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Strony

Strona skarzgca: PMC Vlissingen Netherlands BV (Leiden, Niderlandy) (przedstawiciele: ].-P. Montfort, P. Chopova-Leprétre

i N. Kyriazopoulou, adwokaci)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzaca wnosi do Sagdu o:

— stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2024/197 z dnia 19 pazdziernika 2023 r. zmie-
niajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 () w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania nie-
ktérych substancji (zwanego dalej ,zaskarzonym rozporzadzeniem”) (*) w zakresie, w jakim wprowadza zharmonizo-
wang klasyfikacje i oznakowanie dla tlenku dibutylocyny (zwanego dalej ,DBTO”) jako substancji dzialajacej
szkodliwie na rozrodczo$¢ nalezacej do kategorii 1B.

— obcigZenie strony pozwanej kosztami niniejszego postepowania

Zarzuty i gtéwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi cztery zarzuty.

1. Zarzut pierwszy oparty na tym, ze Komisja naruszyta art. 36 ust. 1 lit. d), art. 37 ust. 5 sekcji 3.7.2.3.1 zalacznika do
rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz zasady dobrej administracji, poniewaz nie uwzglednita ona ,wszystkich” informa-
¢ji dostepnych o DBTO w ramach pelnej oceny dowoddow, a w szczeg6lnosci nowych i decydujacych badan dostepnych
po przyjeciu opinii przez Komitet ds. Oceny Ryzyka, lecz na dlugo przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia.

2. Zarzut drugi oparty na tym, ze Komisja naruszyla art. 36 ust. 1 lit. d), art. 37 ust. 5, sekcje 1.1.1.3 i 3.7.2.3.1 zalacz-
nika I do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 i zalacznik XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) () oraz
dopuscita si¢ oczywistego bledu w ocenie, przyjeta zaskarzone rozporzadzenie w oparciu o podejscie przekrojowe,
ktére nie bylo ani konieczne ani uzasadnione na podstawie dostepnych dowodéw jak réwniez w $wietle zalgcznika XI
do REACH, wytycznych ECHA oraz w szczegdlnosci opracowanych przez ECHA ramy oceny podejscia przekrojo-
wego.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008 353, 5. 1).

() DzU.20241197.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006 L 396,
s. 1).
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Zarzut trzeci oparty na tym, Ze Komisja naruszyla art. 36 ust. 1 lit. d), art. 37 ust. 5, sekcje 3.7.2.3.1 i tabele 3.7.1 lit. a)
zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, i zalgcznik XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH),
dopuscita si¢ oczywistego bledu w ocenie, poniewaz nie oparla zaskarzonego rozporzadzenia na ,jasnych dowodach”
wykazujacych, ze DBTO ma rzeczywiste szczegélne wlasciwosci wywierania niekorzystnego wplywu na rozrodczosé,
co stanowi okreslony prog prawny dla klasyfikacji do kategorii 1B. Komisja nie uwzglednila réwniez wplywu powaz-
nej toksyczno$ci matczynej na wyniki badan, na ktérych oparto zaskarzone rozporzadzenie.

Zarzut czwarty oparty na tym, ze Komisja przyjeta zaskarzone rozporzadzenie z naruszeniem wymogu procedural-
nego przewidzianego w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, przewidujgcego obowigzek zasiegnigcia
opinii Komitetu do spraw oceny ryzyka przed przyjeciem zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/3341/oj



	Sprawa T-169/24: Skarga wniesiona w dniu 27 marca 2024 r. – PMC Vlissingen Netherlands/Komisja

