g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (piata komora)

z 30. aprila 2015*

»REACH — Identifikdcia niektorych respira¢nych senzibilizatorov ako litok vzbudzujicich velmi velké
obavy — Rovnaka uroven obav — Zaloba o neplatnost — Priama dotknutost — Pripustnost —
Pravo na obranu — Proporcionalita“

Vo veci T-135/13,
Hitachi Chemical Europe GmbH, so sidlom v Disseldorfe (Nemecko),
Polynt SpA, so sidlom v Scanzorosciate (Taliansko),
Sitre Srl, so sidlom v Mildne (Taliansko),
v zastipeni: C. Mereu a K. Van Maldegem, advokati,
zalobkyne,

ktoré v konani podporuju:

REACh ChemAdvice GmbH, so sidlom v Kelkheim (Nemecko), v zastipeni: C. Mereu a K. Van
Maldegem,

a

New Japan Chemical, so sidlom v Osake (Japonsko), v zastipeni: C. Mereu a K. Van Maldegem,
vedlaj$i Gcastnici konania,

proti

Eurdépskej chemickej agenture (ECHA), v zastipeni: M. Heikkild, W. Broere a T. Zbihlej,
splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktord v konani podporuji:

Holandské kralovstvo, v zastdpeni: B. Koopman, M. Bulterman a C. Schillemans, splnomocnené
zastupkyne,

a

* Jazyk konania: anglictina.
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Eurdpska komisia, v zastupeni: K. Mifsud-Bonnici a K. Talabér-Ritz, splnomocneni zastupcovia,
vedlaj$i Gcastnici konania,

ktorej predmetom je navrh na ciastocné zrusenie rozhodnutia ECHA ED/169/2012 z 18. decembra
2012 tykajiceho sa zahrnutia ldtok vzbudzujtacich velmi velké obavy na zoznam navrhovanych latok
podla ¢lanku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, s. 1) v rozsahu, v akom sa tyka
hexahydrometylftalatového anhydridu (ES ¢. 247-094-1), hexahydro-4-metylftalditového anhydridu (ES
¢. 243-072-0), hexahydro-1-metylftalaitového anhydridu (ES ¢. 256-356-4)

a hexahydro-3-metylftaldtového anhydridu (ES ¢. 260-566-1),

VSEOBECNY SUD (piata komora),
v zloZeni: predseda komory A. Dittrich (spravodajca), sudcovia J. Schwarcz a V. Tomljenovi¢,
tajomnik: L. Grzegorczyk, referent,
so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojedndvani z 20. novembra 2014,

vyhlasil tento
Rozsudok

Okolnosti predchadzajice sporu

Zalobkyna v prvom rade, Hitachi Chemical Europe GmbH, a zalobkyfia v druhom rade, Polynt SpA, st
vyrobcovia a  dovozcovia  hexahydrometylftalitového  anhydridu (ES ¢ 247-094-1),
hexahydro-4-metylftalitového anhydridu (ES ¢. 243-072-0), hexahydro-1-metylftalditového anhydridu
(ES ¢. 256-356-4) a hexahydro-3-metylftaldtového anhydridu (ES ¢. 260-566-1) (dalej len ,MHHPA®)
na priemyselné ucely, ako medziprodukty alebo monoméry v chemickej syntéze chemickych latok
a polymérov, ako aj na vyrobu tovarov, ako st komonoméry alebo medziprodukty, vo vyrobe
polymérnych zivic.

Zalobkyha v tretom rade, Sitre Srl, pouziva MHHPA ako tvrdidlo pre epoxidové Zivice, ako
medziprodukt alebo komonomér pri vyrobe elektrickej izolacie na epoxidovom ziaklade pre
transformatory urcené na distribuciu elektrickej energie stredného napitia.

MHHPA je cyklicky kyselinovy anhydrid. Bol zahrnuty do tabulky 3.1 v casti 3 prilohy VI nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, s. 1). Tymto zahrnutim bol MHHPA
zaradeny medzi respiracné senzibilizitory kategdrie 1, ktoré modzu vyvolat priznaky alergie alebo
astmy, alebo dychacie tazkosti pri vdychnuti.

Holandské kréalovstvo zaslalo 6. augusta 2012 Eurdpskej chemickej agentire (ECHA) spis, ktory
vypracovalo k identifikicii MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy v stlade s postupom
upravenym v ¢lanku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
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Eurdpskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, s. 1), ktoré bolo nasledne zmenené
a doplnené nariadenim ¢. 1272/2008. Holandské kréalovstvo v tomto spise navrhovalo identifikovat
MHHPA ako latku, pri ktorej existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne ma zavazné ucinky na
zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuji rovnakd droven obdv, ako st obavy vyvolané
pouzivanim inych latok vymenovanych v clanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006 v stlade

s ¢lankom 57 pism. f) toho istého nariadenia.

ECHA wvyzvala 3. septembra 2012 zainteresované strany, aby predlozili svoje pripomienky
k vytvorenému spisu, pokial ide 0 MHHPA. V rdmci tohto konzulta¢ného postupu zalobkyna v prvom
rade a zalobkyna v druhom rade zaslali pripomienky prostrednictvom profesijného zdruzenia, ktorého
su ¢lenmi.

Nasledne poslala ECHA tento spis svojmu vyboru ¢lenskych statov, ktory je uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1
pism. e) nariadenia ¢. 1907/2006, pricom tento dospel 13. decembra 2012 k jednomyselnej dohode
o identifikdcii MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy spliajicej kritérid uvedené
v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

ECHA svojim rozhodnutim ED/169/2012 z 18. decembra 2012 tykajicim sa zahrnutia latok
vzbudzujucich velmi velké obavy na zoznam navrhovanych latok (dalej len ,napadnuté rozhodnutie)
identifikovala MHHPA ako latku splnajucu kritéria uvedené v clanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 v sdlade s ¢lankom 59 toho istého nariadenia.

Konanie a navrhy acastnikov konania

Navrhom podanym do kanceldrie Vieobecného sudu 28. februdra 2013 podali zalobkyne ttto Zalobu
o CiastoCné zru$enie napadnutého rozhodnutia v rozsahu, v akom sa tykalo MHHPA.

Listom doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného sidu 14. jina 2013 Eurdpska komisia podala navrh na
vstup do konania ako vedlaj$i Gc¢astnik na podporu navrhov ECHA. Tomuto navrhu sa po vypocuti
hlavnych tc¢astnikov konania vyhovelo uznesenim z 9. septembra 2013.

Podanim podanym do kancelédrie Veobecného stdu 27. juna 2013 Holandské kralovstvo podalo ndvrh
na vstup do konania ako vedlajsi dcastnik podporujici ndvrhy ECHA. Tomuto ndvrhu sa po vypocuti
hlavnych ucastnikov konania vyhovelo uznesenim z 9. septembra 2013. Vzhladom na to, Ze névrh
Holandského kréalovstva na vstup do konania ako vedlajsi ucastnik bol podany po uplynuti lehoty
uvedenej v clanku 115 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu, bolo rozhodnuté, ze
Holandské kralovstvo moéze podla ¢ldnku 116 ods. 6 tohto rokovacieho poriadku predlozit svoje
pripomienky len pocas Gstnej casti konania.

Podaniami podanymi do kanceldrie Vseobecného sidu 21. jina a 24. jina 2013 REACh ChemAdvice
GmbH a New Japan Chemical podali ndvrhy na vstup do konania ako vedlajsi Gcastnici podporujici
navrhy zalobkyn. Tymto ndvrhom sa po vypocuti hlavnych tcéastnikov konania vyhovelo uznesenim
z 10. decembra 2013, Hitachi Chemical Europe a i/ECHA (T-135/13, EU:T:2013:716
a EU:T:2013:734).

Komisia podala svoje vyjadrenie vedlajsieho Gcastnika konania 28. oktébra 2013. Podaniami podanymi
do kanceldrie Vseobecného stdu 10. decembra 2013 a 6. janudra 2014 predlozili ECHA a Zalobkyne
svoje pripomienky k tomuto vyjadreniu.
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REACh ChemAdvice a New Japan Chemical predlozili svoje vyjadrenia vedlajsich ucastnikov konania
30. janudra 2014. Podaniami podanymi do kanceldrie VSeobecného sudu 17. a 18. marca 2014
predlozili ECHA a Zalobkyne svoje pripomienky k tymto vyjadreniam.

Na zdklade spravy sudcu spravodajcu VSeobecny sud (piata komora) rozhodol o otvoreni ustnej casti
konania.

Uznesenim z 15. oktébra 2014 bola po vypocuti Gcastnikov konania tito vec spojend s vecou Polynt
a Sitre/ECHA vedenou pod spisovou znackou T-134/13 na udcely tstnej casti konania v silade
s ¢lankom 50 rokovacieho poriadku.

V ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania upravenych v clanku 64 rokovacieho poriadku
Vseobecny sud vyzval ECHA, aby predlozila dokument. ECHA tejto ziadosti vyhovela v stanovenej
lehote. NavysSe v ramci tychto opatreni Vseobecny sud vyzval tcastnikov konania, aby sa vo svojich
prednesoch vyjadrili osobitne k urc¢itym otdzkam.

Listom z 31. oktébra 2014 predlozili zalobkyne svoje pripomienky k sprave pre pojednavanie.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na otdzky, ktoré im Vseobecny sud polozil, boli vypocuté
pocas pojednévania z 20. novembra 2014.

Zalobkyne navrhuju, aby Vieobecny std:

— vyhlasil zalobu za pripustnt a dévodng,

— Cciastocne zrusil napadnuté rozhodnutie v rozsahu, v akom sa tyka MHHPA a jeho monomérov,
— zaviazal ECHA na nédhradu trov konania.

ECHA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— vyhlésil zalobu za nepripustna alebo prinajmensom nedévodnd,

— zaviazal zalobkyne na ndhradu trov konania.

REACh ChemAdvice a New Japan Chemical navrhujd, aby Vseobecny sud:

— vyhlasil zalobu za pripustna a dévodng,

— ciastoc¢ne zrusil napadnuté rozhodnutie v rozsahu, v akom sa tyka MHHPA a jeho monomérov.

Holandské krélovstvo a Komisia navrhuji, aby VSeobecny sud vyhlésil Zzalobu za nepripustnd, alebo
aspon neddvodnu a zaviazal zalobkyne na nahradu trov konania.

Pravny stav
Hoci ECHA, ktort podporuji Holandské kralovstvo a Komisia, nevzniesla formdlnu ndmietku

nepripustnosti, popiera pripustnost zaloby. Pred preskimanim veci samej treba preto odpovedat na
otazky tykajtce sa pripustnosti zaloby, ktoré polozila ECHA.
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1. O pripustnosti

ECHA, ktort podporuja Holandské krélovstvo a Komisia, tvrdi, Ze Zzalobkyne nie st aktivne
legitimované z dovodu neexistencie priamej dotknutosti napadnutym rozhodnutim.

Podla ¢ldnku 263 $tvrtého odseku ZFEU akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba moze za podmienok
ustanovenych v prvom a druhom odseku toho istého ¢lanku podat zalobu proti aktom, ktoré su jej
urcené alebo ktoré sa jej priamo a osobne tykajd, ako aj voci regula¢nym aktom, ktoré sa jej priamo
tykaju a nevyzaduju vykondvacie opatrenia.

V prejedndvanej veci je nesporné, ze napadnuté rozhodnutie nebolo urcené zalobkyniam, ktoré teda nie
st adresdtmi tohto aktu. V tejto situacii mézu Zalobkyne podla ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU
podat zalobu o neplatnost proti uvedenému aktu len pod podmienkou, Ze sa ich toto rozhodnutie
priamo tyka.

Pokial ide o priamu dotknutost, je ustdlenou judikatirou, ze tito podmienka vyzaduje po prvé, aby
napadnuté opatrenie priamo ovplyvinovalo pravne postavenie jednotlivca a po druhé, aby
neponechdvalo Ziaden priestor na volnu tvahu jeho adresétom poverenym jeho uplatiiovanim, kedze
ma Uplne automaticky charakter a vyplyva zo samotnej pravnej Gpravy Eurdpskej tinie bez uplatnenia
inych sprostredkujtcich ustanoveni (rozsudky z 5. mdja 1998, Dreyfus/Komisia, C-386/96 P, Zb.,
EU:C:1998:193, bod 43; z 29. juna 2004, Front national/Parlament, C-486/01 P, Zb., EU:C:2004:394,
bod 34, a z 10. septembra 2009, Komisia/Ente per le Ville vesuviane a Ente per le Ville
vesuviane/Komisia, C-445/07 P a C-455/07 P, Zb., EU:C:2009:529, bod 45).

Zalobkyne tvrdia, ze napadnuté rozhodnutie sa ich priamo tyka tym, Ze pravna situdcia zalobkyne
v prvom rade a zalobkyne v druhom rade je dotknuta clankom 31 ods. 9 nariadenia ¢. 1907/2006
a pravna situdcia zalobkyne v tretom rade je dotknutd ¢lankom 7 ods. 2 a ¢lankom 33 toho istého
nariadenia.

Pokial ide o priamu dotknutost zalobkyne v prvom a Zalobkyne v druhom rade, zalobkyne, ktoré
podporuji REACh ChemAdvice a New Japan Chemical, tvrdia, Ze z dovodu identifikicie MHHPA ako
latky vzbudzujacej velmi velké obavy, mali tieto zalobkyne povinnost aktualizovat kartu
bezpec¢nostnych udajov pre MHHPA podla ¢lanku 31 ods. 9 nariadenia ¢. 1907/2006.

Treba uviest, Ze podla ¢lanku 31 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1907/2006 musia dodéavatelia latky dodat
jej adresitom kartu bezpecnostnych tudajov v pripade, ze latka splna kritérid klasifikacie ako
nebezpe¢nd litka v sdlade s nariadenim ¢. 1272/2008. Clanok 31 ods. 9 nariadenia ¢. 1907/2006
v tejto suvislosti stanovuje, Ze dodavatelia kartu bezpecnostnych tdajov bezodkladne aktualizujd, len
¢o su k dispozicii nové informicie, ktoré mozu ovplyvnit opatrenia manazmentu rizik, alebo nové
informdcie o nebezpecenstve.

V danom pripade nie je sporné, Ze Zalobkyna v prvom rade a zalobkyna v druhom rade mali povinnost
dodat adresitom MHHPA kartu bezpecnostnych tdajov, pretoze MHHPA splnala kritérid klasifikacie
ako nebezpe¢nd létka podla nariadenia ¢. 1272/2008. MHHPA bol totiz zaradeny medzi respira¢né
senzibilizatory kategérie 1, ktoré moézu vyvolat priznaky alergie alebo astmy, alebo dychacie tazkosti
pri vdychnuti (pozri bod 3 vyssie).

Naopak je sporné to, ¢o tvrdia zalobkyne, Ze identifikicia MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké
obavy, ktord vyplyva z postupu stanoveného v ¢ldnku 59 nariadenia ¢. 1907/2006, podla ¢lanku 57
pism. f) tohto nariadenia, predstavuje nova informaciu v zmysle ¢lanku 31 ods. 9 pism. a) uvedeného
nariadenia, ktord ma za ndsledok vznik povinnosti stanovenej v tomto ustanoveni, a to aktualizovat
kartu bezpecnostnych ddajov, takze napadnuté rozhodnutie md priame dcinky na pravne postavenie
zalobkyne v prvom rade a zalobkyne v druhom rade. Latky, ktoré splnaju kritérid upravené

v clanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 su tie, pri ktorych existuji vedecké ddkazy, ze
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pravdepodobne maju zdvazné ucinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuja rovnakd
uroven obav, ako st obavy vyvolané pouzivanim inych latok vymenovanych v ¢lanku 57 pism. a) az e)
tohto nariadenia, konkrétne karcinogénnych latok zaradenych v kategérii 1, mutagénnych latok
zaradenych v kategérii 1, latok poskodzujucich reprodukciu zaradenych v kategérii 1, latok, ktoré su
perzistentné, bioakumulativne a toxické (dalej len ,PBT“) alebo latok, ktoré st velmi perzistentné
a velmi bioakumulativne (dalej len ,,vPvB“).

Pokial ide o kartu bezpec¢nostnych ddajov, ¢lanok 31 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 stanovuje, Ze musi
byt zostavend v silade s prilohou II uvedeného nariadenia. V tejto prilohe sa stanovuju poziadavky,
ktoré musi dodévatel splnit pri zostavovani karty bezpecnostnych tdajov poskytovanej pre latku
v sdlade s ¢ldnkom 31 nariadenia ¢. 1907/2006. Karta bezpe¢nostnych udajov umoznuje uzivatelom
prijat opatrenia potrebné na ochranu zdravia Iudi a bezpe¢nosti na pracovisku a na ochranu Zivotného

prostredia.

Podla zalobkyn predstavuje identifikicia MHHPA ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy vyplyvajica
z postupu stanoveného v clanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006 z dévodu, ze MHHPA splna kritéria
uvedené v c¢lanku 57 pism. f) tohto nariadenia, novi informaciu tykajicu sa predovsetkym ¢lanku 31

ods. 6 bodu 15 toho istého nariadenia, ktory upravuje regulacné informacie.

Pokial ide o ¢ldnok 31 ods. 6 bod 15 nariadenia ¢. 1907/2006, podla bodu 15 ¢asti A prilohy II tohto
nariadenia, tato Cast karty bezpecnostnych tdajov sa tyka inych regula¢nych informacii tykajicich sa
latky, ktoré este neboli v tejto karte uvedené. Podla bodu 15.1 casti A prilohy II uvedeného nariadenia
jednak treba uviest informdcie tykajice sa relevantnych ustanoveni Unie v oblasti bezpeé¢nosti, zdravia
a zivotného prostredia, napriklad, kategérie Seveso a menované latky nachiddzajice sa
v prilohe I smernice Rady 96/82/ES z 9. decembra 1996 o kontrole nebezpecenstiev velkych havarii
s pritomnostou nebezpe¢nych latok (U. v. ES L 10, 1997, s. 13; Mim. vyd. 05/002, s. 410), alebo
poskytnit vndtrostitne informicie o regulacnom statuse latky alebo zmesi, vritane latok
nachéddzajicich sa v zmesi, spolu s navodom tykajicim sa opatreni, ktoré by mal nésledne adresat
prijat. Na druhej strane, ak latka alebo zmes, na ktort sa vztahuje karta bezpecnostnych udajov,
podlieha $pecifickym ustanoveniam tykajicim sa ochrany zdravia Iudi alebo Zivotného prostredia na
trovni Unie, napriklad autorizdciam udelenym podla hlavy VII nariadenia ¢ 1907/2006 alebo
obmedzeniam podla hlavy VIII toho istého nariadenia, tieto ustanovenia sa uvadzaja.

Treba uviest, e napadnuté rozhodnutie predstavuje ustanovenie Unie v oblasti bezpe¢nosti, zdravia
a zivotného prostredia o pravnom statuse MHHPA. Tymto rozhodnutim bol totiz MHHPA
identifikovany ako ldtka vzbudzujaca velmi velké obavy podla postupu upraveného v ¢lanku 59
nariadenia ¢. 1907/2006, ktora moze byt zaradend do prilohy XIV tohto nariadenia, obsahujuicej
zoznam latok podliehajicich autorizécii. Zalobkyha v prvom a druhom rade, ktoré st dod4vatelkami
MHHPA, preto musia spomentat tato identifikiciu na karte bezpecnostnych udajov a poskytnit
poradenstvo, pokial ide o povinnosti, ktoré prindlezia adresitom z dovodu tejto identifikicie,
a predovsetkym, pokial ide o povinnosti informovat podla ¢lanku 7 a ¢lanku 33 nariadenia
¢. 1907/2006. Preto identifikdicia. MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy vyplyvajica
z postupu upraveného v clanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006 z dovodu, ze MHHPA splna kritéria
upravené v ¢lanku 57 pism. f) tohto nariadenia, predstavovala novi informdciu zavédzujicu zalobkynu

v prvom a druhom rade aktualizovat dotknutt kartu bezpecnostnych tdajov.

Z toho vyplyva, ze napadnuté rozhodnutie ma z dévodu povinnosti, ktord je v nom stanovend, priame
ucinky na pravne postavenie zalobkyne v prvom a druhom rade.

Z toho dovodu su zalobkyna v prvom a druhom rade priamo dotknuté napadnutym rozhodnutim.
Pokial ide o priamu dotknutost zalobkyne v tretom rade treba pripomenut, Ze podla judikatdry, ktord

sa opiera o dovody hospodarnosti konania, ak to isté rozhodnutie napadnt viaceri Zzalobcovia
a preukaze sa aktivna legitimdcia jedného z nich, netreba skiimat zdujem na konani ostatnych zalobcov
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(pozri v tomto zmysle rozsudky z 24. marca 1993, CIRES a i./Komisia, C-313/90, Zb., EU:C:1993:111,
bod 31, a z 9. jana 2011, Comitato ,Venezia vuole vivere® a i/Komisia, C-71/09 P,
C-73/09 P a C-76/09 P, Zb., EU:C:2011:368, body 36 a 37).

Z toho ddvodu, kedze napadnuté rozhodnutie predstavuje regula¢ny akt, ktory neobsahuje vykondvacie
opatrenia (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 7. marca 2013, Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA,
T-93/10, Zb., EU:T:2013:106, bod 52 az 65), je zaloba pripustna.

2. O veci samej

Na podporu tejto zaloby uvadzaju zalobkyne $tyri zalobné dovody zalozené po prvé na nespravnom
pravnom posudeni a hodnoteni, po druhé na poruseni prava na obranu, po tretie na poruseni zdsady
proporcionality a po $tvrté na poruseni podstatnych formélnych nélezitosti.

O prvom Zalobnom dovode zaloZenom na nespravnom prdavnom posudeni a hodnoteni

Tento Zalobny dovod pozostava z dvoch casti. Prva cast je zalozend na tom, Ze ¢lanok 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006 sa neuplatni na respiracné senzibilizatory, zatial ¢o druha cast vychddza zo
skuto¢nosti, ze ECHA nepravom konstatovala, ze MHHPA vzbudzuje rovnaka turoven obav ako
karcinogénne latky, mutagénne latky a latky poskodzujice reprodukciu kategdrie 1.

O prvej casti zaloZenej na neuplatnitelnosti ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 na respiracné
senzibilizatory

Zalobkyne, ktoré podporuje REACh ChemAdvice a New Japan Chemical tvrdia, ze ¢lanok 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006 sa neuplatni na respiracné senzibilizatory ako je MHHPA z dévodu
neexistencie odkazu na tuto kategériu litok v tomto ustanoveni. Podla nich normotvorca zamyslal
zahrnut do tohto ustanovenia iba latky, ktoré sa v nom vyslovne uvadzaju a latky, ktorych druh

ucinkov nebol este pri vypracovani nariadenia ¢. 1907/2006 znamy.

Treba uviest, Ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 sa tyka latok — ako st napriklad latky
s vlastnostami narts$ajicimi endokrinny systém, alebo litky s PBT alebo vPvB vlastnostami, ktoré
nespliiaji kritéria pismen d) alebo e) tohto ¢lanku — pri ktorych existuji vedecké dokazy, Ze
pravdepodobne maji zdvazné GCinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju
rovnaku troven obdv, ako sd obavy vyvolané pouzivanim inych latok vymenovanych v pismendch a) az
e) toho istého ¢lanku a ktoré st urcené v kazdom pripade osobitne v stlade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006.

Po prvé treba konstatovat, ze znenie c¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 nevylucuje, ze
respira¢né senzibilizatory, akym je MHHPA, patria do posobnosti tohto ustanovenia. Aj ked je pravda,
ako to tvrdia zalobkyne, Ze clanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 nijako neodkazuje na tato
kategériu latok, ni¢ to nemeni na tom, ze latky, ktoré s vyslovne uvedené v tomto ustanoveni, st
uvadzané iba ako priklad, ako to vyplyva z vyrazu ,napriklad“ pouzitého normotvorcom.

Po druhé z ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 vyplyva, ze toto nariadenie md za ciel zabezpecit
vysokd uroven ochrany zdravia Iudi a Zivotného prostredia, vritane podpory rozvoja alternativnych
metdd posudenia nebezpeénosti ldtok, ako aj volny pohyb litok na vnatornom trhu, a zdroven
zlepSovat konkurencieschopnost a inovacie. S prihliadnutim na odévodnenie 16 tohto nariadenia treba
konstatovat, Ze normotvorca stanovil ako hlavny ciel prvy z tychto troch cielov, konkrétne zabezpecit
vysokd troven ochrany Iudského zdravia a zZivotného prostredia (pozri v tomto zmysle rozsudky zo
7. jula 2009, S.P.C.M. a i, C-558/07, Zb., EU:C:2009:430, bod 45, a Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA,
uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 116). Ako to uvddza ECHA, restriktivny vyklad
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v

¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, ktory zastdvaju zalobkyne, je v rozpore s tymto cielom,
kedze velké mnozstvo nebezpecnych latok, ktoré maji vézne ucinky na Iudské zdravie a zivotné
prostredie, by bolo vynaté z poOsobnosti povolovacieho konania stanoveného v hlave VII tohto
nariadenia.

V tejto suvislosti treba tiez konstatovat, ze uvedenim formuldcie v oddvodneni 115 nariadenia
¢. 1907/20006, ze zdroje by sa mali ststredit na latky, ktoré vzbudzuji najvédcsie obavy, normotvorca
vyslovne odkdzal na respira¢né alergény.

Po tretie treba uviest, ze tvrdenie zalobkyn, podla ktorého normotvorca zamyslal zahrnat iba latky,
druh G¢inkov ktorych nebol eSte pri vypracovani nariadenia ¢. 1907/2006 znamy, nenachddza
v pripravnych pracach k tomuto nariadeniu ziadnu oporu. Naopak z pdévodného ndvrhu nariadenia
predlozeného Komisiou 29. oktébra 2003 tykajuceho sa nariadenia ¢. 1907/2006 [COM(2003) 644
final] vyplyva, Ze ustanovenie uvedené v clanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia sa muselo tykat
latok vzbudzujtucich rovnakd uroven obdv, ako si obavy vyvolané pouzivanim ldtok uvedenych
v ¢lanku 57 pism. a) az e) toho istého nariadenia, pre ktoré existovali jasné a objektivne kritérid na ich
identifikdciu. Podla tohto navrhu mali byt tieto latky identifikované v kazdom jednotlivom pripade na
zaklade inych vedeckych alebo technickych doékazov.

Okrem toho, pokial ide o tvrdenie zalobkyn, podla ktorého ich vyklad ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 potvrdzuje dokument vypracovany zo strany ECHA a nazvany ,Pokyny na pripravu
dokumentécie podla prilohy XV na identifikovanie ldtok vzbudzujicich velmi velké obavy“ (dalej len
»pokyny na identifikovanie latok vzbudzujicich velmi velké obavy“), posta¢uje poznamenat, Ze tento
dokument je pracovnym ndstrojom vytvorenym zo strany ECHA na zjednodusenie uplatnenia
nariadenia ¢. 1907/2006. Ako to spravne uvadzaju uvedené pokyny, znenie nariadenia ¢. 1907/2006 je
jedinym zavdznym pravnym pramenom a informdcie uvedené v tychto pokynoch nepredstavuja radu

pravnej povahy.

Prva cast prvého zalobného doévodu musi byt teda zamietnuta.

O druhej casti zalozenej na neexistencii rovnakej trovne obdv ako v pripade karcinogénnych latok,
mutagénnych latok a latok poskodzujucich reprodukciu kategoérie 1

Zalobkyne tvrdia, ze ECHA sa nespravne domnievala, ze¢ MHHPA vyvoldva rovnakt troven obdv ako
v pripade karcinogénnych latok, mutagénnych latok a latok poskodzujucich reprodukciu kategérie 1.
V ramci tejto Casti zalobkyne tvrdia, Ze Gcinky respiracnej senzibilizacie nie st nezvratné, po druhé, ze
ziadny spotrebitel ani pracovnik nie je vystaveny MHHPA, po tretie, Ze posidenie ECHA vychddza zo
starych a neaktudlnych tdajov, po $tvrté, Ze ECHA nezohladnila vSetky relevantné udaje a po piate, ze
ECHA nespravne zalozila svoje postidenie na anal6gii medzi cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydridom (ES
¢.  201-604-9), cis-cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydridlom (ES ¢ 236-086-3) a  trans-
cyklohexan-1,2-dikarboxilanhydridom (ES ¢. 238-009-9) (dalej spolo¢ne len ,HHPA®), na jednej strane,
a MHHPA, na strane druhe;j.

Najprv treba zdoéraznit, Ze v stlade s ustalenou judikatdrou, kedZe organy Unie maji $irokt volnt
uvahu, najmé pokial ide o posudenie velmi komplexnych skutkovych okolnosti vedeckej a technickej
povahy na tcely uréenia povahy a rozsahu opatreni, ktoré prijimajt, preskiimanie sidom Unie sa musi
obmedzit na to, ¢i pri vykone takejto pravomoci nedoslo k zjavnému poruseniu alebo zneuzitiu
pravomoci alebo ¢i tieto orgdny zjavne neprekrocili hranice svojej volnej Gvahy. V takomto kontexte
sid Unie nemdze nahradit svojim postidenim skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy
postdenie institdcii, ktorym Zmluva o FEU zverila vylu¢ne ttato dlohu (rozsudky z 21. jula 2011,
Etimine, C-15/10, Zb., EU:C:2011:504, bod 60, a Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA, uz citovany
v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 76).
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Napriek tomu vsak treba spresnit, Ze $iroka miera volnej tvahy orgdnov Unie, ktora implikuje nisledné
obmedzené sidne preskimanie jej vykonu, sa nevztahuje len na povahu a dosah prijimanych predpisov,
ale v urcitej miere aj na urcenie vychodiskovych udajov. Aj ked md takéto stdne preskimanie
obmedzenti pdsobnost, je potrebné, aby boli orginy Unie, autori predmetného aktu, schopné stdu
Unie preukazat, Ze akt bol prijaty na zdklade skuto¢ného vykonu ich volnej Gvahy, ¢o predpokladd
zohladnenie vSetkych relevantnych skuto¢nosti a okolnosti situdcie, ktoré mal tento akt upravovat
(rozsudky z 8. jula 2010, Afton Chemical, C-343/09, Zb., EU:C:2010:419, body 33 a 34, a Bilbaina de
Alquitranes a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 77).

— O prvej vyhrade zaloZzenej na neexistencii nezvratnych tcinkov

Zalobkyne uvadzaji, ze ucinky respirac¢nej senzibilizicie nie sd nezvratné. Podla nich je proces
senzibilizacie dvojfazovy proces, s prvou fazou indukcie bez priznakov a po naslednej expozicii,
s druhou vyvolavacou fazou, ktord moéze spustit priznaky. Biomarkery, ako st imunoglobuliny typov
E a G (IgE a IgG), umoznuji rychlu detekciu expozicie uz v prvej faze senzibilizacie. V takom pripade
je mozné Ucinne zabranit novej expozicii a potencidlne zadvaznym klinickym priznakom, ktoré moze
mat za nasledok, vzdialenim doty¢ného pracovnika z pracovného prostredia, kde je vystaveny
expozicii. V sulade s uplatnitelnymi pravnymi predpismi o ochrane pracovnikov sa vykondvaju
pravidelné zdravotné prehliadky. Okrem toho, podla zalobkyn neddvne stidie preukazali, ze len ¢o sa
expozicia pracovnika skoncila, hladiny biomarkerov klesali. Aj indukcia teda méze byt zvratna.

Treba uviest, ze ako vyplyva z bodu 6.3 podporného dokumentu na identifikiciu MHHPA ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy z dovodov jeho vlastnosti respira¢ného senzibilizitora na zdklade
¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, prijatého vyborom ¢lenskych stitov ECHA 13. decembra
2012 (dalej len ,podporny dokument“), ECHA sa zaoberala otdzkou, ¢i MHHPA vzbudzuje rovnaku
uroven obdv, ako sdi obavy vyvolané pouzivanim karcinogénnych latok, mutagénnych latok a latok
poskodzujucich reprodukciu kategérie 1 tym, Ze zohladnila najméd zévaznost Gcinkov, nezvratnost
ucinkov na zdravie, dosledky pre spolo¢nost a tazkosti pri hodnoteni rizik zalozenom na koncentracii
MHHPA. Ako sa uvadza v predmetnych konstatovaniach, tieto kritéria vyplyvajia z pokynov, ktoré
vypracovala ECHA na identifikdciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy.

Pokial ide o kritérium tykajice sa nezvratnosti Gc¢inkov na zdravie, z bodu 6.3.1.2 podporného
dokumentu vyplyva, Ze expozicia MHHPA moze vyvolat nezvratnd senzibiliziciu na tato latku. Taka
senzibilizdcia je nezvratnd, avsak nemd per se nepriaznivé Gcinky, pokial senzibilizovand osoba nie je
znovu vystavend MHHPA. Senzibilizovany subjekt moze tiez reagovat na dal$ie anhydridy kyselin
v pripade skrizenej reakcie. Podla tychto dokumentov je subjekt vo vécsine pripadov senzibilizovany
na zbytok svojho Zivota. Okrem toho mdze dlhodoba expozicia viest k trvalej plicnej nedostatoc¢nosti.

Tvrdenie uvedené zalobkynami nepreukazuje, ze by hodnotenie ECHA tykajice sa nezvratnosti
ucinkov na zdravie obsahovalo zjavne nespravne posudenie.

Je totiz nesporné, ze proces senzibilizdcie sa vyznacuje dvomi fdzami, a to fazou indukcie a fizou
vyvolania senzibilizdcie. Pocas fazy indukcie senzibilizicie vyvinie imunitny systém zvysenu citlivost
v reakcii na MHHPA. Pocas fazy vyvolania senzibilizicie vyvola expozicia MHHPA klasicka zapalova
reakciu hypersenzitivity, ktord vedie napriklad k chronickému zépalu plic.

Pokial ide o prvua fazu, zalobkyne spochybnuji nezvratnost indukcie odkazom na dve vedecké studie,
podla ktorych hladiny biomarkerov klesaji, len ¢o sa expozicia pracovnika skoncéila. K tomu treba
uviest, Ze zalobkyne nepredlozili na podporu svojej argumenticie ziadnu z tychto studii. ECHA
predlozila jednu z tychto s$tudii. Tato $tadia uvddza iba skutoc¢nost, Ze pokial osoba, ktord presla
indukénou fazou, uz nie je exponovand, jej hladiny biomarkerov sa postupne znizujd, ¢o je znamenim
toho, Ze priznaky spojené s vyvolanim postupne miznd. To vSak neznamend, zZe tieto markery zmizli
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a Ze pri novej expozicii, tiez na iné cyklické anhydridy z dovodov skrizenej reaktivity tejto kategorie
latok, sa tieto hladiny nezvysia, ako to tvrdi ECHA. Argumentdcia zalobkyn teda nepreukazuje, ze fiza
indukcie je zvratna.

Pokial ide o druht fizu, je nesporné, Ze Gcinky na zdravie st v zdsade zvratné. Ziadny dokaz
predlozeny zalobkynami v$ak neumoznuje vyvodit zéver, ze konstatovanie v bode 6.3.1.2 podporného
dokumentu, podla ktorého dlhodobd expozicia MHHPA mdzZe vyvolat nezvratné dcinky, a to trvalé
poskodenie plac, je nespravne. Aj za predpokladu, Ze by biologické markery umoznovali detekciu
expozicie vo véasnom S$tadiu pocas prvej fazy a zalobkyne by vykonavali pravidelné zdravotné
prehliadky, ako tvrdia, konstatovania vyboru clenskych stitov ECHA uvedené v bodoch 6.3.1.1
a 6.3.1.2 podporného dokumentu, podla ktorych méze dojst k nezvratnym ucinkom pred tym, ako sa
spozoruje zdravotny problém, a to najmi preto, ze Ucinky na zdravie mozu byt spociatku mierne, nie
su zjavne nespravne.

Zalobkyne tvrdia, Ze skuto¢nost, Ze druhd fiza je zvratnd, vylucuje existenciu rovnakej tirovne obdv, ako
si obavy v pripade karcinogénnych latok, mutagénnych latok a latok poskodzujicich reprodukciu
kategdrie 1, pretoze pre posledné uvddzané latky neexistuji vcasné markery a je nemozné zvritit
ucinky tym, Ze osoba sa po objaveni priznakov nevystavuje expozicii. Tdto argumenticiu treba
odmietnut. Z clanku 60 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 totiz vyplyva, ze skutocnost, Ze negativne
ucinky latky spojenej s jej pouzivanim mozu byt primerane kontrolované, nebrani tomu, aby bola
identifikovand ako litka vzbudzujica velmi velké obavy. V opa¢nom pripade by podla dotknutého
ustanovenia bola moznost povolit latku, ktorej rizikd mozu byt primerane kontrolované, bezvyznamna,
ako tvrdi ECHA. Okrem toho treba pripomentt, ze nie je vylicené, ze dojde k nezvratnym uc¢inkom
(pozri bod 60 vyssie). Treba tiez spresnit, Ze existencia nezvratnych ucinkov bola iba jednym
z dévodov, preco ECHA dospela k zdveru o takej miere obav. Ako totiz vyplyva z bodu 6.3 podporného
dokumentu, vybor ¢lenskych stitov ECHA zohladnil najmé zdvaznost t¢inkov, dosledky pre spolo¢nost
a tazkosti pri hodnoteni rizik zalozenom na koncentracii predmetnych latok (pozri bod 55 vyssie).

Navyse treba uviest, ze ako vyplyva z bodov 6.3.1.4 a 6.3.2 podporného dokumentu, prahova hodnota
ucinkov, pod ktorou je senzibilizacia vylicend, pre MHHPA neexistuje. Rovnako tiez, ako to tvrdi
ECHA a ako vyplyva z bodu 6.3.3 podporného dokumentu, expozicia MHHPA spdsobuje
pracovnikom zdravotné problémy s dychanim uz pri pomerne nizkej trovni expozicie.

Napokon v rozsahu, v akom REACh ChemAdvice a New Japan Chemical namietaju nekoherentnost
rozhodnutia ECHA, pricom odkazuji na hodnotiacu spravu tykajicu sa latky m-tolyliden diisocyanat
z novembra 2013, treba ich argumentdciu odmietnut. Postup hodnotenia latky uvedeny v ¢lankoch 44
az 48 nariadenia ¢. 1907/2006 totiz predstavuje postup odlisny od postupu identifikdcie latky ako latky
vzbudzujtcej velmi velké obavy. Okrem toho je autorom tejto spravy Polskd republika, a nie ECHA.

Prva vyhrada sa teda musi zamietnut.

— O druhej vyhrade zaloZenej na neexistencii expozicie spotrebitela alebo pracovnika

Zalobkyne tvrdia, ze MHHPA nie je vystaveny ziadny spotrebitel ani pracovnik. Podla nich sa tito latka
pouziva iba v priemyslovych procesoch a kone¢né vyrobky neobsahuju ziadne volné MHHPA. Ak by sa
aj malé mnozstvd nezreagovaného MHHPA mohli vyskytovat v kone¢nom vyrobku, nemézu byt
kvantifikované. Na zdklade programov na monitorovanie vyrobkov a uplatnitelnych prdvnych
predpisov sa MHHPA pouziva v uzavretych systémoch, ktoré brdnia expozicii a zabezpecuju velmi
nizke riziko expozicie, ktoré sa priblizuje nule. Okrem toho v pripade potencidlnej expozicie pocas
zmie$avania latok v nepretrzitych vyrobnych procesoch alebo pocas prelievania sa vykondava ventilacia
odsdvanim a pracovnici st povinni nosit individudlne ochranné pomocky, co zarucuje bezpecné
zaobchddzanie s latkou a zabranuje expozicii. V tejto stvislosti zalobkyne odkazuju na lekarsku spravu
podnikového lekdra zalobkyne v druhom rade, podla ktorej nebol od roku 1992 ziadny pripad
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onemocnenia dychacich ciest spdsobeny senzibilizaciou. Navyse ECHA uznala, Ze pri postudeni, ¢i latka
vzbudzuje rovnaka droven obdv, treba skimat, ¢i je mozné zodpovedajucim sposobom reagovat na
rizikd vaznych acinkov zistené pomocou bezného hodnotenia rizik.

Toto tvrdenie neumoziuje domnievat sa, 7ze hodnotenie ECHA, podla ktorého MHHPA vzbudzuje
rovnaka droven obdv, ako st obavy vyvolané pouzivanim latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e)
nariadenia ¢. 1907/2006, obsahuje zjavne nespravne posudenie.

Po prvé totiz treba uviest, ze dokonca podla argumentécie zalobkyn nemozno celkom vylucit expoziciu
spotrebitelov a pracovnikov MHHPA. Zalobkyne priptstajii, e malé mnozstvd nezreagovaného
MHHPA sa mézu stile vyskytovat v kone¢nom vyrobku, hoci ich nemozno kvantifikovat. V tejto
suvislosti treba pripomenut, ze z bodov 6.3.14, 6.3.2 a 6.3.3 podporného dokumentu vyplyva, ze
prahova hodnota tcinkov, pod ktorou je senzibilizicia vylicend, pre MHHPA neexistuje a Ze expozicia
MHHPA sposobuje pracovnikom zdravotné respiracné problémy, a to uz pri relativne nizkej trovni

expozicie (pozri bod 62 vyssie).

Po druhé aj keby vsetci uzivatelia MHHPA prijimali i¢inné opatrenia manazmentu rizik, ¢o Zalobkyne
nepreukdzali, treba konstatovat, Ze tato skutoCnost neumoznuje vytvorit si zaver, ze hodnotenie ECHA
obsahuje zjavne nespravne posudenie. Ako uz bolo konstatované (pozri bod 61 vyssie), z ¢lanku 60
ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 vyplyva, ze skutoCnost, ze negativne ucinky latky spojené s jej
pouzivanim mozu byt primerane kontrolované, nebrani tomu, aby bola identifikovand ako latka
vzbudzujuca velmi velké obavy. V opa¢nom pripade by podla tohto ustanovenia bola moznost povolit
latku, ktorej rizikd moézu byt primerane kontrolované, bezvyznamnd. To potvrdzuje ¢lanok 58 ods. 2
nariadenia ¢ 1907/2006, podla ktorého moézu byt pouzitia alebo kategérie pouzZitia vynaté
z poziadavky na autorizaciu za predpokladu, Ze na zaklade existujicich osobitnych pravnych predpisov
Unie ukladajicich minimalne poZiadavky tykajice sa ochrany zdravia fudi alebo Zivotného prostredia
v pripade pouzivania latky, je riziko riadne kontrolované.

V tejto suvislosti treba tiez uviest, ze uz bolo rozhodnuté, Ze je potrebné rozlisSovat medzi
nebezpecenstvami a rizikami. Hodnotenie nebezpecenstiev je prvou etapou procesu hodnotenia rizik,
ktoré predstavuje presnejsi koncept. Z tohto dovodu sa hodnotenie nebezpecenstiev spojenych
s vnutornymi vlastnostami laitky neméze obmedzovat zohladnenim $pecifickych okolnosti jej pouzitia,
ako je to v pripade hodnotenia rizik, a moze sa platne uskutocnit nezavisle od miesta pouzitia latky, od
sposobu, ktorym by mohlo dojst ku kontaktu s touto latkou, a od pripadnych tGrovni expozicie
posobeniu tejto latky (rozsudok Etimine, uz citovany v bode 52 vyssie, EU:C:2011:504, body 74 a 75).

Klasifikdcia a oznacovanie latok stanovené smernicou Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajacich sa klasifikdcie, balenia
a oznacovania nebezpec¢nych latok (U. v. ES L 196, s. 1; Mim. vyd. 13/001, s. 27) sa zakladajd na
prenose informdcii o nebezpecenstvach spojenych s vnutornymi vlastnostami latok (rozsudok Etimine,
uz citovany v bode 52 vyssie, EU:C:2011:504, bod 74). Nariadenie ¢. 1272/2008 tato klasifikaciu
prebralo.

KedZe zaradenie medzi karcinogénne latky, mutagénne litky a latky poskodzujuce reprodukciu
kategorie 1 postacuje pre identifikdciu latky ako latky vzbudzujtacej velmi velké obavy podla ¢lanku 57
pism. a) az c) nariadenia ¢. 1907/2006, nemozno z toho vyvodit zdver, Ze pre identifikdciu latky
v stlade s ¢lankom 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 musi ECHA zohladnit hodnotenie rizik.
Navys$e podla ¢lanku 57 pism. d) a e) nariadenia ¢. 1907/2006, litky PBT a latky vPvB mozno
identifikovat ako latky vzbudzujace velmi velké obavy, pokial si splnené kritéria uvedené
v prilohe XIII tohto nariadenia. Tato priloha nestanovuje zohladnenie hodnotenia rizik, avsak obsahuje
kritérid umoznujice urcit vlastnosti PBT a vPvB latky (pozri v tomto zmysle rozsudok Bilbaina de
Alquitranes a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 46).
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Navyse, pokial ide o skuto¢nost, ze bod 6.3 podporného dokumentu, ktory v tejto suvislosti odkazuje
na pokyny na identifikovanie latok vzbudzujicich velmi velké obavy, uvddza bezné hodnotenie rizik,
treba poznamenat, Ze podla tohto bodu je moznost predchddzania u¢inkom latky v rdmci bezného
hodnotenia rizik iba jednou z tvah, ktord musi ECHA zohladnit v ramci postupu identifikdcie latky
ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy podla ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 (dalej len
»postup identifikdcie“). Bod 6.3 podporného dokumentu stanovuje, ze pokial je bezné hodnotenie rizik
povazované za nedostatoné a pokial existuju dostatocné vedecké dokazy pre vyvodenie zdveru
o pravdepodobnosti zavaznych ucinkov a o pravdepodobnosti, Ze za obvyklych podmienok pouzitia
dojde k expozicii osob uc¢inkom dotknutej latky, predmetnd litka sa musi povazovat za latku
vzbudzujicu rovnaka uroven obav. V prejedndvanom pripade z bodu 6.3 podporného dokumentu
vyplyva, Ze taito identifikicia bola dosledkom posudenia niekolkych kritérii, ktoré zahfnali najmi
posudenie zavaznosti ucinkov, nezvratnosti u¢inkov na zdravi, dosledky pre spolo¢nost a tazkosti pri
hodnoteni rizik zalozenom na koncentracii MHHPA (pozri bod 55 vyssie). V ramci posledného
uvedeného kritéria bolo konstatované, ze pre viac¢sinu latok mozno vykonat hodnotenie rizik. V ramci
tychto hodnoteni sa mohla stanovit odvodend troven, bez udc¢inku. Avsak podla bodu 6.3.1.4
podporného dokumentu sa musi senzibilizicia na MHHPA povazovat za ucinok, pre ktory ziadnu
prahovi hodnotu expozicie nemozno urcit, a v désledku toho nie je mozné urcit odvodent uroven,
pri ktorej nedochddza k ucinku. Z tychto dvah vyplyva, Ze nebolo dostato¢né vykonat bezné hodnotenie
rizik, pretoze sa nemohla stanovit ziadna odvodena troven, pri ktorej nedochadza k tac¢inku.

Po tretie v rozsahu, v akom zalobkyne tvrdia, Ze podla lekdrskej spravy podnikového lekéra zalobkyne
v druhom rade nebol od roku 1992 ziadny pripad onemocnenia dychacich ciest sposobeny
senzibilizaciou, staci konstatovat, ze tato sprava umoznuje iba oboznidmenie sa s konkrétnou situaciou
v zariadeni tejto Zalobkyne a neobsahuje ziadnu informéciu o inych zariadeniach v Unii. Okrem toho,
pokial ide o zariadenie tejto Zalobkyne, tito sprdva ma iba obmedzenu dokazni hodnotu, kedze
uvedeny lekdr vysetroval dychaciu funkciu len raz za dva roky, pricom sa neuvadzaju podrobnosti
o opatreniach na monitorovanie dotknutych oséb pocas tohto obdobia, a ani sa neuvadza, ako boli
osoby, ktoré opustili toto zariadenie, monitorované.

Po stvrté zalobkyne odkazujui na iné studie, aby preukdzali, ze k expozicii MHHPA prostrednictvom
spotrebitelskych vyrobkov nedochadza.

Jednak odkazujt na prieskum u néslednych uzivatelov predstavujicich priblizne 20 roéznych naslednych
uzivatelov v Eur6pe a mimo Eurépy, podla ktorého neboli v priebehu poslednych desiatich rokov
predchadzajucich roku 2012 pozorované ziadne klinické priznaky senzibilizdcie dychacich ciest.
K tomu treba uviest, ze kedZe tento prieskum, ktory je podla ECHA metodologicky sporny, nebol
Vseobecnému sidu predlozeny, tito argumentdcia neumoznuje preukdzat neexistenciu expozicie
MHHPA.

Na druhej strane zalobkyne odkazuji na stidiu vypracovand danskym ministerstvom zivotného
prostredia z roku 2007, podla ktorej nebola pozorovand ziadna emisia derivitov ftalatovych
anhydridov, vratane MHHPA, vo vyrobkoch, ktoré potencidlne obsahujt MHHPA. V tejto suvislosti
treba uviest, Ze aj keby podla tejto $tudie ziadne riziko senzibilizécie pre spotrebitela pochddzajtce
z vyrobkov, ktoré potencidlne obsahuji MHHPA, neexistovalo, neumoznovalo by to dospiet k zéveru,
7ze také riziko neexistuje ani pre pracovnikov. Okrem toho taky zdver by bol v rozpore
s argumentdciou zalobkyn, podla ktorej sa malé mnozstvd nezreagovaného MHHPA moézu este
vyskytovat v kone¢nom vyrobku, hoci nemo6zu byt kvantifikované (pozri bod 67 vyssie).

V doésledku toho musi byt druha vyhrada zamietnuta.
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— O tretej vyhrade zalozenej na tom, ze ECHA zohladnila staré a neaktudlne didaje

Zalobkyne tvrdia, Ze postidenie ECHA je zalozené na starych a neaktudlnych tdajoch. ECHA podla
nich nezohladnila st¢asné pracovné podmienky, ani zdravotné prehliadky vyzadované pravnymi
predpismi na ochranu pracovnikov, a ani opatrenia manazmentu rizik alebo uplatiiované monitorovacie
programy. ECHA odkézala na pripady, ktoré su starie nez desat rokov, hoci pracovné podmienky sa
pocas poslednych desiatich rokov vyrazne zmenili. Podla nedivneho prieskumu vykonaného
u naslednych uzivatelov neboli poc¢as poslednych desiatich rokov pozorované ziadne klinické priznaky
respiracnej senzibilizdcie. Okrem toho, hoci Holandské krélovstvo vo svojom hodnoteni MHHPA
uplatnilo referenéni hodnotu spojent s nulovou uroviiou expozicie, neuviedlo ziadny pripad
zdvaznych acinkov na zdravie pocas poslednych desiatich rokov.

Toto tvrdenie nepreukazuje, ze by sa ECHA dopustila zjavne nespravneho postdenia tym, ze
identifikovala MHHPA ako latku vzbudzujucu velmi velké obavy na zdklade ¢linku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006.

Po prvé, pokial ide o tvrdenie Zalobkyn, podla ktorého sa pracovné podmienky, zdravotné prehliadky
vyzadované pravnymi predpismi na ochranu pracovnikov, opatrenia manazmentu rizik a uplatinované
monitorovacie programy pocas poslednych desiatich rokov zmenili, sta¢i poukdzat na to, ze na jednej
strane nebezpecenstva vyplyvajtce z prirodzenych vlastnostit MHHPA sa nezmenili, a na druhej strane
na to, ze skuto¢nost, Ze negativne ucinky latky spojené s jej pouzivanim mozu byt primerane
kontrolované, nebrdni tomu, aby bola identifikovand ako latka vzbudzujica velmi velké obavy (pozri
bod 68 vyssie).

Po druhé v rozsahu, v akom zalobkyne tvrdia, Ze zZiadne pripady zdvaznych uc¢inkov na zdravie neboli
pocas poslednych desiatich rokov hldsené, treba uviest, Ze tito argumenticia nepreukazuje, ze
konstatovanie v bode 6.3.1.1 podporného dokumentu tykajice sa zdvaznosti Gc¢inkov, podla ktorého
vacsina pripadov zohladnenych vyborom ¢lenskych $tdtov ECHA patri do rokov 1990 az 2006 a podla
ktorého novsie pripady neboli v literatiire ndjdené, by bolo zjavne nespravne. Okrem toho v rozsahu,
v akom zalobkyne odkazuji v tejto savislosti na $tddiu vykonand u néaslednych uzivatelov
predstavujicich priblizne 20 réznych néslednych uzivatelov v Eurépe a mimo Eurdpy, ich
argumentacia uz bola odmietnuta (pozri bod 76 vyssie). V rozsahu, v akom sa zalobkyne opieraji
o databdzu Spojeného kralovstva tykajucu sa chordb z povolania, treba jednak konstatovat, Ze této
databdza nebola predloZend, a dalej, ze tdto databédza je podla ECHA zalozend na vzorke dobrovolnych
hlaseni lekdrov, a teda nemoze sved¢it o neexistencii pripadov v Spojenom kralovstve ani v Unii.

Tretiu vyhradu preto treba zamietnut.

— O stvrtej vyhrade zalozenej na nezohladneni vsetkych relevantnych udajov

Zalobkyne tvrdia, 22 ECHA zalozila svoje rozhodnutie na posddeni, ktoré nevzalo do tvahy vietky
relevantné udaje. Zalobkyne a iné ztcastnené osoby poskytli nové tdaje, ktoré ECHA nezohladnila.
V mnohych pripadoch pocas postupu konzulticie stanoveného v clanku 59 ods. 4 nariadenia
¢. 1907/2006 bola dand odpoved, Ze bola zohladnend v$etka dostupnd literatira alebo Ze informdcia
bude zohladnend vo fize stanovenia priorit pre prilohu XIV nariadenia ¢. 1907/2006. Podla zalobkyn
mala ECHA na tucel stanovenia, ¢i litka vzbudzuje rovnakd uroven obdv, ako st obavy vyvolané
pouzivanim latok uvedenych v c¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006, zohladnit tieto
informdcie.

Toto tvrdenie treba zamietnut.

ECLILEU:T:2015:253 13



86

87

88

89

90

91

92

93

94

ROZSUDOK Z 30. 4. 2015 — VEC T-135/13
HITACHI CHEMICAL EUROPE A I/ECHA

Po prvé z odpovedi na pripomienky podané zalobkynou v prvom rade a zalobkynou v druhom rade ako
aj dal$imi zacastnenymi osobami vyplyva, ze vSetky dotknuté pripomienky boli pocas postupu
identifikdcie zohladnené. Okrem toho zalobkyne nepredkladaju zZiadnu konkrétnu pripomienku, na
ktord by nebola dand odpoved a ktord by nebola zohladnena.

Po druhé v rozsahu, v akom Zalobkyne povazuju odpoved obmedzujicu sa na uvedenie, Ze vSetka
dostupna literatura bola zohladnend, za nedostatoc¢nu, treba uviest, Ze pripomienky, ktorych sa tito
odpoved tyka sa vztahovali na Gdajn neexistenciu neddvnych pripadov zévaznych tc¢inkov na zdravie
pocas poslednych desiatich rokov. Ako vyplyva z Gvah uvedenych v bodoch 76 a 82 vyssie, z tejto
odpovede nevyplyva, ze by sa ECHA dopustila zjavne nespridvneho postdenia, pretoze nezohladnila
vsetky relevantné udaj.

Po tretie v rozsahu, v akom zalobkyne uvddzaji, Ze ECHA dostato¢ne nezohladnila pripomienky
podané v ramci postupu identifikdcie, ked iba odkézala na fazu stanovenia priorit pre prilohu XIV
nariadenia ¢. 1907/2006, treba konstatovat, ze tito odpoved bola podand niekolkokrat v ramci
podanych pripomienok tykajucich sa pouzivania, expozicie, alternativ a rizik MHHPA. V tejto
suvislosti staci pripomenut, Ze skuto¢nost, ze negativne ucinky latky spojené s jej pouzivanim médzu
byt primerane kontrolované, nebrdni tomu, aby boli identifikované ako ldtka vzbudzujica velmi velké
obavy (pozri body 68 a 81 vyssie). Okrem toho treba poznamenat, Ze zalobkyne necituju Ziadny
konkrétny udaj predlozeny v rdmci tychto pripomienok, ktory by ECHA nepravom nezohladnila
v ramci postupu identifikicie MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy. Bolo uz rozhodnuté,
ze z postupu identifikdcie uvedeného v clanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006 nevyplyva, ze by boli
informdacie o alternativnych latkach relevantné pre vysledok tohto postupu (rozsudok zo 7. marca
2013, Riitgers Germany a i./ECHA, T-94/10, Zb., EU:T:2013:107, bod 77).

Po $tvrté v rozsahu, v akom zalobkyne tvrdia, Ze ECHA nezohladnila pripomienky tykajace sa
existencie opatreni manazmentu rizik, kedze ECHA neposadila, ¢i bezné hodnotenie rizik bolo
dostato¢né, treba konstatovat, Ze tato argumentdcia uz bola zamietnutd v rdmci preskiimania druhej
vyhrady (pozri bod 73 vyssie).

Napokon v rozsahu, v akom REACh ChemAdvice a New Japan Chemical odkazuji na poziadavku
analyzy najlep$ej moznosti manazmentu rizik podla dokumentu nazvaného ,Pldn tykajiaci sa latok
vzbudzujucich velmi velké obavy“ vypracovaného Komisiou v roku 2013, sta¢i konstatovat, Ze taka
analyza nie je sticastou postupu identifikdcie upraveného nariadenim ¢. 1907/2006.

Stvrtd vyhradu preto treba zamietnut.

— O piatej vyhrade zalozenej na nespravnom zovseobecneni udajov tykajicich sa HHPA na MHHPA

Zalobkyne tvrdia, ze hodnotenie MHHPA vychadza najmi z hodnotenia HHPA, kedZe boli dostupné
iba velmi obmedzené udaje o MHHPA. Odkazom na vedeckd $tadiu Zalobkyne tvrdia, ze krizové
odkazy medzi HHPA a MHHPA, pokial ide o potencidl senzibilizicie, su vedecky diskutabilné, najma
z dévodov odlisnych sposobov vyvolania biologickych markerov a odlisnych vztahov expozicie-reakcie
medzi tymito latkami v zavislosti od celkovych vytvorenych zvy$eniach plazmatickych proteinov.

Toto tvrdenie nepreukazuje, Ze identifikicia MHHPA ako latky vzbudzujtucej velmi velké obavy na
zdklade clanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 obsahuje zjavne nespravne posidenie.

Po prvé, ako vyplyva z podporného dokumentu, MHHPA totiz nebol identifikovany ako latka

vzbudzujuca velmi velké obavy z dovodu, Ze by nan boli zovseobecnené tidaje tykajuce sa HHPA. Ako
potvrdila ECHA na pojednavani, MHHPA bol zaradeny medzi respiracné senzibilizatory kategdrie 1,

14 ECLL:EU:T:2015:253



95

96

97

98

99

100

ROZSUDOK Z 30. 4. 2015 — VEC T-135/13
HITACHI CHEMICAL EUROPE A I/ECHA

ktoré modzu vyvolat priznaky alergie alebo astmy, alebo dychacie tazkosti pri vdychnuti (pozri bod 3
vyssie) na zaklade svojich prirodzenych vlastnosti, a nie na zdklade zovseobecnenia tdajov tykajtcich sa
HHPA.

Okrem toho je sice pravda, ako vyplyva z bodu 6.3.3 podporného dokumentu, ze vi¢sina studii, ktoré
ECHA zohladnila, sa tykala expozicie HHPA a MHHPA, kedZze MHHPA sa obvykle pouzival
v $pecifickej zmesi s HHPA. Napriek tomu, ako vyplyva uz z ndvrhu klasifikicie MHHPA podla
smernice 67/548, bolo preukdzané, Ze existuje krizova reaktivita medzi HHPA a MHHPA a Ze na
zéklade dostupnych udajov sa predpokladd, ze HHPA a MHHPA sa v tele chovaju rovnako, kedze obe
latky maji schopnost posobit ako haptény a reagovat s telesnymi proteinmi. Krizova reaktivitu medzi
HHPA a MHHPA potvrdzuje spis vypracovany Holandskym krélovstvom na identifikiciu MHHPA
ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy, ktory v tejto suvislosti odkazuje na vedecké studie,
a podporny dokument, ktory obsahuje tie isté odkazy. Podla bodu 4 tohto spisu a bodu 4 podporného
dokumentu $truktara HHPA a Struktira MHHPA tzko suvisia a pozorované acinky na zdravie su
rovnaké, kedze obe latky vykazuju podobné vlastnosti.

Po druhé, pokial ide o vedecku $tadiu uvddzand zalobkynami, treba uviest, Ze v tejto $tudii pouziva
autor celkové mnozstvo zvySenia plazmatickych proteinov HHPA a MHHPA ako ukazovatele
expozicie. Je pravda, Ze v tejto $tudii boli hladiny zvySenia proteinov v skuto¢nosti vyssie pre MHHPA
nez pre HHPA, napriek tomu, Ze Grovne expozicie vo vzduchu pre tieto dve latky boli takmer totozné.
Zaver pokial ide o dovody a dosledky pripadnych odlisnych schém vsak zostal otvoreny a podla
uvedenej $tddie existovalo niekolko potencidlnych scendrov umoziujucich vysvetlit pozorované
vysledky, pokial ide o rozdiely v schéme indukcie biologickych markerov HHPA a MHHPA. Tieto
scendre sa odliSuju, od uvahy podla ktorej je HHPA viac senzibilizujaci nez MHHPA, az po
konstatovanie, podla ktorého je MHHPA taky silny, Ze aj najnizsie $tudované Grovne expozicie vyvolali
senzibilizdciu. Tato $tudia teda neumoznuje prijat zdver, ze hodnotenie ECHA obsahuje zjavne
nespravne posudenie vyplyvajice zo skutoc¢nosti, ze ECHA sa opierala o $tudie tykajice sa expozicie
HHPA a MHHPA.

Piata vyhrada preto musi byt zamietnuta.

S prihliadnutim na vys$$ie uvedené sa musi druhd cast prvého zalobného dovodu, a v désledku toho
tento zalobny doévod v celom rozsahu zamietnut.

O druhom Zalobnom dovode zaloZenom na poruseni prdva na obranu

Zalobkyne tvrdia, ze ECHA porusila ich pravo na obranu. Po prvé, podla Zzalobkyn, z dévodu
neexistencie objektivnych kritérii uplatnenych na tGcel urcenia, ¢i latka vzbudzuje rovnaka tdroven
obdv, ako st obavy vyvolané pouzivanim inych latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
¢. 1907/2006 v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, najmd v pripade respiracného
senzibilizatora, nemali moznost plne branit svoj pripad. Kritérid vypracované Holandskym kralovstvom
neumoznujui v jednotlivych pripadoch urcit, ¢i latka splna podmienky stanovené v tomto ustanoveni,
kedZe su véeobecné, modzu byt uplatnené na neobmedzent kategériu respiraénych senzibilizatorov a sd
svojvolné, kedze neboli schvdlené orgdnmi a neboli predmetom verejnej diskusie. Po druhé ich pravo
na obranu bolo porusené z dovodu, ze ECHA nezohladnila vsetky poskytnuté ddaje. Po tretie
zalobkyne uplatiuji poru$enie svojho prava na obranu z dévodu skutoc¢nosti, ze ECHA neposudila
MHHPA v rezime hlavy VI nariadenia ¢. 1907/2006, ¢o predstavuje najvhodnejsi postup. Uplatnenie
tohto rezimu by im umoznilo prediskutovat toto postidenie a poskytnut relevantné vedecké tdaje.

Toto tvrdenie treba zamietnut.
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Po prvé totiz, pokial ide o tvrdenie, podla ktorého pravo Zalobkyn na obranu bolo porusené z dévodov
neexistencie objektivnych kritérii na urcenie, ¢i latka vzbudzuje rovnaké obavy ako iné latky uvedené
v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006, v zmysle c¢lanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006, treba totiz uviest, ze ciel tohto posledného ustanovenia spocdiva préave v umozneni
identifikacie latky v kazdom jednotlivom pripade ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy, pokial
neexistuju objektivne kritérid upravené v clanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006. V tejto
suvislosti musi byt vedecky preukdzané, ze litka moze mat zdvazné ucinky na Iudské zdravie alebo
zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju rovnaka droven obdv, ako su obavy vyvolané pouzivanim inych
latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006. Vzhladom na to, Ze zalobkyne
nevzniesli ndmietku nezdkonnosti proti ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia, z ich argumenticie

nevyplyva, ako mohla ECHA porusit ich pravo na obranu uplatnenim tohto ustanovenia.

Navyse treba uviest, Ze na tcel preukdzania, ze MHHPA moze mat zdvazné ucinky na Iudské zdravie
alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuji rovnaku droven obdv, ako st obavy vyvolané pouzivanim
inych latok uvedenych v ¢ldnku 57 pism. a) aZ e) nariadenia ¢. 1907/2006, Holandské krélovstvo
a Komisia uplatnili kritéria stanovené v bode 3.3.3.2 pokynov na identifikovanie latok vzbudzujicich
velmi velké obavy, ako vyplyva na jednej strane z bodu 6.3 spisu vypracovaného tymto clenskym
statom tykajuceho sa identifikicie MHHPA, a na druhej strane z bodu 6.3 podporného dokumentu.
Tieto kritéria zahfnaji najmé zdvaznost ucinkov, nezvratnost ucinkov na zdravie, dosledky pre
spolo¢nost a tazkosti pri hodnoteni rizik zaloZzenom na koncentricii predmetnej latky. Tieto kritéria
nevylucuju zohladnenie dalsich faktorov.

Hoci je pravda, Ze tieto kritéria st vSeobecné a neuplatnuju sa iba na respiracné senzibilizatory,
skuto¢nostou zostdva, Ze st dostatocne presné na to, aby umoznili zdcastnenym strandm uzito¢nym
a ucinnym sposobom vyjadrit ich stanovisko k postudeniu otazky, ¢i latka vzbudzuje rovnaka droven
obdv, ako st obavy vyvolané pouzivanim inych latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
¢. 1907/2006.

V rozsahu, v akom zZalobkyne uvadzaji na podporu udajného porusenia ich prava na obranu, Ze tieto
kritérid neboli schvilené prislusnymi orgdnmi, ani neboli predmetom verejnej diskusie s dotknutymi
osobami, a sd teda svojvolné, treba uviest, ze tieto skuto¢nosti, aj keby boli preukizané, nemédzu
zakladat porusenie prava zalobkyn na obranu, kedze Zalobkyniam boli kritérid a ich uplatnenie
v prejedndvanom pripade plne zndme zo spisu vypracovaného Holandskym krélovstvom, tykajaceho sa
identifikicie MHHPA. Zalobkyne navy$e neuvddzali, Ze ich pravo na obranu bolo porusené pri
vypracovavani kritérii uplatnenych na urcenie, ¢i MHHPA vzbudzuje rovnaku troven obdv, ako st
obavy vyvolané pouzivanim inych latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006.

Navyse treba konstatovat, Ze z pripomienok podanych Zzalobkynou v prvom rade a zalobkyiou
v druhom rade prostrednictvom profesijného zdruzenia, ktorého st clenmi, vyplyva, Ze v ramci
postupu konzulticie upraveného v ¢lanku 59 ods.4 nariadenia ¢. 1907/2006 vyplyva, ze postudenie
vykonané Holandskym kréalovstvom, podla ktorého MHHPA vzbudzuje rovnakd uroven obdv, ako st
obavy vyvolané pouzivanim inych latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006,
bolo dostatoc¢ne jasné na to, aby tymto zalobkyniam umoznilo uzito¢nym a uc¢innym spdsobom vyjadrit

ich stanovisko.

Po druhé, pokial ide o tvrdenie zalobkyn, podla ktorého ECHA nezohladnila vietky poskytnuté udaje,
taito argumentdcia uz bola odmietnutd v ramci preskiimania $tvrtej vyhrady druhej casti prvého
zalobného dovodu (pozri body 84 az 91 vyssie). V ramci tohto zalobného doévodu zalobkyne
neuvadzaji dodato¢né tvrdenia.

Po tretie v rozsahu, v akom zalobkyne na podporu svojej argumentdcie tykajicej sa porusenia ich prava
na obranu uplatnuju tiez, ze ECHA bola povinnd posudit MHHPA v ramci postupu hodnotenia
upraveného v hlave VI nariadenia ¢. 1907/2006, kedze tento postup by im umoznil prediskutovat
predmetné posddenie a poskytnut relevantné vedecké ddaje, staci uviest, Zze postup identifikicie
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vedeny podla ¢lanku 59 uvedeného nariadenia, ktory je stcastou postupu autorizicie latky uvedeného
v hlave VII tohto nariadenia, je postupom odlisnym od postupu upraveného v hlave VI toho istého
nariadenia. Z nariadenia ¢. 1907/2006 nijako nevyplyva, ze by normotvorca mal v Gmysle podrobit
postup identifikicie postupu hodnotenia, ktory sa vykondva na zdklade dokumentdicie predlozenej
ziadatelom o registriciu v rdmci registracie latky (pozri v tomto zmysle rozsudok Bilbaina de
Alquitranes a i/ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 124). ECHA tym, ze
identifikovala MHHPA na zdklade ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, bez toho, aby ho najprv
posudila v ramci postupu hodnotenia, teda neporusila pravo zalobkyn na obranu. Navyse uz bolo
rozhodnuté, 7e ak dokumenticiu pre urcitd latku vypracuje clensky stat alebo ECHA na ziadost
Komisie, ECHA musi v silade s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006
identifikaciu tejto latky vykonat (pozri v tomto zmysle rozsudok Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA, uz
citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 71).

Druhy zalobny dovod treba preto zamietnut.

O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na poruseni zdsady proporcionality

Zalobkyne tvrdia, ze ECHA porusila zdsadu proporcionality tym, Ze identifikovala MHHPA ako latku
vzbudzujicu velmi velké obavy. Podla zalobkyn, namiesto takej identifikicie mala ECHA rozhodnut,
ze preskiima spravy o chemickej bezpecnosti MHHPA a prijat navrhované opatrenia manazmentu
rizik. Okrem toho Zalobkyne zdoraznuju, ze v dosledku uplatnovania ustanoveni tykajicich sa ochrany
pracovnikov a systémov na ochranu zdravia a bezpecnosti pri praci je riziko expozicie MHHPA znizené
takmer na nulu. Podla zalobkyn, kedze MHHPA sa pouziva najmé ako medziprodukt alebo monomér,
ktoré nepatria do posobnosti hlavy VII nariadenia ¢. 1907/2006 podla ¢lanku 2 ods. 8 toho istého
nariadenia, kedze MHHPA pouzivaju odbornici a kedZe vyrobené vyrobky neobsahuji MHHPA,
napadnutym rozhodnutim nebude dosiahnuty ciel ochrany spotrebitelov. Podla ndzoru Zalobkyn by
bolo vhodnejsie, ak by ECHA posudila MHHPA v ramci postupu hodnotenia upraveného v hlave VI
nariadenia ¢. 1907/2006. Nakoniec zalobkyne uvaddzaji, ze predlozenie dokumentdcie tykajicej sa
obmedzeni pre spotrebitelské vyrobky, ako si kozmetické vyrobky, by bolo menej obmedzujicim
opatrenim nez identifikicia MHHPA ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy.

Podla ustalenej judikatiry zasada proporcionality, ktord je stcastou vseobecnych zisad prava Unie,
vyzaduje, aby akty Unie neprekracovali hranice toho, ¢o je primerané a potrebné na uskuto¢nenie
legitimnych cielov sledovanych predmetnou pravnou upravou, pricom pokial sa ponuka vyber medzi
viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné priklonit sa k najmenej obmedzujicemu, a spdsobené
zdsahy nesmu byt neprimerané vo vztahu k sledovanym cielom (pozri rozsudok Etimine, uz citovany
v bode 52 vyssie, EU:C:2011:504, bod 124 a citovanu judikattru).

Pokial ide o stdne preskimanie podmienok uvedenych v predchddzajucom bode, treba uznat, ze
ECHA disponuje v tejto oblasti, ktord predpokladd z jej strany prijatie politickych, hospodarskych
a socidlnych rozhodnuti, v ramci ktorych sa od nej vyzaduje vykonanie komplexného posuidenia,
$irokou mierou volnej Gvahy. Iba zjavne neprimerand povaha opatrenia prijatého v tejto oblasti vo
vztahu k cielu, ktory normotvorca zamysla sledovat, méze ovplyvnit zédkonnost takéhoto opatrenia
(pozri v tomto zmysle rozsudok Etimine, uz citovany v bode 52 vyssie, EU:C:2011:504, bod 125
a citovanu judikatdru).

V danom pripade sa uz rozhodlo (pozri bod 46 vyssie), ze z clanku 1 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006
vyplyva, Ze toto nariadenie mda za ciel zabezpelit vysokd troven ochrany zdravia Iudi a zivotného
prostredia, vritane podpory rozvoja alternativnych met6d posddenia nebezpeénosti latok ako aj volny
pohyb ldtok na wvnatornom trhu, a zaroven zlepSovat konkurencieschopnost a inovacie.
S prihliadnutim na oddvodnenie 16 tohto nariadenia treba konstatovat, ze normotvorca stanovil ako
hlavny ciel prvy z tychto troch cielov, konkrétne zabezpecit vysoku uroven ochrany ludského zdravia
a zivotného prostredia. Pokial ide konkrétnejsie o ucel postupu autorizicie, ktorého stucastou je postup
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identifikacie upraveny v ¢lanku 59 uvedeného nariadenia, ¢lanok 55 toho istého nariadenia stanovuje,
ze jeho cielom je zabezpecit dobré fungovanie vnatorného trhu a zdroven zaistit, aby boli rizika
vyplyvajtice z latok vzbudzujtcich velké obavy riadne kontrolované a aby boli tieto latky postupne
nahradené vhodnymi alternativnymi latkami alebo technolégiami, ak st ekonomicky a technicky
uskutoc¢nitelné (rozsudok Bilbaina de Alquitranes a i/ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie,
EU:T:2013:106, bod 116).

Pokial ide v prvom rade o argumentdciu Zalobkyn, Ze napadnuté rozhodnutie je na uskuto¢nenie cielov
sledovanych nariadenim ¢. 1907/2006 neprimerané, treba pripomenut, Ze napadnuté rozhodnutie
spociva v identifikicii MHHPA ako latky vzbudzujtucej velmi velké obavy vyplyvajicej z postupu
uvedeného v ¢lanku 59 uvedeného nariadenia. Ak je latka identifikovand ako latka vzbudzujuca velmi
velké obavy, dotknuté hospodérske subjekty podliehaji informa¢nym povinnostiam (pozri v tomto
zmysle rozsudok Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106,
bod 117).

Co sa tyka ciela ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia, treba najskor uviest, ze identifikacia
litky ako ldtky vzbudzujucej velmi velké obavy sluzi na zvysenie informovanosti verejnosti
a odbornikov o rizikdch a hroziacich nebezpecenstviach a ze v dosledku toho sa ma tato identifikacia
povazovat za ndstroj zlep$enia tejto ochrany (pozri rozsudok Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA, uz
citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 118 a citovanu judikattru).

Pokial ide konkrétnejsie o tvrdenie zalobkyn, podla ktorého je napadnuté rozhodnutie nevhodné,
pretoze MHHPA sa pouziva najmd ako medziprodukt alebo ako monomér, ktoré sa vymykaja
uplatneniu hlavy VII nariadenia ¢. 1907/2006 podla ¢lanku 2 ods. 8 uvedeného nariadenia, treba
uviest, Ze z odpovede na pripomienky predlozené zalobkyrnou v prvom rade a zalobkynou v druhom
rade v ramci konzultacii uvadzanych v ¢lanku 59 ods. 4 nariadenia ¢. 1907/2006 vyplyva, ze MHHPA
sa nepouziva vylu¢ne ako medziprodukt alebo monomér, co Zalobkyne okrem toho ani osobitne
nepopierali.

Pokial ide o tvrdenie, podla ktorého MHHPA pouzivaji odbornici a vyrobené vyrobky neobsahuji
MHHPA, treba na jednej strane konstatovat, ze Zalobkyne nevylacili akukolvek expoziciu pracovnikov
MHHPA a, na druhej strane, potvrdzuju tiez, ze zalobkyna v tretom rade nemoze preukazat absenciu
nezreagovaného MHHPA v jej vyrobkoch.

Argumenticia zalobkyn tykajica sa udajnej nevhodnosti napadnutého rozhodnutia sa preto musi
zamietnut.

Po druhé zalobkyne tvrdia, ze napadnuté rozhodnutie ide nad ramec toho, ¢o je nevyhnutné na
uskuto¢nenie sledovanych cielov, lebo hodnotenie MHHPA a uplatnenie opatreni manazmentu rizik
alebo predlozenie dokumenticie v sulade s prilohou XV nariadenia ¢. 1907/2006 na obmedzenia
tykajuce sa spotrebitelskych vyrobkov, akymi je kozmetika, by predstavovali menej obmedzujuce
opatrenia.

Po prvé, pokial ide o hodnotenie MHHPA a uplatnenie opatreni manazmentu rizik, zalobkyne
odkazuju jednak na ¢lanky 44 az 48 nariadenia ¢. 1907/2006 a, na druhej strane, na povinnosti uvedené
v c¢lanku 14 toho istého nariadenia. Na zdklade odseku 1 tohto ustanovenia by sa v suvislosti
s predmetnou latkou malo vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti a mala by sa vyhotovit v tejto
suvislosti sprava tykajuca sa MHHPA. Podla odseku 3 pism. a) tohto ¢ldnku, hodnotenie chemickej
bezpec¢nosti zahfna aj hodnotenie vlastnostit MHHPA nebezpeénych pre zdravie ludi. Toto hodnotenie
by mohlo Zzalobkyne zavédzovat vykonat hodnotenie a odhad expozicie, ako aj charakteristiku rizik
tykajtcich sa identifikovanych pouziti, v sulade s odsekom 4 toho istého ¢lanku. Okrem toho na
zéklade ¢lanku 14 ods. 6 nariadenia ¢. 1907/2006 by Zalobkyne boli povinné urcit a uplatnit vhodné
opatrenia na primerand kontrolu rizik.
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Z nariadenia ¢. 1907/2006 teda nijako nevyplyva, Ze normotvorca zamyslal podriadit postup
identifikdcie vedeny podla ¢lanku 59 uvedeného nariadenia, ktory je stcastou postupu autorizacie latky
uvedeného v hlave VII tohto nariadenia, postupu registracie uvedenému v hlave II toho istého
nariadenia do ktorého patria povinnosti uvedené v c¢lanku 14 tohto nariadenia alebo postupu
hodnotenia uvedenému v clankoch 44 az 48 toho istého nariadenia. Je pravda, Ze postup registracie
a postup hodnotenia, ktory je podla odovodnenia 20 nariadenia ¢. 1907/2006 koncipovany ako
pokracovanie registracie, slazia tiez na zlepSenie informovanosti verejnosti a odbornikov
o nebezpecenstvich a rizikich latky, ako to vyplyva z od6vodneni 19 a 21 tohto nariadenia. Zatial ¢o
registrovanym latkam by sa mal umoznit pohyb na vnutornom trhu, ako vyplyva z oddvodnenia 19
nariadenia ¢. 1907/2006, cielom postupu autorizicie, do ktorého patri postup identifikdcie stanoveny
v ¢ldnku 59 uvedeného nariadenia, je najmi postupne nahradit latky vzbudzujuce velmi velké obavy
vhodnymi alternativnymi latkami alebo technolégiami, ak st ekonomicky a technicky uskuto¢nitelné
(pozri bod 112 vyssie). Navyse ako vyplyva z od6vodnenia 69 nariadenia ¢. 1907/2006, normotvorca
chcel venovat osobitnti pozornost laitkam vzbudzujucim velmi velké obavy.

V rozsahu, v akom zalobkyne tvrdia, Ze predlozenie dokumentdcie o registracii latky obsahujtcej
hodnotenie jej chemickej bezpecnosti predstavuje najlepsi zdroj informdcii, sta¢i pripomenut, ze
normotvorca nezamyslal podriadit postup identifikicie postupu registracie (pozri bod 120 vyssie).
Navyse tvrdenie Zalobkyn, podla ktorého ECHA zalozila svoje posudenie na starych a neaktudlnych
udajoch a nezohladnila vsetky relevantné ddaje, uz bolo zamietnuté (pozri body 79 az 91 vyssie).

Z toho dovodu, na rozdiel od tvrdenia zalobkyn, ani hodnotenie latky uvedené v ¢lankoch 44 az 48
nariadenia ¢. 1907/2006, ani opatrenia manazmentu rizik navrhované podla ¢lanku 14 ods. 6 tohto
nariadenia nepredstavuja opatrenia vhodné na uskuto¢nenie cielov sledovanych uvedenym nariadenim
v suvislosti so zaobchddzanim s ldtkami vzbudzujucimi velmi velké obavy, a teda v prejednavanej veci
nie si menej obmedzujucimi opatreniami (pozri v tomto zmysle rozsudok Bilbaina de Alquitranes
a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, body 123 az 126).

Pokial ide po druhé o obmedzujice opatrenia tykajuce sa spotrebitelskych vyrobkov, akymi su
kozmetika, zalobkyne tvrdia, Ze dokumentdcia tykajuca sa navrhu takéhoto opatrenia v stlade
s prilohou XV nariadenia ¢. 1907/2006 musi obsahovat dostupné informdcie o alternativnych latkach,
vritane informécii o rizikdch pre Iudské zdravie a zivotné prostredie spojenych s vyrobou
a pouzivanim tychto alternativnych latok, o ich dostupnosti a technickej a ekonomickej
uskuto¢nitelnosti. Takyto navrh, ktory by bol teda zalozeny na podobnych ukazovateloch, ako su tie,
ktoré sa pouzili v pripade dokumenticie o identifikdcii urcitej latky ako latky vzbudzujicej velmi velké
obavy, by zabranil negativnym nasledkom spojenym s uvedenou identifikdciou a viedol by k tomu
istému vysledku, pokial ide o ciele nariadenia ¢. 1907/2006.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze samotna skuto¢nost, ze sa urcitd litka nachddza v zozname latok
uvedenom v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006, nebrani tomu, aby tito latka pre jej uvedenie
v tomto clanku podliehala skor obmedzeniam nez autorizécii. Ako totiz vyplyva z clanku 58 ods. 5
a ¢lanku 69 nariadenia ¢. 1907/2006, Komisia alebo ¢lensky $tat moézu vzdy navrhnat, aby boli vyroba,
uvedenie na trh alebo pouzivanie urcitej latky ako takej alebo obsiahnutej v zmesi alebo vo vyrobku
kontrolované na zaklade obmedzeni a nepodliehali autorizicii (pozri v tomto zmysle rozsudok Bilbaina
de Alquitranes a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 128).

Navyse ako vyplyva z prilohy XVII nariadenia ¢. 1907/2006 obmedzenia prijaté v silade s postupom
stanovenym v hlave VIII uvedeného nariadenia, ktoré sa uplatiiuji na vyrobu, uvedenie na trh
a pouzivanie niektorych nebezpecnych litok a niektorych nebezpecnych zmesi a vyrobkov, mozu
siahat od osobitnych podmienok uloZenych na vyrobu alebo uvedenie latky na trh az po dplny zakaz
pouzivania létky. Aj keby boli tieto obmedzujice opatrenia tiez vhodné na uskutoénenie cielov
sledovanych tymto nariadenim, samy osebe nepredstavuji menej obmedzujice opatrenia v porovnani
s identifikdciou latky, ktord vedie len k informa¢nym povinnostiam (pozri v tomto zmysle rozsudok
Bilbaina de Alquitranes a i./ECHA, uz citovany v bode 40 vyssie, EU:T:2013:106, bod 129).
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Navyse v rozsahu, v akom sa Zalobkyne domnievaji, ze sa uz uplatiuje existujica prdvna Gprava
v oblasti ochrany pracovnikov, sta¢i uviest, Ze tdto prdvna uGprava, ktord stanovuje opatrenia
manazmentu rizik pre pracovnikov, nemoze predstavovat vhodné a menej obmedzujice opatrenie na
dosiahnutie cielov, ktoré sleduje nariadenie ¢. 1907/2006, tykajice sa zaobchddzania s latkami
vzbudzujicimi velmi velké obavy a najmi ciela postupného nahradenia latok vzbudzujucich velmi
velké obavy inymi vhodnymi alternativnymi ldtkami alebo technolégiami, ak st ekonomicky
a technicky uskutoénitelné (pozri bod 112 vyssie).

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti REACh ChemAdvice a New Japan Chemical, podla ktorého v inom
pripade tykajicom sa respiracného senzibilizitora bolo pouzitie opatreni manazmentu rizik
povazované za vhodné na kontrolu pracovnej expozicie a pripadnych rizik pre pracovnikov, toto treba
odmietnut. Skutoc¢nost, ze clensky $tat vypracoval hodnotiacu spravu pre latku a v nadvdznosti na to
rozhodol, Ze nezadinat postup identifikdcie tejto latky nebrani inému ¢lenskému $tatu, alebo ECHA na
ziadost Komisie, predlozit dokumentaciu tykajicu sa ndvrhu identifikdcie inej latky ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy.

Nakoniec v rozsahu, v akom REACh ChemAdvice a New Japan Chemical uvadzajia s odkazom na
situdciu vo Svédsku, Ze zniZenie Grovni expozicie MHHPA bolo povazované za primerany prostriedok
na kontrolu rizik, treba konstatovat, Ze vybor ¢lenskych staitov ECHA vratane Svédskeho kralovstva
dospel k jednomyselnej dohode o identifikacii MHHPA ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy.

Vzhladom na predchadzajice tvahy nemozno vyvodit zdver, ze napadnuté rozhodnutie porusuje
zdsadu proporcionality.

Treti zalobny dovod preto treba zamietnut.

O Stvrtom Zalobnom doévode zalozenom na poruseni podstatnych formdlnych ndleZitosti

Vo svojej replike zalobkyne tvrdia, Ze napadnuté rozhodnutie obsahuje porusenie podstatnych
formdlnych néleZitosti. Podla Zalobkyn vybor ¢lenskych $titov ECHA nedospel k jednomyselnej dohode
o identifikdcii MHHPA, kedZe jeden c¢lensky $tat sa zdrzal hlasovania.

Toto tvrdenie musi byt zamietnuté ako neddvodné. Je sice pravda, ze podla ¢ldnku 59 ods. 8 nariadenia
¢. 1907/2006 vybor c¢lenskych stitov ECHA mé dosiahnut jednomyselni dohodu o identifikacii latky,
aby ju ECHA mohla zahrnit na zoznam uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku. Okrem toho zo zapisnice
z 27. schddze vyboru clenskych statov ECHA z 10. az 13. decembra 2012 vyplyva, Ze jeden clensky
$tat sa tmyselne zdrzal hlasovania o identifikdcii MHHPA ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy.
Toto zdrzanie vSak nezabranilo tomu, Ze v prejedndvanom pripade vybor clenskych stitov ECHA
dosiahol jednomyselnd dohodu. Podla ¢lianku 238 ods. 4 ZFEU, na ktorom v deii hlasovania
o identifikidcii MHHPA ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy bola zaloZend rozhodovacia prax
tohto vyboru, ak sa pritomni alebo zastipeni clenovia zdrzia hlasovania, nebrani to prijatiu uzneseni
vyzadujucich jednomyselnost. Okrem toho podla ¢lanku 19 ods. 1 rokovacieho poriadku vyboru
¢lenskych $taitov ECHA, v jeho zneni uplatnitelnom v deii predmetného hlasovania, kazdy ¢len, ktory
nie je na schodzi pritomny, ani zastipeny zdstupcom, sa povazuje za konkludentne sthlasiaceho
s dohodou alebo va¢sinovym ndzorom vyboru, pokial je otdzka predmetom hlasovania.

V dosledku toho treba zamietnut stvrty zalobny ddévod, a teda aj zalobu v celom rozsahu.

O trovach
Podla ¢ldnku 87 ods. 2 rokovacieho poriadku tcastnik konania, ktory vo veci nemal aspech, je povinny

nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Podla ¢lanku 87 ods. 4 prvého
pododseku tohto rokovacieho poriadku c¢lenské staty a instittcie, ktoré vstapili do konania, znasaju
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svoje vlastné trovy konania, pricom Vseobecny sid moéze podla ¢lanku 87 ods. 4 tretieho pododseku
toho istého rokovacieho poriadku rozhodnut, Ze aj ini vedlajsi Gcastnici, nez staty, ktoré st zmluvnymi
stranami Dohody o EHP a ktoré nie si ¢lenskymi s$tatmi, a tiez Dozorny urad EZVO, znasaju svoje
vlastné trovy konania.
Kedze Zalobkyne nemali tspech vo veci, je opodstatnené ich okrem ich vlastnych trov konania zaviazat
na nahradu trov konania ECHA v sulade s jej ndvrhmi. Vedlajsi Gc¢astnici konania znd$aju svoje vlastné
trovy konania.
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (piata komora)
rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Hitachi Chemical Europe GmbH, Polynt SpA a Sitre Srl znasaju svoje vlastné trovy konania
a su povinné nahradit trovy konania, ktoré vynalozila Eurépska chemicka agentara (ECHA).

3. Holandské kralovstvo, Eurépska komisia, REACh ChemAdvice GmbH a New Japan Chemical
znasaja svoje vlastné trovy konania.

Dittrich Schwarcz Tomljenovi¢
Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 30. aprila 2015.

Podpisy
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