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\%é% Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Cetvrto vijece)

9. ozujka 2023.*

,Zalba — Utvrdivanje popisa tvari koje podlijezu autorizaciji — Uredba (EZ) br. 1907/2006 —
Prilog XIV. — Popis tvari identificiranih u svrhu konac¢nog uvrstenja u Prilog XIV. —
Azuriranje unosa za tvar bisfenol A u ,posebno zabrinjavajuca tvar”
U predmetu C-119/21 P,

povodom Zalbe na temelju ¢lanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesene 25. veljace 2021.,

PlasticsEurope AISBL, sa sjedistem u Bruxellesu (Belgija), koji zastupaju R. Cana i E. Mullier,
avocates,

zalitelj,
a druge stranke u postupku su:

Europska agencija za kemikalije (ECHA), koju zastupaju W. Broere i A. Hautamaéki, u svojstvu
agenata, uz asistenciju S. Raesa, advocaat,

tuzenik u prvostupanjskom postupku,

Savezna Republika Njemacka, koju su u pocetku zastupali J. Moller i D. Klebs, u svojstvu
agenata, a zatim M. Moller, u svojstvu agenta,

Francuska Republika, koju zastupaju G. Bain i T. Stéhelin, u svojstvu agenata,
ClientEarth, sa sjedistem u Londonu (Ujedinjena Kraljevina), koji zastupa P. Kirch, avocat,
intervenijenti u prvostupanjskom postupku,
SUD (Cetvrto vijece),

u sastavu: C. Lycourgos, predsjednik vijec¢a, L. S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin (izvjestitelj) i
O. Spineanu-Matei, suci,

nezavisni odvjetnik: M. Szpunar,

tajnik: A. Calot Escobar,

* Jezik postupka: engleski

HR
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uzimajudi u obzir pisani dio postupka,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 8. rujna 2022.,

donosi sljedecu

Presudu

Svojom zalbom PlasticsEurope AISBL, udruga koja zastupa interese europskih proizvodaca
plastike, zahtijeva ukidanje presude Opceg suda Europske unije od 16. prosinca 2020.,
PlasticsEurope/ECHA (T-207/18, u daljnjem tekstu: pobijana presuda, EU:T:2020:623), kojom je
taj sud odbio njegovu tuzbu za ponistenje Odluke ED/01/2018 izvr$nog direktora Europske
agencije za kemikalije (ECHA) od 3. sije¢nja 2018. (u daljnjem tekstu: sporna odluka) kojom je
postojec¢i unos za tvar bisfenol A na popisu tvari predlozenih za konacno uvrstenje u Prilog
XIV. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske
agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca
(EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i
direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135,
str. 46.), kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EU) br. 253/2011 od 15. ozujka 2011. (SL 2011.,
L 69, str. 7.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 5., svezak 6., str. 286.; u daljnjem
tekstu: Uredba REACH), dopunjen na nacin da je bisfenol A takoder identificiran kao tvari koje su
obuhvacene clankom 57. tockom (f) Uredbe REACH, odnosno one koje mogu imati ozbiljne
ucinke na okoli$ zbog svojstva endokrine disrupcije, koji su jednako zabrinjavajuci kao i ucinci
drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) te uredbe.

Pravni okvir

Clanak 2. Uredbe REACH, naslovljen ,Primjena”, u stavku 8. tocki (b) odreduje da se interni
izolirani intermedijeri i prevezeni izolirani intermedijeri izuzimaju od odredaba glave VII. te
uredbe koja sustavu autorizacije podvrgava posebno zabrinjavajuce tvari u smislu te uredbe.

Clanak 3. navedene uredbe, naslovljen ,,Definicije”, u stavku 15. predvida:

wintermedijer’ je tvar koja se proizvodi da bi se u kemijskoj preradi utrosila ili upotrijebila za
pretvorbu u drugu tvar (dalje u tekstu: ,sinteza’):

(a) ,neizolirani intermedijer’ je intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja namjerno iz opreme
u kojoj se odvija sinteza (osim u slucaju uzorkovanja). Ova oprema ukljucuje reakcijsku
posudu i pripadaju¢u opremu kao i svu opremu kroz koju tvar(i) prolazi(-e) tijekom
kontinuiranog protoka ili $arznog postupka, ukljucujudi cijevi koje se koriste za premjestanje
iz jedne posude u drugu radi podvrgavanja sljedecoj fazi reakcije, iskljucujuéi spremnike i
druge posude u kojima se tvar(i) cuva(ju) nakon proizvodnje; iskljucujuci spremnike i druge
posude u kojima se tvar(i) cuva(ju) nakon proizvodnje;

(b) ,interni izolirani intermedijer’ je intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog

intermedijera i Cija se proizvodnja odvija na istoj lokaciji — koju koristi jedna ili viSe pravnih
osoba — kao sinteza druge/ih tvari iz tog intermedijera;
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(c) ,prevezeni izolirani intermedijer’ je intermedijer koji ne ispunjava kriterije neizoliranog
intermedijera i koji se prevozi izmedu lokacija ili isporucuje na druge lokacije”.

Clanak 7. iste uredbe, naslovljen ,Registracija i prijava tvari u proizvodima”, u stavku 2. odreduje:

»ovaki proizvoda¢ odnosno uvoznik proizvoda dostavlja [ECHA-i] prijavu s informacijama u
skladu sa stavkom 4. ovog clanka, ako tvar ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. i identificirana je u
skladu s clankom 59. stavkom 1., ako su ispunjena ova dva uvjeta:

(a) tvar je u tim proizvodima prisutna u ukupnim kolicinama iznad 1 tone godis$nje po
proizvodacu odnosno uvozniku,

(b) tvar je u tim proizvodima prisutna u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela.”

Clanak 17. Uredbe REACH, naslovljen ,Registracija internih izoliranih intermedijera”, u stavku 3.
propisuje:

»Stavak 2. primjenjuje se na interne izolirane intermedijere samo ako proizvodac potvrdi da se tvar
proizvodi i koristi isklju¢ivo u strogo kontroliranim uvjetima u kojima je tijekom citavog Zivotnog
ciklusa tehnickim sredstvima onemoguceno njezino oslobadanje. Emisije i moguca izlozenost koja iz
njih proizlazi smanjuju se primjenom procedura i tehnika kontrole.

Ako ti uvjeti nisu ispunjeni, registracija obuhvaca informacije predvidene u ¢lanku 10.”

Clanak 18. te uredbe, naslovljen ,Registracija prevezenih izoliranih intermedijera”, u stavku 4.
predvida:

»otavci 2. i 3. primjenjuju se samo na prevezene izolirane intermedijere ako proizvoda¢ odnosno
uvoznik sam potvrdi ili izjavi da je dobio potvrdu korisnika da se sinteza druge(-ih) tvari iz tog
intermedijera na drugim lokacijama odvija u sljede¢im strogo kontroliranim uvjetima: [...]”

U skladu s ¢lankom 33. navedene uredbe, naslovljenim ,Obveza prosljedivanja informacija o
tvarima u proizvodima”:

»1. Dobavlja¢ proizvoda koji sadrzi tvar koja ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. i odredena je u
skladu s c¢lankom 59. stavkom 1. u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela duzan je
primatelju proizvoda pruziti dovoljno informacija za sigurnu uporabu proizvoda, u mjeri u kojoj
su mu te informacije dostupne, a najmanje naziv te tvari.

2. Dobavlja¢ proizvoda koji sadrzi tvar koja ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. i odredena je u skladu
s ¢lankom 59. stavkom 1. u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela duzan je potrosacu na
njegov zahtjev pruziti dovoljno informacija za sigurnu uporabu proizvoda, u mjeri u kojoj su mu
te informacije dostupne, a najmanje naziv te tvari.

Relevantne se informacije dostavljaju bez naknade u roku od 45 dana od primitka zahtjeva.”
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Clanak 57. iste uredbe, naslovljen , Tvari koje se uvritavaju u Prilog XIV.”, glasi ovako:
»U Prilog XIV. mogu se uvrstiti sljedece tvari, u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 58.:

(a) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,karcinogenost’, 1.A ili 1.B
kategorija, u skladu s odjeljkom 3.6. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(b) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,mutageni ucinak na
zametne stanice’, 1.A ili 1.B kategorije, u skladu s odjeljkom 3.5. Priloga I. Uredbi (EZ)
br. 1272/2008;

(c) tvari koje ispunjavaju kriterije za razvrstavanje u razred opasnosti ,reproduktivna
toksicnost’, 1.A ili 1.B kategorija — ,$tetni ucinci na spolnu funkciju i plodnost ili na razvoj’, u
skladu s odjeljkom 3.7. Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008;

(d) tvari koje su postojane, bioakumulativne i toksi¢ne u skladu s kriterijima iz Priloga XIII. ovoj
Uredbi;

(e) tvari koje su vrlo postojane i vrlo bioakumulativne u skladu s kriterijima iz Priloga XIII. ovoj
Uredbi;

(f) tvari — kao $to su tvari koje imaju svojstva endokrine disrupcije ili tvari koje imaju postojana,
bioakumulativna i toksi¢na svojstva ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna svojstva, a ne
ispunjavaju kriterije iz toc¢aka (d) i (e) — kod kojih postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim
ozbiljnim uc¢incima na zdravlje ljudi ili okoli$ koji su jednako zabrinjavajudi kao ucinci drugih
tvari iz toc¢aka od (a) do (e), i koje se odreduju od slucaja do slucaja u skladu s postupkom iz
¢lanka 59.”

Clanak 59. Uredbe REACH, naslovljen ,Identifikacija tvari iz ¢lanka 57.”, u stavcima 3., 4., 7. i 8.
propisuje:

»3. Svaka drzava clanica moze izraditi dosje u skladu s Prilogom XV. za tvari koje prema
njezinom misljenju ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. i poslati [ga] [ECHA-i]. Dosje se tamo gdje
je to primjereno moze ograniciti na upucivanje na odredeni unos iz Priloga VI, dijela 3, Uredbi
(EZ) br. 1272/2008. [ECHA] taj dosje stavlja na raspolaganje ostalim drzavama c¢lanicama u roku
od 30 dana od primitka.

4. [ECHA] na svojim internetskim stranicama objavljuje obavijest da je za tvar izraden dosje u
skladu s Prilogom XV. [ECHA] poziva sve zainteresirane strane da dostave ocitovanja u zadanom
roku.

[...]

7. Ako se [ECHA] ocituje odnosno ako primi ocitovanja, upucuje dosje Odboru drzava ¢lanica u
roku od 15 dana nakon isteka roka od 60 dana navedenog u stavku 5.

8. Ako se u roku od 30 dana u Odboru drzava ¢lanica postigne jednoglasni sporazum u pogledu

identifikacije tvari, [ECHA] uvrs$tava tvar u popis iz stavka 1. [ECHA] tu tvar moze ukljuciti u svoje
preporuke na temelju ¢lanka 58. stavka 3.”
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Uredba REACH sadrzava Prilog XI., naslovljen ,Opca pravila za odstupanje od standardnog
rezima ispitivanja iz priloga VII. do X” ¢ija tocka 1.2. naslovljena ,Dokazna snaga”, navodi:
sInformacije iz vise neovisnih izvora na temelju kojih se moze pretpostaviti/zakljuciti da tvar ima
ili nema odredeno opasno svojstvo mogu imati dostatnu dokaznu snagu c¢ak i ako informacije iz
svakog od tih izvora zasebno nisu dovoljne da potkrijepe takav zakljucak/pretpostavku.

Informacije na temelju kojih se moze zakljuciti da tvar ima ili nema odredeno opasno svojstvo
mogu imati dostatnu dokaznu snagu i ako su dobivene uporabom novih ispitnih metoda koje jos
nisu obuhvacene ispitnim metodama iz ¢lanka 13. stavka 3. ili medunarodnom ispitnom metodom
koju [Europska] komisija odnosno [ECHA], priznaje kao istovjetnu tim metodama.

Ako informacije koje ukazuju na prisutnost ili odsutnost odredenog opasnog svojstva imaju
dostatnu dokaznu snagu:

— odustaje se od daljnjih ispitivanja tog svojstva na kraljeznjacima,
— moze se odustati od daljnjih ispitivanja u kojima ne sudjeluju kraljeznjaci.

U svakom slucaju dostavlja se dostatna i pouzdana dokumentacija.”

Okolnosti spora

Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propan ili 4,4’-izopropilidendifenol, br. EZ 201-245-8,
br. CAS 0000080-05-7) tvar je koja se ponajprije upotrebljava kao intermedijer i kao monomer u
proizvodnji polimera poput polikarbonata i epoksidne smole. Nadalje, bisfenol A moze se
upotrebljavati i u neintermedijerne svrhe, osobito u proizvodnji termalnog papira.

ECHA je 4. sije¢nja 2017. donijela Odluku ED/01/2017 u kojoj je ocijenila da bisfenol A treba
uvrstiti na popis tvari za uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi REACH (u daljnjem tekstu: popis
predlozenih tvari) jer je ta tvar identificirana kao ,reproduktivno toksi¢na tvar” u smislu
¢lanka 57. tocke (c) te uredbe.

ECHA je 6. srpnja 2017. donijela odluku ED/30/2017 kojom je dopunjen postoje¢i unos za tvar
bisfenol A na popisu predlozenih tvari. Naime ta je tvar identificirana kao tvari koje su obuhvacene
clankom 57. tockom (f), odnosno one koje istodobno imaju svojstva endokrine disrupcije i
vjerojatne ozbiljne uc¢inke na zdravlje ljudi, koji su jednako zabrinjavajudi kao i u¢inci drugih tvari
iz ¢lanka 57. to¢aka (a) do (e) navedene uredbe.

Umweltbundesamt (Savezni ured za okoli$, Njemacka) je na temelju ¢lanka 59. tocke 3. Uredbe
REACH 29. kolovoza 2017. predao dosje u skladu s pravilima iz Priloga XV. te uredbe (u daljnjem
tekstu: dosje izraden u skladu s Prilogom XV.), predlazu¢i da se bisfenol A takoder identificira kao
tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije i za koju postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim
ozbiljnim uc¢incima na okolis, u smislu ¢lanka 57. tocke (f) navedene uredbe.

ECHA je 5. rujna 2017. objavila dosje izraden u skladu s Prilogom XV.

ECHA je istog dana, u skladu s ¢lankom 59. stavkom 4. Uredbe REACH, pozvala sve zainteresirane
stranke da dostave svoja ocitovanja o tom dosjeu.
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Zalitelj je 20. listopada 2017. u ime svojih ¢lanova podnio oéitovanja o tom dosjeu.

Zatim je Savezni ured za okoli$ pripremio dokument od 14. prosinca 2017. koji je sadrzavao
njegove odgovore na sve komentare u pogledu identifikacije bisfenola A koje je ECHA primila
tijekom savjetovanja s javnoscu.

ECHA je proslijedila dosje koji je sadrzavao komentare u pogledu identifikacije bisfenola A
Odboru drzava ¢lanica (u daljnjem tekstu: ODC), u skladu s ¢lankom 59. stavkom 7. Uredbe
REACH. ODC je primio dosje izraden u skladu s Prilogom XV., prijedlog sporazuma ODC-a i
radni dokument (u daljnjem tekstu: popratni dokument) koji je sadrzavao ocjenu inherentnih
svojstava bisfenola A u svrhu njegove identifikacije na osnovi ¢lanka 57. tocke (f) navedene uredbe.

Na svojem 57. sastanku, koji se odrzao od 11. do 15. prosinca 2017., ODC je postigao jednoglasni
sporazum o identifikaciji bisfenola A kao tvari koja odgovara tim kriterijima. Cetiri drzave ¢lanice
nisu glasale. Razlozi identifikacije bisfenola A izneseni su u izmijenjenoj verziji popratnog
dokumenta, donesenoj 14. prosinca 2017.

Najprije, popratni dokument, u njegovoj kona¢noj verziji, na temelju analize brojnih istrazivanja
zakljucuje se da bisfenol A odgovara definiciji endokrinog disruptora kako je utvrdena na razini
Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) i kako ju tumaci Komisijina savjetodavna struc¢na
skupina za endokrine disruptore. Konkretnije, u popratnom se dokumentu utvrduje da in vitro
podaci i in vivo analize upucuju na to da bisfenol A kod odredenih ribljih vrsta djeluje kao agonist
estrogena kao i tiroidni antagonist kod odredenih vrsta vodozemaca.

Nadalje, u tom se dokumentu iznosi ocjena da analize razlicitih taksona beskraljeznjaka dokazuju
da je moguce da su ozbiljni ucinci bisfenola A posljedica endokrinog nacina djelovanja.

Naposljetku, u tom se dokumentu navodi da se za ucinke bisfenola A na ribe i vodozemce smatra
da uzrokuju razinu zabrinutosti koja je jednaka onoj koju uzrokuju tvari navedene u ¢lanku 57.
tockama (a) do (e) Uredbe REACH, odnosno kancerogene, mutagene i reproduktivno toksi¢ne
tvari ili postojane, bioakumulativne i otrovne tvari (u daljnjem tekstu: PBT tvari) te one koje su
vrlo postojane i vrlo bioakumulativne (u daljnjem tekstu: vPvB tvari). U tu svrhu u popratnom se
dokumentu, medu ostalim, navodi ozbiljnost i nepovratnost ucinaka na organizme i populacije
kao i poteskoce u utvrdivanju sigurne razine izlozenosti bisfenolu A.

Nakon jednoglasnog sporazuma u okviru ODC-a te u skladu s ¢lankom 59. stavkom 8. Uredbe
REACH, ECHA je 3. sijecnja 2018. donijela spornu odluku kojom je dopunjen postojeci unos za
tvar bisfenol A na popisu predlozenih tvari na nacin da je ta tvar obuhvacena, zbog razloga
iznesenih u kona¢nom popratnom dokumentu, tvarima iz ¢lanka 57. tocke (f) koje istodobno
imaju svojstva endokrine disrupcije i vjerojatne ozbiljne ucinke na okoli§ koji su jednako
zabrinjavajudi kao i ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) navedene uredbe.

Postupak pred Op¢im sudom i pobijana presuda

Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 23. ozujka 2018. zalitelj je podnio tuzbu za ponistenje
sporne odluke.
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Zalitelj je u prilog svojoj tuzbi istaknuo cetiri tuzbena razloga. Prvi tuzbeni razlog temeljio se na
nekoliko ocitih pogresaka u ocjeni prilikom identifikacije bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce
tvari na temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH. Drugim tuzbenim razlogom zalitelj je
istaknuo povredu c¢lanka 59. te uredbe, u vezi s ¢lankom 57. tockom (f) te uredbe. Treéi tuzbeni
razlog temeljio se na povredi clanka 2. stavka 8. tocke (b) iste uredbe. U cetvrtom tuzbenom
razlogu zalitelj je istaknuo povredu nacela proporcionalnosti.

Opdi je sud pobijanom presudom odbio tu tuzbu.

Zahtjevi stranaka pred Sudom
Zalitelj od Suda zahtijeva da:

— ukine pobijanu presudu;

— ponisti spornu odluku;

— podredno, vrati predmet Opéem sudu na ponovno sudenje kako bi odlucio o njegovoj tuzbi za
ponistenje i

— nalozi ECHA-i snosenje troskova ovog postupka, ukljucujudi troskove postupka pred Opéim
sudom i troskove intervenijenata.

ECHA od Suda zahtijeva da:

— odbije zalbu i

— nalozi zalitelju snoSenje troskova.

Savezna Republika Njemacka od Suda zahtijeva da:
— odbije zalbu i

— nalozi zalitelju snoSenje troskova.

Francuska Republika od Suda trazi da odbije zalbu.
ClientEarth od Suda zahtijeva da:

— odbije zalbu i

— nalozi zalitelju snosenje vlastitih troskova, troskova ECHA-e, Francuske Republike i njegovih
troskova, ukljucujuci troskove nastale u prvostupanjskom postupku.

O zalbi

U prilog osnovanosti zalbe zalitelj istice pet zalbenih razloga.

ECLI:EU:C:2023:180 7
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Prvi zalbeni razlog temelji se na viSe pogresaka koje se ticu prava koje je Op¢i sud pocinio u okviru
nadzora koji je duzan izvrsiti nad ECHA-inom ocjenom znanstvenih dokaza u svrhu primjene
clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH. Ovaj zalbeni razlog sastoji se od cetiri dijela koja se odnose
na nadzor koji je proveo Op¢i sud u pogledu, kao prvo, toga §to ECHA nije uzela u obzir
pouzdana i relevantna istrazivanja koja su suprotna njezinoj konac¢noj odluci, kao drugo, sto je
uzela u obzir istrazivanja s niskim stupnjem pouzdanosti koja podupiru njezinu kona¢nu odluku,
kao trece, §to je dala vecu tezinu studijama koje podupiru njezinu kona¢nu odluku; i naposljetku,
kao Cetvrto, §to nije uzela u obzir istrazivanja u vezi s bisfenolom A koja su provele druge agencije i
institucije Unije.

Drugi zalbeni razlog temelji se na pogresnom tumacenju clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH,
iskrivljavanju zaliteljevih pismena i povredi prava na saslusanje.

Treci zalbeni razlog temelji se na pogreskama koje se ti¢u prava koje je pocinio Op¢i sud prilikom
ocjene dokaza o pouzdanosti znanstvenih istrazivanja kao i na navodnom iskrivljavanju dokaza.

Cetvrti zalbeni razlog temelji se na pogresnom tumacenju nacela opreznosti.

Peti zalbeni razlog temelji se na pogresnom tumacenju c¢lanka 2. stavka 8. tocke (b) Uredbe
REACH i na povredi obveze obrazlaganja.

Prvi Zalbeni razlog, koji se temelji na vise pogresaka koje se ticu prava koje je Opci sud
pocinio u okviru nadzora koji je duzZan izvrsiti nad ECHA-inom ocjenom znanstvenih
dokaza u svrhu primjene ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe REACH

Prvi dio prvog zZalbenog razloga, koji se odnosi na nadzor koji je proveo Op(ci sud u pogledu toga sto
ECHA nije uzela u obzir pouzdana i relevantna istraZivanja koja su suprotna njezinoj konacnoj
odluci

— Argumentacija stranaka

Prvim dijelom prvog Zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud u tocki 64. pobijane presude
pogresno protumacio i pogre$no primijenio nacelo znanstvene izvrsnosti, pojam ,dokazna snaga
dokaza” i ECHA-inu obvezu da uzme u obzir sve relevantne informacije.

Utvrdujudi u toj tocki 64. pobijane presude da se ,ocita pogreska u ocjeni moze utvrditi samo ako
je ECHA potpuno i pogre$no zanemarila pouzdano istrazivanje cije bi uzimanje u obzir
promijenilo opéu ocjenu dokaza na takav nacin da bi [sporna] odluka bila lisena uvjerljivosti”,
Op¢i sud je dopustio ECHA-i da ne uzme u obzir pouzdana znanstvena istrazivanja pod uvjetom
da ona to nije ucinila ,potpuno i pogresno”. Time je Op¢i sud povrijedio opseg svojeg sudskog
nadzora u pogledu ECHA-inih odluka, jer je taj nadzor ogranic¢en na ocite pogreske u ocjeni. Ako
je istrazivanje pouzdano i relevantno, njegove rezultate treba uzeti u obzir u okviru ocjene
dokazne snage dokaza, uzimajuc¢i u obzir ECHA-inu obvezu da uzima u obzir sve relevantne
informacije.

Usto, pobijanom presudom utvrdena je neprihvatljiva i neostvariva razina dokaza za osporavanje

dokazne snage dokaza koje je ECHA prihvatila u okviru svoje ocjene na temelju ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe REACH, ¢ime se na zalitelja prebacio teret dokazivanja u pogledu toga da je, s jedne
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strane, ECHA u potpunosti i pogre$no zanemarila istrazivanje i, s druge strane, da bi uzimanje u
obzir tog istrazivanja izmijenilo ukupnu ocjenu dokaza na takav nacin da bi ECHA-ina konacna
odluka bila lisena uvjerljivosti.

Takav zahtjev takoder je protivan ratio legis i pojmu ,,dokazna snaga”, kako je definiran u tocki 1.2.
Priloga XI. toj uredbi. Naime, ocjena dokazne snage dokaza po definiciji se primjenjuje ako postoji
viSe od jednog istrazivanja kojim se opravdava zakljuc¢ak, s obzirom na to da samo jedno
istrazivanje nikada nije dostatno za utemeljenost ECHA-ina zakljucka. Prema zaliteljevu
misljenju, svako propustanje uzimanja u obzir rezultata pouzdanog znanstvenog istrazivanja o
bisfenolu A, koji su relevantni za svojstvo ispitano u okviru ocjene dokazne snage dokaza,
predstavlja ocitu pogresku u ocjeni, povredu ECHA-ine obveze da uzme u obzir sve relevantne
informacije i povredu nacela znanstvene izvrsnosti.

ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je prvi dio prvog zalbenog razloga neosnovan.

— Ocjena Suda

Valja utvrditi da argumentacija koju je zalitelj iznio u okviru prvog dijela svojeg prvog zalbenog
razloga proizlazi iz pogre$nog tumacenja relevantnih razloga pobijane presude.

U tocki 62. pobijane presude Op¢i sud pravilno je utvrdio da ECHA-i treba priznati Siroku
diskrecijsku ovlast u svrhu identifikacije posebno zabrinjavaju¢ih tvari na temelju clanka 57.
tocke (f) Uredbe REACH, uzimajudéi u obzir vrlo sloZzene znanstvene i tehnicke ocjene koje ta
agencija mora provesti u tom kontekstu (vidjeti po analogiji presude od 22. studenoga 2017.,
Komisija/Bilbaina de Alquitranes i dr., C-691/15 P, EU:C:2017:882, t. 34. i od 15. listopada 2020.,
Deza/Komisija, C-813/18 P, neobjavljena, EU:C:2020:832, t. 40.).

U tom pogledu valja podsjetiti na to da kada tijela Unije imaju Siroku diskrecijsku ovlast, osobito u
pogledu ocjene vrlo slozenih znanstvenih i tehnickih c¢injenica u svrhu utvrdivanja prirode i
opsega mjera koje donose, nadzor suda Unije treba se ograniciti na ispitivanje sadrzava li
izvrsavanje takve ovlasti ocitu pogresku u ocjeni ili zlouporabu prava ili jesu li pak ta tijela ocito
prekoracila granice svoje diskrecijske ovlasti. Naime, u takvom kontekstu sud Unije ne moze
svojom ocjenom znanstvenih i tehnickih ¢injenica zamijeniti ocjenu institucija kojima je UFEU
jedinima povjerio tu zadadu (presude od 21. srpnja 2011., Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, t. 60. i od 15. listopada 2020., Deza/Komisija, C-813/18 P, neobjavljena,
EU:C:2020:832, t. 41.).

Siroka diskrecijska ovlast tijela Unije, koja podrazumijeva ograni¢enu sudsku kontrolu njezina
izvr$avanja, ne primjenjuje se isklju¢ivo na prirodu i doseg mjera koje treba donijeti nego se u
odredenoj mjeri primjenjuje i na utvrdivanje osnovnih podataka. Medutim, takav sudski nadzor,
iako ogranicenog dosega, zahtijeva da tijela Unije, autori predmetnog akta, mogu pred sudom
Unije dokazati da su pri donoSenju akta stvarno izvr$avali svoju diskrecijsku ovlast, Sto
podrazumijeva uzimanje u obzir svih relevantnih elemenata i okolnosti situacije koja se tim
aktom namjerava urediti (rjeSenje od 4. rujna 2014., Cindu Chemicals i dr./ECHA, C-289/13 P,
neobjavljeno EU:C:2014:2175, t. 26. i navedena sudska praksa).

U tocki 63. pobijane presude Op¢i je sud istaknuo da je ,[U] ovom slucaju identifikacija tvari o

kojoj je rije¢ kao posebno zabrinjavajuce provedena primjenom pristupa dokazne snage dokaza.
Prema tocki 1.2. Priloga XI. Uredbi [REACH], tom je pristupu svojstvena cinjenica da
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pretpostavku da tvar ima ili nema odredena opasna svojstva mogu valjano potvrditi dokazi iz vise
nezavisnih izvora informacija, iako informacije iz svakog od tih izvora, promatrane izdvojeno,
mogu biti nedostatne za postavljanje te pretpostavke ili tog zakljucka.”

Op¢i sud je takoder u toj tocki istaknuo da ,identifikacija tvari uz primjenu pristupa dokazne
snage dokaza mora biti ucinjena na temelju potpunih podataka koji omogucuju nadleznom tijelu
da izvrsi diskrecijsku ovlast kojom raspolaze na temelju ¢lanaka 57. i 59. [te uredbe], uzimajuéi u
obzir sve dokaze koji su relevantni i dostupni na dan kada tijelo donosi svoju odluku.”

Doseg tocke 64. te presude valja razmotriti s obzirom na ta nacela koja je Op¢i sud iznio u
tockama 62. i 63. pobijane presude i koja zalitelj u svojoj zalbi ne dovodi u pitanje. Op¢i sud je u
navedenoj tocki 64. pravilno smatrao da ECHA moze, u okviru ocjene dokazne snage dokaza,
odbaciti istrazivanja koja ne smatra relevantnima zbog vjerodostojnih razloga povezanih s
unutarnjom dosljednos¢u provedene ocjene. Op¢i sud takoder nije pocinio pogresku kada je
presudio da ECHA-ina obveza da uzme u obzir sve relevantne i dostupne dokaze ne
podrazumijeva da sva provedena istrazivanja, neovisno o njihovoj pouzdanosti ili relevantnosti,
nuzno moraju biti uklju¢ena u njezinu ocjenu, osobito s obzirom na okolnost da je bisfenol A
jedna od tvari koje se u svijetu najvise istrazuju.

U posljednjoj recenici tocke 64. pobijane presude Op¢i sud je utvrdio da se ,ocita pogreska u
ocjeni moze utvrditi samo ako je ECHA potpuno i pogresno ignorirala pouzdano istrazivanje cije
bi ukljucivanje promijenilo op¢u ocjenu svih dokaznih elemenata na takav nacin da bi konac¢na
odluka bila lisena uvjerljivosti.”

Suprotno zaliteljevim tvrdnjama ta se reCenica ne moze tumaciti na nacin da je Op¢i sud smatrao
da ECHA, uzimaju¢i u obzir njezinu Siroku diskrecijsku ovlast, moze zanemariti relevantne
elemente pouzdanog istrazivanja cije bi uzimanje u obzir promijenilo opéu ocjenu dokaznih
elemenata na takav nacin da konacna odluka ne bi bila uvjerljiva. Konkretno, rijeci ,potpuno i
pogresno”, protumacene s obzirom na kontekst u kojem se nalaze, odnose se upravo na slucaj u
kojem je ECHA povrijedila svoju obvezu uzimanja u obzir takvih relevantnih, pouzdanih i
odlu¢nih elemenata u okviru svoje ocjene. Suprotno tomu, Cinjenica da je ECHA zanemarila
nerelevantne elemente pouzdanog istrazivanja ili elemente koji u svakom slucaju ne bi mogli
izmijeniti opéu ocjenu na takav nacin da konac¢na odluka ne bi bila uvjerljiva, ne mogu se
smatrati o¢itom pogreskom u ocjeni.

Na temelju tih razmatranja Op¢i sud je ocijenio, u tockama 66. do 70. pobijane presude, s obzirom
na razlicita istrazivanja koja je istaknuo zalitelj, je li ECHA zanemarila relevantne elemente
pouzdanog istrazivanja cije bi uzimanje u obzir izmijenilo op¢u ocjenu svih dokaznih elemenata.

Kao sto je to istaknuo nezavisni odvjetnik u tocki 90. svojeg misljenja, Op¢i sud je u tockama 67.
i 69. pobijane presude istaknuo da je ECHA, ¢ak i neizravno, uzela u obzir relevantne elemente
dvaju od Cetiriju istrazivanja na koja se poziva zalitelj. Kad je rije¢ o elementima istrazivanja na
koje se poziva zalitelj, a koje ECHA nije uzela u obzir, Op¢i sud je u tockama 66. do 68. pobijane
presude stvarno proveo nadzor nad ECHA-inom ocjenom u pogledu nerelevantnosti tih
elemenata. Time Op¢i sud nije povrijedio opseg sudskog nadzora koji mora provesti na temelju
sudske prakse navedene u tockama 45. do 47. ove presude.

Naposljetku, kad je rije¢ o navodnoj pogreski koja se tice prava koju je Op¢i sud pocinio u pogledu

zaliteljeva tereta dokazivanja, dovoljno je istaknuti da se taj argument temelji na istom pogresnom
tumacenju relevantnih razloga pobijane presude utvrdenom u tocki 52. ove presude.
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Slijedom navedenog, prvi dio prvog zalbenog razloga treba odbiti kao neosnovan.

Drugi dio prvog Zalbenog razloga, koji se odnosi na nadzor koji je proveo Opci sud u pogledu toga
sto je ECHA uzela u obzir istrazivanja s niskom razinom pouzdanosti koja su podupirala njezinu
konacnu odluku

— Argumentacija stranaka

Drugim dijelom prvog zalbenog razloga zalitelj prigovara Op¢em sudu da je u tocki 82. pobijane
presude smatrao da se ECHA moze pozvati na istrazivanja koja imaju nizak stupanj pouzdanosti
za identifikaciju bisfenola A kao posebno =zabrinjavajue tvari. Medutim, nizak stupanj
pouzdanosti istrazivanja apsolutno i opcenito se protivi uzimanju u obzir tog istrazivanja.

Iako zalitelj ne osporava Cinjenicu da se nestandardna istrazivanja mogu uzeti u obzir kao dokazni
elementi, on, s druge strane, tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time §to je
smatrao da ECHA moze, kao dokaz, uzeti u obzir istrazivanja s niskim stupnjem pouzdanosti, te
cak i nepouzdana istrazivanja, kako bi na njima temeljila spornu odluku.

Dodjeljuju¢i ECHA-i takav manevarski prostor, pobijana presuda omogudila je toj agenciji da
proizvoljno odabere znanstvene podatke i da medu njima odabere one koji podupiru njezinu
pretpostavku. Prema zaliteljevu misljenju, ECHA se ni u kojem slucaju ne moze osloniti na
rezultate istrazivanja koji nisu pouzdani ili su niske razine pouzdanosti kako bi potvrdila svoje
zakljucke jer se u tu svrhu mogu primijeniti samo klju¢na istrazivanja. Medutim, Op¢i sud
pogresno je smatrao da je ECHA mogla uzeti u obzir takva nepouzdana istrazivanja ili
istrazivanja koja imaju nizak stupanj pouzdanosti u tockama 168., 169., 174. i 184. pobijane
presude, ne samo kao istrazivanja ,koja podupiru” njezine zakljucke, nego kao i klju¢na
istrazivanja.

Prema zaliteljevu misljenju, istrazivanja koja imaju nizak stupanj pouzdanosti ili su nepouzdana
jesu istrazivanja koja ne ispunjavaju opce zahtjeve znanstvene kvalitete koje su utvrdila
znanstvena tijela kako bi se rezultati tog istrazivanja mogli uzeti u obzir kao znanstveni dokazi.
Nestandardna istrazivanja ne bi trebala biti automatski odbacena, ali mogu biti nepouzdana i
nerelevantna u slucaju, na primjer, u kojem njihova metodologija nije prikladno dokumentirana
niti opravdana ili u slucaju da su provedena na temelju pogresne koncepcije istrazivanja. Suprotno
tomu, na znanstvene podatke niske kvalitete ne moze se pozivati kao na znanstvene dokaze kako
bi se opravdale ECHA-ine odluke.

ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je drugi dio prvog zalbenog razloga neosnovan.

— Ocjena Suda

U tockama 71. do 90. pobijane presude Op¢i sud razmotrio je prigovor kojim je zalitelj prigovorio
tomu $to je ECHA uzela u obzir ,,nestandardna” ili ,istrazivacka” istrazivanja, odnosno istrazivanja
koja nisu provedena u skladu s metodama koje su potvrdene na nacionalnoj ili medunarodnoj
razini.
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U tocki 76. te presude Op¢i sud podsjetio je na to da je ,ECHA [dosla] do identifikacije bisfenola A
kao posebno zabrinjavajuce tvari na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe [REACH] primjenjujuci
pristup dokazne snage dokaznih elemenata koji zahtijeva da nadlezno tijelo uzme u obzir ,sve
relevantne dokaze”.

Na temelju analize relevantnih odredaba te uredbe, Op¢i je sud u tocki 82. navedene presude
utvrdio da ,nestandardni ili nepotvrdeni podaci mogu potkrijepiti zakljucke o inherentnim
svojstvima odredene tvari kada ECHA primjenjuje pristup dokazne snage dokaznih elemenata u
identifikaciji tvari kao posebno zabrinjavajuce”. Op¢i je sud takoder u toj tocki precizirao da je
»tom pristupu svojstveno da njihov nestandardni karakter i, ako je potrebno, njihovu slabu
pouzdanost, treba uzeti u obzir prigodom ocjene dokazne snage dokaznih elemenata radi
zaklju¢ivanja o inherentnim svojstvima tvari, pri ¢emu slaba pouzdanost odredenog istrazivanja
nije apsolutna i opcenita prepreka uzimanju te studije u obzir u identifikaciji tvari na osnovi
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe [REACH]”.

Navedenu tocku treba tumaciti zajedno s tockom 106. pobijane presude, iz koje proizlazi da je u
konac¢noj verziji pomoc¢ni dokument identificirao klju¢na istrazivanja ovisno o njihovoj
pouzdanosti i relevantnosti. Pouzdana istrazivanja koja pruzaju najvise informacija o endokrinom
nac¢inu djelovanja i njegovu ucinku kvalificirana su u pomo¢nom dokumentu kao ,klju¢na
istrazivanja”, dok se manje pouzdana istrazivanja, koja pruzaju manje informacija o endokrinom
nacinu djelovanja, koriste iskljucivo za podupiranje zakljucaka koji su doneseni primarno na
temelju klju¢nih istrazivanja, doprinoseci tako dokaznoj snazi dokaznih elemenata.

Iz prethodno navedenog proizlazi da je Op¢i sud smatrao da je ECHA mogla uzeti u obzir,
prilikom ocjene dokazne snage dokaznih elemenata kojima je raspolagala, istrazivanja koja imaju
razliCite stupnjeve pouzdanosti, pod izri¢itim uvjetom da se njihov stupanj pouzdanosti uzme u
obzir prilikom ocjene dokazne snage dokaza, kako bi se dala prednost najpouzdanijim
istrazivanjima. Na taj nacin, suprotno tvrdnjama zalitelja, Op¢i sud nije pocinio nikakvu
pogresku koja se tice prava.

Na temelju tih razmatranja valja takoder utvrditi da Op¢i sud nije pocinio ni pogresku koja se tice
prava kada je u tockama 168., 169., 174., 175. i 184. pobijane presude utvrdio da je ECHA mogla
uzeti u obzir odredena istrazivanja koja imaju nizak stupanj pouzdanosti, osobito kada su ta
istrazivanja iSla u prilog zaklju¢cima izvedenima iz istrazivanja s vecom dokaznom vrijedno$éu
koja su bila klju¢na istrazivanja.

Stoga, drugi dio prvog Zalbenog razloga treba odbiti kao neosnovan.

Treci dio prvog Zalbenog razloga odnosi se na pogresku koja se tice prava i iskrivljavanje dokaza
koje je pocinio Opci sud kada je utvrdio da ECHA moze pripisati vecu vaznost znanstvenim
istrazivanjima koja potkrjepljuju njezinu konacnu odluku

— Argumentacija stranaka

Tre¢im dijelom prvog zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud u tockama 106., 116. do 118,
152. i 208. pobijane presude pocinio pogresku koja se tice prava kada je potvrdio ECHA-in pristup
prema kojem se pripisivala veca vaznost znanstvenim istrazivanjima koja potkrjepljuju
pretpostavku koju je primijenila ta agencija. Time je Op¢i sud takoder iskrivio dokaze koji su mu
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podneseni, povrijedio nacelo znanstvene izvrsnosti, nacela koja se odnose na primjenjivost pojma
»dokazna snaga dokaznih elemenata” kako je definiran u tocki 1.2. Priloga XI. Uredbi REACH i
obvezu uzimanja u obzir svih relevantnih informacija.

Kad je rije¢ o tockama 106. i 208. pobijane presude, zalitelj tvrdi da je Op¢i sud utvrdio da se
odabir klju¢nih istrazivanja ne temelji isklju¢ivo na njihovoj pouzdanosti, nego takoder na tome
jesu li ona i$la u prilog pretpostavci koju je primijenila ECHA.

U tockama 116. do 118. pobijane presude Op¢i sud potvrdio je da se ECHA prilikom ocjene
dokazne snage dokaznih elemenata kojima raspolaze mora osloniti na podatke koji proizlaze iz in
vitro istrazivanja unato¢ tomu $to su mozda manje pouzdani i $to se iz njih tesko mogu izvesti
ikakvi zakljucci, s obzirom na to da, s jedne strane, ti podaci podupiru uc¢inke opazene u in vivo
istrazivanjima na ribama i vodozemcima te, s druge strane, da oni odgovaraju zakljuccima na
temelju opazenih in vivo ucinaka. Op¢i sud je tako ogranicio moguénost strankama o kojima je
rije¢ da stvarno osporavaju ECHA-ino postupanje pred sudovima Unije.

U tocki 152. pobijane presude Opc¢i sud je usto utvrdio da manjkavosti istrazivanja Chen i dr.
(2015.) treba ocijeniti u odnosu na moguc¢nost tih istrazivanja da unato¢ tomu podupru zakljucke
koje su pozvana poduprijeti.

Opc¢i sud je u pobijanoj presudi takoder pogresno utvrdio da ECHA moze odluciti hoce li uzeti u
obzir istrazivanja s niskom razinom pouzdanosti ovisno o tome da li njihovi rezultati potvrduju ili
osporavaju pretpostavku te agencije.

ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je treci dio prvog zalbenog razloga neosnovan.

— Ocjena Suda

Tre¢im dijelom prvog zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud potvrdio ECHA-in pristup
prema kojem dokazna snaga istrazivanja mora ovisiti o njihovoj mogucnosti da potvrde ili pobiju
pretpostavku koju podupire ECHA. Medutim, taj se dio Zalbenog razloga temelji na pogresnom
tumacenju tocaka 106., 116. do 118., 152. i 208. pobijane presude.

Naime, kao $to je to istaknuto u tockama 65. i 66. ove presude, u tocki 106. pobijane presude
opisuje se razlika utvrdena u konac¢noj verziji pomoénog dokumenta izmedu, s jedne strane,
pouzdanih istrazivanja koja nude vise informacija o endokrinom nacinu djelovanja i njegovim
ucincima, koja su kvalificirana kao ,klju¢na istrazivanja” i, s druge strane, istrazivanja manje
pouzdanosti koja sadrzavaju manje informacija o endokrinom nacinu djelovanja, koja samo
podupiru zakljucke donesene ponajprije na temelju klju¢nih istrazivanja. Drugim rijecima,
pristupom opisanim u navedenoj tocki 106. ne uvodi se razlika izmedu istrazivanja kojima se
potvrduje ili osporava pretpostavka koju je primijenila ECHA, nego izmedu pouzdanih i manje
pouzdanih istrazivanja.

To utvrdenje takoder je primjenjivo i na tocke 116. do 118., 152. i 208. pobijane presude.
Stoga Op¢i sud u tockama 106., 116. do 118., 152. i 208. pobijane presude nije ,potvrdio” navodni

pristup ECHA-e kojim se Zeli pripisati veca vaznost znanstvenim istrazivanjima koja potkrjepljuju
pretpostavku koju je primijenila ta agencija.

ECLI:EU:C:2023:180 13
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Slijedom navedenog, trec¢i dio prvog zalbenog razloga treba odbiti kao neosnovan.

Cetvrti dio prvog Zalbenog razloga, koji se odnosi na nadzor koji je proveo Op¢i sud u pogledu toga
Sto ECHA nije uzela u obzir istraZivanja u vezi s bisfenolom A koja su provele druge agencije i
institucije Unije

— Argumentacija stranaka

Cetvrtim dijelom prvog zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice
prava time $to je u tockama 109. i 176. pobijane presude utvrdio da je ECHA prilikom ocjene koja
je dovela do donosenja sporne odluke mogla zanemariti zakljucke koji se odnose na podatke o
bisfenolu A koje su podnijele druge agencije i institucije Unije, odnosno izvje$¢e Unije o ocjeni
rizika povezanih s bisfenolom A, koje je Ujedinjena Kraljevina izradila u veljaci 2010. u skladu s
Uredbom Vije¢a (EEZ) br. 793/93 od 23. oZujka 1993. o evaluaciji i nadzoru rizika postojecih tvari
(SL 1993., L 84, str. 1.) i Protokolom o procjeni opasnosti koje predstavlja bisfenol A, koji je
sastavila Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA).

Zalitelj tvrdi da se znanstveni zakljucci i/ili pristupi u vezi s ocjenom podataka, koji su relevantni
na razini Unije u pogledu iste tvari, ne mogu odbaciti samo zato §to su doneseni uzimajuci u obzir
druk¢iji cilj. Njihovo zanemarivanje moze dovesti do regulativnog razmimoilazenja i
proturjecnosti te nije u skladu s nacelom znanstvene izvrsnosti. To bi dovelo do apsurdnog
rezultata prema kojem nijedan podatak ili najbolja praksa koja proizlazi iz drugih regulatornih
okvira nikad ne bi bili relevantni za identifikaciju tvari kao posebno zabrinjavajuce tvari na
temelju Uredbe REACH.

Usto, Opd¢i je sud utvrdio da razliciti ciljevi kojima teze razliciti izvori informacija mogu dovesti do
razli¢itih zakljucaka u pogledu pouzdanosti znanstvenih podataka. Medutim, inherentna
pouzdanost znanstvenog istrazivanja ovisi o postovanju minimalnih znanstvenih zahtjeva i ne
moze se razlikovati ovisno o kontekstu u kojem je provedeno to istrazivanje.

ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je Cetvrti dio prvog zalbenog razloga neosnovan.

— Ocjena Suda

Valja podsjetiti na to da je na temelju c¢lanka 256. stavka 1. UFEU-a i ¢lanka 58. prvog
stavka Statuta Suda Europske unije Zalba ogranicena na pitanja prava. Op¢i je sud stoga jedini
nadlezan za utvrdivanje i ocjenu relevantnih ¢injenica kao i za ocjenu dokaza. Iz toga slijedi da u
okviru zalbe Sud nije nadlezan utvrdivati ¢injenice niti, nacelno, ispitivati dokaze koje je Op¢i sud
prihvatio u prilog tim ¢injenicama (presuda od 28. listopada 2021., Vialto Consulting/Komisija,
C-650/19 P, EU:C:2021:879, t. 58. i navedena sudska praksa).

Ovlast nadzora Suda nad ¢injeni¢nim utvrdenjima Opceg suda stoga obuhvaca, medu ostalim,
materijalnu neispravnost tih utvrdenja koja proizlazi iz dokumenata iz spisa, njihovu pravnu
kvalifikaciju, iskrivljavanje Cinjenica i dokaza i pitanje jesu li postovana pravila u podrudju tereta
dokazivanja i izvodenja dokaza (presude od 25. sije¢nja 2007., Sumitomo Metal Industries i
Nippon Steel/Komisija, C-403/04 P i C-405/04 P, EU:C:2007:52, t. 39. i od 11. svibnja 2017,
Dyson/Komisija, C-44/16 P, EU:C:2017:357, t. 31.).
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U tom pogledu dovoljno je istaknuti da svojom argumentacijom iznesenom u okviru cetvrtog
dijela prvog zalbenog razloga zalitelj zapravo Zeli ishoditi preispitivanje ¢injeni¢nih ocjena Opceg
suda za koje Sud nije nadlezan u okviru zalbe, kao §to to proizlazi iz sudske prakse navedene u
tockama 84. i 85. ove presude (vidjeti u tom smislu presudu od 21. prosinca 2021.,
PlasticsEurope/ECHA, C-876/19 P, neobjavljena, EU:C:2021:1047, t. 80.).

Slijedom navedenog, Cetvrti dio prvog zalbenog razloga treba odbaciti kao nedopusten.

Iz toga slijedi da prvi zalbeni razlog treba odbiti kao djelomi¢no neosnovan i djelomicno
nedopusten.

Drugi Zalbeni razlog, koji se temelji na iskrivljavanju Zaliteljevih pismena, pogresmom
tumacenju clanka 57. tocke (f) Uredbe REACH i povredi prava na saslusanje

Argumentacija stranaka

Svojim drugim zalbenim razlogom zalitelj istice da je Op¢i sud u tockama 220. do 226. pobijane
presude, koje se odnose na kriterij razine zabrinutosti jednake onoj koja se odnosi na upotrebu
drugih tvari iz clanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe REACH, predviden u tocki (f) tog ¢lanka,
iskrivio zaliteljeva pismena, pogresno protumacio potonju odredbu i povrijedio zaliteljevo pravo
na saslusanje.

U tocki 224. pobijane presude Op¢i sud je pomijesao istovjetnost razine zabrinutosti s
istovjetno$céu svojstava. Stoga je Op¢i sud iskrivio zaliteljeve argumente jer je smatrao da on tvrdi
da tvar mora imati PBT i/ili vPvB svojstva kako bi mogla biti obuhvacena ¢lankom 57. tockom (f)
Uredbe REACH.

Medutim, zalitelj istice da je on pred Op¢im sudom tvrdio da tvar moze biti obuhvaéena tom
odredbom samo ako je razina zabrinutosti koju ona izaziva za okolis istovjetna razini zabrinutosti
koju izazivaju PBT i/ili vPvB tvari iz ¢lanka 57. toc¢aka (d) i (e) te uredbe a da svojstva te tvari ne
moraju nuzno biti istovjetna svojstvima tvari PBT i/ili vPvB.

Usto, tuzitelj tvrdi da je dokazao nedostatke kojima je zahvacena ocjena jednake razine
zabrinutosti koju je provela ECHA. U tom pogledu zalitelj tvrdi da se ti dokazi nalaze u njegovom
odgovoru na pitanja koja je postavio Opci sud. Kao prvo, u tocki 63. tog odgovora zalitelj je utvrdio
da iz Priloga XIII. Uredbi REACH i njezinih pripremnih akata proizlazi da je razina posebne
zabrinutosti za okoli$ iznad koje se tvar mora kvalificirati kao PBT i/ili vPvB neodvojivo povezana
s nepovratno$cu ucinaka tih tvari nakon talozenja u okolis.

Kao drugo, u tocki 65. navedenog odgovora zaliteljev argument odnosio se na pitanje je li ECHA
utvrdila jednaku razinu zabrinutosti za okoli$ kao $to je ona za tvari sa svojstvima PBT i/ili vPvB
za bisfenol A, koji se brzo razgraduje i ima nizak bioakumulacijski potencijal.

Kao trece, u tockama 66. do 75. istog odgovora zalitelj je tvrdio da ECHA nije dokazala postojanje
takve razine zabrinutosti drugim svojstvima osim postojanosti ili bioakumulacije, koja su
specifi¢na za tvari PBT i vPvB, te da ECHA-ino pozivanje na ozbiljnost ucinaka, ireverzibilnost i
poteskoce na koje se naislo prilikom utvrdivanja sigurne razine ne zadovoljava taj kriterij.
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ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je drugi zalbeni razlog neosnovan.

Ocjena Suda

Kao prvo, kad je rije¢ o argumentu koji se temelji na tome da je Op¢i sud navodno iskrivio
zaliteljeva pismena u tocki 224. pobijane presude, valja utvrditi da je zalitelj u tuzbi za ponistenje,
replici i odgovoru na pitanja Opceg suda naveo da je zbog brze i lake biorazgradivosti bisfenola A,
ECHA pogresno zakljucila da ta tvar izaziva ,razinu zabrinutosti jednaku” onoj koju izaziva
koristenje drugih tvari, u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe REACH.

U prilog toj tvrdnji Zalitelj se viSe puta pozvao na cinjenicu da bisfenol A nema svojstva
postojanosti i bioakumulacije koja obiljezavaju tvari PBT i vPvB i koja opravdavaju razinu
zabrinutosti koju potonje izazivaju. Primjera radi, zalitelj je u tocki 83. replike izric¢ito tvrdio da
je, kako bi se utvrdilo da neka tvar izaziva ,razinu zabrinutosti jednaku” onoj koju izaziva
koristenje drugih tvari, u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe REACH, potrebno ,uputiti na
svojstva koja su relevantna radi identifikacije tvari PBT i vPvB, odnosno postojanost i
bioakumulativnost”, pri ¢emu ,,[u] ovom slucaju, bisfenol A nije ni postojan u okoli$u (s obzirom
na to da se brzo razgraduje) ni bioakumulativan (jer ima nizak potencijal bioakumulacije)”.

U tocki 224. pobijane presude Op¢i sud uopce nije iskrivio zaliteljeva pismena, vec ih je naveo, u
skladu sa svojom obvezom obrazlaganja, te istaknuo njihovu kontradiktornu prirodu.

Kao drugo, kad je rije¢ o zaliteljevim argumentima koji se odnose na ocjenu koju je provela ECHA,
prema kojoj bisfenol A izaziva ,jednaku razinu zabrinutosti” u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
REACH, valja istaknuti da se zalitelj ogranicio na sazet prikaz ocitovanja koja je podnio Opéem
sudu, pri ¢emu je potonjem prigovorio da je odbio tumacenje koje je on predlozio.

Valja podsjetiti, kao §to to proizlazi iz sudske prakse navedene u tocki 46. ove presude, da se
nadzor Opceg suda mora ograniciti na razmatranje je li ECHA-ina ocjena zahvadena ocitom
pogreskom ili zlouporabom ovlasti ili je li ECHA ocito prekoracila granice svoje diskrecijske
ovlasti.

U tocki 229. pobijane presude Op¢i je sud utvrdio, na temelju detaljne analize argumenata koje je
iznio zalitelj, da zalitelj nije dokazao po ¢emu je ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni prilikom
utvrdivanja ,jednake razine zabrinutosti”. Doista, nijedan od argumenata koje je Zalitelj iznio u
prilog svojoj zalbi ne osporava tu ocjenu i ne omogucuje zakljucak da je Op¢i sud pocinio
pogresku koja se tice prava time $to je zaklju¢io da ECHA nije pocinila ocitu pogresku u ocjeni.

Prema tome, drugi zalbeni razlog treba odbiti kao neosnovan.
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Treci Zalbeni razlog, koji se temelji na pogreskama koje se ticu prava u ocjeni dokaza o
pouzdanosti znanstvenih istraZivanja kao i na iskrivljavanju dokaza

Argumentacija stranaka

Svojim tre¢im zalbenim razlogom zalitelj tvrdi da je Op¢i sud pocinio vise pogresaka koje se ticu
prava pri ocjeni dokaza koji se odnose na pouzdanost odredenih znanstvenih istrazivanja te je,
usto, iskrivio neke od tih dokaza.

Kao prvo, zalitelj prigovara Opéem sudu da je iskrivio dokaze jer je u tocki 66. pobijane presude
utvrdio da ECHA nije pocinila ocitu pogresku u ocjeni jer nije smatrala da je istrazivanje
Bjerregaard i dr. (2008.) relevantan dokaz, s obzirom na to da autori te studije, prema njezinu
misljenju, nisu primijetili znacajnije promjene u razvoju spolnih Zlijezda riba nakon $to su jajasca
i mlad bili izlozeni bisfenolu A. Op¢i je sud dosao do tog zakljucka na temelju spekulativnih
zapazanja autora tog istrazivanja prema kojima je duze razdoblje izloZenosti moglo dovesti do
utjecaja na diferencijaciju spolnih zlijezda.

Kao drugo, zalitelj tvrdi da je Op¢i sud u tocki 69. pobijane presude pogresno presudio da ECHA
nije propustila uzeti u obzir studiju Rhodes i dr. (2008.), kako je objavljena u Mihaich i dr. (2012.).
Prema zaliteljevu misljenju, da je ECHA uzela u obzir to istrazivanje, trebala je zakljuciti da iz
njega ne proizlazi nikakav relevantan stetni ucinak bisfenola A za populaciju ribe debeloglave
gavcice (Pimephales promelas).

Kao trece, zalitelj prigovara Op¢em sudu da je iskrivio dokaze kojima je raspolagao smatrajuci da
istrazivanje Sumpter i dr. (2001.) potkrepljuje ECHA-ine zakljucke jer se tim istrazivanjem
takoder utvrduje indukcija vitelogenina nakon izlozenosti bisfenolu A, iako povecanje
vitelogenina nije samo po sebi Stetan ucinak.

Kao cetvrto, zalitelj prigovara Opéem sudu da je u tockama 140. do 144. pobijane presude
pogresno protumacio izvrsavanje diskrecijske ovlasti ECHA-e i da je iskrivio dokaze time §to je
smatrao da se i istrazivanju Heimeier i dr. (2009.) kao i istrazivanju Iwamuro i dr. (2003.), dvama
in vivo istrazivanjima na vodozemcima vrste xenopus laevis, mogla dodijeliti ocjena pouzdanosti 2
na Klimischevoj ljestvici, odnosno ,pouzdana uz ogranicenja”, te da su ta istrazivanja tako mogla
biti dio znanstvenih dokaza ECHA-e kao klju¢na istrazivanja.

Kao peto, zalitelj prigovara Op¢em sudu da je u tockama 152. do 163. pobijane presude utvrdio da
ECHA nije pocinila ocite pogreske u ocjeni kada je smatrala da je istrazivanje Chen i dr. (2015.)
pouzdano i da predstavlja klju¢no istrazivanje, ¢ime je iskrivio dokaze i povrijedio nacelo
znanstvene izvrsnosti.

Kao Sesto, zalitelj tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku kada je zakljucio da je istrazivanje Chan i
dr. (2015.) pouzdano upudivanjem na istrazivanja Segner i dr. (2003.a), Keiter i dr. (2012, kao i
Yokota i dr. (2000.), te da je propustio odgovoriti na njegov argument prema kojem istrazivanja
Segner i dr. (2003a) i Keiter i dr. (2012) nisu razmatrala omjer spolova. Naime, Op¢i sud je u
tocki 158. pobijane presude utvrdio da ta dva potonja istrazivanja upuc¢uju na druge pokazatelje
koji potvrduju postojanje ili, barem, vjerojatnost postojanja endokrinog nacina djelovanja
bisfenola A, to jest, osobito indukciju vitelogenina, iako indukcija vitelogenina nije pokazatelj
Stetnih ucinaka.
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Kao sedmo i posljednje, Op¢i je sud pogresno utvrdio u tocki 159. pobijane presude te pritom nije
odgovorio na zaliteljeve argumente, da, uzeta zajedno, istrazivanje Chen i dr. (2015.) i istrazivanje
Yokota i dr. (2000.) doprinose dokaznoj snazi dokaznih elemenata u odnosu na ucinke bisfenola A
na omjer spolova u populaciji riba. Istrazivanje Yokota i dr. (2000.) bilo je provedeno na
koncentraciji koja je za Cetiri reda velic¢ine bila ve¢a od one iz istrazivanja Chen i dr. (2015.), kao
$to je to sud istaknuo u pobijanoj presudi, te je jedina koncentracija u istrazivanju Yokota i dr.
(2000.) u kojoj je bila primije¢ena izmjena omjera spolova bila u razredu smrtonosne toksicnosti.

Ocjena Suda

Prema ustaljenoj sudskoj praksi, kada navodi da je Op¢i sud iskrivio dokaze, zalitelj treba
primjenom c¢lanka 256. UFEU-a, clanka 58. prvog stavka Statuta Suda Europske unije i
clanka 168. stavka 1. tocke (d) Poslovnika Suda precizno navesti dokaze koji su prema njegovu
misljenju iskrivljeni i dokazati pogreske u analizi koja je prema njegovoj ocjeni dovela do toga da
je Op¢i sud iskrivio dokaze. Osim toga, iskrivljavanje mora ocito proizlaziti iz sadrzaja spisa a da
pritom nije potrebno provoditi novu ocjenu cinjenica i dokaza (presuda od 12. svibnja 2022.,
Klein/Komisija, C-430/20 P, EU:C:2022:377, t. 23. i navedena sudska praksa).

U ovom slucaju valja utvrditi da nijedno od iskrivljavanja koje istice zalitelj nije ocito vidljivo iz
dokumenata u spisu, u smislu sudske prakse navedene u tocki 111. ove presude.

Zalitelj svojom argumentacijom zapravo Zeli ishoditi da Sud preispita dokaze podnesene Opéem
sudu, cija je ocjena u isklju¢ivoj nadleznosti potonjeg suda, u skladu sa sudskom praksom
navedenom u tocki 84. ove presude.

Iz prethodno navedenog proizlazi da treci zalbeni razlog treba u cijelosti odbaciti kao nedopusten.
Cetvrti Zalbeni razlog, koji se temelji na pogresnom tumacenju nacela opreznosti

Argumentacija stranaka

Svojim cetvrtim zalbenim razlogom zalitelj tvrdi da je Op¢i sud u tockama 88. i 223. pobijane
presude pogre$no protumacio nacelo opreznosti kako bi ECHA-i omogucdio da se prilikom svoje
ocjene dokaza osloni na nepotkrijepljena i nepouzdana znanstvena istrazivanja te na navodne
nesigurnosti u pogledu utvrdivanja sigurne razine izlozenosti. Na to se nacelo, na kojem se
temelje sve odredbe Uredbe REACH, ECHA ne moze pozvati kako bi izbjegla svoju obvezu koju
ima na temelju ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe REACH i kako bi izbjegla postovanje nacela znanstvene
izvrsnosti.

Prema zaliteljevu misljenju, iz presude od 1. listopada 2019., Blaise i dr. (C-616/17, EU:C:2019:800,
t. 43. i 46.) proizlazi da se na temelju nacela opreznosti mogu donijeti zastitne mjere samo kad
postoje nesigurnosti u pogledu postojanja ili dosega rizika. S druge strane, to nacelo ne znaci da
agencije Unije mogu donijeti mjere na temelju nepouzdanih znanstvenih podataka.

Zalitelj se takoder poziva na glavu 5.1. Komunikacije Komisije o primjeni nacela opreznosti,
naslovljenu ,Cimbenici koji dovode do primjene nacela opreznosti”, iz koje proizlazi da je
podrudje primjene nacela opreznosti ograniceno na nesigurnost oko toga predstavlja li neka tvar
ili u kojoj mjeri rizik. Suprotno tomu, na to se nacelo ne moze pozvati kako bi se ispravila
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nedostatnost podataka, u ovom slucaju nepouzdanih, kojima se dokazuje da tvar ima inherentno
svojstvo, odnosno predstavlja opasnost, $to je faza koja prethodi ocjeni pitanja predstavlja li tvar
stvarni rizik za ljudsko zdravlje ili okolis.

ECHA, Savezna Republika Njemacka, Francuska Republika i ClientEarth osporavaju Zaliteljevu
argumentaciju i isticu da je Cetvrti zalbeni razlog neosnovan.

Ocjena Suda

Kad je rijec o tocki 88. pobijane presude, valja istaknuti da je ona dio niza razloga koje je Op¢i sud
iznio u tockama 71. do 90. pobijane presude kako bi odgovorio na prigovor kojim je zalitelj
prigovorio tomu sto je ECHA uzela u obzir ,nestandardna” ili ,istrazivacka” istrazivanja, odnosno
istrazivanja koja nisu bila provedena u skladu s metodama koje su potvrdene na nacionalnoj ili
medunarodnoj razini.

Medutim, ¢ak i pod pretpostavkom da je Opci sud pocinio pogresku koja se tice prava u tocki 88.
pobijane presude jer je pogresno protumacio nacCelo opreznosti, ta pogreska nema utjecaja na
utvrdenje prema kojem ne postoji nacelna zabrana za to da ECHA uzme u obzir ,,nestandardna” ili
»istrazivacka” istrazivanja. U tom pogledu valja istaknuti da je Op¢i sud odbio zaliteljev prigovor
na temelju argumenata iznesenih u tockama 87. i 89. pobijane presude, koje zalitelj nije doveo u
pitanje u okviru svoje zalbe.

Stoga, u dijelu u kojem se odnosi na tocku 88. pobijane presude, cetvrti zalbeni razlog valja odbiti
kao bespredmetan.

Tocka 223. pobijane presude dio je niza razloga koje je Op¢i sud iznio u tockama 211. do 230.
pobijane presude kako bi odgovorio na prigovor kojim je zalitelj tvrdio da postoji ocita pogreska
u ocjeni koju je pocinila ECHA pri utvrdivanju ,jednake razine zabrinutosti” u smislu ¢lanka 57.
tocke (f) Uredbe REACH.

Konkretnije, tocke 221. do 223. pobijane presude odnose se na ECHA-inu ocjenu i zaliteljevo
osporavanje te ocjene u pogledu nemoguc¢nosti utvrdivanja sigurne razine izlozenosti bisfenolu A.

U tocki 222. pobijane presude Op¢i sud je utvrdio da je ECHA uzela u obzir nesigurnosti prilikom
utvrdivanja sigurne razine izloZenosti koje proizlaze, s jedne strane, iz ¢injenice da se odredeni
ucinci mogu primijetiti samo tijekom odredenih faza zivota, odredenih razdoblja ili cak
odredenih sezona i, s druge strane, iz Cinjenice da bisfenol A utjece na velik broj razlic¢itih
organizama kroz razlicite nacine endokrinog djelovanja.

U tom je kontekstu Op¢i sud istaknuo u tocki 223. pobijane presude da je, s obzirom na te
nesigurnosti, koje su u najmanju ruku vjerojatne, ECHA s oprezom pristupila pitanju mogu¢nosti
utvrdivanja sigurne razine izlozenosti bisfenolu A, a taj je oprez ,,0sobito” opravdan uzimajuci u
obzir nacelo opreznosti na kojem se temelje odredbe Uredbe REACH, na temelju njezina
clanka 1. stavka 1. Op¢i je sud iz toga zakljuc¢io da se ECHA-i ne moze prigovoriti to §to je
opravdala razinu zabrinutosti do koje dovode ucinci bisfenola A nastali zbog njegova endokrinog
nacina djelovanja tako $to se, izmedu ostalog, pozvala na nesigurnosti koje je identificirala pri
utvrdivanju sigurne razine izloZenosti bisfenolu A.
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Iz tumacenja relevantnih razloga pobijane presude, suprotno zaliteljevim tvrdnjama, ne proizlazi
da je Op¢i sud protumacio nacelo opreznosti na nacin da je ECHA mogla temeljiti spornu odluku
na nepouzdanim znanstvenim podacima. Naime, u tocki 223. pobijane presude, Op¢i sud je
istaknuo da je ECHA, zbog postojanja nesigurnosti, pazljivo pristupila pitanju mogucénosti
utvrdivanja sigurne razine izloZenosti bisfenolu A, a ta je pazljivost bila opravdana s obzirom na
to nacelo opreznosti.

Usto, valja podsjetiti na to da nacelo opreznosti podrazumijeva da je u slucaju neizvjesnosti u
pogledu postojanja ili dosega rizika za zdravlje ljudi moguce poduzeti zastitne mjere a da pritom
nije potrebno cekati da se u cijelosti dokazu i postojanje i ozbiljnost tih rizika. Nacelo opreznosti
opravdava donoSenje ogranicavajuc¢ih mjera kada se pokaze nemogucim sa sigurnos¢u utvrditi
postojanje ili doseg navodnog rizika zbog neuvjerljivih rezultata provedenih istrazivanja, ali u
slucaju njegova ostvarenja postoji vjerojatnost stvarne $tete za okoli$ (presuda od 16. lipnja 2022.,
SGL Carbon i dr./Komisija, C-65/21 P i C-73/21 P do C-75/21 P, EU:C:2022:470, t. 96. i navedena
sudska praksa).

S obzirom na nesigurnosti u pogledu utvrdivanja sigurne razine izloZenosti bisfenolu A, Op¢i je
sud pravilno smatrao da je ECHA-in oprez u tom pogledu osobito opravdan s obzirom na nacelo
opreznosti kako ga tumaci sudska praksa navedena u tocki 127. ove presude.

Prema tome, Cetvrti zalbeni razlog valja odbiti kao djelomi¢no bespredmetan i djelomicno
neosnovan.

Peti Zalbeni razlog, koji se temelji na pogresnom tumacenju clanka 2. stavka 8. tocke (b)
Uredbe REACH i na povredi obveze obrazlaganja

Argumentacija stranaka

Prvim dijelom svojeg petog zalbenog razloga zalitelj prigovara Opéem sudu da je pocinio pogresku
koja se tice prava u tockama 243. do 271. pobijane presude time $to je utvrdio da intermedijeri
poput bisfenola A nisu izuzeti od identifikacije na temelju clanaka 57. i 59. Uredbe REACH jer se
te odredbe odnose samo na inherentna svojstva tvari, a ne na njezinu uporabu, te da ECHA nije
neproporcionalno uvrstila bisfenol A na popis predlozenih tvari.

U tom pogledu zalitelj najprije isti¢e, navodeci presudu od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802, t. 59.), da je tumacenje Opceg suda protivno doslovhom tumacenju
clanka 2. stavka 8. tocke (b) Uredbe REACH, koji izuzima sve intermedijere iz glave VII. te
uredbe, s obzirom na njihovo privremeno postojanje te su, na temelju ¢lanka 3. tocke 15. Uredbe
REACH, namijenjeni pretvorbi u druge tvari.

Nadalje, u toc¢ki 255. pobijane presude Op¢i je sud svoje tumacenje opravdao osobito potrebom da
se osigura da su intermedijeri obuhvaceni postupkom identifikacije kao posebno zabrinjavajuce
tvari. Medutim, zahtjevi navedeni u ¢lanku 7. stavku 2. i ¢lanku 33. Uredbe REACH nisu trebali
obuhvacati i intermedijere. Te odredbe primjenjuju se kada u predmetima koji su proizvedeni od
kemijskih tvari postoje tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. te uredbe. Prema tome,
navedene odredbe nisu namijenjene tomu da obuhvacaju i intermedijere jer su oni po definiciji
namijenjeni za preradu u druge tvari tako da se nakon pretvorbe smatra da vise ,ne postoje”.
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Naposljetku, zalitelj tvrdi, s jedne strane, da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time
Sto je u tocki 252. pobijane presude utvrdio da pojam ,intermedijer” upucuje na uporabu tvari i, s
druge strane, da uporaba tvari nije relevantna u svrhu identifikacije kao posebno zabrinjavajuce
tvari. Potrebno je razlikovati ,uporabu intermedijerne tvari”, pojam koji se pravilno upotrebljava u
tuzbi, i ,intermedijernu uporabu”, pojam na koji se ECHA poziva i koji je Op¢i sud takoder
protumacio, u pobijanoj presudi i u prethodnim presudama, kao da se sastoji od odredene vrste
uporabe tvari.

Drugim dijelom petog zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud povrijedio svoju obvezu
obrazlaganja time $to nije odgovorio na viSe argumenata iz tuzbe za ponistenje, koji su razliciti od
argumenata iznesenih u predmetu u kojem je donesena presuda od 25. listopada 2017., PPG i
SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), na koju se Op¢i sud poziva u pobijanoj presudi.

Kao prvo, utvrdenje Opceg suda iz tocke 252. pobijane presude, prema kojem je ,,odredena vrsta
uporabe tvari obuhvacena, medu ostalim, ¢lankom 17. stavkom 3. i ¢lankom 18. stavkom 4.
Uredbe [REACH]” ne odgovara na zaliteljeva ocitovanja iznesena u tocki 144. tuzbe za ponistenje
u vezi s posebnim odredbama te uredbe koje se odnose na informacije koje treba dostaviti za
registraciju intermedijernih tvari.

Kao drugo, Op¢i sud takoder nije odgovorio na argumente istaknute u tocki 149. tuzbe za
ponistenje, prema kojima na pravno tumacenje pojma ,intermedijer” ne smije utjecati posebna
okolnost da se zahtjevi koji se odnose na ograni¢ene informacije, navedeni u ¢lancima 17. i 18.
Uredbe REACH, ne primjenjuju na monomer, kao $to je to slucaj za registraciju bisfenola A kao
intermedijera.

Tuzitelj istice da je Op¢i sud, unato¢ svim prethodno navedenim argumentima koji potvrduju
zaklju¢ak da intermedijerne tvari imaju poseban pravni status u Uredbi REACH i ne smiju se
jednostavno smatrati ,odredenom vrstom uporabe tvari”, samo primijenio tumacenje Suda iz
presude od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Tre¢im dijelom petog Zalbenog razloga zalitelj tvrdi da je Op¢i sud u tocki 258. pobijane presude
pocinio pogresku koja se tice prava time §to je pogresno protumacio njegova pismena u dijelu u
kojem se odnose na ¢lanak 49. Uredbe REACH.

Naime, zalitelj je u tocki 148. tuzbe za ponistenje istaknuo da ne samo da se intermedijeri koji su
proizvedeni i/ili upotrijebljeni pod strogo kontroliranim uvjetima mogu registrirati putem
prijenosa ogranicenih informacija nego i da su interni izolirani intermedijeri koji se koriste pod
strogo kontroliranim uvjetima takoder bili posebno izuzeti od ocjene tvari na temelju ¢lanka 49.
Uredbe REACH.

Op¢i sud je u pobijanoj presudi pogre$no protumacio taj argument utvrdujudi da clanak 49.
Uredbe REACH ima ,,potpuno drukciju svrhu” od identifikacije na temelju ¢lanka 57. te uredbe.
To obrazlozenje Opceg suda ne uzima u obzir Cinjenicu da se clanak 49. navedene uredbe
primjenjuje posebno kada nadlezno tijelo drzave clanice ocjeni da je rizik jednak razini
zabrinutosti koju izaziva koritenje tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. te iste uredbe.
Tako iz preuzimanja izraza ,jednaka razina zabrinutosti” i izri¢itog upucivanja na ¢lanak 57.
Uredbe REACH proizlazi da je zakonodavac Unije ocito imao namjeru na interne izolirane
intermedijere primijeniti ¢lanak 49. te uredbe kao postupak upravljanja rizicima razlic¢it od onog
koji je predviden u naslovu ,Odobrenje” navedene uredbe.
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ECHA, Savezna Republika Njemacka i ClientEarth osporavaju Zaliteljevu argumentaciju i, zajedno
s Francuskom Republikom, tvrde da je peti tuzbeni razlog neosnovan.

Ocjena Suda

Kad je rije¢ o prvom dijelu petog zalbenog razloga, dovoljno je istaknuti da je Op¢i sud u
tockama 251. do 257. pobijane presude pravilno primijenio zakljucke iz presude od
25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), u pogledu dosega izuzeca
predvidenog u clanku 2. stavku 8. tocki (b) Uredbe REACH. Naime, Sud je u tocki 63. te presude
utvrdio, da se to izuzece ne primjenjuje na odredbe glave VII. Uredbe REACH kojima se ureduju
tvari s obzirom na njihova inherentna svojstva, pojasnjavajuci da se clanak 2. stavak 8. tocka (b) te
uredbe stoga ne protivi tomu da se neka tvar identificira kao posebno zabrinjavajuc¢a na temelju
kriterija predvidenih u clanku 57. te uredbe i kada se ne koristi samo kao interni izolirani
intermedijer ili kao prevezeni izolirani intermedijer.

Stoga, prvi dio petog zalbenog razloga treba odbiti kao neosnovan.

Kad je rijec¢ o drugom dijelu tog zalbenog razloga, valja podsjetiti na to da prema ustaljenoj sudskoj
praksi obveza obrazlaganja presuda, koju Op¢i sud ima na temelju ¢lanka 36. i ¢lanka 53. prvog
stavka Statuta Suda Europske unije, njemu ne nalaze da pruzi obrazlozenje kojim bi se, iscrpno i
pojedinacno, osvrnuo na sve tvrdnje koje su iznijele stranke u sporu. ObrazloZenje stoga moze
biti implicitno pod uvjetom da se njime zainteresiranim osobama omogucava da saznaju razloge
na kojima je Op¢i sud utemeljio odluku, a Sudu da raspolaze s dovoljno elemenata za obavljanje
nadzora u okviru zalbe (presuda od 9. prosinca 2020., Groupe Canal +/Komisija, C-132/19 P,
EU:C:2020:1007, t. 45. i navedena sudska praksa).

U ovom slucaju valja utvrditi da obrazlozenje Opceg suda iz tocaka 251. do 257. ispunjava zahtjeve
iz tocke 144. ove presude jer omogucava zainteresiranim osobama da saznaju razloge na kojima je
Op¢i sud utemeljio odluku, a Sudu da raspolaze s dovoljno elemenata za obavljanje nadzora u
okviru zalbe.

Stoga, taj drugi dio valja odbiti kao neosnovan.

Kad je rije¢ o trecem dijelu petog zalbenog razloga, koji se odnosi na navodnu pogresku koja se tice
prava koju je Op¢i sud pocinio u tocki 258. pobijane presude, valja istaknuti da se taj dio temelji na
pretpostavci da odredbe c¢lanka 49. Uredbe REACH, koje se primjenjuju na interne izolirane
intermedijere, iskljucuju primjenjivost ¢lanka 57. te uredbe na takve tvari.

Medutim, kao §to to proizlazi iz tocke 258. pobijane presude, ta je pretpostavka pogresna. Naime,
sustav predviden ¢lankom 49. Uredbe REACH odnosi se na slucaj rizika koji proizlazi iz uporabe
tvari kao internih izoliranih intermedijera pod strogo kontroliranim uvjetima a da pritom nije
potrebno, kako bi se taj ¢lanak primijenio, da te tvari ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. te uredbe.
Kao $to je to naveo Op¢i sud, navedeni ¢lanak 49. stoga ima sasvim drugu svrhu od ¢lanka 57. i
uopce ne iskljucuje primjenjivost potonjeg kada inherentna svojstva tvari opravdavaju njezino
konacno uvrstenje u Prilog XIV. navedenoj uredbi.
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Upudivanje na ¢lanak 57. Uredbe REACH u ¢lanku 49. te uredbe ne dovodi do drukcijeg zakljucka.
Naime, cilj tog upucivanja nije uvodenje iznimke u navedeni ¢lanak 57., nego samo utvrditi razinu
rizika koja se zahtijeva za primjenu navedenog clanka 49., s obzirom na to da taj rizik za zdravlje
ljudi ili okolis treba biti ,jednako zabrinjavajuc kao onaj koji izaziva upotreba tvari koje ispunjavaju
kriterije iz ¢lanka 57.”.

Stoga, tredi dio petog Zalbenog razloga treba odbiti kao neosnovan.

U tim okolnostima peti zalbeni razlog valja odbiti kao neosnovan te stoga odbiti zalbu u cijelosti.

Troskovi

Na temelju ¢lanka 184. stavka 2. Poslovnika, kad zalba nije osnovana, Sud odlucuje o troskovima.
U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. istog Poslovnika, koji se na temelju njegova ¢lanka 184.
stavka 1. primjenjuje na zalbeni postupak, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove.

Clanak 184. stavak 4. Poslovnika predvida da se stranci koja je intervenirala u prvostupanjskom
postupku, a nije sama podnijela zalbu, ne moze naloziti snoenje troskova zalbenog postupka,
osim ako je sudjelovala u pisanom ili usmenom dijelu postupka pred Sudom. Kad je takva stranka
sudjelovala u postupku, Sud moze odluciti da sama snosi vlastite troskove.

Bududi da su ECHA i ClientEarth podnijeli zahtjev da se drustvu PlasticsEurope nalozi snosenje
troskova i s obzirom na to da ono nije uspjelo u postupku, treba mu naloziti snosenje troskova.

Savezna Republika Njemacka, intervenijent u prvostupanjskom postupku, snosit ¢e vlastite
troskove.

Budud¢i da je Francuska Republika, intervenijent u prvostupanjskom postupku, sudjelovala u
pisanom dijelu postupka pred Sudom, ali nije zahtijevala da se drustvu PlasticsEurope nalozi
snoSenje troskova, ona ¢e snositi vlastite troskove.

Slijedom navedenog, Sud (Cetvrto vijece) proglasava i presuduje:

1. Zalba se odbija.

2. Drustvu PlasticsEurope AISBL nalaze se da, uz vlastite, snosi i troSkove Europske agencije
za kemikalije (ECHA) i ClientEarth-a.

3. Savezna Republika Njemacka i Francuska Republika snose vlastite troskove.

Potpisi
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