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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 15 marca 2017 r.*

Odwotanie — Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie REACH) — Artykut 57 lit. f) —
Udzielanie zezwolenn — Substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy — Identyfikacja —
Réwnowazne obawy — Bezwodnik cykloheksano-1,2-dikarboksylowy, bezwodnik
cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy i bezwodnik trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy
W sprawie C-323/15 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 30 czerwca 2015 r.,

Polynt SpA, z siedziba w Scanzorosciate (Wlochy), reprezentowana przez C. Mereuego oraz
M. Grunchard, avocats,

wnoszaca odwolanie,
popierana przez:

New Japan Chemical, z siedziba w Osace (Japonia), reprezentowana przez C. Mereuego oraz
M. Grunchard, avocats,

REACh ChemAdvice GmbH, z siedziba w Kelkheim (Niemcy), reprezentowana przez C. Mereuego
oraz M. Grunchard, avocats,

interwenienci w pierwszej instancji,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postgpowania sa:

Sitre Srl, z siedziba w Mediolanie (Wlochy), reprezentowana przez C. Mereuego oraz M. Grunchard,
avocats,

strona skarzaca w pierwszej instancji,
Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), reprezentowana przez M. Heikkild, C. Buchanan,
W. Broere’a oraz T. Zbihleja, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez

J. Stuycka, advocaat,

strona pozwana w pierwszej instancji,

* Jezyk postepowania: angielski.
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popierana przez:

Krélestwo Niderlandéw, reprezentowane przez C. Schillemans oraz M. Bulterman, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,

Komisje Europejska, reprezentowana przez D. Kukoveca oraz K. Mifsuda-Bonniciego, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: R. Silva de Lapuerta, prezes izby, E. Regan, J.C. Bonichot, A. Arabadjiev i C.G. Fernlund
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: P. Mengozzi,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 czerwca 2016 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 28 wrze$nia 2016 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Spoltka Polynt zada w odwolaniu uchylenia wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 30 kwietnia 2015 r.,
Polynt i Sitre/ECHA (T-134/13, niepublikowanego, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”,
EU:T:2015:254), ktérym Sad oddalit jej skarge zmierzajaca do stwierdzenia niewaznosci 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 chemikaliow (REACH), 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 i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1;
sprostowanie Dz.U. 2007, L 136, s. 3), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. (Dz.U. 2008, L 353, s. 1) (zwanego dalej
srozporzadzeniem REACH”), w cze$ci, w jakiej decyzja ta dotyczy bezwodnika
cykloheksano-1,2-dikarboksylowego (WE nr 201-604-9), bezwodnika
cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowego (WE nr 236-086-3) i bezwodnika
trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowego (WE nr 238-009-9) (zwanych dalej tacznie ,HHPA”).
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Ramy prawne

Artykut 57 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Substancje podlegajace wlaczeniu do
zalacznika XIV”, przewiduje:

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

a) substancje spetniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »rakotworczo$é« kategorii 1A lub 1B
zgodnie z sekcja 3.6 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008;

b) 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;

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

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

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

f) inne substancje, takie jak substancje zaburzajace gospodarke hormonalna lub substancje trwale,
toksyczne, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji lub tez substancje bardzo trwate, wykazujace
bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji, niespelniajace kryteriow zawartych w lit. d) lub e),
w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla s$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”.

Artykut 58 rozporzadzenia REACH, zatytulowany , Wlaczanie substancji do zalacznika XIV”, stanowi:
wleee]

5. Z zastrzezeniem ust. 6, po wlaczeniu substancji do zalacznika XIV nie podlega ona nowym
ograniczeniom na mocy procedury okreslonej w tytule VIII w zakresie ryzyka dla zdrowia czlowieka
lub dla $rodowiska wynikajacego z zastosowania tej substancji w jej postaci wlasnej, jako skladnika
mieszaniny lub w wyrobie, bedacego skutkiem jej swoistych wlasciwosci okreslonych
w zalaczniku XIV.

6. Substancja wymieniona w zalaczniku XIV moze podlega¢ nowym ograniczeniom na mocy procedury
okreslonej w tytule VIII w zakresie ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajacego

z obecnosci tej substancji w wyrobie/wyrobach.

7. Substancje, ktérych wszystkie zastosowania sa zabronione na podstawie przepiséw tytulu VIII lub
innych przepiséw wspdlnotowych, nie sa wlaczane do zalacznika XIV lub s3 z niego usuwane.

8. Substancje, ktére na skutek pojawienia sie nowych informacji przestaja spelnia¢ kryteria art. 57,
usuwane s3 z zalacznika XIV zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 133 ust. 4”.
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Artykut 59 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Identyfikacja substancji, o ktérych mowa w art. 577,
przewiduje:

»1. Procedure okreslona 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 [docelowego] wlaczenia do zalacznika XIV [...].

[...]

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

[...].
[...]

7. Po zgloszeniu lub otrzymaniu uwag Agencja przekazuje dokumentacje komitetowi panstw
czlonkowskich w ciagu 15 dni od zakonczenia 60-dniowego okresu, o ktérym mowa w ust. 5.

8. Jezeli w ciggu 30 dni od przekazania komitet panstw czlonkowskich osiagnie jednomyslne
porozumienie w zakresie identyfikacji, Agencja umieszcza te substancje na liscie, o ktérej mowa
w ust. 1. Agencja moze wlaczy¢ te substancje do swoich zalecen [ktére przedstawia] na mocy art. 58
ust. 3.

9. Jezeli komitet panstw cztonkowskich nie osiggnie jednomyslnego porozumienia, w ciagu 3 miesiecy
od otrzymania opinii komitetu panstw cztonkowskich Komisja sporzadza projekt wniosku dotyczacego
identyfikacji substancji. Ostateczna decyzja w sprawie identyfikacji substancji podejmowana jest
zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 133 ust. 3.

10. Agencja publikuje na swej stronie internetowej i aktualizuje liste, o ktérej mowa w ust. 1,
niezwlocznie po podjeciu decyzji o umieszczeniu na niej substancji”.

Artykul 60 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Udzielanie zezwolen”, brzmi nastepujaco:

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

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 ktérym 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.

Komisja nie uwzglednia ryzyka dla zdrowia czlowieka, wynikajacego z zastosowania substancji
w wyrobach medycznych regulowanych dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania, dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw
medycznych lub dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.
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3. Ustep 2 nie ma zastosowania do:

a) substancji spelniajacych kryteria zawarte w art. 57 lit. a), b), c) lub f), w odniesieniu do ktérych nie
jest mozliwe okreslenie 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), ktore sa trwate, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulagcji i sa toksyczne
lub sa bardzo trwate i wykazuja bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji.

4. Jezeli zezwolenie nie moze by¢ udzielone na mocy ust. 2 lub dla substancji wymienionych w ust. 3,
zezwolenia mozna udzielic jedynie wtedy, jezeli wykazano, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne
przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace z zastosowania danej
substancji oraz nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje lub technologie [...]”.

Okolicznosci powstania sporu

Z pkt 1-3 zaskarzonego wyroku wynika, ze HHPA to pier$cieniowy bezwodnik kwasowy. Substancja ta
jest wykorzystywana do celéw przemystowych jako pétprodukt lub monomer, a takze do wytwarzania
wyrob6ow lub poétproduktéw w produkcji zywic polimerowych. HHPA zostala zaklasyfikowana do
substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe kategorii 1, ktére w nastepstwie wdychania
moga wywolywac objawy alergii lub astmy lub powodowa¢ trudnosci w oddychaniu, zgodnie z tabela
3.1 zawarta w cze$ci 3 zalacznika VI do 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 i 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1).

Z pkt 4 zaskarzonego wyroku wynika, Zze w dniu 6 sierpnia 2012 r. Krélestwo Niderlandéw przekazalo
ECHA dokumentacje proponujaca identyfikacje HHPA jako substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze
obawy, podlegajaca wlaczeniu do zalacznika XIV do rozporzadzenia REACH.

Po zakonczeniu postepowania przewidzianego w art. 59 rozporzadzenia REACH ECHA przyjeta sporna

decyzje, w ktérej zidentyfikowata HHPA jako substancje spelniajaca kryteria okre$lone w art. 57 lit. f)
tego rozporzadzenia.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 28 lutego 2013 r. spétka Polynt wniosta skarge
o stwierdzenie niewaznosci czesci spornej decyzji i obciazenie ECHA kosztami postepowania.

Postanowieniami z dnia 6 wrzesnia 2013 r. Krélestwo Niderlandéw oraz Komisja zostaly dopuszczone
do udzialu w sprawie w charakterze interwenientéw popierajacych zadania ECHA.

W zaskarzonym wyroku Sad oddalit skarge i obciazyl spétke Polynt kosztami postepowania.

Zadania stron
Spoéltka Polynt wnosi do Trybunalu o:

— tytulem zadania gléwnego — uchylenie zaskarzonego wyroku i stwierdzenie niewaznosci spornej
decyzji;

ECLILEU:C:2017:207 5



13

14

15

16

17

18

19

tmilcjeWYROK Z DNIA 15.3.2017 R. — SPRAWA C-323/15 P
POLYNT/ECHA

— positkowo — uchylenie zaskarzonego wyroku i skierowanie sprawy do ponownego rozpoznania
przez Sad w celu rozstrzygniecia w przedmiocie wniesionej przez te spotke skargi o stwierdzenie
niewaznosci;

— obciazenie ECHA kosztami poniesionymi tytulem postepowan przed Trybunalem i Sadem.
ECHA wnosi do Trybunatu o:

— oddalenie odwotania oraz

— obciazenie spolki Polynt kosztami poniesionymi tytulem postepowan przed Trybunalem i Sadem.

Komisja wnosi do Trybunatu o oddalenie odwotania i obciazenie spétki Polynt kosztami postepowania.
W przedmiocie odwolania

W przedmiocie zarzutow od pierwszego do trzeciego, dotyczgcych bledow w wykiadni i w stosowaniu
art. 57 lit. f) rozporzgdzenia REACH

Argumentacja stron

Spotka Polynt twierdzi, ze w pkt 71 zaskarzonego wyroku stwierdzono, iz ECHA nie jest zobowiazana
do uwzglednienia oceny ryzyka, natomiast w pkt 73 tego wyroku wskazano co$ przeciwnego. Owa
sprzeczno$¢ spowodowala, ze Sad popelnit blad w wyktadni i w stosowaniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
REACH.

W pkt 81 wspomnianego wyroku Sad odrzucit argumentacje spo6iki Polynt dotyczaca koniecznosci
uwzglednienia miedzy innymi istniejacych $rodkéw kontroli ryzyka, ze wzgledu na to, ze swoiste
wlasciwosci sa wystarczajace, by uzasadni¢ identyfikacje substancji jako wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy. Spélka Polynt kwestionuje te¢ wykladnie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH.

Spotka Polynt twierdzi, ze wbrew temu, co Sad orzekl w pkt 61 i 68 zaskarzonego wyroku, z art. 60
ust. 2 rozporzadzenia REACH nie wynika, iz okoliczno$¢, ze niekorzystne skutki substancji zwiazane
z jej stosowaniem moga by¢ monitorowane w odpowiedni sposéb, nie uniemozliwia identyfikacji tej
substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy. Przyjeta przez Sad wykladnia jest sprzeczna ze
wskazanym w pkt 49 zaskarzonego wyroku ,Poradnikiem na temat przygotowywania dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy”,
w wersji majacej zastosowanie w czasie obowigzywania spornej decyzji.

ECHA i Komisja uwazaja, ze uzasadnienie zaskarzonego wyroku nie jest sprzeczne. Sad prawidlowo
zastosowal wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504), gdy orzekl w pkt 71
zaskarzonego wyroku, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH nie wymaga dokonania oceny ryzyka.
Wedle tej agencji konieczna jest jedynie ocena zagrozen wynikajacych ze swoistych wlasciwosci
substancji. ECHA i Komisja dodajg, Zze wobec niemozno$ci okres$lenia w odniesieniu do HHPA
poziomu niepowodujacego zmian (Derived No-Effect Level) nie jest mozliwe dokonanie zwyklej oceny
ryzyka dla tej substancji.

ECHA i Komisja uwazajg, ze Sad slusznie orzek}, iz jezeli substancje, ktérych zastosowania moga by¢
kontrolowane, nie moglyby zosta¢ zidentyfikowane jako wzbudzajace szczegdlnie duze obawy
i wlaczone do zalacznika XIV do rozporzadzenia REACH, wéwczas art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia
bylby bezprzedmiotowy.

6 ECLILEU:C:2017:207
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Ocena Trybunalu

W celu ustalenia, czy, jak twierdzi spétka Polynt, Sad naruszyt prawo, gdy orzekl w pkt 61, 68, 71 i 81
zaskarzonego wyroku, iz art. 57 lit. ) rozporzadzenia REACH wymaga analizy swoistych wlasciwosci
rozpatrywanych substancji, z wylaczeniem uwzglednienia danych dotyczacych narazenia czlowieka
odzwierciedlajacych obowiazujace $rodki kontroli ryzyka, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 1
ust. 1 rozporzadzenia REACH celem tego aktu jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i srodowiska, w tym propagowanie alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje, a takze swobodnego obrotu substancjami na rynku wewnetrznym przy jednoczesnym
wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci. W tym celu rozporzadzenie to ustanawia zintegrowany
system kontroli substancji chemicznych obejmujacy ich rejestracje, ocene oraz udzielanie zezwolen
i ewentualne ograniczenia ich stosowania.

Jak podkreslono zwlaszcza w motywach 69 i 70 rozporzadzenia REACH, akt ten poswieca wzmozona
uwage substancjom zwanym ,substancjami wzbudzajacymi szczegélnie duze obawy”. Substancje te sa
bowiem objete systemem zezwolen przewidzianym w tytule VII tego rozporzadzenia. Z art. 55 owego
rozporzadzenia wynika, Ze system zezwolen ma na celu ,zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego przy zapewnieniu, ze ryzyko stwarzane przez substancje wzbudzajace szczegélnie
duze obawy jest wlasciwie kontrolowane oraz ze substancje te sa stopniowo zastepowane
odpowiednimi alternatywnymi substancjami lub technologiami, o ile sa one wykonalne
z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia”.

Pierwszym etapem tego systemu zezwolen jest postepowanie w przedmiocie identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, na podstawie kryteriow wymienionych w art. 57
rozporzadzenia REACH. Drugim etapem jest wpisanie do wykazu substancji podlegajacych procedurze
udzielania zezwolen, ktéry to wykaz stanowi zalacznik XIV do tego rozporzadzenia, a trzeci i ostatni
etap dotyczy postepowania zakonczonego, w stosownym przypadku, udzieleniem zezwolenia na
substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy.

W celu identyfikacji substancji, ktére maja zosta¢ wpisane do wykazu substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen przewidzianego w zalaczniku XIV do rozporzadzenia REACH, art. 57
tego rozporzadzenia przewiduje szereg sytuacji.

Artykut 57 lit. a)—c) wspomnianego rozporzadzenia dotyczy przede wszystkim substancji spelniajacych
kryteria klasyfikacji jako substancje rakotwodrcze, mutagenne lub majace szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢ (zwane dalej ,CMR”), kategorii 1A lub 1B, zgodnie z sekcjami 3.5-3.7 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008. Ponadto éw art. 57 lit. d) i e) dotyczy substancji trwatych, wykazujacych
zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych (zwanych dalej ,PBT”) oraz substancji bardzo trwatych
i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (zwanych dalej ,,vPvB”), zgodnie z kryteriami
zawartymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia REACH. Kryteria te opieraja si¢ na ocenie zagrozen,
jakie przedstawiaja te substancje. Wreszcie, art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia dotyczy wszystkich innych
substancji, ktére nie spelniaja zadnego z wczesniejszych kryteriéw, lecz ,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”.

Z brzmienia art. 57 rozporzadzenia REACH wynika zatem, ze artykul ten nie wymaga dokonania
wzgledem rozpatrywanych substancji oceny ryzyka analogicznej do oceny wymaganej w ramach
procedury oceny opisanej w sekcji 6 zalacznika I do tego rozporzadzenia albo w ramach postepowania
w sprawie udzielenia zezwolenia uregulowanego w art. 64 ust. 4 owego rozporzadzenia lub, jesli chodzi
o proces wprowadzania ograniczen, o ktérym mowa w art. 70 tego samego rozporzadzenia. Wydaje sie
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poza tym, ze w art. 57 lit. f) przewidziano autonomiczny mechanizm pozwalajacy na identyfikacje jako
wzbudzajace szczegblnie duze obawy substancji, ktére nie zostaly do tej pory zidentyfikowane jako
takie na podstawie tego przepisu.

Artykul 57 lit. f) rozporzadzenia REACH wymaga, w celu identyfikacji substancji innych anizeli
substancje spelniajace kryteria klasyfikacji CMR, PBT lub vPvB, wykazania w kazdym przypadku
indywidualnie, na podstawie dowodéw naukowych, po pierwsze, ze jest prawdopodobne, iz
rozpatrywane substancje maja powazne skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, a po drugie,
ze skutki te ,daja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez [...] substancje [CMR,
PBT lub vPvB]”. Warunki te sa kumulatywne, wobec czego nalezy odrzuci¢ identyfikacje substancji
jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, gdy jeden z tych warunkdéw nie jest spelniony.

Jesli chodzi o pierwszy warunek, wymaga on, by skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska
mogly, z powodu na przyktad ich wagi lub nieodwracalnego charakteru, zosta¢ uznane za ,powazne”.
Badanie tego warunku opiera si¢ na ocenie zagrozen dla zdrowia lub dla $rodowiska, na podstawie
elementéw opisanych w odpowiednich czesciach sekcji 1-4 zalacznika I do rozporzadzenia REACH,
o czym mowa w sekcji 2 zalacznika XV do tego rozporzadzenia. Jest zatem oczywiste, ze ten pierwszy
warunek przewidziany w art. 57 lit. f) owego rozporzadzenia wymaga analizy zagrozen wynikajacych ze
swoistych wlasciwosci danej substancji.

W tym wzgledzie klasyfikacja substancji zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 1272/2008
stanowi element istotny, lecz nie rozstrzygajacy. Kiedy substancja nalezy do jednej z przewidzianych
tym rozporzadzeniem klas zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, okoliczno$¢ ta moze
wystarczy¢, by wykaza¢ prawdopodobienistwo ,powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla
srodowiska”. Jak podkreslit rzecznik generalny w pkt 61 i 63 opinii, przynalezno$¢ do klasy zagrozenia
nie jest jednak ani warunkiem koniecznym, ani warunkiem wystarczajacym w tym wzgledzie.

Ze struktury art. 57 rozporzadzenia REACH wynika bowiem, ze po pierwsze, prawodawca Unii uznal,
iz wszystkie substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy nie naleza bezwzglednie do klas
zagrozenia, o ktérych mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Tak wiec zakres
stosowania art. 57 lit. f) rozciaga si¢ wyraznie na substancje zaburzajace gospodarke hormonalng,
chociaz ten rodzaj skutkéw nie nalezy do zadnej klasy zagrozenia wymienionej w tym zalaczniku.

Po drugie, prawodawca Unii uznal, ze wszystkie klasy zagrozenia przewidziane w zalaczniku I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 nie wzbudzaja bezwzglednie szczegélnie duzych obaw. Tak wiec
okoliczno$¢, ze prawodawca Unii nie przewidzial, iz wszystkie substancje dzialajace uczulajaco na
drogi oddechowe sg uznane, tak jak ma to miejsce w odniesieniu do substancji CMR, za wzbudzajace
szczeg6lnie duze obawy, chociaz substancje te naleza do takiej klasy zagrozenia, dowodzi, iz zamiarem
prawodawcy Unii jest zastrzezenie procedury zezwolen tylko dla niektérych substancji, w zaleznosci od
analizy kazdego przypadku indywidualnie, a nie stosowanie jej w odniesieniu do wszystkich substancji
sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla zdrowia lub dla $rodowiska.

Jesli chodzi o drugi warunek wskazany w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, nalezy naukowo
udowodni¢, ze owe skutki ,daja powody do obaw réwnowaznych” obawom stwarzanym przez
substancje CMR, PBT lub vPvB.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH nie okresla zadnego
kryterium odnoszacego si¢ do charakteru obaw, jakie moga zosta¢ uwzglednione w celu identyfikacji
substancji innej anizeli CMR, PBT lub vPvB, ani nie przedstawia zadnych wyjasnien w tym wzgledzie.
W tych warunkach nalezy ustali¢, czy, jak twierdzi spétka Polynt, Sad naruszyl prawo, gdy orzekl, ze
pojecie ,obawy” uzyte w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia ogranicza si¢ do badania samych tylko
zagrozen wynikajacych ze swoistych wlasciwosci rozpatrywanych substancji, z wylaczeniem
jakiegokolwiek innego kryterium.
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Nalezy zaznaczy¢, ze gdyby taki byl zamiar prawodawcy Unii, wystarczyloby, aby przewidzial on
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH na przyklad, iz jako wzbudzajace szczegélnie duze obawy moga
zosta¢ zidentyfikowane substancje, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody, ze moga one
wywolywacé ,skutki réwnie powazne” jak skutki wywolywane przez substancje CMR, PBT lub vPvB lub
»skutki o znaczeniu réwnowaznym” do znaczenia charakteryzujacego skutki wywolywane przez
wspomniane substancje.

Ot6z z brzmienia art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH - ktéry uscidla, ze identyfikacja substancji
innych anizeli CMR, PBT lub vPvB jest mozliwa jedynie w przypadku tych substancji, ktérych
powazne skutki daja ,powody do obaw réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancje CMR,
PBT lub vPvB — wynika, ze zakres stosowania tego przepisu obejmuje mozliwos¢ uwzglednienia, celem
poréwnania, elementéw, ktére wykraczaja poza same tylko zagrozenia wynikajace ze swoistych
wlasciwosci danych substancji.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze stosowanie procedury zezwolen zaklada, iz kryteria wymienione
w art. 57 rozporzadzenia REACH sa uprzednio spetnione. Kiedy substancja zostanie zidentyfikowana
jako wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy, jest obejmowana procedura zezwolerr, mimo iz jej formalne
wpisanie do wykazu substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolenn moze zosta¢ odsuniete
w czasie w zaleznosci od stopnia pilnoéci, jaki przypisuje jej ECHA, zgodnie z art. 58 tego
rozporzadzenia.

W odniesieniu do substancji, ktéra nie nalezy do kategorii zagrozenia CMR, PBT lub vPvB konkretnie
wskazanych przez prawodawce jako wzbudzajace szczegdlnie duze obawy, jej identyfikacja jako takiej
na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH ze wzgledu na obawy réwnowazne obawom
stwarzanym przez substancje CMR, PBT lub vPvB wiaze si¢ takze z upewnieniem sig, ze wsréd
roznych systeméw ustanowionych tym rozporzadzeniem system zezwolen jest tym wlasciwym
systemem umozliwiajagcym dokonanie kontroli ryzyka powstalego w zwiazku z uzyciem tej substancji.
Takie ustalenie wymaga uwzglednienia szerszego wachlarza czynnikéw anizeli czynniki majace
znaczenie w celu dokonania zwyklej technicznej kwalifikacji skutkéw wywolywanych przez substancje
lub jej swoistych wlasciwosci.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jesli chodzi o zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, substancje
CMR sa jedynymi substancjami, ktére nalezy zidentyfikowa¢ jako wzbudzajace szczegélnie duze
obawy, a zatem podlegajacymi systemowi zezwolenia, jedynie w oparciu o ich sklasyfikowanie na
podstawie zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Z prac przygotowawczych zakonczonych
przyjeciem rozporzadzenia REACH, zwlaszcza z pkt 1.7 wniosku dotyczacego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady [SEC(2003) 1171 wersja ostateczna], wynika, ze owo potraktowanie
jest uzasadnione ,tym, ze skutki wywolywane przez produkty CMR nalezace do kategorii 1 i 2 sa co
do zasady nieodwracalne w normalnych warunkach, a ich znaczenie jest takie, ze nalezy im przede
wszystkim zapobiega¢, a nie je naprawia¢” [ttumaczenie nieoficjalne].

Prawodawca Unii uznal zatem, Ze z natury rzeczy skutki tych substancji dla zdrowia ludzkiego
wzbudzaja na tyle silne obawy, iz uzasadnione jest odrdznienie tych substancji od wszystkich innych
substancji, w tym od substancji nalezacych do innych klas zagrozenia mogacych spowodowac $mier¢
lub inne nieodwracalne skutki. ECHA i Komisja podniosty tym samym, w odpowiedzi na pytania na
pi$mie skierowane przez Trybunal, ze obawy wzbudzane przez substancje CMR biora si¢ nie tylko ze
znaczenia skutkéw tych substancji, czesto nieodwracalnych, lecz takze z konsekwencji tych skutkéw
dla spoteczenstwa oraz z trudno$ci dokonania oceny ich ryzyka opartej na ustaleniu progu skutkéw.

Okolicznosci te dowodzg, iz rozporzadzenie REACH zmierza do zastrzezenia procedury zezwolen dla
niektérych substancji, zidentyfikowanych jako substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy, nie
tylko ze wzgledu na znaczenie ich niebezpiecznych skutkéw dla zdrowia i dla $rodowiska, ale takze ze
wzgledu na inne czynniki. Czynniki te moga obejmowaé — oprécz prawdopodobienstwa, ze powazne
skutki substancji wystapia w normalnych warunkach jej uzycia — trudno$¢ dokonania odpowiedniej
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oceny ryzyka stwarzanego przez te substancje, gdy nie jest mozliwe ustalenie z wymagana pewnoscia
poziomu niepowodujacego zmian lub dajacej sie przewidzie¢ koncentracji niepowodujacej zmian, albo
tez poziomu niepokoju, jaki substancje te wywoluja u ogétu ludnosci, liczby dotknietych oséb oraz
wplywu tych skutkéw na zycie, w szczegdlnosci zawodowe, dotknietych oséb.

Jako ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH przewiduje, iz substancje mozna zidentyfikowaé¢ w kazdym
przypadku indywidualnie, jesli ich powazne skutki dla zdrowia ludzkiego daja ,powody do obaw
réwnowaznych” obawom stwarzanym przez substancie CMR, przepis ten nie zabrania zatem
uwzglednienia danych innych anizeli te dotyczace zagrozen wynikajacych ze swoistych wlasciwosci
rozpatrywanych substancji.

Whbrew temu, co stwierdzily ECHA oraz Komisja w ramach badania drugiego warunku wyrazonego
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH, uwzglednienie danych dotyczacych narazenia czlowieka na
substancje odzwierciedlajacych obowiazujace $rodki kontroli ryzyka, jesli istnieja, nie skutkuje
uniemozliwieniem identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy oraz nie czyni
art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia bezprzedmiotowym. Uwzglednienie takich danych pozwala uscisli¢,
w odniesieniu do substancji innych anizeli CMR, PBT lub vPvB, elementy, na podstawie ktérych
skorzystanie z procedury zezwolen okazuje sie w $wietle wszystkich dostepnych danych najbardziej
odpowiednie, majac na uwadze obawy, jakie wzbudzaja powazne skutki tych substancji dla zdrowia lub
dla $rodowiska.

Nalezy zaznaczy¢, ze dane te sa w kazdym wypadku wymagane w ramach postepowania w przedmiocie
identyfikacji na podstawie przepiséw zalacznika XV do rozporzadzenia REACH. W sekcji 2 tego
zalacznika, pod tytulem ,Informacje o narazeniach, substancjach alternatywnych i ryzyku”,
przewidziano bowiem, ze ,[d]ostarcza sie dostepne informacje dotyczace zastosowania i narazenia oraz
informacje o alternatywnych substancjach i technikach”.

Poza tym wymieniony w pkt 49 zaskarzonego wyroku dokument ECHA, zatytulowany ,Poradnik na
temat przygotowywania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy”, ktérego celem jest przedstawienie wytycznych o charakterze
technicznym panstwom czlonkowskim i ECHA na temat przygotowywania dokumentacji
przedstawianych na poparcie wnioskéw dotyczacych identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie
duze obawy zgodnie z procedura przewidziana w art. 59 rozporzadzenia REACH, wskazuje réwniez
w sekcji 3.3.3.2, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH nie zabrania uwzglednienia danych innych
anizeli te dotyczace zagrozen wynikajacych ze swoistych wlasciwosci rozpatrywanych substancji.

Sad naruszyt zatem prawo, gdy uznal w istocie, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH wylacza co do
zasady uwzglednienie danych innych anizeli te dotyczace zagrozen wynikajacych ze swoistych
wlasciwosci  rozpatrywanych substancji, takich jak dane dotyczace narazenia czlowieka
odzwierciedlajace obowiazujace $rodki kontroli ryzyka.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze owo naruszenie prawa nie moze prowadzi¢ do uchylenia zaskarzonego
wyroku. Mimo tej btednej wykladni art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH Sad zbadat bowiem jednak
w pkt 59, 60, 74-77, a takze 82, 87 i 88 zaskarzonego wyroku dane powotane w tym wzgledzie przez
skarzace i uznat je za niewystarczajace.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze wylacznie do Sadu nalezy ocena, jaka wage nalezy
przywiazywaé do przedstawionych dowodéw. Dlatego, z wylaczeniem przypadkéw przeinaczenia tych
dowoddw, ocena ta nie stanowi kwestii prawnej podlegajacej jako taka kontroli Trybunatu.

Jako Ze owe oceny stanu faktycznego nie podlegaja kontroli sprawowanej przez Trybunal, gdy
rozpoznaje on odwolanie oraz wobec braku powolania sie¢ przez spétke Polynt na przeinaczenie
dowoddw, na ktérych oceny te sie opieraja, zarzuty od pierwszego do trzeciego nalezy zatem oddali¢
jako nieistotne dla sprawy.

10 ECLILEU:C:2017:207
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W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego naruszenia prawa w ocenie argumentow odnoszgcych sie
do braku narazenia konsumentow Ilub pracownikéw na substancje, prowadzgcego do blednego
stosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH

Argumentacja stron

Spotka Polynt krytykuje uzasadnienie, na ktérym opart sie Sad, gdy oddalil jej argumentacje dotyczaca
tego, ze dzieki srodkom kontroli ryzyka oraz majacym zastosowanie przepisom prawnym HHPA nie
stwarza ryzyka narazenia konsumentéw lub pracownikéw, uznawszy w pkt 67 zaskarzonego wyroku,
ze narazenia na te substancje nie mozna wykluczy¢. Owo uzasadnienie, ktére spdtka Polynt
skrytykowala na rozprawie jako majace charakter ,probatio diabolica”, jest niezgodne z orzecznictwem,
zgodnie z ktérym ,ryzyko zero” nie istnieje w ramach oceny ryzyka stosujacej zasade ostroznosci
(wyrok z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 145).

ECHA i Komisja wnosza o oddalenie zarzutu czwartego.

Ocena Trybunalu

W pkt 67 zaskarzonego wyroku Sad, po pierwsze, zaznaczyl, ze skarzace przyznaly, iz nie mozna
wykluczy¢ narazenia czlowieka na HHPA, gdyz niewielkie ilo$ci nieprzereagowanego HHPA moga
wciaz by¢ obecne w wyrobie konicowym przeznaczonym dla konsumentéw, a po drugie, przypomnial
rézne stwierdzenia poczynione w tym wzgledzie przez ECHA w dokumencie uzupelniajacym
wymienionym w pkt 55 zaskarzonego wyroku, zwlaszcza okoliczno$¢, ze narazenie na dziatanie HHPA
skutkuje problemami zdrowotnymi drég oddechowych u pracownikéw, nawet przy stosunkowo niskim
poziomie narazenia.

Whbrew temu, co twierdzi spétka Polynt, Sad nie wymagal dowodu w postaci ,ryzyka zero”. Punkt 67
zaskarzonego wyroku, ktoéry nalezy rozumie¢ w jego kontekscie, ogranicza sie¢ bowiem do wyrazenia
pewnych stwierdzen dotyczacych stanu faktycznego i do odeslania do lektury majacych znaczenie
sekcji dokumentu uzupelniajacego ECHA.

Jako ze spoétka Polynt nie powolala si¢ na nieprawidtowosci ustalen faktycznych dokonanych przez Sad
ani na przeinaczenie dowoddéw, na ktérych oparl sie Sad, nalezy stwierdzi¢, ze zarzut czwarty jest
skierowany przeciwko ustaleniom dotyczacym stanu faktycznego, ktére naleza do wylacznej
wlasciwosci Sadu.

Zarzut czwarty nalezy zatem odrzuci¢ jako niedopuszczalny.

Z ogbtu powyzszych rozwazan wynika, ze odwolanie nalezy w czesci oddali¢, a w czesci odrzucié.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwolanie jest bezzasadne,
Trybunatl rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym zastosowanie do
postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 regulaminu, kosztami zostaje obcigzona, na
zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Artykutl 140 § 1 regulaminu postepowania majacy zastosowanie do postepowania odwotawczego na

podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, przewiduje, ze panstwa czlonkowskie i instytucje
interweniujace w sprawie pokrywaja wlasne koszty.
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Na podstawie art. 184 § 4 tego regulaminu postepowania Trybunal moze zdecydowad, ze interwenient
w pierwszej instancji, ktéry bral udzial w postepowaniu przed Trybunalem na etapie pisemnym lub
ustnym, pokrywa wlasne koszty.

Poniewaz ECHA wniosta o obciagzenie spétki Polynt kosztami postepowania, a spélka ta przegrala
sprawe, nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania.

Krélestwo Niderlandéw i Komisja, interwenienci w pierwszej instancji, pokrywaja wtasne koszty.

New Japan Chemical i REACh ChemAdvice, interwenienci w pierwszej instancji, pokrywaja wlasne
koszty.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:
1) Odwolanie zostaje w czesci oddalone, a w czesci odrzucone.

2) Polynt SpA pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione przez Europejska Agencje
Chemikaliéw (ECHA).

3) Krolestwo Niderlandow i Komisja Europejska pokrywaja wlasne koszty.

4) New Japan Chemical i REACh ChemAdvice GmbH pokrywaja wlasne koszty.

Podpisy
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