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W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (szdsta izba)

z dnia 21 stycznia 2026 r.*

Srodowisko i ochrona zdrowia ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 — Klasyfikacja,
oznakowanie i pakowanie niektérych substancji i mieszanin — Rozporzadzenie delegowane
(UE) 2024/197 — Klasyfikacja i oznakowanie 1,4-benzenodiaminy, N,N’-mieszaniny pochodnych
fenylu i tolilu — Kryteria klasyfikacji substancji w klasie zagrozenia ,Szkodliwe dziatanie na
rozrodczo$c¢ kategorii 1B” — Substancja wieloskltadnikowa — Znaczenie niekorzystnych skutkéw
dlaludzi — Podejscie przekrojowe — Oczywiste bledy w ocenie — Réwno$¢ traktowania —
Proporcjonalno$¢ — Prawo do obrony

W sprawie T-174/24
Djchem Chemicals Poland S.A., z siedzibag w Wotominie (Polska),
The Goodyear Tire & Rubber Company, z siedziba w Akron, Ohio (Stany Zjednoczone),
ktore reprezentowali C. Mereu i N. Konings, adwokaci,
strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, ktora reprezentowali B. Cullen i J. Jokubauskaité, w charakterze
pelnomocnikow,

strona pozwana,
popieranej przez
Republike Federalna Niemiec, ktora reprezentowat J. Moller, w charakterze pelnomocnika,
przez

Krélestwo Niderlandéw, ktére reprezentowali M. K. Bulterman i J. Langer, w charakterze
pelnomocnikéw,

oraz przez

Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), ktéra reprezentowali W. Broere i J.-P. Trnka,
w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: angielski.
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interwenienci,
SAD (szdsta izba),

w skladzie podczas narady: M.]. Costeira (sprawozdawczyni), prezes, M. Kancheva i P. Zilgalvis,
sedziowie,

sekretarz: S. Spyropoulos, administratorka,

uwzgledniajac postanowienie z dnia 31 lipca 2024 r., Djchem Chemicals Poland/Komisja
(T-174/24 R, niepublikowane, EU:T:2024:513),

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 24 wrze$nia 2025 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W skardze opartej na art. 263 TFUE skarzace, Djchem Chemicals Poland S.A. i The Goodyear Tire
& Rubber Company, wnosza o stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektérych substancji
(Dz.U. L, 2024/197, zwanego dalej ,zaskarzonym rozporzadzeniem”) w zakresie, w jakim
wprowadzono w nim zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie
1,4-benzenodiaminy, N,N’-mieszaniny pochodnych fenylu i tolilu (zwanej dalej ,DAPD”) w klasie
zagrozenia ,Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ kategorii 1B”.

Okolicznosci powstania sporu

Djchem Chemicals Poland jest spétka prawa polskiego, a The Goodyear Tire & Rubber jest sp6tka
prawa amerykanskiego. Spéiki te zajmuja sie sprzedaza i wykorzystaniem, w szczegdélnosci w Unii
Europejskiej, DAPD i produktéw zawierajacych te substancje.

DAPD, znany réwniez pod akronimem Benpat, jest substancja wieloskladnikowa, skladajaca sie
z trzech sktadnikéw, a mianowicie N,N-dietylo-1,4-fenylenodiaminy, N,N’-bis(2-metylofenylo)
benzeno-1,4-diamina i N-(2-metylofenylo)-N’-bifenylo-1,4-diaminy. Substancja ta jest stosowana
jako przeciwutleniacz w materiatach syntetycznych, takich jak polimery lub wyroby przemystowe
z gumy.

The Goodyear Tire & Rubber wyznaczyta Labcorp Early Development Services GmbH jako swego
wylacznego przedstawiciela w Unii na podstawie art. 8 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 chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) 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
i2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2007, L 136, s. 3).

2 ECLI:EU:T:2026:36



10

11

WYROK z DNIA 21.1.2026 R. — SPrAWA T-174/24
DjcHEM CHEMICALS POLAND 1 THE GOODYEAR TIRE & RUBBER ComPANY/KOMISJA

Djchem Chemicals Poland i Labcorp Early Development Services sa ,rejestrujacymi” DAPD
w rozumieniu art. 3 pkt 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 2 pkt 13 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie nr 1907/2006
(Dz.U. 2008, L 353, s. 1).

Skarzace wydaly decyzje w zakresie samodzielnej klasyfikacji DAPD jako substancji dzialajacej
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2.

W lutym 2021 r. Bundesstelle fiir Chemikalien (federalny urzad ds. chemikaliéw, Niemcy)
w ramach Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (federalnego instytutu
bezpieczenstwa i higieny pracy, Niemcy) (zwany dalej ,skladajacym wniosek o klasyfikacje”)
przedlozyl Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) na podstawie art. 37 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1272/2008 wniosek o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie DAPD,
w szczegdlnosci w odniesieniu do klasy zagrozenia ,,Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii
1B”, z kodem zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia ,H360FD” (,Moze dziata¢ szkodliwie na
plodno$é. Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki”) (zwany dalej ,wnioskiem
dotyczacym klasyfikacji”).

W okresie od marca do maja 2021 r. przeprowadzono konsultacje publiczne w sprawie wniosku
o klasyfikacje. Kilka panstw cztonkowskich i zainteresowanych stron, w tym skarzace poprzez
konsorcjum DAPD, ktérego sa cztonkami, przedstawilo uwagi.

W dniu 26 listopada 2021 r., na podstawie art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, Komitet ds.
Oceny Ryzyka ECHA (zwany dalej ,RAC”) przyjal w drodze konsensusu opinie w sprawie
sklasyfikowania DAPD w szczegélnosci w klasie zagrozenia ,Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢
kategorii 1B”, z kodem zwrotu zagrozenia ,H360FD” (zwana dalej ,,opiniag RAC”).

W dniu 19 pazdziernika 2023 r., na podstawie opinii RAC, Komisja Europejska przyjela
zaskarzone rozporzadzenie. Na podstawie art. 1 tego rozporzadzenia DAPD zostal dodany
w tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 ze zharmonizowana
klasyfikacja i zharmonizowanym oznakowaniem w klasie zagrozenia ,Szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢ kategorii 1B”, z kodem zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia ,H360FD” (,Moze
dziala¢ szkodliwie na plodnos¢. Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki”) (dalej jako
»zakwestionowana klasyfikacja”). Ponadto w zaskarzonym rozporzadzeniu wprowadzono
zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie tej substancji w klasie zagrozenia
»Dzialania uczulajace na skére”, kategorii 1, z kodem zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia
»,H317” (,Moze powodowac reakcje alergiczng skory”).

Zgodnie z art. 2 akapit drugi zaskarzonego rozporzadzenia zmiany zalacznika VI do

rozporzadzenia nr 1272/2008 w odniesieniu do zakwestionowanej klasyfikacji stosuje si¢ od dnia
1 wrzednia 2025 r.

ECLI:EU:T:2026:36 3
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Zadania stron
Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy ono
zakwestionowanej klasyfikacji;

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, Krélestwo Niderlandéw i ECHA, wnosi
do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Co do prawa
Na poparcie skargi skarzace podnosza trzy zarzuty dotyczace:

— pierwszy — naruszenia art. 36 ust. 1 lit. d) i art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz
pkt 1.1.1.3,1.1.1.5, 3.7.2.1.1 1 3.7.2.3.1 oraz tabeli 3.7.1 (a) zalacznika I do tego rozporzadzenia;

— drugi — oczywistych bledéw w ocenie;

— trzeci — naruszenia zasady proporcjonalnosci, prawa do obrony i zasady dobrej administracji.

Uwagi wstepne w przedmiocie zharmonizowanej Kklasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji w klasie zagrozenia ,,Szkodliwe dzialanie na rozrodczosc¢”

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze celem rozporzadzenia nr 1272/2008, zgodnie z jego motywem 1
i art. 1 ust. 1, jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, a takze
swobodnego przeptywu substancji chemicznych, mieszanin oraz pewnych szczegélnych wyrobéw
na rynku Unii. Jak wynika w szczegélnoséci z motywédw 5-8, 10 i 27 tego rozporzadzenia, jego
celem jest okreslenie swoistych wlasciwosci substancji, ktére powinny prowadzi¢ do
zaklasyfikowania ich jako stwarzajacych zagrozenie, tak aby zagrozenia stwarzane przez te
substancje (oraz mieszaniny zawierajace takie substancje) mogly by¢ prawidlowo okreslone
i przedstawione. W tym celu, zgodnie z jego art. 1 ust. 1 lit. a), rozporzadzenie to dotyczy
w szczegolnosci ,zharmonizowania kryteridw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisow
dotyczacych oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie”.

Ponadto z motywéw 4—8 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze prawodawca Unii zamierzal
przyczyni¢ sie do globalnej harmonizacji kryteriéw klasyfikacji i oznakowania nie tylko na
szczeblu Organizacji Narodéw Zjednoczonych, lecz réwniez przez wlaczenie do prawa Unii
kryteriow globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliow
ustanowionych na szczeblu miedzynarodowym. W tym celu w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia odtworzono w sposob identyczny prawie catos¢ przepiséw tego systemu (wyrok
z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882,
pkt 42).
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Co sie tyczy klasyfikacji substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 substancja lub mieszanina spelniajaca kryteria
dotyczace zagrozen wynikajace z wlasciwosci fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub srodowiska
okreslone w zalaczniku I do rzeczonego rozporzadzenia jest substancja stwarzajaca zagrozenie
i powinna zosta¢ sklasyfikowana wedlug odpowiednich klas zagrozenia przewidzianych w tym
zalaczniku.

W tym wzgledzie w rozporzadzeniu nr 1272/2008 przewidziano w tytule V procedure
harmonizacji w calej Unii klasyfikacji i oznakowania substancji, ktérej przedmiotem sa
substancje spelniajace kryteria okreslone w zalaczniku I dla zagrozen wskazanych w jego art. 36
ust. 1 lit. a)—d), w tym szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢. W rozporzadzeniu tym przewidziano
réowniez, w szczegélnosci w jego art. 5, 9 i 13, obejmujacy producentéw, importeréw i dalszych
uzytkownikow obowigzek samodzielnej klasyfikacji, ktory dotyczy substancji oraz mieszanin.

Procedure harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji wszczyna wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego lub producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji poprzez przedlozenie
ECHA wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie na podstawie
art. 37 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1272/2008. Nastepnie RAC ,przyjmuje opini¢ na temat
wszelkich wnioskéw [...], umozliwiajac zainteresowanym stronom przedstawienie uwag’,
a ECHA ,przekazuje Komisji te opinie wraz z wszelkimi uwagami” zgodnie z ust. 4 tego artykulu.
Wreszcie, w przypadku gdy Komisja uzna, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej
substancji jest wlasciwa, przyjmuje ona, zgodnie z art. 37 ust. 5 i z art. 53a tego rozporzadzenia,
akt delegowany zmieniajacy zalacznik VI poprzez wlaczenie rozpatrywanej substancji wraz
z odpowiednimi elementami klasyfikacji i oznakowania do tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI do
tego rozporzadzenia.

Co sie tyczy zagrozenia szkodliwego dziatania na rozrodczos¢, art. 36 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
nr 1272/2008 przewiduje, ze jezeli substancja spelnia kryteria okre$lone w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia w odniesieniu do zagrozenia szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢, podlega ona
co do zasady harmonizacji klasyfikacji i oznakowania. Kryteria te zostaly okreslone w pkt 3.7
zalacznika I do tego rozporzadzenia.

W szczegdlnosci pkt 3.7.1.1 akapit pierwszy i akapit drugi lit. a) i b) zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 przewiduje, ze dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢ dzieli sie¢ na dwa dzialy
niekorzystnych skutkéw, z ktérych pierwszy dotyczy niekorzystnego wplywu na funkcje rozrodcze
i ptodnos¢ u dorostych mezczyzn i kobiet, a drugi — niekorzystnego wplywu na rozw¢j ich
potomstwa.

Co sie tyczy kategorii zagrozen, z pkt 3.7.2.1.1 i tabeli 3.7.1 (a) zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 wynika, ze do celéw Kklasyfikacji pod wzgledem dzialania szkodliwego na
rozrodczo$¢ substancje zalicza sie do jednej z dwdch kategorii, a mianowicie kategorii 1, ktdéra
dzieli sie na kategorie 1A i 1B, oraz kategorii 2. W szczegélnosci kategoria 1B odnosi sie do
substancji, co do ktérych istnieje domniemanie, ze dzialaja szkodliwie na rozrodczo$¢ u ludzi,
a kategoria 2 odnosi sie do substancji, co do ktérych podejrzewa sie, ze dzialaja szkodliwie na
rozrodczo$c¢ u ludzi.

Ponadto nalezy przypomnieé, ze rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje i ze ocene te nalezy odrézni¢ od oceny ryzyka przewidzianej
w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap w procesie oceny ryzyka,
ktéra jest pojeciem bardziej precyzyjnym. Ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi

ECLI:EU:T:2026:36 5
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wlasciwo$ciami substancji nie powinna za$§ by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych
okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zostac
zgodnie z prawem przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji (laboratorium lub
inne miejsce) i od stopnia ewentualnego narazenia na dziatanie substancji (zob. podobnie wyrok
z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 81, 82).

Uwagi wstepne w przedmiocie doglebnosci kontroli Sadu

Co sie tyczy doglebnosci kontroli Sadu, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem aby Komisja mogta dokona¢ klasyfikacji substancji na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008, ze wzgledu na konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen naukowych
i technicznych nalezy jej przyznaé szerokie uprawnienia dyskrecjonalne (zob. wyrok z dnia
22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 34
i przytoczone tam orzecznictwo).

Korzystanie z tych uprawniert dyskrecjonalnych nie jest jednak wylaczone spod kontroli sadu.
Z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, Ze w ramach tej kontroli sad Unii musi podda¢
weryfikacji poszanowanie zasad proceduralnych, prawidlowos¢ ustalen faktycznych przyjetych
przez Komisje, brak oczywistego btedu w ocenie tych okolicznosci faktycznych oraz brak
naduzycia wladzy (zob. wyrok z dnia 18 lipca 2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja,
C-326/05 P, EU:C:2007:443, pkt 76 i przytoczone tam orzecznictwo).

W szczegolnosci jezeli jedna ze stron powoluje sie na oczywisty blad w ocenie popelniony przez
wlasciwa instytucje, sad Unii musi sprawdzi¢, czy instytucja ta starannie i bezstronnie zbadala
wszystkie istotne okolicznoéci danej sprawy, na ktérych oparto te ocene. Ow obowiazek
staranno$ci jest bowiem nierozerwalnie zwiazany z zasada dobrej administracji i odnosi sie
ogoélnie do dziatania administracji Unii (zob. wyrok z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina
de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto ograniczony charakter kontroli sagdu Unii nie ma wplywu na spoczywajacy na nim
obowigzek zbadania materialnej prawdziwosci przytoczonych dowodéw, ich wiarygodnosci
i spojnosci, ale takze sprawdzenia, czy te dowody stanowig zbidr istotnych danych, ktére nalezy
wzia¢ pod uwage w celu oceny zlozonej sytuacji, i czy sa w stanie uzasadni¢ wyciagniete na ich
podstawie wnioski (zob. wyrok z dnia 6 listopada 2008 r., Niderlandy/Komisja, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy doda¢, ze aby wykaza¢, iz administracja popelnita oczywisty btad w ocenie zlozonych
okolicznosci faktycznych, ktéry uzasadnialby stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego aktu,
dowody przedstawione przez strone skarzaca musza by¢ wystarczajace, aby pozbawié
wiarygodnosci te dokonana w akcie ocene. Z zastrzezeniem tego badania wiarygodnosci nie jest
zadaniem Sadu zastgpowanie wlasna ocena ztozonych okolicznosci faktycznych oceny dokonanej
przez autora aktu (zob. wyrok z dnia 17 maja 2018 r., BASF Agro i in./Komisja, T-584/13,
EU:T:2018:279, pkt 94 i przytoczone tam orzecznictwo; zob. takze podobnie i analogicznie wyrok
z dnia 14 czerwca 2018 r., Lubrizol France/Rada, C-223/17 P, niepublikowany, EU:C:2018:442,
pkt 39).

Ponadto w odniesieniu do oceny badan naukowych Sad zauwazyl juz, ze nalezy przyzna¢ Komisji
szeroki zakres uznania w odniesieniu do tej oceny, a takze wyboru badan, ktére powinny mie¢
pierwszenstwo przed innymi, niezaleznie od ich chronologii. Nie wystarczy zatem powolanie si¢
przez strone skarzaca na czas powstania badania naukowego w celu podwazenia jego
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wiarygodnosci, lecz powinna ona jeszcze przedstawi¢ wystarczajaco precyzyjne i obiektywne
przestanki mogace wskazywa¢ na to, ze ewentualne najnowsze dane naukowe podwazylyby
zasadno$¢ wnioskéw sformutowanych na podstawie takiego badania (zob. podobnie wyrok z dnia
24 pazdziernika 2018 r., Deza/Komisja, T-400/17, niepublikowany, EU:T:2018:712, pkt 95).

To w §wietle powyzszych rozwazan nalezy zbada¢ zarzuty skarzacych.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego naruszenia art. 36 ust. 1 lit. d) i art. 37 ust. 5
rozporzgadzenia nr 1272/2008, a takze pkt 1.1.1.3, 1.1.1.5, 3.7.2.1.1 i 3.7.2.3.1 oraz tabeli
3.7.1 (a) zalgcznika I do tego rozporzadzenia

Niniejszy zarzut dotyczy naruszenia art. 36 ust. 1 lit. d) i art. 37 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1272/2008, a takze pkt 1.1.1.3, 1.1.1.5, 3.7.2.1.1 i 3.7.2.3.1 oraz tabeli 3.7.1 (a) zalacznika I do
tego rozporzadzenia. Dzieli si¢ on na pie¢ zarzutéw szczegdlowych, dotyczacych:

po pierwsze, braku jasnych dowodéw s$wiadczacych o znaczeniu niekorzystnych skutkéw
DAPD dla ludzi;

po drugie i po trzecie — nieuwzglednienia wszystkich istotnych elementéw;

po czwarte — niestosowania podejscia przekrojowego;

po piate — naruszenia art. 36 ust. 1 lit. d) i art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, Krélestwo Niderlandéw i ECHA,
kwestionuje argumenty skarzacych.

W przedmiocie pierwszego zarzutu szczegétowego, dotyczgcego braku jasnych dowodow
Swiadczgcych o znaczeniu niekorzystnych skutkéw DAPD dla ludzi

Skarzace podnosza, ze Komisja naruszyla pkt 3.7.2.1.1 i tabele 3.7.1 (a) zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 ze wzgledu na brak jasnych dowodéw $wiadczacych o znaczeniu
niekorzystnych skutkéw DAPD dla ludzi, co jest wymagane w celu zaklasyfikowania substancji
jako dzialajacej szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1B. Istnieja natomiast watpliwosci co do
przyczyn niekorzystnego wplywu na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ zaobserwowanego u szczuréw,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do mechanizmu skutkéw i dystocji. Komisja nie powinna byla
zatem zaklada¢, ze skutki te maja znaczenie dla ludzi, poniewaz byloby to réwnoznaczne
z ,podejrzeniem” znaczenia skutkéw dla ludzi, a nie z ,domniemaniem” znaczenia, co jest
wymagane w celu zaklasyfikowania substancji do kategorii 1B. Zaréwno sktadajacy wniosek
o klasyfikacje, jak i RAC przyznali, ze istnieja te watpliwosci. Komisja odwrécita cigzar dowodu,
oczekujac, ze skarzace udowodnia brak skutkéw w celu podwazenia domniemanego
odpowiedniego charakteru klasyfikacji do kategorii 1B.

W replice skarzace dodaja, ze z badania Malik (2020) wynikaja istotne réznice miedzy szczurami
i ludzmi w odniesieniu do anatomii i fizjologii macicy. Ponadto z tabeli 3.7.1 (a) zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze w razie pojawienia si¢ watpliwosci bardziej wlasciwe
moze by¢ zaklasyfikowanie do kategorii 2.
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Jak przypomniano w pkt 21 powyzej, pkt 3.7.1.1 akapit pierwszy i akapit drugi lit. a) i b)
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, ze ,dzialanie szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢” dzieli sie¢ na dwa dzialy niekorzystnych skutkéw, z ktérych pierwszy dotyczy
niekorzystnego wplywu na funkcje rozrodcze i ptodnos¢ u dorostych mezczyzn i kobiet, a drugi —
niekorzystnego wplywu na rozwdj ich potomstwa.

Ponadto, jak przypomniano w pkt 22 powyzej, z pkt 3.7.2.1.1 i tabeli 3.7.1 (a) zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze klasyfikacja pod wzgledem dziatania szkodliwego na
rozrodczo$¢ zostala podzielona na dwie kategorie, a mianowicie kategorie 1, ktéra dzieli sie na
kategorie 1A i 1B, oraz kategorie 2. Kategoria 1B odnosi sie do substancji, co do ktérych istnieje
domniemanie, Ze dzialaja szkodliwie na rozrodczo$¢ u ludzi, a kategoria 2 odnosi sie do
substancji, co do ktérych podejrzewa sie, ze dziataja szkodliwie na dla rozrodczos¢ u ludzi.

Ponadto tabela 3.7.1 (a) zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje w szczegdlnosci,
ze substancje klasyfikuje sie w kategorii 1, jezeli ,istnieja dowody z badan na zwierzetach,
ewentualnie uzupetnione innymi informacjami, dajace wyrazne podstawy do przypuszczenia, ze
substancja moze zakléca¢ rozrodczosé u czltowieka”. W szczegélnosci substancje klasyfikuje sie
w kategorii 1B, jezeli takie dane z badan na zwierzetach ,dostarczalja] wyrazn[ych] dowod[éw]
na niekorzystny wplyw na funkcje roz[ro]dcze i ptodno$¢ lub na rozwéj potomstwa, przy braku
innych skutkéw toksycznych, lub w przypadku gdy niekorzystny wplyw na rozrodczos¢
wystepuje razem z innymi skutkami toksycznymi, nie uwaza si¢ go za wtérny niekonkretny
skutek innych efektow toksycznych”. W odniesieniu do tej ostatniej kategorii w rzeczonej tabeli
wskazano réowniez, ze ,[jlednakze w przypadku gdy istnieja informacje oparte na analizie
poszczegdblnych zjawisk, ktére rodza watpliwosci dotyczace znaczenia skutkéw dla czlowieka,
bardziej wlasciwa moze by¢ klasyfikacja w kategorii 2”.

W niniejszej sprawie, jak wynika z opinii RAC, stwierdzit on niekorzystny wptyw DAPD zaréwno
na funkcje rozrodcze i ptodno$¢, jak i na rozwdj potomstwa, opierajac sie na danych z badan na
zwierzetach. Jezeli chodzi o niekorzystny wplyw na funkcje rozrodcze i ptodnosé, RAC
o$wiadczyl, ze zgadza sie z wnioskiem o klasyfikacje, uznajac, iz zaklasyfikowanie tej substancji do
kategorii 1B jest uzasadnione ze wzgledu na niekorzystny wplyw na ptodno$¢ samic, a mianowicie
nieregularne cykle, wydtuzenie czasu trwania ciazy, dystocje i §miertelno$¢ potomstwa. Stoi on na
stanowisku, ze skutki te zostaly zaobserwowane przy braku znaczacej matczynej toksycznosci
i zostaly uznane za majace znaczenie dla ludzi. W odniesieniu do niekorzystnego wplywu na
rozwdj potomstwa doszed! on do wniosku, Ze istnieja oczywiste dowody niekorzystnego wplywu
na rozwo6j plodu (w szczegdlnosci strat poimplantacyjnych) u zwierzat, ze skutki te nie sa
uwazane za wtérne w stosunku do ogdlnej znaczacej toksycznosci i ze sg istotne dla ludzi.

Skarzace podnosza, ze nie istnialy ,jasne dowody” $wiadczace o znaczeniu zaobserwowanych
szkodliwych skutkéw dla ludzi.

Jednakze wbrew temu, co wydaje si¢ wynika¢ z argumentacji skarzacych, przewidziane w tabeli
3.7.1 (a) zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 kryteria zaklasyfikowania substancji jako
dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B nie wymagaja jasnych dowodéw na to, ze
niekorzystne skutki zaobserwowane u zwierzat sa istotne dla ludzi. Natomiast, jak wynika
z pkt 37 powyzej, przepisy te wymagaja zasadniczo, po pierwsze, istnienia danych pochodzacych
w szczeg6lnosci z badan na zwierzetach wykazujacych wyraznie niekorzystny wplyw na funkcje
rozrodcze i plodno$¢ lub na rozwdj potomstwa u zwierzat, a takze brak innych skutkéow
toksycznych lub wykazujacych, w przypadku gdy niekorzystny wptyw na rozrodczos¢ wystepuje
razem z innymi skutkami toksycznymi, Ze nie uwaza si¢ go za wtdérny niekonkretny skutek
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innych efektéow toksycznych, oraz po drugie, braku informacji podwazajacych znaczenie tych
niekorzystnych skutkéw dla ludzi i czyniacych zaklasyfikowanie do kategorii 2 potencjalnie
bardziej wlasciwym.

W niniejszej sprawie z opinii RAC nie wynika, by istnialy informacje podwazajace znaczenie dla
ludzi niekorzystnych skutkéw DAPD zaobserwowanych u szczuréw. Wrecz przeciwnie, RAC
doszedl do wniosku na podstawie zidentyfikowanych przez siebie badan na zwierzetach, ze
zaobserwowany podczas tych badan niekorzystny wplyw na plodnos¢ samic, a mianowicie
nieregularne cykle, wydluzenie czasu trwania cigzy, dystocja i $miertelno$¢ potomstwa, zostal
uznany za istotny dla ludzi (zob. pkt 38 powyzej). W tym wzgledzie RAC wyjasnil, ze brak jest
dostepnych danych dotyczacych ludzi odnoszacych si¢ do niekorzystnego wplywu na funkcje
rozrodcze lub plodno$¢ w przypadku narazenia na dzialanie tej substancji oraz Ze nie ma
dowoddéw na to, iz niekorzystny wplyw zaobserwowany w badaniach na zwierzetach nie jest
istotny w przypadku ludzi. Ponadto jego zdaniem brak bylo ,informacji mechanicznych”
wskazujacych na to, ze zaobserwowane skutki nie byly istotne dla ludzi. W zwigzku z tym uznal
on, ze niekorzystny wplyw na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ u szczuréw ma znaczenie dla ludzi.

Tymczasem ogoélne twierdzenie skarzacych, ze istnieja niepewnosci lub watpliwosci dotyczace
mechanizmu skutkéw i badan, ktére wskazuja na ,istotne réznice miedzy szczurami
i czlowiekiem w odniesieniu do anatomii i fizjologii macicy”, nie wystarcza, w braku innych
wyjasnien, do podwazenia wiarygodnosci oceny RAC, o ktérej mowa w pkt 41 powyze;j.

W konsekwencji skarzace niestusznie utrzymuja, ze Komisja odwrécita ciezar dowodu, oczekujac,
ze skarzace udowodnia brak skutkéw w celu podwazenia domniemanego odpowiedniego
charakteru zaklasyfikowania do kategorii 1B.

Ponadto podniesione przez skarzace argumenty dotyczace dystocji zostang zbadane ponizej
w ramach drugiego zarzutu szczeg6towego niniejszego zarzutu.

Nalezy zatem oddali¢ pierwszy zarzut szczegdélowy jako bezzasadny, bez koniecznos$ci orzekania
w przedmiocie dopuszczalnosci argumentéw podniesionych po raz pierwszy na etapie repliki.

W przedmiocie zarzutéow szczegétowych drugiego i trzeciego, dotyczgcych nieuwzglednienia
wszystkich istotnych elementow

W zarzutach szczegétowych drugim i trzecim skarzace podnosza, ze Komisja naruszyta pkt 1.1.1.3
i 1.1.1.5 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 ze wzgledu na niewywazenie wszystkich
dowoddéw przedstawionych przez skarzace. Twierdza one, Ze przedstawily jednak dowody
$wiadczace o tym, iz brak bylo dostepnych wystarczajacych danych, aby domniemywa¢, ze skutki
zaobserwowane u szczuréw mogly wystapi¢ u ludzi.

W tym wzgledzie w pierwszej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze z badan Sugitomo i in. (2015) oraz
Mitchell i in. (2009), a takze z dokumentu uzasadniajacego samodzielng klasyfikacje DAPD
wynika, iz niekorzystny skutek zaobserwowany u szczuréw, a mianowicie dystocja, jest
spowodowany przez mechanizm inhibicji prostaglandyny, co budzi watpliwosci co do znaczenia
tego skutku u ludzi, zwazywszy, ze prostaglandyna odgrywa wazniejsza role w przebiegu porodu
w przypadku szczuréw niz w przypadku ludzi. Skarzace uwazaja, ze twierdzenie RAC, iz
prostaglandyna F2a ma duze znaczenie podczas porodu u ludzi, nie jest niczym poparte i nie
rozstrzyga podniesionych przez nie watpliwosci. Przyznaja one, ze wspomniana prostaglandyna
ma znaczenie przy porodzie u ludzi, ale twierdzg, ze nie jest ono decydujace.
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W drugiej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze nalezy uwzglednic to, iz ludzie nie beda narazeni na
dzialanie DAPD, co wzbudza powazne watpliwosci co do znaczenia, jakie badania na
zwierzetach, w ktdérych substancja ta jest podawana bezposrednio zwierzetom w wysokim
stezeniu, maja dla ludzi w warunkach rzeczywistych.

W trzeciej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze Komisja nie uwzglednila przedstawionych przez nie
uwag dotyczacych wniosku o klasyfikacje, z ktérych wynika, iz niekorzystny wplyw na nerki
stanowil raczej skutki bezposredniej toksyczno$ci niz wplyw na rozwdj potomstwa. W tym
wzgledzie odsylaja one do swoich argumentéw przedstawionych w ramach zarzutu drugiego.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z pkt 1.1.1.3 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008:

»Klasyfikacja na podstawie metody analizy ciezaru dowodéw oznacza, ze wszystkie dostepne
informacje wplywajace na dany rodzaj zagrozenia rozwaza sie lacznie, jak np. wyniki
odpowiednich badan in vitro, istotne dane z badan na zwierzetach, informacje z zastosowania
podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejicie przekrojowe), wyniki analiz (Q)SAR, oraz
dane dotyczace [skutkéw dla] ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz danych
z informacjami o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio
udokumentowane opisy przypadkéw i obserwacje. Wazna jest jako$¢ i spojnos¢ danych. Za
wlasciwe uwaza sie¢ informacje dotyczace substancji lub mieszanin zwiazane z klasyfikowana
substancja badZ mieszaning, jak réwniez wyniki badan dotyczacych miejsca dziatania oraz
mechanizmu lub sposobu dziatania. Kazdorazowo w przypadku klasyfikacji na podstawie metody
analizy ciezaru dowodow gromadzi sie zaréwno pozytywne jak i negatywne wyniki”.

Ponadto pkt 1.1.1.5 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, ze ,[d]la celéw
klasyfikacji ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia [...] droga narazenia, informacje dotyczace
mechanizmu dzialania oraz badania metabolizmu sa istotne dla ustalenia, czy dany skutek ma
znaczenie dla ludzi”, ze ,[j]ezeli informacje takie, w przypadku potwierdzenia solidnosci i jako$ci
danych, budza watpliwosci, co do ich znaczenia dla ludzi, uzasadniona moze by¢ klasyfikacja
w nizszej kategorii” oraz ze ,[jlezeli istnieja dowody naukowe na to, ze mechanizm badz spos6b
dzialania nie dotyczy ludzi, substancja lub mieszanina nie powinna podlega¢ klasyfikacji”.

Co sie tyczy mocy dowodowej danych w klasie zagrozenia ,Szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢”
pkt 3.7.2.3.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje w szczegdlnosci, ze
»[k]lasyfikacji substancji jako dzialajacej szkodliwie na rozrodczos¢ dokonuje si¢ na podstawie
oceny calo$ciowej ciezaru dowodu”, ze ,[n]a ciezar przypisany dostepnym dowodom wplywaja
czynniki takie jak jako$¢ badan, spdjnos¢ wynikéw, charakter i waga skutkéw, obecnosé
toksyczno$ci matczynej w badaniach na zwierzetach, poziom znaczenia statystycznego dla réznic
miedzygrupowych, liczba punktéw koncowych, w ktérych stwierdzono nieprawidlowosci,
znaczenie drogi podania u ludzi i unikanie tendencyjnych ocen” oraz ze ,,[z]aréwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki zbiera si¢ razem w celu okreslenia ciezaru dowodu”.

W pierwszej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze Komisja nie uwzglednita wszystkich istotnych
przedstawionych przez nie elementéw, a mianowicie badann Sugitomo i in. (2015) oraz Mitchell
iin. (2009), a takze dokumentu uzasadniajacego samodzielng klasyfikacje DAPD. Z dokumentéw
tych wynika, ze nie bylo wystarczajacych dostepnych danych, aby domniemywaé, ze niekorzystny
skutek DAPD zaobserwowany u szczuréw, a mianowicie dystocja spowodowana inhibicja
prostaglandyny, moze wystapi¢ u ludzi.
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Tymczasem okazuje sig, Ze w niniejszej sprawie Komisja uwzglednila badania Sugitomo i in.
(2015) oraz Mitchell i in. (2009), a takze dokument uzasadniajacy samodzielna klasyfikacje DAPD
do celéw zakwestionowanej klasyfikacji.

Co sie tyczy bowiem dokumentu uzasadniajacego samodzielng klasyfikacje DAPD, nalezy
zauwazy¢, podobnie jak uczynila to Komisja, ze dokument ten stanowil obowiazkowo czes¢
dokumentacji wniosku o klasyfikacje zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008
w zwigzku z czesciami 1 i 2 zalacznika VI do tego rozporzadzenia. Nie mozna zatem zarzucaé
Komisji, ze nie uwzglednita rzeczonego dokumentu.

W odniesieniu do badan Sugitomo i in (2015) oraz Mitchell i in. (2009) nalezy zauwazy¢, ze to
ostatnie badanie zostalo wyraznie wymienione w szczegélnosci we wniosku o klasyfikacje
i w opinii RAC. Z akt sprawy wynika, ze skarzace i Komisja maja rozbiezne poglady co do
znaczenia tych badan. Skarzace uwazaja bowiem, Ze ze wspomnianych badan wynika, iz inhibicja
prostaglandyny nie powoduje dystocji u ludzi. Komisja jest natomiast zdania, ze badania te nie
podwazaja niekorzystnego wplywu inhibicji prostaglandyny na przebieg porodu u ludzi i nie
moga stanowi¢ ,informacj[i] opart[ych] na analizie poszczegdlnych zjawisk, ktére rodza
watpliwosci dotyczace znaczenia skutkdéw dla cztowieka” w rozumieniu przepiséw tabeli 3.7.1 (a)
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym wzgledzie z opinii RAC wynika, Ze sktadajacy wniosek o klasyfikacje przyznal, iz przebieg
porodu jest odmienny u ludzi i u szczuréw, ale stwierdzit réwniez, ze prostaglandyna F2a ma duze
znaczenie podczas porodu u ludzi. Co wiecej, RAC zauwazyl, ze z badan wynika, iz jeden z trzech
sktadnikéw DAPD, a mianowicie N,N’-dietylo-1,4-fenylenodiamina (zwana dalej ,skladnikiem
DPPD”), dziala jako inhibitor prostaglandyny i Ze u ludzi prostaglandyny maja duze znaczenie
w wielu mechanizmach fizjologicznych, takich jak ciaza i poréd.

Ponadto RAC wyjasnil, ze brak jest ,informacji mechanicznych” wskazujacych, ze zaobserwowane
niekorzystne skutki nie sg istotne dla ludzi, i ze w konsekwencji niekorzystny wplyw na funkcje
rozrodcze i ptodno$¢ zauwazony u szczuréw uznaje sie za istotny w odniesieniu do klasyfikacji
DAPD (zob. pkt 41 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze RAC uwzglednil to, iz przebieg porodu jest odmienny u ludzi
i u szczuréw, ale stwierdzil réwniez, ze prostaglandyna F2a ma duze znaczenie przy porodzie
u ludzi.

Z powyzszego wynika, ze Komisja rzeczywiscie uwzglednita przedstawione przez skarzace badania
Sugitomo i in. (2015) oraz Mitchell i in. (2009), lecz nie zgadza sie¢ z opinia skarzacych co do
znaczenia tych badan, w szczegé6lnosci w odniesieniu do oceny naukowych ztozonych informacji,
a mianowicie znaczenia prostaglandyny u ludzi.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze wbrew twierdzeniom skarzacych przewidziane w tabeli 3.7.1 (a)
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 kryteria zaklasyfikowania substancji jako dzialajacej
szkodliwie na rozrodczo$c¢ kategorii 1B nie wymagaja ,jasnych dowodéw” na to, ze niekorzystne
skutki zaobserwowane w badaniach przeprowadzanych na zwierzetach maja znaczenie dla ludzi.
Jak wynika z pkt 37 powyzej, kryteria te ograniczaja sie¢ w istocie do wymogu, po pierwsze,
istnienia danych pochodzacych w szczegélnosci z badan na zwierzetach, wykazujacych wyraznie
niekorzystny wplyw na funkcje rozrodcze i ptodno$¢ lub na rozwdéj potomstwa u zwierzat, a takze
brak innych skutkéw toksycznych lub wykazujacych, w przypadku gdy niekorzystny wptyw na
rozrodczo$¢ wystepuje razem z innymi skutkami toksycznymi, ze nie uwaza sie go za wtérny
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niekonkretny skutek innych efektéw toksycznych, oraz po drugie, braku informacji
podwazajacych znaczenie tych niekorzystnych skutkéw w przypadku ludzi i czyniacych
zaklasyfikowanie do kategorii 2 potencjalnie bardziej wlasciwym.

W niniejszej sprawie RAC doszed! do wniosku, przy czym wiarygodnos¢ tego wniosku nie zostata
podwazona argumentami skarzacych, ze po pierwsze, z badan na zwierzetach wskazanych w jego
opinii wyraznie wynika niekorzystny wplyw DAPD na funkcje rozrodcze i ptodno$¢, a mianowicie
dystocja spowodowana inhibicja prostaglandyny, a po drugie, nie istnialy informacje podwazajace
znaczenie tych skutkéw w przypadku ludzi.

W zwiazku z tym skarzace nieslusznie utrzymuja, ze Komisja nie uwzglednita wszystkich danych
istotnych dla celéw zakwestionowanej klasyfikacji.

W drugiej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze nalezy uwzgledni¢ to, iz w rzeczywistych warunkach
ludzie nie byli narazeni na dziatanie DAPD.

W tym wzgledzie wystarczy przypomnie¢, ze jak wynika z orzecznictwa przytoczonego w pkt 23
powyzej, rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy oceny zagrozen stwarzanych przez dane
substancje, ktéra nalezy odrézni¢ od oceny ryzyka przewidzianej w rozporzadzeniu
nr 1907/2006. Ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji nie powinna
by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegélnych okolicznos$ci ich uzycia, tak jak ma to miejsce
w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona w oderwaniu
od miejsca uzycia substancji i od stopnia ewentualnego narazenia na dziatanie substancji.

Z powyziszego wynika, ze w ramach zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania DAPD na podstawie oceny zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwosciami
DAPD zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 Komisja nie byla zobowiazana do
uwzglednienia okolicznosci narazenia na dzialanie wspomnianej substancji.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o argument skarzacych dotyczacy niekorzystnego wplywu na
nerki, argument ten nalezy zbada¢ w ramach zarzutu drugiego, do ktérego zreszta odsylaja
skarzace.

Zarzuty szczego6towe drugi i trzeci nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadne.

W przedmiocie czwartego zarzutu szczegéltowego, dotyczgcego niestosowania podejscia
przekrojowego

Skarzace podnosza, ze Komisja naruszyta pkt 1.1.1.5 i 3.7.2.3.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008, poniewaz nie zastosowala podejicia przekrojowego w celu uwzglednienia badania
mechanistycznego skladnika DPPD jako reprezentatywnego dla wszystkich sktadnikéw DAPD.
Tymczasem takie podejscie jest zgodnie z pkt 3.7.2.3.1 wspomnianego zalacznika jednym
z dostepnych dowoddéw, a w przypadku substancji wielosktadnikowych, jak ma to miejsce
w przypadku DAPD, zastosowanie podej$cia przekrojowego jest utrwalona praktyka. Ponadto
skladnik DPPD i inne skladniki DAPD dzialaja w ten sam sposdb, a sam RAC przyjal dane
dotyczace skladnika DPPD w celu uzasadnienia swojej konkluzji dotyczacej klasyfikacji DAPD.
Nie uwzgledniajac danych z podejscia przekrojowego, Komisja naruszyla wyzej wymienione
przepisy i naduzyla swoich uprawnien dyskrecjonalnych, co stanowilo naruszenie zasad
»doskonalo$ci, przejrzystosci i niezaleznosci”.
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Co sie tyczy podejicia przekrojowego, z pkt 1.5. zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006
wynika, Ze jest to metoda, ktéra pozwala przewidzie¢, poprzez interpolacje, wlasciwosci
substancji docelowej przy uzyciu danych dotyczacych co najmniej jednej substancji nalezacej do
tej samej grupy.

W ramach procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji z art. 9 ust. 3
rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze jezeli kryteriow klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia
nie mozna zastosowac¢ bezposrednio do dostepnych zidentyfikowanych informacji, nalezy
zastosowac podejscie oparte na mocy dowodowej danych zgodnie z pkt 1.1.1 zatacznika I do tego
rozporzadzenia. W szczegdélnosci z pkt 1.1.1.3 tego zalacznika wynika, ze ustalenie mocy
dowodowej danych oznacza, ze wszystkie dostepne informacje wplywajace na dany rodzaj
zagrozenia rozwaza sie¢ tacznie, wraz z informacjami z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego,
w tym z podejsécia przekrojowego.

W odniesieniu do mocy dowodowej danych w ramach zagrozenia szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ pkt 3.7.2.3.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, ze bierze si¢
pod uwage lacznie wszystkie dostepne informacje prowadzace do okreslenia dzialania
szkodliwego dla rozrodczosci. Mozna réwniez wykorzysta¢ przy klasyfikacji ocene substancji
powiazanych chemicznie z analizowana substancja, ,w szczegdlnosci wéwczas, gdy informacje na
temat substancji sa znikome”.

Punkt 1.5 zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje w szczegdlnosci, ze
»[s]ubstancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwosci
fizykochemiczne, toksykologiczne oraz ekotoksykologiczne sa podobne lub wykazuja
prawidlowosci w wyniku podobienstwa strukturalnego, moga by¢ traktowane jako grupa lub
»kategoria« substancji”, ze ,[z]astosowanie pojecia »grupy« wymaga, aby wlasciwosci
fizykochemiczne, skutki dzialania na zdrowie czltowieka oraz skutki dzialania na srodowisko lub
losy w $rodowisku mogly by¢ przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji
referencyjnej z danej grupy poprzez interpolacje wzgledem innych substancji w grupie (podejscie
przekrojowe)” i Ze ,[p]ozwala to na unikniecie koniecznosci badania kazdej substancji ze wzgledu
na kazdy punkt koncowy”.

Przepisy pkt 1.5 zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006 sa istotne dla rozpatrywanej
w niniejszej sprawie procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania zgodnie z art. 5 ust. 1
lit. ), art. 6 ust. 1 lit. c) i art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008. Maja one réwniez znaczenie
w odniesieniu do danych, ktére dotycza nie innych substancji nalezacych do tej samej grupy, lecz
sktadnikéw substancji wieloskladnikowej, takiej jak substancja bedaca przedmiotem niniejszej

sprawy (zob. pkt 3 powyzej).

Z pkt 70-74 powyzej wynika, ze niewatpliwie ewentualne informacje pochodzace z zastosowania
podejscia przekrojowego stanowia jeden z dostepnych dowodéw na podstawie pkt 3.7.2.3.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Jednakze stosowanie tej metody podlega
warunkom wymienionym w pkt 72 powyzej, a w kazdym razie nie jest obowigzkowe, jak wynika
z brzmienia pkt 3.7.2.3.1 tego zalacznika, zgodnie z ktérym ,mozna” wykorzysta¢ wspomniana
metode.
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W niniejszej sprawie z opinii RAC wynika, ze zakwestionowana klasyfikacja opiera si¢ na
badaniach na zwierzetach dotyczacych samego DAPD, a mianowicie przede wszystkim na
badaniu szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na dwéch pokoleniach (OECD TG 416) oraz,
pomocniczo, na badaniu szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu (badaniu
niezgodnym z wytycznymi).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze chociaz RAC nie zastosowal podejicia przekrojowego na podstawie
badan dotyczacych skladnika DPPD, to w jego opinii nie pominieto takich badan, a mianowicie
badan Fujimoto i in. (1984) i Marois (1998). W tym wzgledzie RAC uznal, ze dystocja
i przedtuzajacy sie poréd spowodowane przez wspomniany skladnik u zwierzat stanowia dowody
na poparcie mozliwego sposobu dziatania. Uznal on jednak, Zze zaobserwowanego dzialania
w przypadku DAPD nie mozna przypisa¢ wylacznie temu sktadnikowi, poniewaz wspomniana
substancja zawiera inne skladniki i zanieczyszczenia, ktérych szkodliwe dziatanie i sposob
oddzialywania sg nieznane.

W powyzszym kontekscie, nawet przy zalozeniu, Ze przestanki zastosowania podejscia
przekrojowego, o ktérych mowa w pkt 72 powyzej, zostaly spelnione i Ze mozna bylo uzyskac¢ dane
z badan dotyczacych jednego ze skltadnikéw DADP, nie zmienia to faktu, iz Komisja nie byta
zobowiazana do zastosowania tej metody.

Nalezy bowiem zauwazy¢, ze w kontekscie mocy dowodowej danych Komisja dysponuje szerokim
zakresem uznania przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu metody podejscia przekrojowego
zgodnie z pkt 3.7.2.3.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, przypomnianym w pkt 72
powyzej. Ponadto zgodnie z tym pkt 3.7.2.3.1 wspomnianego zalacznika mozna réwniez
wykorzysta¢ przy klasyfikacji ocene substancji powiazanych chemicznie z analizowana
substancja, ,w szczegolnosci wéwczas, gdy informacje na temat substancji sa znikome”, co nie
mialo miejsca w niniejszej sprawie, poniewaz istnialy badania dotyczace samego DAPD.

W zwiazku z tym okolicznos$¢, ze Komisja nie zastosowala metody podejscia przekrojowego do
celéw zakwestionowanej klasyfikacji, nie stanowi naruszenia pkt 1.1.1.5 i 3.7.2.3.1 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

W konsekwencji nie moga zosta¢ uwzglednione argumenty skarzacych oparte na naduzyciu
uprawnien dyskrecjonalnych i naruszeniu zasad ,doskonalosci, przejrzystosci i niezaleznosci”.

Czwarty zarzut szczeg6lowy nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadny.

W przedmiocie pigtego zarzutu szczegétowego, dotyczgcego naruszenia art. 36 ust. 1 lit. d) i art. 37
ust. 5 rozporzgdzenia nr 1272/2008

Skarzace podnoszg, ze ze wzgledu na btedy popelnione przez Komisje naruszyla ona art. 36 ust. 1
lit. d) i art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym zakresie wystarczy stwierdzi¢, ze skarzace ograniczaja sie do odestania do argumentéw,
ktore przedstawily w ramach czterech pierwszych zarzutéw szczegétowych zarzutu pierwszego,

ktére zostaly oddalone (zob. pkt 45, 68 i 82 powyzej).

Tym samym nalezy oddali¢ piaty zarzut szczegélowy jako bezzasadny, a w konsekwencji oddali¢
zarzut pierwszy w calosci.
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W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczgcego oczywistych btedow w ocenie

Skarzace podnoszy, ze Komisja popelnila szereg oczywistych bledéw w ocenie, klasyfikujac DAPD
jako substancje dzialajaca szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1B.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, Krélestwo Niderlandéw i ECHA,
kwestionuje argumenty skarzacych.

W pierwszej kolejnosci skarzace podnosza, ze gdyby Komisja nie zalozyla niestusznie, iz
niekorzystne skutki DAPD zaobserwowane u szczuréw maja znaczenie dla ludzi, ani nie pomineta
watpliwosci, ktore skarzace podniosty w tym zakresie, i gdyby zajela stanowisko w przedmiocie
ewentualnej potrzeby dodatkowych badan, doprowadzitoby to do zaklasyfikowania DAPD do
kategorii 2.

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze argumenty skarzacych dotyczace znaczenia dla ludzi
niekorzystnych skutkéw DAPD zaobserwowanych u szczuréw sa tozsame z argumentami
przedstawionymi w ramach zarzutéw szczegétowych pierwszego i drugiego ramach zarzutu
pierwszego. Nalezy je zatem oddali¢ z tych samych powodéw co powody, ktére wskazano
w pkt 35-45 i 50—68 powyze;j.

Ponadto argument skarzacych dotyczacy braku dodatkowych badan nalezy zbada¢ w ramach
zarzutu trzeciego.

W drugiej kolejnosci skarzace podnosza, ze Komisja, opierajac si¢ na opinii RAC, pominela
badania mechanistyczne, ktére wzbudzaja watpliwosci co do sposobu dzialania DAPD u ludzi.
W szczegélnosci RAC powinien byl uznaé, ze brak dowodéw na poparcie innych wyjasnien
pozwala co najwyzej podejrzewad, a nie domniemywa¢, ze inhibicja prostaglandyny moze mie¢
znaczenie w przypadku ludzi. Ponadto niestusznie odrzucil on znaczenie danych dotyczacych
skladnika DPPD, z ktérych wynika, Ze inhibicja prostaglandyny jest mechanizmem rzeczywiscie
odpowiedzialnym za dystocje u szczuréw.

W tym wzgledzie wystarczy stwierdzi¢, ze argumenty wskazane w pkt 91 powyzej, oparte
zasadniczo na tym, iz Komisja pominela badania mechanistyczne, ktére budzily watpliwosci co
do sposobu dzialania DAPD u ludzi, a mianowicie badania dotyczace sktadnika DPPD, sg tozsame
z argumentami przedstawionymi w ramach czwartego zarzutu szczegélowego zarzutu
pierwszego. Nalezy je zatem oddali¢ z tych samych powodéw co powody wskazane w pkt 70—82

powyzej.

W trzeciej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze Komisja nie uwzglednita odwracalnosci
zaobserwowanego wplywu na nerki (wielotorbielowatosci nerek) w nastepstwie narazenia na
dzialanie DAPD, mimo ze jedynie nieodwracalny wplyw na rozrodczo$¢ uzasadnia
zaklasyfikowanie do kategorii 1B. Ponadto straty poimplantacyjne nie wynikaja z tego wplywu na
nerki, ktéry stanowi wplyw na rozwdj potomstwa, lecz raczej z dystocji, ktéra ma wplyw na
ptodnosc.

Jesli chodzi o odwracalnos¢ zaobserwowanego wplywu na nerki, z opinii RAC wynika, ze uznat on,
iz to, ze wielotorbielowato$¢ nerek wystepuje réwniez u dorosltych, §wiadczy o tym, ze wplyw ten
nie jest catkowicie odwracalny i Ze ogdlnie nie zostalo jasno wykazane, ze wielotorbielowato$¢
nerek byla rezultatem narazenia na dzialanie DAPD in utero, poprzez karmienie piersia lub
poprzez diete (lub potaczenie obu tych czynnikéw).
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Jesli chodzi o straty poimplantacyjne, z opinii RAC wynika, ze uznal on, iz utrzymujace sie
i powiazane z dawka straty poimplantacyjne byly istotne dla zaklasyfikowania DAPD do dzialu
dotyczacego wplywu na rozwdj potomstwa. Co wiecej, uznal on, ze wielotorbielowatos¢ nerek
zaobserwowana u potomstwa jest informacja, na ktéra powolano si¢ na poparcie tej konkluzji,
poniewaz wplyw ten uznaje sie za trwaly i powazny, ale nie jest pewne, czy jest on spowodowany
samym narazeniem na dzialanie in utero.

Z powyzszego wynika, ze RAC, po pierwsze, uwzglednil odwracalno$¢ wielotorbielowato$ci nerek
i doszedt do wniosku, ze skutek ten nie jest w pelni odwracalny, a po drugie, uznal, ze
wielotorbielowato$¢ nerek, ktérej przyczyny nie sa jasne, stanowi jedynie element na poparcie jego
konkluzji, zgodnie z ktéra straty poimplantacyjne sa same w sobie skutkiem nieodwracalnym
i powiazanym z dawka, a zatem istotnym dla zaklasyfikowania DAPD do dzialu dotyczacego
wplywu na rozwdj potomstwa.

W zwiazku z powyzszym argumenty skarzacych odnoszace si¢ do wielotorbielowatosci nerek
i strat poimplantacyjnych sg oparte na btednym rozumieniu opinii RAC, a zatem nie moga zosta¢
uwzglednione. W kazdym razie argumenty te nie wystarczaja do podwazenia wiarygodnosci
dokonanej przez RAC oceny, a zatem do wykazania istnienia oczywistego bledu w ocenie Komisji.

W czwartej kolejno$ci skarzace utrzymuja, ze zaklasyfikowanie DAPD do kategorii 1B jest
arbitralne i nieuzasadnione, poniewaz substancja ta jest podobna do kwasu salicylowego i kwasu
acetylosalicylowego, ktére zostaly zaklasyfikowane, jako dzialajace szkodliwie na rozrodczosc,
kategorii 2. Powoluja sie one zatem na naruszenie zasady réwnego traktowania.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zasada réwnego traktowania wymaga, aby podobne
sytuacje nie byly traktowane w odmienny sposéb, a odmienne sytuacje nie byly traktowane
jednakowo, chyba ze takie traktowanie jest obiektywnie uzasadnione (zob. w szczegdlnosci wyrok
z dnia 16 grudnia 2008 r., Arcelor Atlantique i Lorraine i in., C-127/07, EU:C:2008:728, pkt 23
i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto nalezy przypomnie¢, ze procedura harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji na
podstawie tytulu V rozporzadzenia nr 1272/2008 dotyczy wylacznie substancji, ktéra przede
wszystkim jest przedmiotem przedlozonego Komisji wniosku o klasyfikacje, ktérego wniesienie
nalezy do podmiotéw okreslonych w art. 37 wspomnianego rozporzadzenia, nastepnie jest
przedmiotem opinii RAC na temat przedlozonego wniosku i wreszcie jest przedmiotem aktu
delegowanego Komisji, jezeli uzna ona, ze harmonizacja jest wlasciwa (zob. pkt 19 powyzej).
W niniejszej sprawie rozpatrywana procedura zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania nie
moze zatem opierac si¢ na poréwnaniu DAPD z innymi substancjami, ktére nie zostaly poddane
takiej procedurze.

Zakwestionowana klasyfikacja dotyczy bowiem jedynie DAPD, zgodnie z wnioskiem o klasyfikacje
i procedura harmonizacji klasyfikacji i oznakowania, ktére lezaly u jej podstaw (zob. pkt 7-10
powyzej). To, ze DAPD =zostal zaklasyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1B, podczas gdy kwas salicylowy i kwasu acetylosalicylowy zostaly
zaklasyfikowane jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2, nie moze prowadzi¢ do
naruszenia zasady rownego traktowania, i to niezaleznie od ewentualnych podobienstw miedzy
tymi kwasami a DAPD.

Z tego wzgledu zarzut drugi nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
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W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego naruszenia zasady proporcjonalnosci, prawa
do obrony i zasady dobrej administracji

W pierwszej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze zaskarzone rozporzadzenie narusza zasade
proporcjonalnosci przewidziana w art. 5 ust. 4 TUE, poniewaz Komisja powinna byla realizowa¢
cele rozporzadzenia nr 1272/2008 poprzez wywazenie réznych jego celéw, a mianowicie z jednej
strony zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i §rodowiska, a z drugiej strony
zapewnienia swobodnego przeplywu substancji chemicznych, przy jednoczesnym wsparciu
konkurencyjnosci i innowacyjnosci. Twierdza one, ze DAPD byl juz przedmiotem decyzji
o samodzielnej klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2,
z czym wigza sie obowiazki podobne do obowigzkéow z kategorii 1B, w szczegdlnosci w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony pracownikéw, i co nie powoduje nadmiernych niedogodnosci dla
producentéw i uzytkownikéw DAPD, do ktérych zaliczaja si¢ skarzace. Ponadto zarzucaja one
Komisji, Ze nie dokonala analizy ekonomicznej kosztéw i korzysci zalecanej w komunikacie
COM(2000)1 wersja ostateczna z dnia 2 lutego 2000 r. na temat stosowania zasady ostroznosci.

W drugiej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze poprzez przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia
Komisja naruszyla ich prawo do obrony — w szczegdlnosci prawo do bycia wystuchanym
przewidziane w art. 41 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych Unii Europejskiej. Przede
wszystkim uwazaja one, ze RAC nie ustosunkowat si¢ do uwag, ktére skarzace przedstawily na
pismie podczas konsultacji publicznych i ustnie na spotkaniach. Nastepnie podnosza one, ze do
opinii RAC dodano dodatkowe informacje, bez umozliwienia skarzacym zapoznania si¢ z tymi
informacjami. Wreszcie zaznaczaja one, ze chociaz Komisja odbyla spotkanie z ich
przedstawicielem i zezwolita mu na udzial w szeregu spotkan grupy ekspertéw , Wiasciwe organy
REACH i CLP” to nie ustosunkowatla si¢ ona do przedstawionych przez nie uwag. Ponadto
twierdza one, ze nie mogly broni¢ swojego stanowiska, gdyz nie umozliwiono im
przeprowadzenia dodatkowych badan na zwierzetach i znalazly sie w trudnej sytuacji, w ktérej
musialy wykazac brak niekorzystnego wplywu DAPD na ludzi. Ponadto zarzucaja one Komisji, ze
nie przestrzegala Porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 13 kwietnia 2016 r. pomiedzy
Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej a Komisja Europejska w sprawie lepszego
stanowienia prawa (Dz.U. 2016, L 123, s. 1), ktére zobowiazuje do zapewnienia rzetelnego procesu
i oceny wszystkich dostepnych informacji i dowodéw przed wydaniem decyzji nakladajacej
ograniczenia na zainteresowane podmioty gospodarcze.

W trzeciej kolejnosci skarzace utrzymujg, ze Komisja naruszyla zasade dobrej administracji,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 TUE i w art. 41 Karty praw podstawowych, poniewaz nie
przestrzegala ich prawa do bycia wystuchanymi ani nie uwzglednita wszystkich istotnych badan
naukowych, jak wynika z zarzutu drugiego. Komisja miata oprze¢ si¢ na opinii RAC, w ktdrej nie
uwzgledniono wszystkich istotnych badan naukowych, a zatem nie zastosowano podejscia
opartego na mocy dowodowej danych.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec, Krélestwo Niderlandéw i ECHA,
kwestionuje argumenty skarzacych.

W pierwszej kolejnosci, w odniesieniu do podniesionego przez skarzace zarzutu szczegdélowego
dotyczacego naruszenia zasady proporcjonalnosci, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem zasada proporcjonalnosci, bedaca jedna z ogélnych zasad prawa Unii, wymaga, by
akty instytucji Unii nie wykraczaly poza to, co odpowiednie i konieczne do realizacji
uzasadnionych celéw, ktérym maja stluzy¢ dane przepisy, w przypadku gdy istnieje mozliwos¢
wyboru sposréd wiekszej liczby odpowiednich rozwigzan, nalezy stosowac to najmniej dotkliwe,
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a wynikajace z tego niedogodnosci nie moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych celéw
(zob. wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 124 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Jesli chodzi o sadowa kontrole przestanek wymienionych w punkcie 107 powyzej, to ze wzgledu na
to, ze wydanie przez Komisje dyrektywy lub rozporzadzenia wymaga od tej instytucji
dokonywania rozstrzygnie¢ o charakterze politycznym, gospodarczym i spolecznym oraz
przeprowadzania zlozonych ocen, stwierdzi¢ nalezy, iz przysluguja jej w tej dziedzinie daleko
idace uprawnienia dyskrecjonalne, a saqdowa kontrola ich zgodnosci z prawem moze miec¢ tylko
ograniczony charakter. Tylko oczywiscie nieodpowiedni charakter przepisu wydanego w tej
dziedzinie w stosunku do zamierzonego przez Komisje celu moze powodowaé niewazno$c¢
takiego przepisu (zob. wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 125
i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie nalezy na wstepie stwierdzi¢, ze — jak wynika z orzecznictwa przytoczonego
w pkt 24 powyzej — zakwestionowana klasyfikacja zostata przyjeta w ramach zlozonych ocen
naukowych i technicznych, ktérych musiata dokona¢ Komisja i w odniesieniu do ktérych nalezy
jej przyznac szerokie uprawnienia dyskrecjonalne.

Przede wszystkim w odniesieniu do argumentu skarzacych dotyczacego braku wywazenia celéw
rozporzadzenia nr 1272/2008 z pkt 15 powyzej wynika, Ze rzeczone rozporzadzenie ma na celu
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska oraz swobodnego
przeptywu substancji chemicznych, mieszanin i pewnych szczegélnych wyrobéw na rynku Unii.
Celem tego rozporzadzenia jest okreslenie swoistych wlasciwosci substancji, ktére powinny
prowadzi¢ do sklasyfikowania ich jako stwarzajacych zagrozenie, tak aby zagrozenia stwarzane
przez te substancje (oraz mieszaniny zawierajace takie substancje) mogly by¢ prawidlowo
okreslone i podane do wiadomosci.

Ponadto z art. 1 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, Ze celem tego rozporzadzenia
jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska, a takze swobodnego
przeplywu substancji, mieszanin i wyrobéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 8 tego rozporzadzenia,
poprzez zharmonizowanie kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepiséw
dotyczacych oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie.

W tym wzgledzie, po pierwsze, z art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze substancja lub
mieszanina spelniajaca kryteria dotyczace zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych,
zagrozen dla zdrowia lub $rodowiska okreslone w cze$ciach 2-5 zalacznika I do tego
rozporzadzenia jest substancja stwarzajaca zagrozenie i powinna zosta¢ sklasyfikowana wedlug
odpowiednich klas zagrozenia przewidzianych w tym zalaczniku do owego rozporzadzenia.

Ponadto z art. 36 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze substancja, ktéra spetnia kryteria
okreslone w zalaczniku I do tego rozporzadzenia w odniesieniu do zagrozen wskazanych w ust. 1
lit. a)-d) tego artykulu, w tym zagrozenia szkodliwego dzialania na rozrodczos¢, podlega
zasadniczo zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanemu oznakowaniu zgodnie z art. 37
tego rozporzadzenia.

Po drugie, zgodnie z klauzula swobodnego przeptywu przewidziana w art. 51 rozporzadzenia

nr 1272/2008 panstwa czlonkowskie nie moga ze wzgledu na klasyfikacje, oznakowanie lub
opakowanie substancji lub mieszanin w rozumieniu tego rozporzadzenia zabrania¢, ograniczac
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ani utrudnia¢ wprowadzania do obrotu substancji lub mieszanin, ktére sa zgodne z rzeczonym
rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z aktami prawnymi Unii przyjetymi w celu
wykonania tego rozporzadzenia.

Z powyzszego wynika, ze w ramach rozporzadzenia nr 1272/2008 cel stuzacy swobodnemu
przeplywowi substancji chemicznych, mieszanin i pewnych szczegdélnych wyrobéw na rynku Unii
nie moze zosta¢ osiagniety bez zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i $rodowiska, ktoéry jest realizowany w szczegélnosci poprzez zharmonizowana klasyfikacje
i zharmonizowane oznakowanie substancji w celu okreslenia zwigzanych z tymi substancjami
zagrozen i poinformowania o nich. Co wiecej, zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane
oznakowanie nie skutkuja zakazem wprowadzania do obrotu substancji, ktére sa zgodne
z przepisami wspomnianego rozporzadzenia.

W niniejszej sprawie zakwestionowana klasyfikacje w zakresie, w jakim przyjeto w niej
zharmonizowana klasyfikacje i1 zharmonizowane oznakowanie na podstawie art. 37
rozporzadzenia nr 1272/2008 w celu okreslenia zagrozenia szkodliwego dziatania DAPD na
rozrodczo$¢ i poinformowania o nim, nalezy zatem uznaé za $rodek sluzacy poprawie poziomu
ochrony zdrowia, ktéry jednak nie uniemozliwia swobodnego przeptywu substancji na rynku Unii.

Z powyzszego wynika, ze argument skarzacych dotyczacy braku wywazenia celéw rozporzadzenia
nr 1272/2008 nie moze zosta¢ uwzgledniony.

Nastepnie w odniesieniu do argumentu skarzacych, zgodnie z ktérym zakwestionowana
klasyfikacja nie jest konieczna z tego wzgledu, ze DAPD byl juz przedmiotem decyzji
o samodzielnej klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2,
wystarczy zauwazy¢, ze z jednej strony samodzielna klasyfikacja DAPD nie moze zastapi¢
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania wspomnianej substancji (zob. pkt 15-19
powyzej), a po drugie, kategorie zagrozenia 1B i 2 szkodliwego dzialania na rozrodczos¢ nie
wskazuja tego samego zagrozenia ani nie zawieraja informacji o nim. Kategoria 1B odnosi si¢
bowiem do substancji, co do ktérych istnieje domniemanie, ze dzialaja szkodliwie na rozrodczo$¢
u ludzi, podczas gdy kategoria 2 odnosi sie do substancji, co do ktérych podejrzewa sig, ze dzialaja
szkodliwie na dla rozrodczo$¢ u ludzi (zob. pkt 22 powyzej).

Wreszcie, co si¢ tyczy argumentu skarzacych dotyczacego braku analizy ekonomicznej kosztow
i korzysci, nalezy stwierdzi¢, ze chociaz o takiej analizie wspomniano w komunikacie Komisji
z dnia 2 lutego 2000 r. na temat stosowania zasady ostroznosci, to jednak nie zostala ona
przewidziana w ramach procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji, o ktérej
mowa w tytule V rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym wzgledzie, jak przypomniano w pkt 23 powyzej, rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy
oceny zagrozen stwarzanych przez substancje, a ocene te nalezy odrézni¢ od oceny ryzyka
przewidzianej w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi
wlasciwo$ciami substancji nie powinna by¢ zatem ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych
okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka.

W kazdym razie analiza ekonomiczna kosztéw i korzysci nie moze stanowi¢ odstepstwa od
kryteriow Kklasyfikacji substancji w odniesieniu do zagrozenia szkodliwego dzialania na
rozrodczos¢, okreslonych w pkt 3.7 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 (zob. pkt 20
powyzej). Jak wynika bowiem z art. 3 akapit pierwszy w zwiazku z art. 36 ust. 1 wspomnianego
rozporzadzenia, zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie opieraja sie na
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kryteriach dotyczacych zagrozen wynikajacych z wtasciwosci fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub
zagrozen dla $rodowiska, okre§lonych w zalaczniku I do tego rozporzadzenia (zob. pkt 111
powyzej), a nie na innych, nieprzewidzianych w tym rozporzadzeniu czynnikach.

Nalezy zatem oddali¢ podniesiony przez skarzace zarzut szczegélowy dotyczacy naruszenia
zasady proporcjonalnosci.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do podniesionego przez skarzace zarzutu szczegétowego
dotyczacego naruszenia ich prawa do obrony, a w szczegélnosci prawa do bycia wystuchanym,
nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 41 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych prawo do dobrej
administracji obejmuje prawo kazdego do bycia wysluchanym, zanim zostana podjete
indywidualne $rodki mogace negatywnie wplynaé na jego sytuacje. Poszanowanie prawa do bycia
wysluchanym w trakcie kazdego postepowania dotyczacego podmiotu i mogacego doprowadzi¢
do wydania niekorzystnego dla niego aktu stanowi podstawowa zasade prawa Unii, ktérej
przestrzeganie powinno by¢ zagwarantowane nawet w przypadku braku odpowiednich
uregulowan proceduralnych. Zasada ta wymaga, aby adresaci decyzji, ktére dotycza w spos6b
istotny ich intereséw, mieli mozliwo$¢ przedstawienia w sposéb uzyteczny swojego stanowiska
na temat okolicznosci uwzglednionych na ich niekorzy$¢ przy wydawaniu spornego aktu (zob.
podobnie wyrok z dnia 19 grudnia 2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 86
i przytoczone tam orzecznictwo).

Natomiast jesli chodzi o akty o charakterze generalnym — ani proces ich przygotowania, ani sam
charakter tych aktéw nie wymagaja, zgodnie z zasadami ogélnymi prawa Unii, takimi jak prawo
do bycia wysluchanym, udzielenia konsultacji lub bycia poinformowanym, udzialu
zainteresowanych oséb. Jest inaczej, jezeli wyrazny przepis ram prawnych regulujacych przyjecie
wspomnianego aktu przyznaje takie prawo proceduralne zainteresowanej osobie (zob. podobnie
wyrok z dnia 19 grudnia 2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 87 i przytoczone
tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie zaskarzone rozporzadzenie ustanawia $rodki o charakterze generalnym,
w tym zakwestionowana klasyfikacje. Jak bowiem wynika z pkt 10 powyzej, art. 1 tego
rozporzadzenia ustanawia $rodek o charakterze generalnym dotyczacy wlaczenia DAPD do
s[wlykaz[u] zharmonizowanej klasyfikacji oraz oznakowania substancji stwarzajacych
zagrozenie”, ktoéry znajduje sie¢ w tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

W tym kontekicie prawa proceduralne przystugujace skarzacym w ramach procedury
harmonizacji klasyfikacji i oznaczania substancji sa wyraznie przewidziane w rozporzadzeniu
nr 1272/2008 (zob. podobnie wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB Chemicals/Komisja, T-639/20,
niepublikowany, EU:T:2023:374, pkt 180 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, ze ,[RAC] przyjmuje
opinie na temat wszelkich wnioskéw zlozonych zgodnie z ust. 1 lub 2 [wspomnianego artykulu]
w terminie 18 miesiecy od daty otrzymania wniosku, umozliwiajac zainteresowanym stronom
przedstawienie uwag” oraz ze ECHA , przekazuje Komisji te opinie wraz z wszelkimi uwagami”.

Artykut 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 nalezy interpretowac z uwzglednieniem przebiegu
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji, o ktérej mowa w tym artykule. Jak
wspomniano w pkt 19 powyzej, procedura ta przebiega w kilku etapach, a mianowicie, najpierw,
nastepuje przedlozenie wniosku o Kklasyfikacje, nastepnie przyjecie opinii przez RAC
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»umozliwiajac zainteresowanym stronom przedstawienie uwag”, nastepnie przekazanie Komisji
przez ECHA tej opinii i wszelkich uwag, a wreszcie przyjecie przez Komisje aktu delegowanego,
jezeli uzna ona, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej substancji jest wlasciwa.

Wrynika z tego, ze przewidziane w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 konsultacje
spoleczne maja na celu umozliwienie zainteresowanym stronom przedstawienia uwag
w przedmiocie wniosku o klasyfikacje, a tym samym ewentualne dostarczenie elementéw
niewymienionych w tym wniosku, tak aby umozliwi¢ RAC uwzglednienie w jego opinii uwag
i elementéw przedstawionych na tym etapie przez zainteresowane strony (zob. podobnie
i analogicznie wyrok z dnia 9 czerwca 2021 r., Exxonmobil Petroleum & Chemical/ECHA,
T-177/19, EU:T:2021:336, pkt 236 i przytoczone tam orzecznictwo).

W zwiazku z tym nalezy zauwazy¢, ze o ile art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje
mozliwo$¢ przedstawienia uwag do wniosku o zharmonizowanag klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie, o tyle wspomniane rozporzadzenie nie przewiduje mozliwosci przedstawienia
przez zainteresowane strony uwag do opinii RAC (zob. podobnie wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB
Chemicals/Komisja, T-639/20, niepublikowane, EU:T:2023:374, pkt 184).

Tak wiec w niniejszej sprawie skarzace mialy prawo do przedstawienia uwag w przedmiocie
wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie DAPD oraz do bycia
wystuchanymi w tym wzgledzie przed RAC, co mialo miejsce. W okresie od marca do maja
2021 r. przeprowadzono bowiem konsultacje publiczne w sprawie wniosku o klasyfikacje, a kilka
panstw czltonkowskich i zainteresowanych stron, w tym skarzace za posrednictwem konsorcjum
DAPD, ktérego sa czlonkami, przedstawilo uwagi (zob. pkt 8 powyzej). Ponadto, jak wynika
z treéci opinii RAC, komitet ten wzigl pod uwage uwagi przedstawione przez kilka panstw
cztonkowskich i zainteresowane strony, ktore to uwagi zostaly wlaczone do zalacznika do
wspomnianej opinii.

W tych okoliczno$ciach i zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 123 i 124 powyzej nalezy
zauwazy¢, po pierwsze, ze skarzace nie mialy prawa do uzyskania odpowiedzi RAC na
przedstawione przez nie uwagi. Po drugie, nie mialy one prawa wymaga¢ przeprowadzenia z nimi
konsultacji w przedmiocie ewentualnych dodatkowych informacji dodanych przez RAC w jego
opinii.

Ponadto w niniejszej sprawie nie wykazano, ze skarzacym uniemozliwiono przeprowadzenie
dodatkowych badan ani ze takie badania byly konieczne do przyjecia zakwestionowanej
klasyfikacji. Jak podnosi Komisja, skarzace mogly bowiem przedlozy¢ ECHA propozycje
przeprowadzenia badan na podstawie art. 40 i 41 rozporzadzenia nr 1907/2006. Ponadto
z motywu 3 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, ze Komisja otrzymala od zainteresowanych
stron dodatkowe informacje kwestionujace ocene naukowa okreslona w opinii RAC i ocenila je,
lecz nie uznata ich za wystarczajace, aby poda¢ w watpliwo$¢ analize naukowa zawarta w tej opinii.

Z powyzszego wynika, ze nie mozna uwzgledni¢ argumentu skarzacych dotyczacego naruszenia
porozumienia miedzyinstytucjonalnego, o ktérym mowa w pkt 104 powyzej, ze wzgledu na
niezapewnienie przez Komisje rzetelnego procesu i niedokonanie oceny wszystkich dostepnych
informacji i dowodéw.
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Ponadto argument skarzacych, zgodnie z ktérym znalazly sie one w trudnej sytuacji, w ktorej
musialy wykaza¢ brak niekorzystnego wplywu DAPD na ludzi, nalezy oddali¢ z tych samych
powoddéw co zbadane wcze$niej w ramach pierwszego zarzutu szczegdlowego zarzutu pierwszego
(zob. pkt 35-45 powyzej).

Nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadny zarzut szczegdéltowy skarzacych dotyczacy naruszenia ich
prawa do obrony.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o podniesiony przez skarzace zarzut szczegélowy dotyczacy
naruszenia zasady dobrej administracji, nalezy stwierdzi¢, iz skarzace nie przedstawiaja zadnego
nowego argumentu w stosunku do argumentéw, ktére zostaly juz oddalone w ramach badania
zarzutu drugiego oraz niniejszego zarzutu.

Ponadto w replice skarzace podnosza argument oparty na braku podejscia opartego na mocy
dowodowej danych, nie precyzujac jednak, w jaki sposéb taki brak, ktéry zreszta nie zostal
wykazany, mialby by¢ zwiazany z zasada dobrej administracji.

Nalezy zatem oddali¢ zarzut szczegdétowy skarzacych dotyczacy naruszenia zasady dobrej
administracji.

W zwigzku z tym nalezy oddali¢ zarzut trzeci jako bezzasadny, a w konsekwencji oddali¢ skarge
w calosci.
W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem kosztami zostaje obciazona, na
zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz skarzace przegraly sprawe, nalezy obciazy¢ je ich wlasnymi kosztami oraz, zgodnie
z zadaniem Komisji, kosztami poniesionymi przez te ostatnia, w tym kosztami zwigzanymi
z postepowaniem w przedmiocie srodkéw tymczasowych.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie i instytucje interweniujace
w sprawie pokrywaja wlasne koszty. Zgodnie z art. 1 § 2 lit. g) regulaminu postepowania przez
»instytucje” rozumie si¢ instytucje Unii Europejskiej, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 TUE, oraz
organy lub jednostki organizacyjne ustanowione na mocy traktatéw lub na mocy aktu przyjetego
w celu ich wykonania, ktére moga wystepowac jako strony postepowania przed Sadem. Zgodnie
z art. 100 rozporzadzenia nr 1907/2006 ECHA jest organem Unii. Z powyzszego wynika, ze
Republika Federalna Niemiec, Krélestwo Niderlandéw i ECHA winny pokry¢ wlasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw

SAD (szésta izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.
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2) Djchem Chemicals Poland S.A. i The Goodyear Tire & Rubber Company pokrywaja
wlasne koszty, a takze koszty poniesione przez Komisj¢e Europejska, w tym koszty
postepowania w przedmiocie srodkéow tymczasowych w sprawie zarejestrowanej pod
sygnatura T-174/24 R.

3) Republika Federalna Niemiec, Krolestwo Niderlandéow i Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA) pokrywaja wlasne koszty.

Costeira Kancheva Zilgalvis

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 21 stycznia 2026 r.

Podpisy
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