikaja obecnie z rozporzadzenia
nr 1272/2008 — opieraja si¢ na ocenie zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji.

41. W pkt 71 zaskarzonych wyrokéw Sad wywiédl z tego, ze ,poniewaz zaklasyfikowanie do substancji
rakotworczych, mutagennych i majacych szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii 1 jest
wystarczajace w celu identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy na podstawie
art. 57 lit. a)—c) rozporzadzenia [REACH], nie mozna dojs¢ do wniosku, ze w celu identyfikacji
substancji zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia [REACH] ECHA powinna uwzgledni¢ ocene ryzyka”.

6 — Zobacz sekcja 1 zalacznika I do rozporzadzenia REACH.
7 — Zobacz sekcja 5 zalacznika I do rozporzadzenia REACH.
8 — Zobacz sekcja 6 zalacznika I do rozporzadzenia REACH.
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42. W pkt 81 zaskarzonych wyrokéw Sad oddalit takze argumentacje wnoszacych odwotania dotyczaca
braku uwzglednienia $rodkéw kontroli ryzyka, badan zdrowia i warunkéw w sprawie ochrony
pracownikéw, poniewaz ,wystarczy zauwazy¢ z jednej strony, Zze zagrozenia wynikajace
z immanentnych wlasciwosci [HHPA i] MHHPA nie zmienily sie, a z drugiej strony, ze fakt, iz
niekorzystne skutki substancji zwiazane z jej stosowaniem moga by¢ monitorowane w odpowiedni
sposéb, nie uniemozliwia jej identyfikacji jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy”.

43. Sad uznal takze, ze zagrozenia spowodowane przez swoiste wlasciwosci HHPA i MHHPA sa
wystarczajace w celu uzasadnienia ich identyfikacji jako substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze

obawy.

44. Ocena ta zostala potwierdzona odpowiednio w pkt 95 zaskarzonego wyroku w sprawie T-134/13
i w pkt 94 zaskarzonego wyroku w sprawie T-135/13.

45. Sad przyjat zatem, ze w celu identyfikacji substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia
REACH nie jest konieczna zadna ocena ryzyka — wymagana jest jedynie ocena zagrozen zwigzanych ze
swoistymi wlasciwosciami tych substancji.

46. Wnoszace odwolania kwestionuja te wyktadnie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH i utrzymuja, ze
przepis ten wymaga uwzglednienia oceny ryzyka.

47. Pomimo dos¢ lakonicznego uzasadnienia zaskarzonych wyrokéw nie podzielam tego stanowiska.

48. Przede wszystkim nalezy przypomnie¢, ze rozporzadzenie REACH ustanawia zintegrowany system
kontroli substancji chemicznych obejmujacy ich rejestracje, ocene oraz udzielanie zezwolen
i ewentualne ograniczenia ich stosowania’.

49. Szczegd6lna uwage rozporzadzenie REACH poswieca substancjom, ktére sa uznane za wzbudzajace
szczegblnie duze obawy, jak w szczeg6lnosci wynika z motywéw 63, 69 i 70 tego rozporzadzenia®, i do
ktérych stosuje sie¢ postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia przewidziane w tytule VII
rzeczonego rozporzadzenia, ktéry to tytul obejmuje art. 55-66 rozporzadzenia REACH.

50. Postepowanie w sprawie udzielenia zezwolenia uzaleznia stosowanie i wprowadzanie do obrotu
substancji wymienionych w zalaczniku XIV do rozporzadzenia REACH od udzielenia zezwolenia.
Postepowanie to sklada sie z trzech etapow.

51. Krétko méwiac, pierwszy etap polega na identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze
obawy na podstawie art. 57 rozporzadzenia REACH i na wlaczeniu ich do listy substancji
kandydackich do docelowego wlaczenia do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia, zatytulowanego
»Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen’”. Naturalnie powréce jeszcze pdzniej
do tego pierwszego etapu stanowiacego sedno niniejszych odwotan. Drugi etap postepowania polega na
wlaczeniu niektérych substancji kandydackich do rzeczonego zalacznika XIV zgodnie z art. 58
rozporzadzenia REACH. Trzeci etap postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia odnosi sie do
udzielenia zezwolenia dotyczacego substancji wlaczonych do zalacznika XIV rozporzadzenia REACH.
W braku udzielenia zezwolenia substancja nie moze zasadniczo by¢ ani stosowana, ani wprowadzana
do obrotu.

9 — Zobacz wyroki: z dnia 10 wrze$nia 2015 r., FCD i FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, pkt 32); z dnia 17 marca 2016 r., Canadian Oil Company
Sweden i Rantén (C-472/14, EU:C:2016:171, pkt 25).

10 — Zobacz wyrok z dnia 10 wrze$nia 2015 r., FCD i FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, pkt 34).
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52. Artykut 57 rozporzadzenia REACH, ktdry, jak juz wskazalem powyzej, stanowi pierwszy etap
postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia, przewiduje kryteria identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ktére moga zosta¢ wlaczone do zalacznika XIV do wskazanego
rozporzadzenia. Artykul ten odnosi si¢ w lit. a)—c) do substancji spetniajacych kryteria klasyfikacji jako
substancje rakotwdrcze, mutagenne lub majace szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ kategorii 1A lub 1B
zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 1272/2008 (zwane dalej substancjami ,CMR”) oraz
w lit. d) i e) do substancji trwalych, zdolnych do bioakumulacji i toksycznych (,PBT”), a takze do
substancji bardzo trwatych i o bardzo wysokiej zdolno$ci do bioakumulacji (,vPvB”) zgodnie
z kryteriami wymienionymi w zataczniku XIII do rozporzadzenia REACH" (zwanych dalej
»substancjami PBT i vPvB”).

53. Artykut 57 lit. f) rozporzadzenia REACH odnosi si¢ natomiast do ,substancj[i], taki[ch] jak
substancje zaburzajace gospodarke hormonalng lub substancje [...] wykazujace zdolnos¢ [PBT i vPvB],
niespelniajace kryteriéw zawartych w lit. d) lub e), w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostate substancje wymienione w lit. a)—e) i ktére
sa identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie zgodnie z procedura okreslona w art. 59
[rozporzadzenia REACH]”.

54. Bezsporne jest, z2 HHPA i MHHPA sa zaklasyfikowane jako substancje dzialajace uczulajaco na
drogi oddechowe zgodnie z sekcja 3.4 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

55. Tak jak zostalo zreszta szerzej wyjasnione podczas rozprawy przed Trybunalem, wnoszace
odwotania nie kwestionuja w swoich odwotaniach ocen Sadu zawartych w pkt 45-48 zaskarzonych
wyrokéw, zgodnie z ktédrymi substancje dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe sa objete zakresem
stosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, poniewaz dokonane tam wyliczenie substancji nie jest
w istocie wyczerpujace.

56. Nie jest takze kwestionowane to, ze substancje CMR, PBT i vPvB naleza do substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy tylko na podstawie ich klasyfikacji przewidzianej przez
rozporzadzenie nr 1272/2008, ktéra opiera si¢ wylacznie na ocenie zagrozen zwigzanych z ich
swoistymi wlagciwosciami.

57. Zdaniem wnoszacych odwolania i wbrew temu, co orzekl Sad w pkt 71 zaskarzonych wyrokéw,
sytuacja wygladalaby zupelnie inaczej w odniesieniu do substancji okreslonych w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH. Na poparcie swojej tezy, zgodnie z ktéra art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH
wymagalby na etapie identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy nie tylko oceny
zagrozen, lecz takze oceny ryzyka, wnoszace odwolania opieraja si¢ na koncepcji, ze substancje, ktore
nie sa objete art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia REACH, moga zosta¢ zidentyfikowane jako substancje
wzbudzajace szczegdlnie duze obawy jedynie w nastepstwie przeprowadzenia dodatkowego badania,
ktérym ich zdaniem mogtaby by¢ wylacznie ocena ryzyka. Wedlug wnoszacych odwotania taka ocena
ryzyka zawieralaby ocene narazenia uwzgledniajaca $rodki kontroli ryzyka — przewidziana w sekcjach 5
i 6 zalacznika I do rozporzadzenia REACH. W swoich odpowiedziach na pytania zadane na pi$mie
przez Trybunal, a takze na rozprawie wnoszace odwotania wskazaly tez, ze uzycie terminu ,utilisation”
we francuskiej wersji jezykowej rozporzadzenia REACH potwierdzatoby ich teze, zgodnie z ktéra ocena
ryzyka byltaby konieczna na etapie identyfikacji przewidzianej w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

11 — Zalacznik XIII do wskazanego rozporzadzenia wymienia kryteria identyfikacji substancji PBT trwatych, a takze substancji vPvB.
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58. Na wstepie nalezy oddali¢ argument wnoszacych odwotanie dotyczacy odniesienia do terminu
»utilisation” wystepujacego we francuskiej wersji jezykowej art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Jak
podkreslita bowiem Komisja, zadna z innych wersji jezykowych tego artykulu nie zawiera owego
terminu i chodzi o ,niefortunny blad” w wersji francuskiej. W kazdym razie w mysl utrwalonego
orzecznictwa konieczno$¢ jednolitej wykladni prawa Unii wyklucza rozpatrywanie w razie watpliwosci
tre$ci danego przepisu wylacznie w jednej z jego wersji jezykowych; przeciwnie, wymaga ona by byl on
interpretowany i stosowany w $wietle jego wersji sporzadzonych w innych jezykach urzedowych .

59. Tymczasem z wersji tych' jasno wynika, ze ,obaw[y] réwnowazn[e]”, o ktérych mowa w art. 57
lit. f) rozporzadzenia REACH, odnosza si¢ do substancji wymienionych w lit. a)—e) tego artykulu jako
takich, a nie do ich stosowania.

60. Stwierdziwszy powyzsze, prawda jest, ze identyfikacja substancji CMR jako substancji
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy opiera si¢ wylacznie na klasie zagrozenia wynikajacej
z rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz ze identyfikacja substancji PBT i vPvB opiera si¢ jedynie na
kryteriach zawartych w zataczniku XIII do rozporzadzenia REACH.

61. Prawda jest takze, ze przynaleznos¢ do konkretnej klasy zagrozenia na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie jest warunkiem wymaganym, aby dane substancje weszly w zakres stosowania art. 57
lit. f) rozporzadzenia REACH ™. Chociaz w niniejszym przypadku HHPA i MHHPA istotnie naleza do
klasy zagrozenia dotyczacej substancji dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008, to jesli chodzi o substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, nie
naleza one do dzi§ do zadnej klasy zagrozenia, nawet jezeli zostaly wskazane w wyliczeniu w art. 57
lit. f) rozporzadzenia REACH jako substancje mogace zosta¢ zidentyfikowane jako substancje
wzbudzajace szczegblnie duze obawy.

62. Aby kwalifikacja taka zostala przyjeta, art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH wymaga spelnienia
dwéch przestanek, a mianowicie: po pierwsze, aby ,istn[ialy] naukowe dowody prawdopodobnych
powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska”, po drugie za$, aby skutki te dawaly
powody do ,obaw réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancje wymienione w lit. a)—e) tego
samego artykulu.

63. Jak przyznaly ECHA i Komisja, w sytuacji gdy, tak jak w niniejszym przypadku, substancje naleza
do klasy zagrozenia na podstawie zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, klasyfikacja ta stanowi
pierwszy etap, ktory uwzgledniany jest w celu spetnienia pierwszej przestanki okreslonej w poprzednim
punkcie. Klasyfikacja ta nie jest jednak wystarczajaca, aby rozpatrywane substancje zostaly uznane za
substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

64. Nie oznacza to z kolei, ze naukowe dowody wskazujace, Ze rozpatrywane substancje moga
powodowaé powazne skutki dla zdrowia lub dla $§rodowiska, wymagajg przeprowadzenia oceny ryzyka
w odniesieniu do rzeczonych substancji. Naturalnie, jak wyjasnione jest w sekcjach 1-4
zalacznika I do rozporzadzenia REACH, istniejace dane dotyczace narazenia czlowieka na substancje
moga zosta¢ uwzglednione w celu dokonania oceny zagrozenn zwigzanych z wlasciwosciami tych
substancji. Nie jest to kwestionowane ani przez ECHA, ani przez Komisje. Sad takze nie doszed! do

12 — Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 2 kwietnia 1998 r., EMU Tabac i in. (C-296/95, EU:C:1998:152, pkt 36); z dnia 11 czerwca 2015 r.,
Pfeifer & Langen (C-51/14, EU:C:2015:380, pkt 34).

13 — Zobacz w szczeg6lnosci wersje w jezykach: hiszpariskim [,que suscitan un grado di preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias
enumeradas en las letras a) a e)”], niemieckim (,die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis
e aufgefithrter Stoffe”), angielskim [,which give rise to an equivalent level of concern to those of other substances listed in points a) to e)”],
wloskim [,che danno adito ad un livello di preoccupazione a quella suscitata dalle altre sostanze di cui alle lettere da a) a e)”] i firiskim
(»jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a-e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset”).

14 — Zobacz takze sekcja 1.3.1 zalacznika I do zalacznika REACH.

ECLILEU:C:2016:727 11



OPINIA P. MENGOZZIEGO - SPRAWY C-323/15 P I C-324/15 P
POLYNT/ECHA ORAZ HITACHI CHEMICAL EUROPE I POLYNT/ECHA

przeciwnego wniosku. W odniesieniu do substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe
stosowanych w przemysle dane te i ich analiza pozwalaja bowiem lepiej zidentyfikowaé poziom
swoistych zagrozen tych substancji oraz zbada¢, w kazdym przypadku indywidualnie, czy substancje te
powoduja powazne skutki dla zdrowa ludzkiego.

65. Badanie to nie jest jednak réwnowazne ani z oceng narazenia, ani z oceng ryzyka, ani tez, a fortiori,
nie prowadzi do uwzglednienia $rodkéw kontroli ryzyka, jak prawidlowo orzekl Sad w zaskarzonych
wyrokach.

66. Innymi slowy - odniesienie do ,powaznych skutkéw” powodowanych przez rozpatrywane
substancje w zaden sposob nie oznacza, Ze nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka. ,Powaznle] skutkl[i]”
odnosza si¢ do poziomu lub stopnia zagrozen zwiazanych z wlasciwosciami substancji. Zgodnie
z sekcja 1 zalacznika I do rozporzadzenia REACH ocena zagrozen dla zdrowia ludzkiego musi
uwzglednia¢ zatem nie tylko profil toksyczno-kinetyczny (tzn. wchlanianie, metabolizm, rozmieszczenie
i eliminacje) badanej substancji, lecz takze wymienione ,grupy dzialan”, w tym grupe dzialania
uczulajacego, przy czym nie jest wymagane, aby warunki stosowania badanej substancji zostaly
uwzglednione. Motyw 115 rozporzadzenia REACH potwierdza takze, ze pojecie ,dziatani[a]” odsyla do
wlasciwosci substancji, przy czym okreslenie tego dziatania nie zawiera oceny ryzyka".

67. Jednakze zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH przestanka dotyczaca powaznych skutkéw
powodowanych przez rozpatrywane substancje nie jest wystarczajgca w celu zidentyfikowania
rozpatrywanych substancji jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy. Nalezy jeszcze
naukowo wykaza¢, ze owe powazne skutki daja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym
przez substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia REACH.

68. Jednakze odsylajac do ,obaw réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancje wymienione
w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia REACH, tzn. do obaw opierajacych si¢ wylacznie na zagrozeniach
zwigzanych ze swoistymi wlasciwosciami tych substangcji, art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH wymaga
poréwnania pozioméw zagrozen zwigzanych z wlasciwo$ciami substancji, a nie pozioméw ryzyka.
W ten wlasnie sposdb, jak wynika z dokumentéw uzupelniajacych przyjetych w dniu 13 grudnia
2012 r., ECHA wypracowala pewna liczbe kryteriow pozwalajacych na okreslenie, na podstawie
zagrozen badanych substancji, czy substancje te moga by¢ uznane za dajace powody do ,obaw
réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancje CMR . Rzeczone kryteria i ich ocena nie sa
przedmiotem niniejszych odwotan.

69. Broniona tutaj wykladnia jezykowa art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH znajduje potwierdzenie
w szeregu innych przepiséw tego rozporzadzenia.

15 — W motywie 115 rozporzadzenia REACH uscislono, ze ,[plosiadane zasoby nalezy przeznaczy¢ przede wszystkim na dzialania dotyczace
substancji wzbudzajacych najwigksze obawy. Dlatego [...] substancje nalezy dodawa¢ wtedy, gdy spelniaja kryteria pozwalajgce na ich
zaklasyfikowanie [...] jako [substancje CMR], substancje mogace powodowal uczulenie w nastepstwie narazenia droga oddechowa lub,

w przypadku substancji o innym dzialaniu, po indywidualnej analizie kazdego przypadku”.

16 — W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze poradnik ECHA na temat przygotowywania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej
identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy okresla okoliczno$ci naukowe i techniczne, ktére moga zosta¢ wykorzystane
w celu wykazania, ze dana substancja daje powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje CMR. Zgodnie z tym
poradnikiem ,obawy dotyczace substancji przedstawiajacych wlasciwosci rakotwdrcze, mutagenne i dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢
wynikaja z réznych czynnikéw (nasilenia skutkéw, czesto nieodwracalnego charakteru skutkéw, konsekwencji dla spoleczenstwa, oraz
trudnosci w dokonaniu oceny ryzyka opartej na stezeniu substancji), ktére musza zosta¢ wziete pod uwage w celu okreslenia, czy substancja
stwarza powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez [substancje CMR (kategorii 1 lub 2)] [tlumaczenie nieoficjalne]”. Jak
podkresla ECHA w swoich odpowiedziach na pytania Trybunalu, czynniki te sa takze zwigzane z ocena zagrozen przewidziang w sekcjach
1-4 zalacznika I do rozporzadzenia REACH.
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70. I tak zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia REACH decyzja o wlaczeniu substancji do
zalacznika XIV do tego rozporzadzenia musi przede wszystkim wyszczegdlniaé ,swoiste wlasciwosci
substancji, o ktérych mowa w art. 57”7, przy czym przepis ten nie ustanawia rozrdznienia miedzy
literami od a) do f) art. 57 wskazanego rozporzadzenia. Pierwsza kolumna rzeczonego zalacznika XIV
potwierdza, ze wymagane informacje sprowadzaja sie jedynie do wskazania ,swoist[ych] wlasciwosci
substancji, o ktérych mowa w art. 57”7, a zatem takze substancji objetych lit. ) tego artykutu.

71. Co wiecej, zalacznik XV do rozporzadzenia REACH wskazuje, w odniesieniu do dokumentacji
dotyczacej w szczegdlnosci identyfikacji substancji budzacej réwnowazne obawy zgodnie z art. 59 tego
rozporzadzenia, ze ,[d]okonuje sie [...] ocen[y] zagrozenia, a takze poréwnania [dostepnych informacji
dotyczacych tej substancji] z art. 57 lit. f), zgodnie z odpowiednimi czesciami sekcji 1-4
zalacznika 17",

72. Ponadto art. 56 ust. 5, art. 60 ust. 2 i art. 62 lit. d) rozporzadzenia REACH odnosza sie do
identyfikacji substancji, o ktérych mowa w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, wylacznie w $wietle
»zagrozen”, jakie stwarzaja te substancje, lub w $wietle ich ,swoistych wlasciwosci”, nigdy jednak nie
wymieniaja ani oceny ryzyka, ani, a fortiori, uwzglednienia $rodkéw kontroli ryzyka'.

73. Wykladnia, zgodnie z ktéra wylacznie badanie zagrozen substancji jest wymagane na podstawie
art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, znajduje takze oparcie w ogdlnej systematyce systemu udzielania
zezwolen ustanowionego w tytule VII tego rozporzadzenia.

74. Jak zostalo wskazane w pkt 51 niniejszej opinii, system udzielania zezwoleni obejmuje bowiem trzy
etapy, a mianowicie: identyfikacje substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy i wlaczenie tych
substancji do kandydackiej listy substancji do docelowego wpisania do wykazu substancji
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (art. 57, 59 rozporzadzenia REACH), wpisanie do
wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (art. 58 rozporzadzenia REACH)
i udzielenie zezwolerr bedacych przedmiotem wniosku (art. 60—64 rozporzadzenia REACH).

75. Z systemu tego wynika jednak, Ze ocena ryzyka jest wymagana jedynie na etapie udzielania
zezwolen.

76. Zgodnie bowiem z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH zezwolenie jest udzielane, jezeli ryzyko dla
zdrowia czlowieka lub dla srodowiska wynikajace z zastosowania danej substancji i bedace efektem jej
swoistych wlasciwosci okre$lonych w zalaczniku XIV do wskazanego rozporzadzenia jest odpowiednio
kontrolowane, zgodnie z ocena ryzyka przewidziana w sekcji 6 zalacznika I do rozporzadzenia
REACH.

77. Zreszta w przypadku gdy zezwolenie nie moze by¢ udzielone na podstawie art. 60 ust. 2
rozporzadzenia REACH, lub dla substancji, w odniesieniu do ktérych nie jest mozliwe okreslenie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw narazenia ludzi (DNEL), tak jak ma to miejsce w przypadku
HHPA i MHHPA, art. 60 ust. 4 tego rozporzadzenia przewiduje, Ze zezwolenie moze zosta¢ wydane
jedynie wtedy, gdy wykazano, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia
czlowieka lub dla $rodowiska wynikajgce z zastosowania danej substancji, oraz gdy nie istnieja
alternatywne substancje. Decyzja taka musi w szczegélnosci uwzglednia¢ ryzyko stwarzane przez
zastosowanie substancji wraz ze stosowno$cia i skuteczno$cia proponowanych srodkéw kontroli
ryzyka.

17 — Podkreslenie moje.

18 — Poparciem tej tezy jest takze fakt, ze w przeciwienistwie do dokumentacji dotyczacej identyfikacji substancji budzacej réwnowazne obawy
dokumentacja dotyczaca wniosku w sprawie ograniczenn musi, zgodnie z zalacznikiem XV do rozporzadzenia REACH, zawiera¢ zaréwno
ocene zagrozen, jak i ocene ryzyka danej substancji.
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78. Wreszcie przychylenie sie do wykladni bronionej przez wnoszace odwotania, zgodnie z ktéra
uwzglednienie oceny ryzyka, ktéra obejmuje $rodki kontroli ryzyka, byloby wymagane na etapie
identyfikacji substancji, doprowadziloby do wyeliminowania duzej liczby potencjalnie bardzo
niebezpiecznych substancji ze wszystkich etapéw postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia
przewidzianego w rozporzadzeniu REACH. W szczegdélnosci uwzglednienie srodkéw kontroli ryzyka
na etapie identyfikacji substancji, dla ktérych zezwolenia mozna udzieli¢ jedynie wtedy, gdy wykazano,
ze nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje, jak ma to miejsce w niniejszym przypadku,
pozwolifoby przemystowi na unikniecie wszelkiej koniecznosci poszukiwania samej dostepnosci takich
substancji. Konsekwencja taka bylaby jednak sprzeczna z jednym z istotnych celéw rozporzadzenia
REACH, jakim jest zachecanie do docelowego zastepowania substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy substancjami mniej niebezpiecznymi i w pewnych wypadkach egzekwowanie takiego
zastapienia, o ile odpowiednie rozwigzania alternatywne sa dostepne i mozliwe do zastosowania®.

79. W S$wietle powyzszych rozwazan uwazam, ze Sad nie naruszyl prawa, orzekajac, ze identyfikacja
substancji jako substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy przewidziana w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH nie wymagala uwzglednienia oceny ryzyka.

2. W przedmiocie drugiej czesci zarzutu dotyczacej sprzeczno$ci uzasadnienia pkt 71 i 73 zaskarzonych
wyrokéw

a) Streszczenie argumentéw stron

80. Wnoszace odwolania twierdza, ze pkt 71 i 73 zaskarzonych wyrokéw dotkniete sa wada
sprzecznosci uzasadnienia. O ile bowiem w pkt 71 zaskarzonych wyrokéw Sad stwierdzil, ze w celu
identyfikacji jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH substancja nie musi by¢ przedmiotem oceny ryzyka, o tyle w pkt 73 tych
samych wyrokéw zaprzeczyl temu twierdzeniu.

81. ECHA i Komisja proponuja oddalenie tej czesci zarzutu. Uwazaja one, ze wnoszace odwolania
btednie interpretuja pkt 73 zaskarzonych wyrokéw. Strony te twierdza w szczegdlno$ci, ze poradnik
ECHA wymaga nie analizy ryzyka, lecz okreslenia, czy zwykla ocena ryzyka pozwala na podjecie
w odpowiedni sposéb dzialann zapobiegajacych ryzyku. Tymczasem zwykla ocena ryzyka nie moze
mie¢ miejsca w odniesieniu do substancji, dla ktérych nie jest mozliwe, jak w niniejszym przypadku,
zdefiniowanie wskaznika DNEL, tzn. najwyzszych dopuszczalnych pozioméw narazenia ludzi bez
powodowania przez to narazenie powaznych skutkow.

b) Ocena

82. Zasadniczo uwazam, ze druga cze$¢ zarzutu pierwszego musi zosta¢ oddalona jako pozbawiona
znaczenia dla sprawy. Poniewaz — w $wietle przedstawionej wyzej analizy — wykladania art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH przyjeta przez Sad w pkt 71 zaskarzonych wyrokéw jest bowiem w mojej
ocenie zasadna, fakt, ze Sad stwierdzilby co$ przeciwnego w pkt 73 rzeczonych wyrokéw, nie
powoduje zadnych konsekwencji w odniesieniu do sentencji tych wyrokéw i nie moze tym samym
powodowac ich uchylenia®.

83. Gdyby Trybunal mial jednak uzna¢, ze nalezy zbada¢ co do istoty cze$¢ zarzutu dotyczaca
sprzecznosci uzasadnienia, uwazam, ze cze$¢ ta powinna w kazdym wypadku zosta¢ oddalona.

19 — Zgodnie z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia REACH.
20 — Zobacz motyw 12 i art. 55 rozporzadzenia REACH.

21 — Zobacz podobnie postanowienia: z dnia 26 stycznia 2007 r., Righini/Komisja (C-57/06 P, EU:C:2007:65, pkt 62, 63); z dnia 13 marca 2007 r.,
Arizona Chemical i in./Komisja (C-150/06 P, niepublikowany, EU:C:2007:164, pkt 47 i przytoczone tam orzecznictwo).
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84. Nalezy przede wszystkim przypomnieé, ze w pkt 73 zaskarzonych wyrokéw Sad wskazal, ze
»w odniesieniu do faktu, ze pkt 6.3 dokumentu uzupelniajacego, ktéry odsyta w tym zakresie do
poradnika [ECHA] identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy, wskazuje zwykla
ocene ryzyka, nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z tym punktem mozliwo$¢ zapobiegania skutkom
wywieranym przez substancje w ramach normalnej oceny ryzyka stanowi jeden ze wzgledéw, jakie
powinny by¢ uwzglednione przez ECHA w postepowaniu [w przedmiocie] identyfikacji substancji jako
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia [REACH]”.

85. Punkty 6.3 obu istotnych dokumentéw uzupetniajacych, do ktérych odnosi sie Sad, dostownie
odtwarzaja pkt 3.3.3.2 poradnika ECHA na temat przygotowywania dokumentacji zgodnej
z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (zwanego
dalej ,poradnikiem ECHA”).

86. Tymczasem pkt 3.3.3.2 poradnika ECHA, ktéry odnosi sie do okolicznosci, ktére uwzgledni¢ musi
w szczegbélno$ci ECHA przy badaniu substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH,
wymaga nie przeprowadzenia oceny ryzyka, lecz po prostu okre$lenia, czy zwykla ocena ryzyka
pozwala na podjecie w odpowiedni sposob dziatan zapobiegajgcych ryzyku.

87. W kwestii tej trzeba wyjasni¢, ze zwykla ocena ryzyka przywotana w poradniku ECHA i przez Sad
w pkt 73 zaskarzonych wyrokéw odpowiada ocenie ryzyka przewidzianej w sekcji 6.4 zalacznika I do
rozporzadzenia REACH, ktéra to ocena opiera sie na poréwnaniu oszacowanego poziomu narazenia
z odpowiednig warto$cia DNEL (najwyzsze dopuszczalne poziomy narazenia ludzi bez powodowania
przez to narazenie niekorzystnych skutkéw).

88. Oto6z, jak podkreslitem juz w pkt 38 i 39 niniejszej opinii, zwykla ocena ryzyka nie moze by¢
przeprowadzona dla substancji, w odniesieniu do ktdérych nie jest mozliwe zdefiniowanie wskaznika
DNEL, co dotyczy HHPA i MHHPA.

89. Wydaje sie zatem jasne, ze celem pkt 73 zaskarzonych wyrokéw bylo wylacznie przypomnienie
zawartego we wlasciwych dokumentach uzupelniajacych wniosku komitetu panstw czlonkowskich
ECHA, zgodnie z ktérym zwykla ocena ryzyka nie byla odpowiednia w odniesieniu do HHPA
i MHHPA, a nie wymaganie od ECHA uwzglednienia oceny ryzyka na etapie identyfikacji substancji
na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

90. W takich okolicznos$ciach nie mozna uznaé, wbrew temu, co twierdza wnoszace odwolania, ze
w pkt 73 zaskarzonych wyrokéw Sad zamierzal stwierdzi¢, ze ECHA byla zobowigzana do
uwzglednienia oceny ryzyka w celu okreslenia, czy substancja moze zosta¢ zidentyfikowana jako
wzbudzajaca szczegélnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.
Z powyzszego moim zdaniem wynika, ze pkt 71 i 73 zaskarzonych wyrokéw nie sa sprzeczne.

91. W konsekwencji nawet jesli druga czes¢ zarzutu pierwszego nie jest pozbawiona znaczenia dla
sprawy, to jest ona w mojej ocenie bezzasadna.

92. W tych okolicznosciach proponuje, aby Trybunal oddalit zarzut pierwszy.
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B - W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczacego niespdjnosci uzasadnienia i naruszeni prawa
prowadzgcych do bledu w wyktadni i stosowaniu art. 57 lit. f) rozporzgdzenia REACH

1. Streszczenie argumentéw stron

93. Wnoszace odwotania podkreslaja, ze w pkt 49 zaskarzonych wyrokéw Sad potwierdzil, ze poradniki
interpretacyjne, takie jak poradnik ECHA, nie stanowily porad o charakterze prawnym. Jednakze
zdaniem wnoszacych odwolania z orzecznictwa wynika, ze rzeczone ogdlne normy postepowania nie
sa pozbawione skutkéw prawnych, poniewaz za pomoca takich instrumentéw instytucje bedace ich
autorami same sobie wyznaczaja granice swoich uprawniefi dyskrecjonalnych®. Poza sprzecznos$cia
miedzy elementami uzasadnienia przedstawionymi w pkt 49 i 73 zaskarzonych wyrokéw Sad mialby
btednie zinterpretowa¢ to utrwalone orzecznictwo.

94. Wnoszace odwolania twierdza, Ze nie biorac pod uwage poradnika ECHA przy dokonywaniu
wykladni art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, Sad nie uwzglednil nalezycie oceny ryzyka.
W konsekwencji przyjmujac elementy uzasadnienia przedstawione w pkt 65-91 zaskarzonych
wyrokéw, Sad mialby btednie zinterpretowac i zastosowac art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

95. ECHA i Komisja uwazajg, ze zarzut ten jest efektem blednej interpretacji pkt 49 i 73 zaskarzonych
wyrokéw i proponuja go oddalié.

2. Ocena
96. Uwazam, ze zarzut ten jest efektem blednej interpretacji zakresu pkt 49 zaskarzonych wyrokow.

97. W celu wlasciwego zrozumienia oceny przeprowadzonej przez Sad nalezy przypomnieé, ze
w pkt 45-48 zaskarzonych wyrokéw oddalit on pierwsza cze$¢ przedstawionego mu zarzutu
pierwszego, w ktorej wnoszace odwolania utrzymywaly, ze substancje dzialajace uczulajaco na drogi
oddechowe nie sa objete zakresem zastosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Jak
podkreslitem juz w pkt 55 niniejszej opinii, wnoszace odwotania nie kwestionuja na etapie odwolania
oceny zawartej w pkt 45—48 zaskarzonych wyrokow.

98. W pkt 49 zaskarzonych wyrokdéw, rozpoczynajacych sie wyrazeniem ,ponadto”, Sad oddalit takze
argument wnoszacych odwotania — takze podniesiony na poparcie pierwszej czesci zarzutu pierwszego
przedstawionego w pierwszej instancji — zgodnie z ktérym poradnik ECHA potwierdzalby brak
zastosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH do substancji dziatajacych uczulajaco na drogi
oddechowe. Sad uzasadnil to oddalenie, wyjasniajac, ze ,dokument te[n] stanowi narzedzie pracy
wytworzone przez ECHA w celu ufatwienia stosowania rozporzadzenia [REACH]. Jak stusznie
wskazano we wspomnianym poradniku, tekst rozporzadzenia [REACH] jest jedynym autentycznym
prawnym dokumentem odniesienia, a informacje przedstawione w tym poradniku nie stanowia porad
o charakterze prawnym”*.

99. Ocena zawarta w pkt 49 zaskarzonych wyrokéw zostala wiec dokonana tytulem uzupelnienia.
Z powyzszego wynika moim zdaniem, ze krytyka skierowana przeciwko tym punktom zaskarzonych
wyrokéw moze by¢ uznana za nieistotna dla sprawy*.

22 — Wnoszace odwolania odnosza sie¢ w tym wzgledzie do wyroku z dnia 28 czerwca 2005 r., Dansk Rerindustri i in./Komisja (C-189/02 P,
C-202/02 P, od C-205/02 P do C-208/02 P i C-213/02 P, EU:C:2005:408, pkt 209-212).

23 — Podkreslenie moje.

24 — Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zarzuty skierowane przeciwko uzupelniajacym podstawom [orzeczenia] sa bowiem uznawane za
nieistotne dla sprawy. Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 13 lutego 2014 r., Wegry/Komisja (C-31/13 P, EU:C:2014:70, pkt 82).
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100. W tym stanie rzeczy wnoszace odwolania zarzucaja takze Sadowi, ze nie uwzglednit on poradnika
ECHA przy badaniu drugiej czesci zarzutu pierwszego, ktéra zostala przedstawiona w pierwszej
instancji i dotyczyla braku obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje CMR.

101. Tymczasem, jak zauwazaja same wnoszace odwolania, Sad rzeczywiscie uwzglednil ten dokument
w pkt 73 zaskarzonych wyrokéw, ktére to punkty wpisuja sie¢ w odpowiedz udzielona przez Sad na
druga cze$¢ przedstawionego mu przez wnoszace odwolania zarzutu pierwszego. To, ze Sad nie
przychylil sie do wykladni tego poradnika — bronionej przez wnoszace odwotanie — stanowi inna
kwestie, ktora poruszytem juz zreszta przy badaniu pierwszego zarzutu odwotan.

102. Wbrew temu, co twierdza wnoszace odwotlania, fakt, ze Sad uwzglednit poradnik ECHA w pkt 73
zaskarzonych wyrokdéw, nie przeczy ocenie dokonanej w pkt 49 tych wyrokéw. Calkowicie stuszna jest
bowiem w mojej ocenie odmowa uwzglednienia tego poradnika w celu dokonania wykladni art. 57
lit. f) rozporzadzenia REACH, tak jak calkowicie uzasadnione jest — jak uczynil to Sad w pkt 73
zaskarzonych wyrokéw — uwzglednienie tego poradnika, jesli chodzi o dokonanie kontroli sposobu,
w jaki stosowane sa przepisy rozporzadzenia REACH w odniesieniu do danych substancji,
w szczego6lnosci w celu zbadania, czy substancje te daja powody do ,obaw réwnowaznych” obawom
stwarzanym przez substancje CMR.

103. W konsekwencji nie jest moim zdaniem konieczne badanie zastrzezenia dotyczacego wiazacego
charakteru poradnika ECHA lub jego braku, gdyz Sad nie wypowiedzial si¢ w sposéb ogdlny w tej
kwestii. Punkty 49 zaskarzonych wyrokéw nie maja bowiem zakresu ogélnego, ktéry przypisuja im
wnoszace odwolania, w tym sensie, ze w owych punktach wyrokéw Sad wypowiedzial si¢ wylacznie
(i prawidlowo) w przedmiocie faktu, ze sad Unii nie jest zwiazany wykladnia art. 57 lit. f)
rozporzadzenia REACH zawarta w poradniku ECHA. Innymi slowy, Sad nie oparl si¢ (slusznie) na
uzasadnieniu przedstawionym w pkt 49 zaskarzonych wyrokéw, aby stwierdzi¢, Ze ocena ryzyka nie
byla wymagana w celu identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy na podstawie
art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

104. W konsekwencji uwazam, ze drugi zarzut odwotania winien zosta¢ oddalony jako cze$ciowo
pozbawiony znaczenia dla sprawy, a cze$ciowo bezpodstawny.

C — W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego braku uzasadnienia w zakresie, w jakim Sad blednie
opart sie na art. 60 ust. 2 rozporzgdzenia REACH

1. Streszczenie argumentéw stron

105. Wnoszace odwolania zarzucaja zasadniczo Sadowi, ze w pkt 61 i 68 zaskarzonych wyrokéw opart
sie na art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH w celu potwierdzenia swojej tezy, zgodnie z ktéra ocena
ryzyka nie jest wymagana w ramach identyfikacji substancji na podstawie art. 57 lit. f) tego
rozporzadzenia. Z jednej bowiem strony zdaniem wnoszacych odwotania Sad sam przyznal w pkt 73
zaskarzonych wyrokéw, ze art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH nie ma zastosowania do HHPA i do
MHHPA. Z drugiej strony cho¢ wnoszace odwotlania przyznaja, ze moze istnie¢ zwiazek miedzy
postepowaniem zwiazanym z identyfikacja substancji a postepowaniem w sprawie udzielenia
zezwolenia, to fakt, Ze zezwolenie moze by¢ wydane, nie dostarcza informacji na temat decyzji
o identyfikacji badz braku identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.
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106. ECHA i Komisja uwazaja, ze wnoszace odwolanie blednie interpretuja rozpatrywane punkty
zaskarzonych wyrokéw. ECHA podnosi w szczegdlnosci, ze Sad nie tylko nie popelnit zadnego btedu,
powolujac sie na art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH, ale stusznie postuzyl sie tym przepisem w celu
zobrazowania faktu, ze jezeli substancje, ktérych zastosowania moga by¢ kontrolowane, nie moglyby
zosta¢ zidentyfikowane jako wzbudzajace szczegélnie duze obawy i wlaczone do zalacznika XIV do
wskazanego rozporzadzenia, to art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH bylby bezprzedmiotowy.

2. Ocena

107. Bezsporne jest, ze w pkt 61 zaskarzonych wyrokéw, Sad orzekl, ze ,z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia
[REACH] wynika, ze fakt, iz niekorzystne skutki substancji zwiazane z jej stosowaniem moga by¢
monitorowane w odpowiedni sposéb, nie uniemozliwia identyfikacji tej substancji jako wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy. W przeciwnym wypadku mozliwos¢ udzielenia zezwolenia na substancje
stwarzajaca ryzyko, ktére moze by¢ wlasciwie kontrolowane na podstawie przedmiotowego przepisu,
byloby, jak twierdzi ECHA, niezasadne”.

108. W pkt 68 zaskarzonych wyrokéw Sad potwierdzil te ocene.

109. Z zaskarzonych wyrokéw wynika, ze ocena ta zostala przeprowadzona w celu wyjasnienia
systematyki postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia, w tym jego pierwszego etapu, ktory, jak
zostalo juz uscislone, polega na identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy na
podstawie w szczegdlnosci art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

110. Chociaz prawda jest, ze art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH nie znajduje zastosowania do
substancji, dla ktorych nie mozna okresli¢ zadnego wskaznika DNEL, jak ma to miejsce w przypadku
HHPA i MHHPA, to pkt 61 i 68 zaskarzonych wyrokéw nie odnosza sie konkretnie do rozpatrywanych
substancji, lecz zmierzaja do wyjasnienia, w sposéb ogélny, zwigzku miedzy etapem pierwszym
polegajacym na identyfikacji substancji a etapem trzecim dotyczacym udzielania zezwolen. Catkowicie
prawidlowe jest wiec, niezaleznie od konkretnego zastosowania art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH
do substancji rozpatrywanych w niniejszej sprawie, stwierdzenie — w $lad za Sadem — ze przyjecie
$rodkéw kontroli ryzyka nie uniemozliwia identyfikacji substancji jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Mozliwe jest zreszta moim
zdaniem bardziej kategoryczne stwierdzenie, ze identyfikacja tych substancji stanowi konieczny etap
wstepny poprzedzajacy etap polegajacy na zbadaniu i ocenie ryzyka stwarzanego przez te substancje.

111. Ponadto, wbrew temu, co sugeruja wnoszace odwolania, fakt, ze dla danej substancji nie jest
mozliwe okreslenie wskaznika DNEL, nie oznacza, Ze nalezy przystapi¢ do oceny ryzyka lub ze nalezy
uwzgledni¢ $rodki kontroli ryzyka wczesniej lub w chwili identyfikacji tej substancji na podstawie
art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

112. Proponuje zatem oddali¢ zarzut trzeci wysuniety przez wnoszace odwolania jako bezzasadny.

D — W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego naruszen prawa w ocenie argumentow odnoszgcych
sie do braku narazenia konsumenta lub pracownika na HHPA i na MHHPA, prowadzgcego do
btednego stosowania art. 57 lit. f) rozporzgdzenia REACH

1. Streszczenie argumentdéw stron

113. Wnoszace odwotlania przypominaja, ze w pkt 67 zaskarzonych wyrokéw Sad oddalit ich
argumentacje, odnoszaca sie do braku ryzyka stwarzanego przez HHPA i MHHPA ze wzgledu na
niskie narazenie pracownikéw i konsumentéw na te substancje, wyjasniajac, ze w odniesieniu do
konsumentéw i pracownikéw nie mozna wykluczy¢ wszelkiego narazenia na dzialanie HHPA
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i MHHPA. Zdaniem wnoszacych odwotlania analiza taka jest niezgodna z orzecznictwem, zgodnie
z ktérym ,ryzyko zero” nie istnieje w ramach oceny ryzyka, ktora stosuje zasade ostroznosci®. Sad
oparl sie wiec na blednym kryterium prawnym w celu oddalenia argumentéw dotyczacych braku
narazenia konsumentéw i pracownikéw na dziatanie HHPA i na MHHPA.

114. Zdaniem ECHA Sad nie odniést sie do ,ryzyka zero”. Ponadto w zaskarzonych wyrokach nie
zasugerowano, ze wnoszace odwotania powinny udowodni¢ istnienie takiego ryzyka.

115. Komisja twierdzi w szczegdlnos$ci, ze ocena narazenia konsumenta lub pracownika na dziatanie
substancji stanowi cze$¢ oceny ryzyka. Tymczasem, poniewaz ocena taka nie jest wymagana na etapie
identyfikacji substancji jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, brak narazenia
konsumenta lub pracownika takze jest pozbawiony znaczenia dla tej identyfikacji.

2. Ocena

116. Nalezy przypomnieé, ze przed Sadem wnoszace odwolania twierdzily w szczegélnosci, iz na
podstawie programéw nadzoru produktéw i majacych zastosowanie do takich produktéw przepiséw
prawnych HHPA i MHHPA sa wykorzystywane w systemach zamknietych, ktére zapobiegaja
narazeniu na dzialanie i zapewniaja bardzo ograniczone, zblizone do zera ryzyko narazenia na
dziatanie®.

117. W pkt 67 zaskarzonych wyrokéw Sad oddalil te teze, podkreslajac w pierwszej kolejnosci, ze
»nawet zgodnie z argumentacja skarzacych w odniesieniu do konsumentéw i pracownikéw nie mozna
wykluczy¢ wszelkiego narazenia na dziatanie” HHPA i MHHPA.

118. Z pkt 68 zaskarzonych wyrokéw i z pkt 69-73 tych wyrokéw wynika, ze Sad w drugiej kolejnosci
oddalil uwzglednienie srodkéw kontroli ryzyka przywotanych przez wnoszace odwotania na podstawie
argumentow, ktére zbadalem w ramach zarzutéw pierwszego i trzeciego odwolan i ktdére takze
proponuje oddali¢. Punkty 68 zaskarzonych wyrokéw rozpoczynaja sie bowiem od wyrazenia ,nawet
przy zalozeniu, ze wszyscy uzytkownicy [HHPA i] MHHPA wdrazaja skuteczne $rodki kontroli
ryzyka”, co oznacza — w sposob dorozumiany, lecz konieczny — Zze oceny dokonane w pkt 67
zaskarzonych wyrokéw sa ,wchloniete” przez oceny dokonane w pkt 68—73 rzeczonych wyrokéw lub,
innymi stowy, staly sie wobec nich subsydiarne.

119. W konsekwencji, krytykujac pkt 67 zaskarzonych wyrokéw, wnoszace odwoltania podnosza zarzut
przeciwko subsydiarnej ocenie Sadu. Krytyka taka jest nieistotna dla sprawy, poniewaz nawet przy
zalozeniu, ze bylaby zasadna, pozostalaby bez wplywu na sentencje zaskarzonych wyrokéw i nie
mogtlaby tym samym powodowa¢ ich uchylenia.

120. W kazdym wypadku Sad nie wymagal od wnoszacych odwotania wykazania ,ryzyka zero”,
poniewaz ocena ryzyka i uwzglednienie $rodkéw kontroli ryzyka nie sa wymagane przy identyfikacji
substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, jak prawidlowo orzek! Sad zasadniczo
w pkt 68-73 zaskarzonych wyrokéw.

121. W konsekwencji proponuje oddali¢ zarzut czwarty.

122. Uwazam, Ze z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze nalezy oddali¢ odwotania.

25 — Wnoszace odwolania odnosza si¢ w tym wzgledzie do wyroku z dnia 11 wrzesnia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada (T-13/99,
EU:T:2002:209, pkt 145).

26 — Zobacz streszczenie ich argumentacji w pkt 65 zaskarzonych wyrokéw.
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VII — W przedmiocie kosztow

123. Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postgpowania przed Trybunalem jezeli odwotlanie jest
bezzasadne, Trybunal rozstrzyga o kosztach.

124. Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym zastosowanie do postepowania odwotawczego
na podstawie art. 184 § 1 regulaminu, kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony przeciwnej,
strona przegrywajaca sprawe.

125. Poniewaz ECHA wniosla o obciazenie wnoszacych odwolania w obydwu sprawach, nalezy
obciazy¢ je, poza ich wlasnymi kosztami, takze kosztami poniesionymi przez ECHA.

126. Zgodnie z art. 140 § 1 regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie oraz instytucje, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty. Na podstawie art. 140
§ 3 regulaminu postgpowania Trybunal moze zdecydowal, ze strona inna niz strony wskazane
w szczeg6lnosci w art. 140 § 1 tego regulaminu pokrywa wlasne koszty.

127. Komisja i Krolestwo Niderlandéw interweniujace w sprawie powinny pokry¢ wlasne koszty.
Proponuje takze, aby New Japan Chemical, REACh ChemAdvice i Sitre, wystepujace w charakterze

interwenientéw po stronie wnoszacych odwotania w postepowaniu przed Trybunalem, pokryly wlasne
koszty.

VIII — Wnioski
128. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal orzekl w nastepujacy sposéb:
— odwotania zostaja oddalone;

— DPolynt SpA w sprawie C-323/15 P oraz Hitachi Chemical Europe GmbH i Polynt SpA w sprawie
C-324/15 P zostaja obciazone kosztami postepowania;

— Komisja Europejska, Krélestwo Niderlandéw, New Japan Chemical, REACh ChemAdvice GmbH
i Sitre Srl pokrywaja wlasne koszty.
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