g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 30 kwietnia 2015 r.*

REACH — Identyfikacja niektérych substancji dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe jako
substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy — Réwnowazne obawy — Skarga o stwierdzenie
niewazno$ci — Bezposrednie oddzialywanie — Dopuszczalno$¢ — Prawo do obrony —
Proporcjonalnos¢

W sprawie T-135/13
Hitachi Chemical Europe GmbH, z siedziba w Diisseldorfie (Niemcy),
Polynt SpA, z siedziba w Scanzorosciate (Wtochy),
Sitre Srl, z siedzibg w Mediolanie (Wtochy),
reprezentowane przez adwokatéw C. Mereuego oraz K. Van Maldegema,
strona skarzaca,

popierane przez

REACh ChemAdvice GmbH, z siedziba w Kelkheim (Niemcy), reprezentowana przez C. Mereuego
oraz K. Van Maldegema,

Oraz przez

New Japan Chemical, z siedziba w Osace (Japonia), reprezentowana przez C. Mereuego oraz K. Van
Maldegema,

interwenienci,
przeciwko

Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), reprezentowanej przez M. Heikkild, W. Broere’a oraz
T. Zbihleja, dzialajacych w charakterze pelnomocnikdw,

strona pozwana,
popieranej przez

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

* Jezyk postepowania: angielski.

PL

ECLLEU:T:2015:253 1




WYROK Z DNIA 30.4.2015 R. — SPRAWA T-135/13
HITACHI CHEMICAL EUROPE I IN./JECHA

oraz przez

Komisje Europejska, reprezentowang przez K. Mifsuda-Bonniciego oraz K. Talabér-Ritz, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci,

majacej za przedmiot zadanie stwierdzenia niewaznosci decyzji ECHA ED/169/2012 z dnia 18 grudnia
2012 r. dotyczacej wlaczenia substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy do listy substancji
kandydackich 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) 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 i 2000/21/WE (Dz.U. L 396, s. 1), w czesci, w jakiej
dotyczy = bezwodnika metyloheksahydroftalowego (WE nr 247-094-1), bezwodnika
4-metyloheksahydroftalowego (WE nr 243-072-0), bezwodnika 1-metyloheksahydroftalowego (WE
nr 256-356-4) i bezwodnika 3-metyloheksahydroftalowego (WE nr 260-566-1),

SAD (piata izba),
w skladzie: A. Dittrich (sprawozdawca), prezes, J. Schwarcz i V. Tomljenovi¢, sedziowie,
sekretarz: L. Grzegorczyk, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 listopada 2014 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Pierwsza skarzaca, Hitachi Chemical Europe GmbH, i druga skarzaca, Polynt SpA, sa producentami
i importerami bezwodnika metyloheksahydroftalowego (WE nr 247-094-1), bezwodnika
4-metyloheksahydroftalowego (WE nr 243-072-0), bezwodnika 1-metyloheksahydroftalowego (WE
nr 256-356-4) i bezwodnika 3-metyloheksahydroftalowego (WE nr 260-566-1) (zwanych dalej
»MHHPA”) na uzytek przemyslowy jako poélproduktéw lub monomerédw w syntezie chemicznej
produktéw chemicznych i polimeréw, a takze do wytwarzania wyrobéw jako komonomeréw lub
polproduktéw w produkcji zywic polimerowych.

Trzecia skarzaca, Sitre Srl, stosuje MHHPA jako utwardzacz do zywic epoksydowych, jako pétprodukt
lub komonomer w wytwarzaniu materialéw izolacyjnych elektrycznych na bazie epoksydowej do
transformatorow rozdzielczych energii elektrycznej sredniego napiecia.

MHHPA jest pier§cieniowym bezwodnikiem kwasowym. Zostala ona umieszczona w tabeli 3.1 zawartej
w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 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. L 353, s. 1). Przez to
umieszczenie MHHPA zostala w szczegélnosci zaklasyfikowana do substancji kategorii 1, ktére
dzialaja uczulajaco na drogi oddechowe i moga powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
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W dniu 6 sierpnia 2012 r. Krélestwo Niderlandéw przekazalo Europejskiej Agencji Chemikaliéw
(ECHA) dokumentacje, ktéra uprzednio sporzadzito, dotyczaca identyfikacji MHHPA jako substancji
wzbudzajacej szczegélnie duze obawy zgodnie z postepowaniem przewidzianym w art. 59
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396, s. 1), zmienionego nastepnie w szczegélnosci rozporzadzeniem
nr 1272/2008. W dokumentacji tej Krélestwo Niderlandéw proponowato identyfikacie MHHPA jako
substancji, w odniesieniu do ktdrej istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw
dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska, dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006,
zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

W dniu 3 wrzeénia 2012 r. ECHA wezwala zainteresowane strony do przediozenia uwag w przedmiocie
dokumentacji opracowanej w odniesieniu do MHHPA. W ramach tej procedury konsultacji pierwsza
i druga ze skarzacych przedlozyly uwagi za posrednictwem stowarzyszenia branzowego, w ktérego
sktad wchodzily.

Nastepnie ECHA przeslala te dokumentacje swojemu komitetowi panstw czlonkowskich wskazanemu
w art. 76 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry to komitet doszedl w dniu 13 grudnia
2012 r. do jednomys$lnego porozumienia w sprawie identyfikacji MHHPA jako wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy substancji spelniajacej kryteria okre$lone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

W decyzji ED/169/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r. dotyczacej wlaczenia substancji wzbudzajacych
szczeg6lnie duze obawy do listy substancji kandydackich (zwanej dalej ,zaskarzong decyzja”) ECHA
zidentyfikowata MHHPA jako substancje spelniajaca kryteria okreslone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 28 lutego 2013 r. skarzace wniosly w niniejszej sprawie
skarge majaca na celu stwierdzenie cze$ciowej niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim
dotyczyla ona MHHPA.

Pismem, ktore zostalo zarejestrowane w sekretariacie Sadu w dniu 14 czerwca 2013 r., Komisja
Europejska zlozyla wniosek o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego
zadania ECHA. Postanowieniem z dnia 9 wrze$nia 2013 r. wniosek ten, po wysluchaniu stron
gltéwnych, zostal uwzgledniony.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 27 czerwca 2013 r. Krélestwo Niderlandéw zlozylo
wniosek o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania ECHA.
Postanowieniem z dnia 9 wrze$nia 2013 r. wniosek ten, po wysluchaniu stron gltéwnych, zostal
uwzgledniony. Poniewaz wniosek Krélestwa Niderlandéw o dopuszczenie do sprawy w charakterze
interwenienta zostal zlozony po uplywie terminu okre$lonego w art. 115 § 1 regulaminu postepowania
przed Sadem, orzeczono, ze Krélestwo Niderlandéw moglo przedstawi¢ uwagi tylko w toku procedury
ustnej, zgodnie z art. 116 § 6 tego regulaminu.
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Pismami zlozonymi w sekretariacie Sadu, odpowiednio, w dniach 21 i 24 czerwca 2013 r. REACh
ChemAdvice GmbH i New Japan Chemical ztozyly wniosek o dopuszczenie do sprawy w charakterze
interwenientéw popierajacych zadania skarzacych. Postanowieniami z dnia 10 grudnia 2013 r. Hitachi
Chemical Europe i in./ECHA (T-135/13, EU:T:2013:716 i EU:T:2013:734) wnioski te, po wystuchaniu
stron gltéwnych, zostaly uwzglednione.

Komisja zlozyla swoje pismo interwencyjne w dniu 28 pazdziernika 2013 r. Pismami zlozonymi
w sekretariacie Sadu, odpowiednio, w dniach 10 grudnia 2013 r. i 6 stycznia 2014 r. ECHA i skarzace
przedstawily swoje uwagi dotyczace tego dokumentu.

REACh ChemAdvice i New Japan Chemical przedlozyly swoje uwagi interwenienta w dniu 30 stycznia
2014 r. Pismami zlozonymi w sekretariacie Sadu, odpowiednio, w dniach 17 i 18 marca 2014 r. ECHA

i skarzace przedstawily uwagi dotyczace tych interwencji.

Po zapoznaniu si¢ ze sprawozdaniem sedziego sprawozdawcy Sad (piata izba) postanowil o otwarciu
procedury ustnej.

Postanowieniem z dnia 15 pazdziernika 2014 r., po wystuchaniu stron, niniejsza sprawa i sprawa Polynt
i Sitre/ECHA, o sygnaturze T-134/13, zostaly pofaczone do celéw rozpoznania w procedurze ustnej
zgodnie z art. 50 regulaminu postepowania.

W ramach $rodkéw organizacji postepowania przewidzianych w art. 64 regulaminu postepowania Sad
wezwal ECHA do przedstawienia pewnego dokumentu. ECHA spelnita to zadanie w terminie. Ponadto
w ramach tych $rodkéw Sad wezwal strony do odniesienia si¢ w wystapieniach na rozprawie przede
wszystkim do niektérych kwestii.

Pismem z dnia 31 pazdziernika 2014 r. skarzace przedlozyly uwagi w przedmiocie sprawozdania
Z rozprawy.

Strony przedstawily swoje stanowiska oraz udzielily odpowiedzi na pytania Sadu na rozprawie w dniu
20 listopada 2014 r.

Skarzace wnosza do Sadu o:
— uznanie skargi za dopuszczalng i zasadng;

— stwierdzenie cze$ciowej niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim dotyczy ona MHHPA
i jej monomerodw;

— obciazenie ECHA kosztami postepowania.

ECHA wnosi do Sadu o:

— uznanie skargi za niedopuszczalna albo przynajmniej za bezzasadna;
— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

REACh ChemAdvice i New Japan Chemical wnosza do Sadu o:

— uznanie skargi za dopuszczalng i zasadny;

— stwierdzenie cze$ciowej niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim dotyczy ona MHHPA
i jej monomerdw.
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Krélestwo Niderlandéw i Komisja wnosza do Sadu o uznanie skargi za niedopuszczalng albo
przynajmniej za bezzasadna i o obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Co do prawa

Nie zglaszajac formalnego zarzutu niedopuszczalnosci, ECHA, popierana przez Krélestwo Niderlandéw
i Komisje, kwestionuje dopuszczalno$¢ skargi. Przed zbadaniem sprawy co do istoty nalezy
odpowiedzie¢ na podniesione przez ECHA kwestie dopuszczalno$ci skargi.

1. W przedmiocie dopuszczalnosci

ECHA, popierana przez Krélestwo Niderlandéw i Komisje, twierdzi, ze skarzace nie maja legitymacji
procesowej ze wzgledu na to, iz zaskarzona decyzja nie dotyczy ich bezposrednio i indywidualnie.

Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE kazda osoba fizyczna lub prawna moze wnie$¢, na warunkach
przewidzianych w akapitach pierwszym i drugim tego artykulu, skarge na akty, ktérych jest adresatem
lub ktére dotycza jej bezposrednio i indywidualnie, oraz na akty regulacyjne, ktére dotycza jej
bezposrednio i nie wymagaja srodkéw wykonawczych.

W niniejszej sprawie jest bezsporne, ze zaskarzona decyzja nie zostala skierowana do skarzacych, ktére
nie s3 zatem adresatem tego aktu. W takiej sytuacji na podstawie art. 263 akapit czwarty TFUE
skarzace moga wnies$¢ skarge o stwierdzenie niewazno$ci wspomnianego aktu jedynie pod warunkiem,
ze akt ten dotyczy ich bezposrednio.

Co sie tyczy bezposredniego oddzialywania, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przeslanka ta
wymaga, po pierwsze, aby bedacy przedmiotem skargi akt wywieral bezposredni wplyw na sytuacje
prawna jednostki, i po drugie, aby nie pozostawial on zadnego zakresu uznania swoim adresatom,
ktérzy sa zobowigzani do jego wykonania, co ma mie¢ charakter czysto automatyczny i wynikac¢
z samych uregulowan Unii Europejskiej, bez potrzeby stosowania innych przepiséw posrednich
(wyroki: z dnia 5 maja 1998 r., Dreyfus/Komisja, C-386/96 P, Rec, EU:C:1998:193, pkt 43; z dnia
29 czerwca 2004 r., Front national/Parlament, C-486/01 P, Zb.Orz., EU:C:2004:394, pkt 34; z dnia
10 wrze$nia 2009 r., Komisja/Ente per le Ville vesuviane i Ente per le Ville vesuviane/Komisja,
C-445/07 P i C-455/07 P, Zb.Orz., EU:C:2009:529, pkt 45).

Skarzace twierdza, ze zaskarzona decyzja dotyczy ich bezposrednio, poniewaz na sytuacje prawna
pierwszej i drugiej z nich ma wplyw art. 31 ust. 9 lit. rozporzadzenia nr 1907/2006, a na sytuacje
prawna trzeciej skarzacej ma wplyw art. 7 ust. 2 i art. 33 tego rozporzadzenia.

Co sie tyczy bezposredniego oddzialywania decyzji na pierwsza i druga ze skarzacych, skarzace,
popierane przez REACh ChemAdvice i New Japan Chemical, twierdza, ze wskutek identyfikacji
MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy skarzace te byly zobowigzane do
uaktualnienia karty charakterystyki dla MHHPA, na podstawie art. 31 ust. 9 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 31 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006 dostawcy substancji
dostarczaja odbiorcy substancji karte charakterystyki, w przypadku gdy substancja spelnia kryteria
klasyfikacji jako substancji niebezpiecznej zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008. Artykut 31 ust. 9
lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi w tym zakresie, ze ta karta charakterystyki jest
niezwlocznie aktualizowana przez dostawcéw, gdy tylko pojawia sie nowe informacje, ktére moga miec
wplyw na $rodki kontroli ryzyka, lub nowe informacje o zagrozeniach.
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W niniejszym przypadku nie jest kwestionowane, ze pierwsza i druga ze skarzacych powinny
dostarczy¢ odbiorcom MHHPA karte charakterystyki, jesli tylko substancja ta spelnia kryteria
klasyfikacji jako substancja niebezpieczna zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008. MHHPA zostala
bowiem zaklasyfikowana do dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe kategorii 1 substancji, ktére
moga powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania
(zob. pkt 3 powyzej).

Natomiast kwestionowana jest okoliczno$¢, ze — jak twierdza skarzace — identyfikacia MHHPA jako
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy w wyniku postepowania przewidzianego w art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006 na podstawie art. 57 lit. f) stanowi nowa informacje w rozumieniu
art. 31 ust. 9 lit. a) tegoz rozporzadzenia, ktéra prowadzi do powstania obowiazku wskazanego w tym
przepisie, czyli uaktualnienia karty charakterystyki, tak ze zaskarzona decyzja wywiera bezposrednie
skutki na sytuacje prawna pierwszej i drugiej ze skarzacych. Substancjami, ktére spelniaja kryteria
okre$lone w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, sa te, w odniesieniu do ktdérych istnieja
naukowe dowody wywierania prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla
$rodowiska, dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje wymienione
w art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia, a mianowicie substancje rakotwdrcze kategorii 1, majace
dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze kategorii 1, majace szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢
kategorii 1, trwale, zdolne do bioakumulacji i toksyczne (zwane dalej ,PBT”) lub bardzo trwale
i o bardzo wysokiej zdolnosci do bioakumulacji (zwane dalej ,vPvB”).

W odniesieniu do karty charakterystyki art. 31 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi, ze powinna
ona by¢ sporzadzona zgodnie z zalacznikiem II do tego rozporzadzenia. Zatacznik ten okresla wymogi,
ktére spetnia dostawca, sporzadzajac karte charakterystyki, dostarczana dla substancji lub mieszaniny
zgodnie z art. 31 rozporzadzenia nr 1907/2006. Karta charakterystyki umozliwia uzytkownikowi
podjecie niezbednych $rodkéw dotyczacych ochrony zdrowia ludzkiego i bezpieczenstwa w miejscu
pracy oraz ochrony $rodowiska.

Zdaniem skarzacych identyfikacia MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy
w wyniku postepowania przewidzianego w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006, z tego powodu, iz
MHHPA spelnia kryteria okreslone w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, stanowi nowa informacje
dotyczaca w szczegdlnosci art. 31 ust. 6 pkt 15 tegoz rozporzadzenia, ktéry to artykul odnosi sie¢ do
informacji dotyczacych przepiséw prawnych.

W odniesieniu do art. 31 ust. 6 pkt 15 rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z pkt 15
cze$ci A zalacznika II do tego rozporzadzenia, w tej sekcji karty charakterystyki podaje sie¢ inne
informacje o przepisach prawnych dotyczacych substancji, ktére nie zostaly jeszcze podane w tej
karcie. Zgodnie z pkt 15.1 czesci A zalacznika II wspomnianego rozporzadzenia z jednej strony podaje
sie informacje dotyczace odnos$nych przepiséw Unii dotyczacych bezpieczenistwa, ochrony zdrowia
i S$rodowiska, na przyklad kategorie wedlug dyrektywy Seveso i substancje wymienione
w zalaczniku I do dyrektywy Rady 96/82/WE z dnia 9 grudnia 1996 r. w sprawie kontroli
niebezpieczenstwa powaznych awarii zwigzanych z substancjami niebezpiecznymi (Dz.U. 1997, L 10,
s. 13), lub krajowe informacje dotyczace statusu prawnego substancji lub mieszaniny, w tym substancji
w mieszaninie, wlacznie z zaleceniami dotyczacymi dzialan, ktére powinny zosta¢ podjete przez
odbiorce w wyniku stosowania tych przepisow. Z drugiej strony, jezeli substancja lub mieszanina
objeta karta charakterystyki podlega szczegdlnym przepisom dotyczacym ochrony zdrowia ludzi lub
ochrony $rodowiska na szczeblu Unii, na przyklad zezwoleniom wydanym na mocy tytulu VII
rozporzadzenia nr 1907/2006 lub ograniczeniom obowigzujacym na mocy tytulu VIII tego
rozporzadzenia, nalezy wskazac te przepisy.

Nalezy zauwazy¢, ze zaskarzona decyzja stanowi przepis Unii dotyczacy bezpieczenistwa, ochrony
zdrowia i $rodowiska dotyczacy statusu prawnego MHHPA. W drodze tej decyzji MHHPA zostala
bowiem zidentyfikowana w wyniku postepowania przewidzianego w art. 59 rozporzadzenia
nr 1907/2006 jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy, ktéra moze by¢ wlaczona do

6 ECLL:EU:T:2015:253



37

38

39

40

41

42

43

WYROK Z DNIA 30.4.2015 R. — SPRAWA T-135/13
HITACHI CHEMICAL EUROPE I IN./JECHA

zalacznika XIV do tego rozporzadzenia, ktéry to zalacznik zawiera wykaz substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwolen. W konsekwencji bedace dostawcami MHHPA pierwsza i druga ze
skarzacych powinny wskaza¢ te identyfikacje na karcie charakterystyki i udziela¢ wskazowek, jesli
chodzi o cigzace na odbiorcach w nastepstwie tej identyfikacji obowiazki, a w szczegélnosci jesli chodzi
o obowiazki informacyjne na podstawie art. 7 i 33 rozporzadzenia nr 1907/2006. Identyfikacia MHHPA
jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy w wyniku postepowania przewidzianego w art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006, z tego powodu, iz MHHPA spelnia kryteria okre$lone w art. 57 lit. f)
tego rozporzadzenia, stanowila zatem nowa informacje zobowigzujaca pierwsza i druga ze skarzacych
do uaktualnienia odpowiedniej karty charakterystyki.

Z powyzszego wynika, ze zaskarzona decyzja wywiera bezposrednie skutki na sytuacje prawna pierwszej
i drugiej ze skarzacych z powodu przewidzianego w niej obowiazku.

W konsekwencji zaskarzona decyzja dotyczy bezpoérednio pierwszej i drugiej ze skarzacych.

W odniesieniu do bezposredniego oddzialywania decyzji na trzecia skarzaca nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z orzecznictwem, ktoére opiera si¢ na wzgledach ekonomii procesowej, jezeli to samo
orzeczenie zostalo zaskarzone przez kilku skarzacych i gdy ustalono, ze jednemu z nich przystuguje
legitymacja procesowa, nie ma koniecznosci badania legitymacji procesowej pozostalych skarzacych
(zob. podobnie wyroki: z dnia 24 marca 1993 r., CIRFS i in./Komisja, C-313/90, Rec, EU:C:1993:111,
pkt 31; z dnia 9 czerwca 2011 r., Comitato ,Venezia vuole vivere” i in./Komisja, C-71/09 P,
C-73/09 P i C-76/09 P, Zb.Orz., EU:C:2011:368, pkt 36, 37).

W konsekwencji, poniewaz zaskarzona decyzja stanowi akt regulacyjny, ktéry nie wymaga Srodkéw
wykonawczych (zob. podobnie wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA,
T-93/10, Zb.Orz., EU:T:2013:106, pkt 52—-65), skarga jest dopuszczalna.

2. Co do istoty

W uzasadnieniu skargi w niniejszej sprawie skarzace podnosza cztery zarzuty, ktére dotycza, po
pierwsze, naruszenia prawa i bledu w ocenie, po drugie, naruszenia prawa do obrony, po trzecie,
naruszenia zasady proporcjonalnosci, i po czwarte, naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego naruszenia prawa i bledu w ocenie

Zarzut ten sklada sie z dwéch czesci. Czes$¢ pierwsza jest oparta na tym, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie znajduje zastosowania do substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe,
podczas gdy czes¢ druga oparta jest na okolicznosci, ze ECHA niestusznie uznata, iz MHHPA daje
powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje rakotwodrcze, mutagenne
i majace szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii 1.

W przedmiocie czesci pierwszej, dotyczacej niestosowania art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 do
substancji dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe

Skarzace, popierane przez REACh ChemAdvice i New Japan Chemical, twierdza, ze art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie ma zastosowania do substancji dzialajacych uczulajaco na drogi
oddechowe takich jak MHHPA z powodu braku odestania w tym przepisie do tej kategorii substancji.
Zdaniem skarzacych prawodawca zamierzal obja¢ tym przepisem tylko substancje, ktére byly w nim
wyraznie wymienione, i substancje, ktérych skutki nie byly jeszcze znane przy sporzadzaniu
rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Nalezy zauwazy¢, ze art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczy substancji — takich jak
substancje zaburzajace gospodarke hormonalng lub PBT, lub tez vPvB, niespelniajace kryteriéw
zawartych w art. 57 lit. d) lub e) — w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
i ktére sa identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie zgodnie z procedura okreslona w art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006.

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze tre$¢ art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie
wyklucza, iz substancje dzialajace uczulajagco na drogi oddechowe, takie jak MHHPA, wchodza
w zakres stosowania tego przepisu. O ile bowiem prawda jest, jak twierdza skarzace, ze art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie zawiera zadnego odniesienia do tej kategorii substancji, o tyle jednak
substancje wyraznie wymienione w tym przepisie podane zostaly jedynie tytutem przyktadu, jak wynika
z zastosowanego przez prawodawce wyrazenia ,takie jak”.

W drugiej kolejnosci z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, Ze celem tego rozporzadzenia
jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i $rodowiska, w tym propagowanie
alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje, a takze swobodnego obrotu
substancjami na rynku wewnetrznym przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci.
Uwzgledniajac motyw 16 tego rozporzadzenia, nalezy stwierdzi¢, ze prawodawca ustalit jako cel gtéwny
pierwszy z tych trzech celéw, czyli zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i $rodowiska (zob. podobnie wyrok z dnia 7 lipca 2009 r., SP.CM. i in., C-558/07, Zb.Orz.,
EU:C:2009:430, pkt 45; ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106,
pkt 116). Jak twierdzi ECHA, zawezajaca wykladnia, jaka skarzace nadajg art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, jest sprzeczna z tym celem ze wzgledu na to, ze liczne substancje niebezpieczne majace
powazne skutki dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska zostaly wylaczone z zakresu stosowania
postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia przewidzianego w tytule VII tego rozporzadzenia.

W tym wzgledzie nalezy takze zauwazy¢, ze wskazujac w motywie 115 rozporzadzenia nr 1907/2006, iz
posiadane zasoby nalezy przeznaczy¢ na dzialania dotyczace substancji wzbudzajacych najwieksze
obawy, prawodawca wyraznie odwolal si¢ do substancji mogacych powodowac¢ uczulenie
w nastepstwie narazenia droga oddechowa.

W trzeciej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze twierdzenie skarzacych, iz prawodawca zamierzatl tylko objac
substancje, ktérych rodzaje skutkéw nie byly jeszcze znane przy sporzadzaniu rozporzadzenia
nr 1907/2006, nie znajduje zadnego poparcia w pracach przygotowawczych nad tym rozporzadzeniem.
Natomiast z pierwotnego projektu rozporzadzenia przedstawionego przez Komisje w dniu
29 pazdziernika 2003 r., dotyczacego rozporzadzenia nr 1907/2006 [COM(2003) 644 wersja
ostateczna], wynika, ze przepis okreslony w art. 57 lit. f) wspomnianego rozporzadzenia powinien
dotyczy¢ substancji dajacych powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje okre$lone w art. 57 lit. a)—e) tego rozporzadzenia, dla ktérych istnialy jasne i obiektywne
kryteria w celu ich zidentyfikowania. Wedlug tego projektu substancje te powinny by¢ identyfikowane
w kazdym przypadku indywidualnie na podstawie innych okoliczno$ci naukowych lub technicznych.

Ponadto w odniesieniu do twierdzenia skarzacych, ze dokonana przez nie interpretacja art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 jest potwierdzona dokumentem sporzadzonym przez ECHA,
zatytulowanym ,Poradnik na temat przygotowywania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV
dotyczacej identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy” (zwanym dalej ,poradnikiem
identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy”), wystarczy zauwazy¢, ze dokument te
stanowi narzedzie pracy wytworzone przez ECHA w celu ulatwienia stosowania rozporzadzenia
nr 1907/2006. Jak stusznie wskazano we wspomnianym poradniku, tekst rozporzadzenia nr 1907/2006
jest jedynym autentycznym prawnym dokumentem odniesienia, a informacje przedstawione w tym
poradniku nie stanowia porad o charakterze prawnym.
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Cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego nalezy zatem oddalic.

W przedmiocie cze$ci drugiej, dotyczacej braku obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
substancje rakotwdrcze, mutagenne i majace szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ kategorii 1

Skarzace twierdza, ze ECHA niestusznie uznala, iz MHHPA daje powody do obaw réwnowaznych
obawom stwarzanym przez substancje rakotwdrcze, mutagenne i majace szkodliwe dziatanie na
rozrodczo$¢ kategorii 1. W ramach tej czeSci skarzace twierdza, po pierwsze, ze skutki dzialania
uczulajacego na drogi oddechowe nie sa nieodwracalne, po drugie, iz zaden konsument ani pracownik
nie jest poddany dziataniu MHHPA, po trzecie, ze dokonana przez ECHA ocena opiera sie na dawnych
i przestarzalych danych, po czwarte, iz ECHA nie uwzglednita wszystkich istotnych danych, i po piate,
ze ECHA  blednie oparla swa ocene na  analogii pomiedzy  bezwodnikiem
cykloheksano-1,2-dikarboksylowym (WE nr 201-604-9), bezwodnikiem
cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowym (WE nr 236-086-3) i bezwodnikiem
trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowym (WE nr 238-009-9) (zwanych dalej facznie ,HHPA”) z jednej
strony a MHHPA z drugiej strony.

Tytulem wstepu nalezy podkresli¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w przypadku gdy wladze
Unii dysponuja szerokim zakresem uznania, w szczegdlno$ci w zakresie oceny — w celu okre$lenia
rodzaju i zakresu stosowania przyjmowanych przez nie $rodkéw — wysoce zlozonych okolicznosci
faktycznych o charakterze naukowym i technicznym, kontrola sadu Unii musi ogranicza¢ si¢ do
zbadania, czy skorzystanie z takiego uprawnienia nie jest dotkniete oczywistym bledem, nie stanowi
naduzycia wladzy lub tez czy wladze te w sposdb oczywisty nie przekroczyly granic przystugujacego im
uznania. W takim kontekscie sad Unii nie moze bowiem zastepowalé swa ocena okolicznosci
faktycznych o charakterze naukowym i technicznym oceny przeprowadzonej przez wladze Unii, ktdre
sa jedynymi organami, ktérym traktat FUE powierzyl to zadanie (wyrok z dnia 21 lipca 2011 r.,
Etimine, C-15/10, Zb.Orz., EU:C:2011:504, pkt 60; ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes
i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 76).

Niemniej jednak nalezy uscisli¢, ze szeroki zakres uznania przystugujacy wtadzom Unii, ktéry implikuje
ograniczona kontrole sadowa jego wykonania, znajduje zastosowanie nie tylko do charakteru i zasiegu
przyjmowanych przepisow, ale réwniez w pewnym zakresie do ustalenia danych bedacych ich
podstawa. W kazdym razie taka kontrola sadowa, nawet o ograniczonym zakresie, wymaga, by wtadze
Unii, ktére wydaly dany akt, byly w stanie wykaza¢ przed sadem Unii, iz akt zostal wydany w ramach
faktycznego wykonywania ich uprawnien dyskrecjonalnych, ktére zakladaja uwzglednienie wszelkich
istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktora akt ten ma regulowaé (wyrok z dnia 8 lipca 2010 r.,
Afton Chemical, C-343/09, Zb.Orz., EU:C:2010:419, pkt 33, 34; ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de
Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 77).

— W przedmiocie zastrzezenia pierwszego, dotyczacego braku nieodwracalnych skutkéw

Skarzace twierdza, ze skutki dziatania uczulajacego na drogi oddechowe nie sa nieodwracalne. Zdaniem
skarzacych proces dzialania uczulajacego jest procesem dwuetapowym: etap pierwszy polega na
bezobjawowej indukcji, a — po kolejnym narazeniu na dzialanie uczulajace — etap drugi polega na
wywolaniu, ktére moze spowodowaé objawy. Biomarkery takie jak immunoglobuliny rodzajéw
E i G (IgE i IgG) pozwalaja na szybkie wykrycie narazenia na dzialanie od pierwszego etapu dzialania
uczulajacego. W takim wypadku mozliwe jest skuteczne unikniecie kolejnego narazenia i potencjalnie
powaznych objawédw klinicznych, ktére moga wynika¢ z tego narazenia, poprzez usunigcie danego
pracownika z narazonego S$rodowiska pracy. Zgodnie z wlasciwym ustawodawstwem dotyczacym
ochrony pracownikéw skarzace przeprowadzaja regularne badania zdrowia. Ponadto zdaniem
skarzacych najnowsze badania wykazaly, ze poziom biomarkeréw obniza sie po zaprzestaniu narazania
pracownika. Nawet indukcja moze zatem by¢ odwracalna.
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Nalezy zauwazy¢, jak wynika z pkt 6.3 przyjetego przez komitet panstw cztonkowskich ECHA w dniu
13 grudnia 2012 r. dokumentu uzupelniajacego w odniesieniu do identyfikacji MHHPA jako substancji
wzbudzajacej szczegélnie duze obawy z powodu jej wlasciwosci powodujacych dziatanie uczulajace na
drogi oddechowe na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 (zwanego dalej
»dokumentem uzupetniajagcym”), ze ECHA zbadata kwestie, czy MHHPA dawata powody do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje rakotwércze, mutagenne i majace
szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci dotkliwos¢ skutkéw,
nieodwracalno$¢ skutkéow zdrowotnych, wplyw na spoteczenstwo i trudnosci w dokonywaniu oceny
ryzyka opartej na stezeniu MHHPA. Jak wskazano w przedmiotowych rozwazaniach, kryteria te
wynikaja z opracowanego przez ECHA poradnika dotyczacego identyfikacji substancji wzbudzajacych
szczegdlnie duze obawy.

W odniesieniu do kryterium dotyczacego nieodwracalnosci skutkéw zdrowotnych z pkt 6.3.1.2
dokumentu uzupelniajagcego wynika, ze narazenie na dzialanie MHHPA moze prowadzi¢ do
nieodwracalnego dzialania uczulajacego wobec tej substancji. Takie dzialanie uczulajace jest
nieodwracalne, lecz nie oddziatuje niekorzystnie samo w sobie, chyba Ze uczulona osoba jest ponownie
narazona na dzialanie MHHPA. Uczulony podmiot moze takze reagowac na inne bezwodniki kwasu
w wypadku reakcji krzyzowej. Zgodnie z tymi dokumentami w wiekszosci przypadkéw podmiot jest
uczulony przez reszte zycia. Co wiecej, dlugotrwale narazenie na dzialanie moze spowodowac trwale
uszkodzenie ptuc.

Argumentacja podniesiona przez skarzace nie wykazuje, ze dokonana przez ECHA ocena dotyczaca
nieodwracalnosci skutkéw zdrowotnych jest dotknieta oczywistym btedem.

Nie ma bowiem watpliwosci co do tego, ze proces dzialania uczulajacego cechuje sie dwoma etapami,
a mianowicie etapem indukgcji i etapem wywolania dziatania uczulajacego. Na etapie indukcji dzialania
uczulajacego uklad odpornosciowy rozwija wieksza wrazliwo§¢ w reakcji na MHHPA. Na etapie
wywolania dziatania uczulajacego narazenie na dzialanie MHHPA wywoluje klasyczng reakcje zapalna
nadmiernej wrazliwosci, pociggajac za soba na przyklad przewlekle zapalenie ptuc.

W odniesieniu do etapu pierwszego skarzace kwestionuja nieodwracalnos¢ indukcji, powotujac si¢ na
dwa badania naukowe, zgodnie z ktérymi wskazniki biomarkeréw zmniejszaja si¢ po zakonczeniu
narazenia pracownika na dziatanie. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze skarzace nie przedstawily na
poparcie swojej argumentacji zadnego z tych badan. ECHA z kolei przedstawifa jedno z tych badan.
W badaniu tym wskazano tylko fakt, ze w przypadku gdy osoba, ktéra przeszta etap indukcji, nie jest
juz narazona na dzialanie, jej poziom biomarkeréw stopniowo zmniejsza sig, co jest znakiem, ze
objawy zwiazane z wywolaniem stopniowo znikaja. Jednak nie oznacza to, ze markery te zniknely i ze
w okresie ponownego narazenia na dzialanie takze innych pier§cieniowych bezwodnikéw ze wzgledu
na reakcje krzyzowa tej kategorii substancji poziom ten nie zwigkszy sie, jak twierdzi ECHA.
Argumentacja skarzacych nie wykazuje zatem, ze etap indukgcji jest odwracalny.

Jesli chodzi o etap drugi, jest bezsporne, ze skutki zdrowotne sa co do zasady odwracalne. Jednak zadna
informacja przedstawiona przez skarzace nie pozwala na uznanie, ze figurujace w pkt 6.3.1.2
dokumentu uzupelniajacego stwierdzenie, w mysl ktérego dlugotrwate narazenie na dzialanie MHHPA
moze spowodowaé nieodwracalne skutki, a mianowicie trwale uszkodzenie ptuc, jest btedne. Nawet
przy zalozeniu, ze biomarkery pozwalaja na wykrycie narazenia na dzialanie na wczesnym stadium
podczas etapu pierwszego i ze skarzace przeprowadzaja regularne badania zdrowia, jak twierdza,
wnioski komitetu panstw cztonkowskich ECHA wymienione w pkt 6.3.1.1 i 6.3.1.2 dokumentu
uzupelniajacego, w mysl ktérych nieodwracalne skutki moga wystapi¢ przed rozpoznaniem problemu
zdrowotnego, w szczegélnosci poniewaz oddzialywanie na zdrowie moze najpierw by¢ nieznaczne, nie
sa oczywiscie nieprawidlowe.
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Skarzace twierdza, ze fakt, iz etap drugi jest odwracalny, wyklucza istnienie powodéw do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje rakotwoércze, mutagenne i majace szkodliwe
dzialanie na rozrodczos¢ kategorii 1, poniewaz w odniesieniu do substancji rakotwoérczych,
mutagennych i majacych szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategorii 1 nie istnieja wczesne markery
i niemozliwe jest unicestwienie skutkdéw poprzez chronienie osoby przed narazeniem na dzialanie,
jezeli wystepuja objawy. Argument ten nalezy zatem oddalic. Z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1907/2006 wynika bowiem, ze fakt, iz niekorzystne skutki substancji zwiazane z jej stosowaniem
moga by¢ monitorowane w odpowiedni sposéb, nie uniemozliwia identyfikacji tej substancji jako
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy. W przeciwnym wypadku mozliwos¢ udzielenia zezwolenia na
substancje stwarzajaca ryzyko, ktére moze by¢ wlasciwie kontrolowane na podstawie przedmiotowego
przepisu, byloby, jak twierdzi ECHA, niezasadne. Co wiecej, nalezy przypomnieé, ze wystapienie
nieodwracalnych skutkéw nie jest wykluczone (zob. pkt 60 powyzej). Ponadto nalezy uscisli¢, ze
istnienie nieodwracalnych skutkéw bylo tylko jednym z powodéw, dla ktérych ECHA doszla do
wniosku o istnieniu takich obaw. Jak bowiem wynika z pkt 6.3 dokumentu uzupelniajacego, komitet
panstw czlonkowskich ECHA takze uwzglednil w szczegélnosci dotkliwos¢ skutkéw, wplyw na
spoleczenistwo i trudnosci w dokonywaniu oceny ryzyka opartej na stezeniu spornych substancji (zob.

pkt 55 powyzej).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze jak wynika z pkt 6.3.1.4 i 6.3.2 dokumentu uzupetniajacego, prog skutkéw,
ponizej ktérego dzialanie uczulajace jest wykluczone, nie istnieje w odniesieniu do MHHPA,. Podobnie,
jak twierdzi ECHA i jak wynika z pkt 6.3.3 dokumentu uzupelniajacego, narazenie na dzialanie
MHHPA prowadzi juz do zwiazanych z oddychaniem probleméw zdrowotnych pracownikéw przy
stosunkowo nieznacznym poziomie narazenia na dzialanie.

Wreszcie w zakresie, w jakim REACh ChemAdvice i New Japan Chemical powoluja si¢ na brak
spojnosci w decyzjach ECHA, odsylajac do sprawozdania w przedmiocie oceny substancji
diizocyjanianu m-tolilidenu z listopada 2013 r., ich argumentacje nalezy oddalic. Z jednej strony
bowiem procedura oceny substancji okreslonych w art. 44—48 rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi
procedure odmienng od tej w sprawie identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze
obawy. Z drugiej strony autorem tego sprawozdania jest Rzeczpospolita Polska, a nie ECHA.

Zastrzezenie pierwsze nalezy zatem oddali¢.

— W przedmiocie zastrzezenia drugiego, dotyczacego braku narazenia konsumenta lub pracownika

Skarzace twierdza, ze zaden konsument ani pracownik nie jest narazony na dzialanie MHHPA.
Zdaniem skarzacych substancja ta jest stosowana tylko w procesach przemystowych, a wyroby gotowe
nie zawieraja zadnej swobodnej MHHPA. Nawet gdyby mate iloéci nieprzereagowanej MHHPA mogly
by¢ jeszcze obecne w wyrobie koficowym, to nie moglyby one zosta¢ okreslone ilosciowo. Na podstawie
programéw nadzoru produktéw i majacych zastosowanie do takiego produktu przepiséw prawnych
MHHPA jest wykorzystywana w systemach zamknietych, ktére zapobiegaja narazeniu na dzialanie
i zapewniaja bardzo ograniczone, zblizone do zera ryzyko narazenia na dzialanie. Co wiecej,
w wypadku potencjalnego narazenia na dzialanie, w czasie gdy substancje sa mieszane w procesach
okresowych lub jezeli sa one przelewane, stosowane sa wyciagi wentylacyjne, a pracownicy sa
zobowigzani do stosowania indywidualnego wyposazenia ochronnego, co zapewnia bezpieczne
postepowanie z substancja i zapobiega narazeniu na jej dzialanie. W tym wzgledzie skarzace odsylaja
do sprawozdania lekarza zakladowego drugiej skarzacej, zgodnie z ktérym to sprawozdaniem od
1992 r. dzialanie uczulajace nie spowodowalo zadnego przypadku choroby drég oddechowych.
Ponadto ECHA przyznala, ze w celu dokonania oceny, czy dana substancja daje powody do
rownowaznych obaw, nalezy zbada¢, czy jest mozliwe podjecie w odpowiedni sposéb dzialan
przeciwko powaznym zagrozeniom stwierdzonym za pomoca zwyklej oceny ryzyka.

ECLILEU:T:2015:253 11



66

67

68

69

70

71

72

WYROK Z DNIA 30.4.2015 R. — SPRAWA T-135/13
HITACHI CHEMICAL EUROPE I IN./JECHA

Argumentacja ta nie pozwala na uznanie, Ze ocena dokonana przez ECHA, w mysl ktérejf MHHPA daje
powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e)
rozporzadzenia nr 1907/2006, jest dotknieta oczywistym bledem.

Po pierwsze, nalezy bowiem zauwazy¢, ze nawet zgodnie z argumentacja skarzacych w odniesieniu do
konsumentéw i pracownikéw nie mozna wykluczy¢ wszelkiego narazenia na dzialanie MHHPA.
Skarzace przyznaja, ze male ilosci nieprzereagowanego MHHPA moga jeszcze wystepowaé w wyrobie
konncowym, nawet jesli ilosci te nie moga zosta¢ okreslone ilosciowo. W tym wzgledzie nalezy
przypomnie¢, ze z pkt 6.3.1.4, 6.3.2 i 6.3.3 dokumentu uzupelniajacego wynika, iz prég skutku, ponizej
ktérego dzialanie uczulajace jest wykluczone, nie istnieje w odniesieniu do MHHPA i Ze narazenie na
dzialanie MHHPA prowadzi juz do zwiazanych z oddychaniem probleméw zdrowotnych pracownikéw
przy stosunkowo nieznacznym poziomie narazenia na dzialanie (zob. pkt 62 powyzej).

Po drugie, nawet przy zalozeniu, ze wszyscy uzytkownicy MHHPA wdrazaja skuteczne $rodki kontroli
ryzyka, czego zreszta skarzace nie wykazaly, nalezy stwierdzi¢, iz okoliczno$¢ ta nie pozwala na uznanie,
ze ocena dokonana przez ECHA jest dotknieta oczywistym bledem. Jak zostalo juz stwierdzone (zob.
pkt 61 powyzej), z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze okoliczno$¢, iz niekorzystne
skutki substancji zwiazane z jej stosowaniem moga by¢ monitorowane w odpowiedni sposéb, nie
uniemozliwia identyfikacji tej substancji jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy. W przeciwnym
wypadku mozliwo$¢ udzielenia zezwolenia na substancje stwarzajaca ryzyko, ktére moze by¢ wlasciwie
kontrolowane na podstawie tego przepisu, byloby niezasadne. Znajduje to potwierdzenie w art. 58
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z ktérym zastosowania lub kategorie zastosowann moga
by¢ zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia, pod warunkiem ze z obowiazujacych konkretnych
przepisow prawnych Unii ustalajacych minimalne wymogi dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub
srodowiska dla tego zastosowania substancji wynika, iz ryzyko jest objete wlasciwa kontrola.

W tym wzgledzie nalezy takze zauwazy¢, ze Trybunal orzek! juz, iz nalezy dokonal rozréznienia
pomiedzy zagrozeniami a ryzykiem. Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap oceny stwarzanego przez
te substancje ryzyka, ktore jest juz zjawiskiem szczegélnym. Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi
wlasciwo$ciami substancji nie powinna wiec by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych
okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie
z prawem przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od sposobu, w jaki moze doj$¢
do kontaktu z ta substancjg, i od stopnia ewentualnej ekspozycji na dzialanie substancji (ww. w pkt 52
wyrok Etimine, EU:C:2011:504, pkt 74, 75).

Klasyfikacja i oznakowanie substancji ustalone dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. L 196, s. 1) opieraja sie na
przekazywaniu informacji dotyczacych zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwos$ciami substancji
(ww. w pkt 52 wyrok Etimine, EU:C:2011:504, pkt 74). Klasyfikacja ta zostala przejeta
w rozporzadzeniu nr 1272/2008.

Poniewaz zaklasyfikowanie do substancji rakotwoérczych, mutagennych i majacych szkodliwe dziatanie
na rozrodczo$¢ kategorii 1 jest wystarczajace w celu identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczegllnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. a)—c) rozporzadzenia nr 1907/2006, nie mozna doj$¢
do wniosku, ze w celu identyfikacji substancji zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
ECHA powinna uwzgledni¢ ocene ryzyka.

Ponadto na podstawie art. 57 lit. d) i e) rozporzadzenia nr 1907/2006, substancje PBT i substancje vPvB
moga zosta¢ zidentyfikowane jako wzbudzajace szczegdlnie duze obawy, jesli spelnione sa kryteria
wymienione w zalaczniku XIII do tego rozporzadzenia. Zalacznik ten nie przewiduje uwzglednienia
oceny ryzyka, lecz zawiera kryteria umozliwiajace okreslenie wlasciwosci PBT i vPvB substancji (zob.
podobnie ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 46).
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Ponadto w odniesieniu do faktu, ze pkt 6.3 dokumentu uzupelniajacego, ktéry odsyla w tym zakresie
do poradnika identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy, wskazuje zwykla ocene
ryzyka, nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z tym punktem mozliwo$¢ zapobiegania skutkom wywieranym
przez substancje w ramach normalnej oceny ryzyka stanowi jeden ze wzgledéw, jakie powinny by¢
uwzglednione przez ECHA w postepowaniu identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie
duze obawy na podstawie art. 57 lit. ) rozporzadzenia nr 1907/2006 (zwanym dalej ,postepowaniem
w sprawie identyfikacji”). Zgodnie z pkt 6.3 dokumentu uzupelniajacego, jezeli zwykla ocena ryzyka
jest uznana za nieodpowiednia i jezeli istnieja wystarczajace dowody naukowe, by wywie$¢ wniosek, ze
powazne skutki sa prawdopodobne i Ze narazenie ludzi na dzialanie spornej substancji wystepuje
prawdopodobnie w normalnych warunkach zastosowania, sporna substancja powinna by¢ uznana za
dajaca powody do réwnowaznych obaw. W niniejszym przypadku z pkt 6.3 dokumentu
uzupelniajacego wynika, ze identyfikacja ta wynikala z oceny szeregu kryteriéw, obejmujacej
w szczegdlnosci ocene dotkliwosci skutkéw, nieodwracalnosci skutkéw zdrowotnych, wplywu na
spoleczenistwo i trudnosci w dokonywaniu oceny ryzyka opartej na stezeniu MHHPA (zob. pkt 55
powyzej). W ramach kryterium dotyczacego trudnos$ci w dokonywaniu oceny ryzyka opartej na
stezeniu MHHPA stwierdzono, ze w przypadku wiekszosci substancji ocena ryzyka moze zosta
dokonana. W ramach tych ocen ustalony moze zosta¢ poziom niepowodujacy zmian. Jednak zgodnie
z pkt 6.3.1.4 dokumentu uzupelniajacego dzialanie uczulajace zwiazane z MHHPA powinno by¢
uznane za skutek, dla ktérego nie moze by¢ okreslony zaden prég dotyczacy narazenia na dzialanie,
a w konsekwencji okreslenie poziomu niepowodujacego zmian nie jest mozliwe. Z powyzszych
rozwazan wynika, ze dokonanie zwyklej oceny ryzyka nie bylo odpowiednie, poniewaz nie mégt zostaé
ustalony zaden poziom niepowodujacy zmian.

Po trzecie, w zakresie, w jakim skarzace twierdza, ze zgodnie ze sprawozdaniem lekarza zakladowego
drugiej skarzacej od 1992 r. dzialanie uczulajace nie spowodowalo zadnego przypadku choroby drég
oddechowych, wystarczy stwierdzi¢, iz z jednej strony sprawozdanie to umozliwia tylko poznanie
chwilowej sytuacji zakladu tej skarzacej i nie zawiera zadnego wniosku dotyczacego innych zakladéow
w Unii. Z drugiej strony nawet w odniesieniu do zakladu tej skarzacej owo sprawozdanie ma tylko
ograniczong warto§¢ dowodowa, z tego wzgledu, ze czynno$¢ oddechowa byla badana przez
wspomnianego lekarza tylko co dwa lata, bez sprecyzowania $§rodkéw nadzoru danych oséb w tym
okresie i bez wskazania, w jaki sposéb nadzorowane byly osoby, ktére opuscily ten zaklad.

Po czwarte, skarzace odsylaja do innych badan, by wykaza¢ brak narazenia na dzialanie MHHPA
wyrob6w przeznaczonych dla konsumentéw.

Z jednej strony skarzace odwoluja si¢ do badania dokonanego wsréd dalszych uzytkownikéw,
stanowiacych okoto 20 réznych dalszych uzytkownikéw w Europie i poza Europa, zgodnie z ktérym to
badaniem nie zauwazono zadnych objaw klinicznych dzialania uczulajacego na drogi oddechowe
w okresie ostatnich dziesieciu lat przed 2012 r. W tym wzgledzie, nalezy stwierdzi¢, ze z powodu
nieprzedstawienia Sadowi tego badania, co zdaniem ECHA jest zwigzane z trudno$ciami
metodologicznymi, argumentacja ta nie pozwala na wykazanie braku narazenia na dziatanie MHHPA.

Z drugiej strony skarzace odwoluja sie do prowadzonego przez durnskie ministerstwo ochrony zdrowia
badania z 2007 r., zgodnie z ktérym w produktach zawierajacych potencjalnie MHHPA nie
zaobserwowano zadnej emisji pochodnych bezwodnika ftalowego, w tym MHHPA. W tym wzgledzie
nalezy zauwazy¢, ze nawet zalozenie, iz zgodnie z tym badaniem nie istnieje zadne ryzyko dzialania
uczulajagcego w odniesieniu do konsumentéw ze wzgledu na produkty zawierajace potencjalnie
MHHPA, nie powalaloby na wyciagniecie wniosku, iz nie wystepuje zagrozenie w odniesieniu do
pracownikéw. Co wiecej, wniosek taki byly sprzeczny z argumentacja skarzacych, w mysl ktérej male
ilo$ci nieprzereagowanego MHHPA moga by¢ jeszcze obecne w wyrobie konicowym, nawet jesli ilosci
te nie moga zosta¢ okreslone ilosciowo (zob. pkt 67 powyzej).

W zwigzku z powyzszym zastrzezenie drugie nalezy oddalic.
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— W przedmiocie zastrzezenia trzeciego, dotyczacego uwzglednienia przez ECHA dawnych
i przestarzatych danych

Skarzace twierdzg, ze ocena dokonana przez ECHA byla oparta na dawnych i przestarzalych danych.
Zdaniem skarzacych ECHA nie uwzglednila ani obecnych warunkéw pracy, ani badan zdrowia
wymaganych przepisami w sprawie ochrony pracownikéw, ani $rodkéw kontroli ryzyka Ilub
zastosowanych programoéw nadzoru. ECHA odwolata si¢ do przypadkéw pochodzacych sprzed ponad
dziesieciu lat, podczas gdy w okresie ostatnich dziesieciu lat warunki pracy w istotny sposéb sie
zmienily. Zgodnie z najnowszym badaniem dokonanym wsréd dalszych uzytkownikéw w okresie
ostatnich dziesieciu lat nie zostaly zaobserwowane zadne objawy kliniczne dziatania uczulajacego na
drogi oddechowe. Co wiecej, cho¢ Krélestwo Niderlandéw zastosowalo w dokonanej przez siebie
ocenie MHHPA warto$¢ referencyjna zwiazana z zerowym poziomem narazenia na dzialanie, to nie
przytoczylo ono zadnego przypadku powaznych skutkéw zdrowotnych w okresie ostatnich dziesieciu
lat.

Argumentacja ta nie wykazuje, ze ECHA popelnita oczywisty btad w ocenie, identyfikujac MHHPA
jako substancje wzbudzajaca szczegélnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Po pierwsze bowiem, w odniesieniu do argumentacji skarzacych, w mys$l ktérej warunki pracy,
wymagane przepisami w sprawie ochrony pracownikéw badania zdrowia, $rodki kontroli ryzyka
i zastosowane programy nadzoru zmienily sie¢ w okresie ostatnich dziesigciu lat, wystarczy zauwazy¢
z jednej strony, ze zagrozenia wynikajace z immanentnych wlasciwosci MHHPA nie zmienily sig,
a z drugiej strony, ze fakt, iz niekorzystne skutki substancji zwigzane z jej stosowaniem moga by¢
monitorowane w odpowiedni sposéb, nie uniemozliwia jej identyfikacji jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy (zob. pkt 68 powyzej).

Po drugie, w zakresie, w jakim skarzace twierdza, ze w okresie ostatnich dziesieciu lat nie przytoczono
zadnego przypadku powaznych skutkéw zdrowotnych, nalezy zauwazy¢, ze twierdzenie to nie wykazuje,
iz stwierdzenie dokonane w pkt 6.3.1.1 dokumentu uzupelniajacego dotyczacego dotkliwosci skutkéw,
zgodnie z ktérym to wnioskiem wigkszo$¢ przypadkéw uwzglednionych przez komitet panstw
czlonkowskich ECHA pochodzifa z okresu od 1990 do 2006 r. i zgodnie z ktérym nowsze przypadki
nie zostaly odnalezione w pi$miennictwie, byl oczywiscie btedny. Ponadto w odniesieniu do odwotania
sie skarzacych w tym zakresie do badania dokonanego wsréd dalszych uzytkownikéw, stanowigcych
okoto 20 réznych dalszych uzytkownikéw w Europie i poza Europa, ich argumentacja zostala juz
odrzucona (zob. pkt 76 powyzej). W zakresie, w jakim skarzace opieraja si¢ takze na bazie danych
Zjednoczonego Krolestwa dotyczacej choréb w miejscu pracy, nalezy stwierdzi¢ z jednej strony, ze
baza ta nie zostala przedstawiona, a z drugiej strony, ze opiera sie ona zdaniem ECHA na prébie
dobrowolnych os$wiadczen lekarzy i nie pozwala zatem poswiadczy¢ braku przypadkéw ani
w Zjednoczonym Kroélestwie, ani w Unii.

Zastrzezenie trzecie nalezy zatem oddalié.

— W przedmiocie zastrzezenia czwartego, dotyczacego braku uwzglednienia wszystkich istotnych
danych

Skarzace twierdza, ze ECHA oparfa swa decyzje na ocenie nieuwzgledniajacej wszystkich istotnych
danych. Skarzace i pozostale zainteresowane strony przedstawily nowe informacje, ktére nie zostaly
uwzglednione przez ECHA. W wielu przypadkach w trakcie procedury konsultacji przewidzianej
w art. 59 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 udzielono odpowiedzi, ze uwzglednione zostalo cale
dostepne pisSmiennictwo lub Ze jedna informacja zostala uwzgledniona na etapie ustalania priorytetéw
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zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006. Zdaniem skarzacych, aby ustali¢, czy substancja daje
powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione
w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA powinna byla uwzgledni¢ te informacje.

Argument ten nalezy zatem oddali¢.

Po pierwsze bowiem, z uwag przedstawionych przez pierwsza i druga ze skarzacych i przez pozostalte
zainteresowane strony wynika, ze w postepowaniu w sprawie identyfikacji uwzglednione zostaly
wszystkie przedmiotowe uwagi. Ponadto skarzace nie przedstawiaja zadnych konkretnych uwag, na
ktére nie udzielono odpowiedzi i ktére nie zostaly uwzglednione.

Po drugie, w zakresie, w jakim skarzace uznaja za niewystarczajaca odpowiedZ ograniczajaca sie do
wskazania, ze uwzglednione zostalo cate dostepne piSmiennictwo, nalezy zauwazy¢, ze uwagi, ktérych
dotyczy ta odpowiedz, odnosily sie do zarzucanego braku nowych przypadkéw powaznych skutkéw
zdrowotnych w okresie ostatnich dziesieciu lat. Jak wynika z rozwazan wymienionych w pkt 76 i 82
powyzej, z odpowiedzi tej nie wynika, ze ECHA popelnila oczywisty blad w ocenie, poniewaz nie
uwzglednita wszystkich istotnych danych.

Po trzecie, w odniesieniu do twierdzenia skarzacych, zgodnie z ktérym ECHA niedostatecznie
uwzglednila uwagi w postepowaniu w sprawie identyfikacji, poprzestajac na odeslaniu do etapu
ustalania priorytetéw zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy stwierdzié, ze
odpowiedzi tej udzielono wielokrotnie w ramach uwag dotyczacych zastosowania MHHPA, narazenia
na te substancje, alternatyw dla niej i zagrozen z nig zwigzanych. W tym wzgledzie wystarczy
przypomnieé, ze fakt, iz niekorzystne skutki substancji zwigzane z jej stosowaniem moga by¢
monitorowane w odpowiedni sposéb, nie uniemozliwia jej identyfikacji jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy (zob. pkt 68 i 81 powyzej). Co wiecej, nalezy zauwazy¢, ze skarzace nie
przytaczaja zadnej przedstawionej w ramach uwag konkretnej informacji, ktéra nie byta uwzgledniona
przez ECHA w postepowaniu w sprawie identyfikacji MHHPA jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy. Ponadto Sad orzekl juz, ze z postepowania w sprawie identyfikacji okreslonego
w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wynika, iz informacje dotyczace substancji alternatywnych
sa istotne, jesli chodzi o wynik tego postepowania (wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Riitgers Germany
i in./ECHA, T-94/10, Zb.Orz., EU:T:2013:107, pkt 77).

Po czwarte, w zakresie, w jakim skarzace twierdza, ze uwagi dotyczace istnienia $rodkéw kontroli
ryzyka nie zostaly uwzglednione przez ECHA, poniewaz ta nie dokonala oceny, czy zwykla ocena
ryzyka byla odpowiednia, nalezy stwierdzi¢, ze argumentacja ta zostala juz odrzucona w ramach
badania zastrzezenia drugiego (zob. pkt 73 powyzej).

Wreszcie w zakresie, w jakim REACh ChemAdvice i New Japan Chemical odwoluja sie¢ do wymogu
analizy najlepszego rozwiazania kontroli ryzyka wedlug dokumentu zatytulowanego ,Plan dzialania
dotyczacy substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy”, opracowanego przez Komisje w 2013 r.,
wystarczy stwierdzi¢, ze analiza taka nie jest czescia postepowania w sprawie identyfikacji okreslonego
rozporzadzeniem nr 1907/2006.

Zastrzezenie czwarte nalezy zatem oddali¢.

— W przedmiocie zastrzezenia piatego, dotyczacego blednego zastosowania do MHHPA danych
dotyczacych HHPA

Skarzace twierdza, ze ocena MHHPA jest gléwnie oparta na ocenie HHPA ze wzgledu na okolicznos¢,
iz dane dostepne odnosnie do MHHPA byly bardzo ograniczone. Odwolujac sie¢ do badania
naukowego, skarzace twierdza, ze wzajemne odestania pomiedzy HHPA a MHHPA w odniesieniu do
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mozliwosci dzialania uczulajacego sa sporne pod wzgledem naukowym, w szczegélnosci ze wzgledu na
rézne modele indukcji biomarkeréw i rézne zwiazki narazenie-reakcja pomiedzy tymi substancjami,
w zaleznosci od calkowitej ilosci utworzonych adduktéw biatka osocza krwi.

Argumentacja ta nie wykazuje, ze identyfikacja MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 jest dotknigta oczywistym btedem.

Po pierwsze, jak wynika z dokumentu uzupelniajacego, MHHPA nie zostala bowiem zidentyfikowana
jako substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy ze wzgledu na zastosowanie wobec niej danych
dotyczacych HHPA. Jak potwierdzita na rozprawie ECHA, MHHPA zostala w szczegélnosci
zaklasyfikowana do substancji dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe kategorii 1, ktére moga
powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania (zob. pkt 3
powyzej), na podstawie jej immanentnych wlasciwosci, a nie na podstawie zastosowania danych
dotyczacych HHPA.

Co wiecej, prawda jest, jak wynika z pkt 6.3.3 dokumentu uzupelniajacego, ze wigkszo$¢ badan
uwzglednionych przez ECHA dotyczyla narazenia na HHPA i na MHHPA, poniewaz MHHPA byla
zwykle wykorzystywana w specyficznej mieszaninie z HHPA. Jednak, jak wynika juz z propozycji
klasyfikacji MHHPA na podstawie dyrektywy 67/548, ustalono, iz istnieje reaktywno$¢ krzyzowa HHPA
i MHHPA i ze na podstawie dostepnych danych w szczegdlnosci zaklada sie, ze HHPA i MHHPA
zachowuja sie w taki sam sposéb w organizmie, poniewaz obydwie te substancje maja zdolnos¢
dzialania jako hapteny i wchodza reakcje z bialkami organizmu. Reaktywnos¢ krzyzowa miedzy HHPA
i MHHPA jest potwierdzona dokumentacja sporzadzona przez Krélestwo Niderlandéw w odniesieniu
do identyfikacji MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, ktéra to dokumentacja
odwoluje sie do badan naukowych w tym zakresie, i zawierajacym te same odestania dokumentem
uzupetniajacym. Zgodnie z pkt 4 tej dokumentacji i z pkt 4 dokumentu uzupelniajacego struktura
HHPA i struktura MHHPA sa ze soba $cisle powiazane, a zaobserwowane skutki zdrowotne sa takie
same, poniewaz obydwie substancje maja podobne wilasciwosci.

Po drugie, co sie tyczy wskazanego przez skarzace badania naukowego, nalezy zauwazy¢, ze w badaniu
tym autor stosuje ogél adduktéw biatek osocza HHPA i MHHPA jako wskaznikéw narazenia. Prawda
jest, ze w badaniu tym poziom adduktéw bialek byl w rzeczywistosci wyzszy w odniesieniu do
MHHPA niz w odniesieniu do HHPA, nawet jesli poziom narazenia na dzialanie tych dwdéch substancji
w powietrzu byl niemal identyczny. Jednak dotyczacy powodéw i skutkéw réznych ewentualnych
schematéw wniosek pozostal otwarty i wedlug wspomnianego badania istnial szereg potencjalnych
scenariuszy pozwalajacych na wyjasnienie zaobserwowanych wynikéw w odniesieniu do réznicy
schematu indukcji biomarkeréw przez HHPA i przez MHHPA. Scenariusze te moga by¢ rézne,
poczawszy od zalozenia, zgodnie z ktérym HHPA jest bardziej uczulajacy od MHHPA, do
stwierdzenia, zgodnie z ktérym MHHPA jest tak mocny, Ze nawet najnizszy badany poziom narazenia
na dzialanie spowodowat dzialanie uczulajace. Badanie to nie pozwala zatem na stwierdzenie, Ze ocena
dokonana przez ECHA jest dotknieta oczywistym bledem zwigzanym z okolicznos$cia, iz ECHA oparla
sie na badaniach dotyczacych narazenia na HHPA i na MHHPA.

Zastrzezenie piate powinno zatem zosta¢ oddalone.

Wobec powyzszego nalezy oddali¢ cze$¢ druga zarzutu pierwszego, a co za tym idzie — zarzut pierwszy
w calosci.

W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczgcego naruszenia prawa do obrony
Skarzace twierdza, ze ECHA naruszyla ich prawo do obrony. Po pierwsze, zdaniem skarzacych ze

wzgledu na brak obiektywnych kryteriéw stosowanych w celu ustalenia, czy substancja daje powody
do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57
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lit. a)-e) rozporzadzenia nr 1907/2006 w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006,
w szczegolnosci w przypadku substancji dzialajacej uczulajaco na drogi oddechowe, skarzace nie mialy
zupelnie mozliwoéci obrony swej sprawy. Opracowane przez Krélestwo Niderlandéw kryteria nie
pozwalaja na ustalenie dla kazdego konkretnego przypadku z osobna, czy substancja spelnia okreslone
w tym przepisie przeslanki, poniewaz kryteria te maja ogdlny charakter, moga by¢ stosowane do
nieokreslonej kategorii substancji dziatajacych uczulajaco na drogi oddechowe i sa arbitralne w braku
zatwierdzenia przez wladze i publicznych dyskusji. Po drugie, prawo do obrony skarzacych zostato
naruszone ze wzgledu na okoliczno$¢, ze ECHA nie uwzglednita wszystkich przedstawionych danych.
Po trzecie, skarzace powoluja si¢ na swoje prawo do obrony ze wzgledu na okoliczno$¢, ze ECHA nie
dokonata oceny MHHPA w ramach systemu tytulu VI rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry to system
stanowil najodpowiedniejszy sposob. Zastosowanie tego systemu pozwoliloby skarzacym na
zakwestionowanie tej oceny i przedstawienie istotnych danych naukowych.

Argument ten nalezy zatem oddali¢.

Po pierwsze, jesli chodzi o argumentacje, w mysl ktérej prawo do obrony skarzacych zostalo naruszone
ze wzgledu na brak obiektywnych kryteriow stosowanych w celu ustalenia, czy substancja daje powody
do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57
lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006 w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy
zauwazy¢, ze cel art. 57 lit. f) polega wlasnie na umozliwieniu identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy dla kazdego konkretnego przypadku z osobna, w braku obiektywnych
kryteriow przewidzianych w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. W tym wzgledzie nalezy
wykaza¢, ze istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego
lub dla $rodowiska, dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione wart. 57 lit. a)—e rozporzadzenia nr 1907/2006. Jako ze skarzace nie podniosty
zarzutu niezgodno$ci z prawem art. 57 lit. f) wspomnianego rozporzadzenia, z ich argumentacji nie
wynika, w jakim zakresie ECHA mogta naruszy¢ ich prawo do obrony, stosujac ten przepis.

Co wiecej nalezy zauwazy¢, ze w celu wykazania, iz MHHPA moze mie¢ powazne dla zdrowia
ludzkiego lub dla $rodowiska skutki dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym
przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e rozporzadzenia nr 1907/2006, Krélestwo
Niderlandéw i ECHA zastosowaly kryteria przewidziane w pkt 3.3.3.2 poradnika identyfikacji
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, jak wynika z jednej strony z pkt 6.3 sporzadzonej
przez to panstwo czlonkowskie dokumentacji dotyczacej identyfikacji MHHPA, a z drugiej strony
z pkt 6.3 dokumentu uzupelniajacego. Kryteria te obejmuja w szczegélnosci dotkliwosé skutkédw,
nieodwracalno$¢ skutkéw zdrowotnych, wplyw na spoteczenstwo i trudnosci w dokonywaniu oceny
ryzyka opartej na stezeniu spornej substancji. Nie wykluczaja one uwzglednienia innych czynnikéw.

O ile prawda jest, ze kryteria te maja charakter ogdlny i znajduja zastosowanie nie tylko do substancji
dzialajacych uczulajaco na drogi oddechowe, o tyle jednak sa one wystarczajaco dokladne, by pozwoli¢
zainteresowanym stronom na uzyteczne i skuteczne przedstawienie ich stanowiska dotyczacego oceny
tego, czy substancja daje powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W zakresie, w jakim skarzace podnosza w uzasadnieniu zarzucanego naruszenia przystugujacego im
prawa do obrony, ze kryteria te nie zostaly zatwierdzone przez wtlasciwe wladze ani nie byly
przedmiotem dyskusji miedzy zainteresowanymi stronami, a zatem sg arbitralne, nalezy zauwazy¢, iz
zakladajac nawet, ze okoliczno$¢ ta zostanie wykazana, nie moze ona uzasadnia¢ naruszenia prawa do
obrony skarzacych, poniewaz pozyskaly one pelna wiedze o kryteriach i ich stosowaniu w niniejszym
przypadku ze sporzadzonej przez Krélestwo Niderlandéw dokumentacji dotyczacej identyfikacji
MHHPA. Skarzace nie twierdza zreszta, ze ich prawo do obrony zostalo naruszone przy ustalaniu
kryteriow stosowanych w celu okre§lenia, czy MHHPA dawala powody do obaw réwnowaznych
obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia
nr 1907/2006.
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Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze z uwag przedlozonych przez pierwsza i druga ze skarzacych za
posrednictwem stowarzyszenia branzowego, w ktérego sklad wchodzily one w ramach procedury
konsultacji, przewidzianej w art. 59 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, wynika ze dokonana przez
Krélestwo Niderlandéw ocena, zgodnie z ktéra MHHPA dawala powody do obaw réwnowaznych
obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia
nr 1907/2006, byla wystarczajaco jasna, by pozwoli¢ tym skarzacym na uzyteczne i skuteczne
przedstawienie ich stanowiska.

Po drugie, w odniesieniu do przedstawionej przez skarzace argumentacji, w mysl ktérej ECHA nie
uwzglednita wszystkich przedlozonych danych, argumentacja ta zostala juz odrzucona w ramach
badania zastrzezenia czwartego cze$ci drugiej zarzutu pierwszego (zob. pkt 84-91 powyzej).
W niniejszym zarzucie skarzace nie podnosza dodatkowych argumentéw.

Po trzecie, w zakresie, w jakim skarzace twierdza takze w uzasadnieniu ich argumentacji dotyczacej
naruszenia ich prawa do obrony, ze ECHA byla zobowigzana do dokonania oceny MHHPA w ramach
procedury oceny przewidzianej w tytule VI rozporzadzenia nr 1907/2006, z uwagi na okoliczno$¢, iz
procedura ta umozliwila im zakwestionowanie przedmiotowej oceny i przedstawienie istotnych danych
naukowych, wystarczy zaznaczy¢, ze postepowanie w sprawie identyfikacji przeprowadzane zgodnie
z art. 59 wspomnianego rozporzadzenia, stanowiace cze$¢ postepowania w sprawie udzielenia
przewidzianego w tytule VII tego rozporzadzenia zezwolenia na substancje, stanowi postepowanie
odmienne od postepowania przewidzianego w tytule VI tego rozporzadzenia. Z rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie wynika wcale, by prawodawca zamierzal uzalezni¢ postepowanie w sprawie
identyfikacji przeprowadzane zgodnie z art. 59 wspomnianego rozporzadzenia — stanowiace cze$¢
postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia na substancje przewidzianego w tytule VII tego
rozporzadzenia — od procedury oceny realizowanej na podstawie dokumentacji przedkladanej przez
rejestrujacego w ramach rejestracji substancji (zob. podobnie ww. pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes
i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 124). Identyfikujac MHHPA na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 bez dokonania najpierw oceny w ramach procedury oceny, ECHA nie naruszyla zatem
prawa do obrony skarzacych. Co wiecej, Sad orzek! juz, ze jezeli paiistwo cztonkowskie lub, na wniosek
Komisji, ECHA sporzadzi dokumentacje dotyczaca danej substancji, to jednostka ta musi przystapi¢ do
identyfikacji tej substancji z poszanowaniem warunkéw okreslonych w art. 59 rozporzadzenia
nr 1907/2006 (zob. podobnie ww. pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106,
pkt 71).

Zarzut drugi nalezy zatem oddalic.

W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego naruszenia zasady proporcjonalnosci

Skarzace twierdza, ze ECHA naruszyla zasade proporcjonalnosci, identyfikujsc MHHPA jako
substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy. Zdaniem skarzacych zamiast takiej identyfikacji
ECHA mogla zadecydowa¢ o zbadaniu raportéw bezpieczenstwa chemicznego MHHPA i podja¢
zaproponowane $rodki kontroli ryzyka. Co wigcej, skarzace podkreslaja, Ze za pomoca zastosowania
przepisow dotyczacych ochrony pracownikéw i systemu opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa w pracy
ryzyko narazenia na dziatanie MHHPA jest obnizone prawie do zera. Zdaniem skarzacych, poniewaz
MHHPA jest stosowana giéwnie jako pétprodukt lub monomer, co nie podlega zakresowi stosowania
tytulu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na podstawie art. 2 ust. 8 tego rozporzadzenia, i poniewaz jest
stosowana przez profesjonalistow, a produkowane wyroby nie zawierajgq MHHPA, cel ochrony
konsumentéw nie zostanie osiggniety zaskarzona decyzja. Bardziej odpowiednie byloby, by ECHA
dokonata oceny MHHPA w ramach procedury oceny przewidzianej w tytule VI rozporzadzenia
nr 1907/2006. Wreszcie skarzace twierdza, ze przedstawienie dokumentacji dotyczacej ograniczen
w odniesieniu do przeznaczonych dla konsumentéw wyrobdw, takich jak kosmetyki, jest srodkiem
mniej uciazliwym niz identyfikacja MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy.
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Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada proporcjonalnosci, bedaca jedna z ogélnych zasad prawa
Unii, wymaga, by akty Unii nie wykraczaly poza to, co odpowiednie i konieczne do realizacji
uzasadnionych celéw, ktérym maja stuzy¢ dane przepisy, przy czym w przypadku gdy istnieje
mozliwo$¢ wyboru sposréd wiekszej liczby odpowiednich rozwiazan, nalezy stosowaé to najmniej
dotkliwe, a wynikajace z tego niedogodno$ci nie moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych
celéw (zob. ww. w pkt 52 wyrok Etimine, EU:C:2011:504, pkt 124 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi o sadowa kontrole przestanek wymienionych w poprzednim punkcie, nalezy przyznac
ECHA szeroki zakres uznania w dziedzinie, ktéra wymaga od niej dokonywania rozstrzygnie¢
o charakterze politycznym, gospodarczym i spotecznym oraz przeprowadzania zlozonych ocen. Tylko
oczywiscie nieodpowiedni charakter przepisu wydanego w tej dziedzinie w stosunku do zamierzonego
przez prawodawce celu moze mie¢ wplyw na zgodno$¢ z prawem takiego przepisu (zob. podobnie ww.
w pkt 52 wyrok Etimine, EU:C:2011:504, pkt 125 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku zostalo juz stwierdzone (zob. pkt 46 powyzej), ze z art. 1 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, iz rozporzadzenie to ma na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska, w tym propagowania alternatywnych metod oceny
zagrozen stwarzanych przez substancje, a takze swobodnego obrotu substancjami na rynku
wewnetrznym przy jednoczesnej poprawie konkurencyjnosci i innowacyjnosci. Z uwagi na motyw 16
tego rozporzadzenia nalezy stwierdzi¢, ze prawodawca ustalil jako gtéwny cel pierwszy z tych trzech
celéw, czyli zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska. Jesli chodzi
konkretnie o cel procedury udzielania zezwolen, ktérego cze$¢ stanowi postgpowanie w sprawie
identyfikacji przewidziane w art. 59 wspomnianego rozporzadzenia, art. 55 tego rozporzadzenia
przewiduje, iz ma ona na celu zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy
jednoczesnym 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 jest to wykonalne z ekonomicznego
i technicznego punktu widzenia (ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA,
EU:T:2013:106, pkt 116).

W pierwszej kolejnosci w odniesieniu do argumentacji skarzacych, zgodnie z ktéra zaskarzona decyzja
nie jest odpowiednia do realizacji celéw przy$wiecajacych rozporzadzeniu nr 1907/2006, nalezy
przypomnieé, ze zaskarzona decyzja polega na identyfikacji MHHPA jako bedacej wynikiem
postepowania przewidzianego w art. 59 tegoz rozporzadzenia substancji wzbudzajacej szczegélnie duze
obawy. W przypadku gdy substancja zostaje zidentyfikowana jako wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy,
zainteresowane podmioty gospodarcze podlegaja obowiazkom informacyjnym (ww. w pkt 40 wyrok
Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 117).

Jesli chodzi o cel w postaci ochrony zdrowia ludzkiego i $§rodowiska, na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze
identyfikacja substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy stuzy lepszemu informowaniu opinii
publicznej oraz profesjonalistéow o ryzyku i zagrozeniach wiazacych sie z ta substancja oraz ze
w zwiazku z tym identyfikacja ta powinna by¢ uznawana za $rodek stuzacy poprawie poziomu takiej
ochrony (zob. ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 118
i przytoczone tam orzecznictwo).

W odniesieniu konkretnie do argumentacji skarzacych, zgodnie z ktéra zaskarzona decyzja jest
nieodpowiednia w tym wzgledzie, poniewaz MHHPA jest stosowana gléwnie jako poélprodukt lub
monomer, co nie podlega zakresowi stosowania tytulu VII rozporzadzenia nr 1907/2006 na podstawie
art. 2 ust. 8 tego rozporzadzenia, nalezy zaznaczy¢, ze z odpowiedzi udzielonej na uwagi przekazane
przez pierwsza i druga ze skarzacych w ramach konsultacji przewidzianej w art. 59 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, iz MHHPA nie jest wylacznie stosowana jako pétprodukt lub
monomer, czego skarzace zreszta specjalnie nie zakwestionowaly.
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W odniesieniu do argumentacji skarzacych, zgodnie z ktéra MHHPA jest stosowana przez
profesjonalistéw, a produkowane wyroby nie zawierajg MHHPA, nalezy stwierdzi¢ z jednej strony, ze
skarzace nie wykluczyly wszelkiego narazenia pracownikéw na MHHPA, a z drugiej strony, iz twierdza
one takze, ze trzecia skarzaca nie moglaby wykaza¢ braku nieprzereagowanego MHHPA w swych
wyrobach.

W  konsekwencji argumentacje skarzacych dotyczaca rzekomo nieodpowiedniego charakteru
zaskarzonej decyzji nalezy oddali¢.

W drugiej kolejnosci skarzace twierdza, ze zaskarzona decyzja wykracza poza to, co konieczne do
realizacji zamierzonych celéw, poniewaz ocena MHHPA i zastosowanie srodkéw kontroli ryzyka lub
przedstawienie dokumentacji zgodnie z zalacznikiem XV do rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie
ograniczenn dotyczacych wyrobéw przeznaczonych dla konsumentéw, takich jak kosmetyki,
stanowilyby $rodki mniej uciazliwe.

Po pierwsze, jesli chodzi o ocene MHHPA i o zastosowanie $rodkéw kontroli ryzyka, skarzace
odwoluja sie z jednej strony do art. 44—48 rozporzadzenia nr 1907/2006, a z drugiej strony do
obowiazkéw zawartych w art. 14 rozporzadzenia nr 1907/2006 tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 14
ust. 1 powinny one przeprowadzi¢ ocene bezpieczeristwa chemicznego i sporzadzi¢ dotyczacy
MHHPA raport w sprawie tego bezpieczenstwa. W my$l art. 14 ust. 3 lit. a) tego rozporzadzenia
ocena bezpieczenistwa chemicznego obejmuje takze ocene niebezpiecznych dla zdrowia ludzkiego
wlasciwosci MHHPA. Ocena ta moglaby zobowiaza¢ skarzace do przeprowadzenia oceny narazenia
oraz oszacowania narazenia, a takze do dokonania charakterystyki ryzyka zwigzanego ze
zidentyfikowanymi zastosowaniami zgodnie z art. 14 ust. 4 tego rozporzadzenia. Ponadto na podstawie
art. 14 ust. 6 rozporzadzenia nr 1907/2006 skarzace sa zobowigzane okresli¢ i stosowaé odpowiednie
srodki w celu wlasciwego kontrolowania ryzyka.

Z rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wynika jednak wcale, by prawodawca zamierzal uzalezni¢
postepowanie w sprawie identyfikacji przeprowadzane zgodnie z art. 59 wspomnianego rozporzadzenia
— stanowiace cze$¢ postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia na substancje przewidzianego
w tytule VII tego rozporzadzenia — od postepowania rejestracyjnego przewidzianego w tytule II tego
samego rozporzadzenia, i ktérym objete sa obowiazki wskazane w art. 14 tego rozporzadzenia, lub od
procedury oceny okreslonej w art. 44-48 tego rozporzadzenia. Prawda jest, ze postepowanie
rejestracyjne i procedura oceny, pomys$lana jako dzialania nastepujace po rejestracji zgodnie
z motywem 20 rozporzadzenia nr 1907/2006, stuza takze lepszemu informowaniu opinii publicznej
oraz profesjonalistow o ryzyku i zagrozeniach zwiazanych z substancja, jak wynika z motywéw 19 i 21
tego rozporzadzenia. Niemniej jednak, zwazywszy, Zze zarejestrowane substancje powinny by¢
dopuszczone do obrotu na rynku wewnetrznym, co wynika z motywu 19 rozporzadzenia
nr 1907/2006, celem postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia, ktérego czes¢ stanowi
postepowanie w sprawie identyfikacji przewidziane w art. 59 powyzszego rozporzadzenia, jest miedzy
innymi stopniowe zastepowanie substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy innymi
odpowiednimi substancjami lub technologiami, o ile jest to wykonalne z ekonomicznego
i technicznego punktu widzenia (zob. pkt 112 powyzej). Ponadto, jak wynika z motywu 69
rozporzadzenia nr 1907/2006, prawodawca chcial obja¢ wzmozona uwaga substancje wzbudzajace
szczeg6lnie duze obawy.

W zakresie, w jakim skarzace twierdza, ze przedstawienie dokumentacji rejestracyjnej substancji
zawierajacej ocene bezpieczenstwa chemicznego stanowi najlepsze Zrédlo informacji, wystarczy
przypomnieé, ze prawodawca nie zamierzal uzalezni¢ postepowania w sprawie identyfikacji od
postepowania rejestracyjnego (zob. pkt 120 powyzej). Co wiecej, oddalona zostala juz argumentacja
skarzacych, zgodnie z ktéra ECHA oparfa dokonana przez siebie ocene na dawnych i przestarzatych
danych i nie uwzglednita wszystkich istotnych danych (zob. pkt 79-91 powyzej).
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W konsekwencji, wbrew twierdzeniom skarzacych, ani przewidziana w art. 44—-48 rozporzadzenia
nr 1907/2006 ocena substancji, ani $rodki kontroli ryzyka zaproponowane na podstawie art. 14 ust. 6
tego rozporzadzenia nie stanowia S$rodkéw odpowiednich do realizacji przy$wiecajacych temu
rozporzadzeniu celéw dotyczacych postepowania z substancjami wzbudzajacymi szczegélnie duze
obawy, a zatem nie s3 $rodkami mniej ucigzliwymi w niniejszym przypadku (zob. podobnie ww.
w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 123-126).

Po drugie, w odniesieniu do $rodkéw ograniczajacych dotyczacych wyrobéw przeznaczonych dla
konsumentdw, takich jak kosmetyki, skarzace twierdza, ze dokumentacja dotyczaca propozycji takiego
srodka zgodnie z zalacznikiem XV do rozporzadzenia nr 1907/2006 powinna obejmowaé dostepne
informacje o substancjach alternatywnych, w tym informacje o ryzyku dla zycia ludzkiego i §rodowiska
zwigzane z produkcja lub stosowaniem tych substancji alternatywnych, o ich dostepnosci
i wykonalno$ci technicznej i ekonomicznej. Taka propozycja, ktéra bylaby zatem oparta na
parametrach podobnych do parametréw stosowanych w ramach dokumentacji w celu identyfikacji
substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy, pozwolitaby unikna¢ niekorzystnych skutkéw
zwiazanych ze wspomniana identyfikacja i prowadzilaby do takiego samego rezultatu, jesli chodzi
o cele rozporzadzenia nr 1907/2006.

W powyzszym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze sam fakt, iz substancja figuruje na liscie okre$lonej
w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, nie uniemozliwia poddania tej substancji — ze wzgledu na
to, ze jest ona objeta danym artykulem — raczej ograniczeniom niz zezwoleniu. Jak wynika bowiem
z art. 58 ust. 5 i z art. 69 rozporzadzenia nr 1907/2006, Komisja lub panstwo czlonkowskie moga
zawsze zaproponowaé, by produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie substancji byly
kontrolowane raczej w drodze ograniczed niz w drodze zezwolenia (zob. podobnie ww. w pkt 40
wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, EU:T:2013:106, pkt 128).

Ponadto, jak wynika z zalacznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, ustalone zgodnie z procedura
przewidziang w tytule VIII tegoz rozporzadzenia ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania niektérych substancji niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin i wyrobéw
niebezpiecznych moga mie¢ rdézny stopienn intensywnosci, poczawszy od szczegdlnych warunkéw
produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji, az do calkowitego zakazu stosowania substancji.
Srodki ograniczajace, nawet przy zalozeniu, ze sa one takze odpowiednie do realizacji celéw
przy$wiecajacych temu rozporzadzeniu, nie stanowia zatem jako takie $rodkéw mniej ucigzliwych
w poréwnaniu z identyfikacja substancji, ktéra prowadzi jedynie do powstania obowiazkéw
informacyjnych (zob. podobnie ww. w pkt 40 wyrok Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA,
EU:T:2013:106, pkt 129).

Ponadto w zakresie, w jakim skarzace uwazaja, ze przepisy obowiazujace w dziedzinie ochrony
pracownikéw sa juz stosowane, wystarczy zaznaczy¢, ze przepisy te, ktére ustanawiaja srodki kontroli
ryzyka w odniesieniu do pracownikéw, nie moga stanowi¢ odpowiedniego i mniej uciazliwego $rodka
do realizacji przy$wiecajacych rozporzadzeniu nr 1907/2006 celéw dotyczacych postepowania
z substancjami wzbudzajacymi szczegélnie duze obawy, a w szczegélnosci celu stopniowego
zastepowania substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy innymi odpowiednimi substancjami
lub technologiami, o ile jest to wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia (zob.
pkt 112 powyzej).

W odniesieniu do wysunietego przez REACh ChemAdvice i New Japan Chemical argumentu, zgodnie
z ktérym w innym przypadku wiazacym sie z substancja dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe
zastosowanie §rodkéw kontroli ryzyka zostalo uznane za odpowiednie w celu kontrolowania narazenia
zawodowego i ewentualnych zagrozen dla pracownikéw, argument ten nalezy oddali¢. Okolicznos¢, ze
panstwo czlonkowskie sporzadzilo sprawozdanie na temat oceny w odniesieniu do substancji,
a nastepnie zadecydowalo o niewszczynaniu postepowania w sprawie identyfikacji w odniesieniu do tej
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substancji, nie uniemozliwia bowiem innemu panstwu czlonkowskiemu lub ECHA przedstawienia, na
wniosek Komisji, dokumentacji majacej na celu zwrdcenie si¢ o identyfikacje innej substancji jako
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.

Wreszcie w zakresie, w jakim REACh ChemAdvice i New Japan Chemical twierdza, odnoszac sie do
sytuacji w Szwecji, Ze obnizenie poziomu narazenia na dzialanie MHHPA zostalo uznane za
odpowiedni $rodek kontroli ryzyka, nalezy stwierdzi¢, ze komitet panstw czlonkowskich ECHA, w tym
Kroélestwa Szwecji, osiagnal jednomyslne porozumienie w sprawie identyfikacji MHHPA jako substancji
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.

W Swietle powyzszego nie mozna wyciagna¢ wniosku, ze zaskarzona decyzja narusza zasade
proporcjonalnosci.

Nalezy wiec oddali¢ zarzut trzeci.

W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczacego naruszenia istotnych wymogow proceduralnych

W replice skarzace utrzymuja, ze zaskarzona decyzja jest wadliwa z powodu naruszenia istotnych
wymogdéw proceduralnych. Zdaniem skarzacych komitet panstw czlonkowskich ECHA nie osiagnat
jednomyslnego porozumienia w sprawie identyfikacji MHHPA ze wzgledu na to, ze jedno panstwo
czlonkowskie wstrzymalo sie od glosu.

Powyzszy argument nalezy oddali¢ jako bezzasadny. Prawda jest bowiem, ze na podstawie art. 59 ust. 8
rozporzadzenia nr 1907/2006 komitet panstw czlonkowskich ECHA powinien osiggnaé jednomyslne
porozumienie w sprawie identyfikacji substancji, aby ECHA mogla umiesci¢ te substancje na liscie,
o ktorej mowa w ust. 1. Co wiecej, z protokotu 27. zebrania komitetu panstw czlonkowskich ECHA
od dnia 10 do dnia 13 grudnia 2012 r. wynika, Ze jedno panstwo czlonkowskie bylo umyslnie
nieobecne podczas glosowania w sprawie identyfikacji MHHPA jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy. Jednak nieobecno$¢ ta nie uniemozliwia w niniejszym przypadku osiagniecia
jednomyslnego porozumienia przez komitet panstw czlonkowskich ECHA. Na podstawie art. 238
ust. 4 TFUE, na ktérym opierala si¢ praktyka proceduralna tego komitetu w dniu glosowania
w sprawie identyfikacji MHHPA jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, wstrzymanie
sie od glosu przez czlonkéw obecnych lub reprezentowanych nie stanowi przeszkody w przyjeciu
uchwal, ktére wymagaja jednomyslnosci. Co wiecej, na podstawie art. 19 ust. 1 regulaminu
postepowania komitetu panstw czlonkowskich ECHA, w brzmieniu obowiazujacym w dniu spornego
glosowania, uznaje si¢, ze gdy przedmiotem glosowania jest okreslona kwestia, czlonkowie nieobecni
i niereprezentowani przez pelnomocnika na zebraniu udzielili milczacej zgody w przypadku
konsensusu lub wigkszosciowej opinii komitetu.

W konsekwencji zarzut czwarty, a tym samym takze skarge, nalezy oddali¢ w calosci.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu postgpowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Zgodnie z art. 87 § 4 akapit pierwszy tego regulaminu
panstwa czlonkowskie i instytucje, ktore przystapily do sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja
wlasne koszty, poniewaz Sad moze ponadto postanowi¢ na podstawie art. 87 § 4 akapit trzeci tego
rozporzadzenia, ze interwenienci inni niz panstwa bedace stronami porozumienia EOG, oprécz panstw
czlonkowskich i Urzedu Nadzoru EFTA, pokrywaja wlasne koszty.

Poniewaz skarzace przegraly sprawe, nalezy — zgodnie z zagdaniem ECHA - obciazy¢ je, poza wlasnymi
kosztami, kosztami poniesionymi przez ECHA. Interwenienci pokrywaja wlasne koszty.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD (piata izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.

2) Hitachi Chemical Europe GmbH, Polynt SpA i Sitre Srl pokrywaja, poza wlasnymi kosztami,
koszty poniesione przez Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA).

3) Krolestwo Niderlandéow, Komisja Europejska, REACh ChemAdvice GmbH i New Japan
Chemical pokrywaja wlasne koszty.

Dittrich Schwarcz Tomljenovi¢
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 30 kwietnia 2015 r.

Podpisy
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