g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 11 maja 2017 r.*

Rozporzadzenie REACH — Ustalenie listy substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego
umieszczenia w zataczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 — Uzupelnienie wpisu
substancji ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) na te liste — Artykuly 57 i 59 rozporzadzenia nr 1907/2006

W sprawie T-115/15

strona skarzaca,
przeciwko
Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), reprezentowanej poczatkowo przez M. Heikkila,
W. Broerego oraz T. Zbihleja, a nastepnie przez M. Heikkild, W. Broerego i C. Buchanan, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez adwokatéw M. Prochazke i M. Maskova,

strona pozwana,

popieranej przez:

Kroélestwo Danii, reprezentowane przez C. Thorninga oraz N. Lyshgja Maltego, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

Krélestwo Niderlandéw, reprezentowane przez M. Bulterman, B. Koopman oraz H. Stergiou,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

Krélestwo Szwecji, reprezentowane przez E. Karlssona, L. Swedenborga, A. Falk, C. Meyer-Seitz,
U. Persson oraz N. Otte Widgren, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

Oraz przez

Krolestwo Norwegii, reprezentowane przez K. Moena oraz K. Moe Winther, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci,

majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie niewazno$ci, na podstawie art. 263 TFUE, decyzji
dyrektora wykonawczego ECHA z dnia 12 grudnia 2014 r., moca ktérej istniejacy wpis substancji
ftalanu di(2-etyloheksylu) na liste substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego wtaczenia do
zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen

* Jezyk postepowania: czeski.
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w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rdéwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie Dz.U.
2007, L 136, s. 3), zostal uzupelniony w ten sposéb, ze substancja ta zostala zidentyfikowana réwniez
jako substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng i powodujaca prawdopodobne powazne skutki dla
srodowiska, w rozumieniu art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia,

SAD (piata izba),
w sktadzie: D. Gratsias, prezes, A. Dittrich (sprawozdawca) i P.G. Xuereb, sedziowie,
sekretarz: M. Marescaux, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 grudnia 2016 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Skarzaca Deza, a.s., spolka akcyjna prawa czeskiego, prowadzi dzialalno$§¢ w sektorze chemicznym.
Spotka ta wytwarza, wprowadza do obrotu i stosuje miedzy innymi substancje chemiczna ftalan
di(2-etyloheksylu) (WE nr 204-211-0, CAS nr 117-81-7) (zwana dalej ,DEHP” lub ,substancjag DEHP”).

Decyzja z dnia 28 pazdziernika 2008 r., o numerze referencyjnym ED/67/2008 dyrektor wykonawczy
Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) wlaczyt DEHP na ,liste substancji kandydackich”, tj. liste
substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.

w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2007, L 136, s. 3), poniewaz DEHP zostat
zidentyfikowany jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, w rozumieniu
art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Komisja Europejska, przyjmujac rozporzadzenie (UE) nr 143/2011 z dnia 17 lutego 2011 r. zmieniajace
zalacznik XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006 (Dz.U. 2011, L 44, s. 2), wlaczyta DEHP do
zalacznika XIV. Zalacznik XIV wskazuje swoista wlasciwos¢ tej substancji, mianowicie, ze jest
substancja ,dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1B)”. Sformulowanie to odpowiada tresci
art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006. Ponadto zalacznik XIV wskazuje termin zlozenia wniosku
o udzielenie zezwolenia w rozumieniu art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) rozporzadzenia nr 1907/2006,
mianowicie dzie 21 sierpnia 2013 r., i date ostateczna w rozumieniu art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i)
rozporzadzenia nr 1907/2006, mianowicie dzien 21 lutego 2015 r.
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W dniu 12 sierpnia 2013 r. skarzaca zlozyla na podstawie art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006 wniosek
o udzielenie zezwolenia na zastosowanie DEHP. Skarzaca dolaczyla do wniosku serie badan
i szczegétowych dokumentéw, w tym raport bezpieczenstwa chemicznego, analize rozwiazan
alternatywnych i analize spoleczno-ekonomiczng. Do dnia rozprawy wniosek nie zostal jeszcze
rozpatrzony.

W dniu 26 sierpnia 2014 r. na mocy art. 59 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 Krélestwo Danii
przedstawilo cztery komplety dokumentéw odpowiadajacych wymogom zatacznika XV do tego
rozporzadzenia, proponujac z jednaj strony, by DEHP i trzy inne substancje chemiczne, mianowicie
ftalan dibutylu (zwany dalej ,DBP”), ftalan benzylu butylu (zwany dalej ,BBP”) i ftalan diizobutylu
(zwany dalej ,DIBP”), ktére zostaly wczesniej zidentyfikowane jako dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ w rozumieniu art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006 i z tego wzgledu wlaczone na
liste substancji kandydackich, zostaly réwniez zidentyfikowane jako substancje zaburzajace gospodarke
hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych
skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla s$rodowiska, w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, a z drugiej strony, by uzupelni¢ o te substancje liste substancji kandydackich (zwane
dalej ,pierwotnym wnioskiem Krdlestwa Danii”).

Pierwotny wniosek Krélestwa Danii zostal poddany konsultacji z zainteresowanymi stronami zgodnie
z wymogami przewidzianymi art. 59 ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006. Liczne panstwa
czlonkowskie i kilka podmiotéw innych niz panstwa, w tym skarzaca, przedstawily uwagi na temat
projektu.

Nastepnie, zgodnie z art. 59 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA przekazala wspomniane cztery
komplety dokumentéw Komitetowi Panstw Czlonkowskich. W ten sposéb pierwotny wniosek
Krélestwa Danii zostal umieszczony w porzadku obrad 39. zebrania Komitetu Panstw Czlonkowskich
ECHA, ktére odbylo sie w dniach 8-11 grudnia 2014 r.

W trakcie analizy dokumentacji podczas zebrania okazalo sig¢, ze z powodu sprzeciwu wielu
przedstawicieli panstw czlonkowskich pierwotny wniosek Krélestwa Danii nie zostanie przyjety
jednoglosnie. Wylacznie identyfikacja DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng
i powodujacej prawdopodobne powazne skutki dla $rodowiska nie wywolala sprzeciwu ze strony
czlonkéw Komitetu.

Biorac pod uwage ten rezultat, Krélestwo Danii w trakcie omawianego zebrania podzielito pierwotny
wniosek na osiem cze$ci, mianowicie:

— na cztery czesci zmierzajace do identyfikacji czterech substancji chemicznych DBP, BBP, DIBP
i DEHP jako substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna i powodujacych prawdopodobne
powazne skutki dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
oraz do uzupelnienia poprzez t¢ nowa identyfikacje istniejacego juz wpisu tych czterech substancji
na liste substancji kandydackich, na podstawie art. 57 lit. c) rozporzadzenia nr 1907/2006;

— na cztery czesci zmierzajace do identyfikacji tych czterech substancji chemicznych jako substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalna i powodujaca prawdopodobne powazne skutki dla
srodowiska w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz do uzupelnienia poprzez
te nowa identyfikacje istniejacego juz wpisu tych czterech substancji na liste substancji
kandydackich, na podstawie art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Ponadto przedstawiciele Krélestwa Danii wnioskowali, by kazda z o$miu czesci pierwotnego wniosku
zostala poddana odrebnemu glosowaniu.
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Nastepnie przedstawiciele Krélestwa Danii wycofali swa propozycje w zakresie, w jakim zmierzalta ona
do wlaczenia substancji DBP, BBP i DIBP na liste substancji kandydackich, z tego wzgledu, ze chodzilo
o substancje zaburzajace gospodarke hormonalng i powodujace prawdopodobne powazne skutki dla
$rodowiska w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Komitet Panstw Czlonkowskich nie osiagnal jednomyslnosci w stosunku do tych czesci pierwotnego
wniosku Krélestwa Danii, ktére dotyczyly identyfikacji substancji DEHP, DBP, BBP i DIBP jako
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéow dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006.

Natomiast komitet ten jednomyslnie zatwierdzil te cze$¢ wniosku, ktéra zmierzala do identyfikacji
DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla $rodowiska w rozumieniu art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006.

W dniu 12 grudnia 2014 r. dyrektor wykonawczy ECHA przyjal decyzje ED/108/2014 dokonujaca
aktualizacji i uzupelniajaca istniejacy wpis substancji DEHP na liste substancji kandydackich
i identyfikujaca te substancje jako substancje o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie
gospodarki hormonalnej, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe dowody prawdopodobnych
powaznych skutkéw dla srodowiska, dajace réwnowazne powody do obaw jak stosowanie pozostatych
substancji wymienionych w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006 w rozumieniu art. 57 lit. f)
tego rozporzadzenia (zwana dalej ,zaskarzona decyzja”).

Postepowanie i zgdania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 5 marca 2015 r. skarzaca wniosla skarge w niniejszej
sprawie. Odrebnym pismem zlozonym w sekretariacie Sadu tego samego dnia skarzaca zlozyla na
podstawie art. 104 i nastepnych regulaminu postepowania przed Sadem z dnia 2 maja 1991 r. wniosek
w przedmiocie $rodka tymczasowego, zmierzajacy do zawieszenia wykonania zaskarzonej decyzji do
dnia wydania przez Sad orzeczenia w przedmiocie skargi gléwnej. Postanowieniem z dnia 6 maja
2015 r., Deza/ECHA (T-115/15 R, niepublikowanym, EU:T:2015:263) prezes Sadu oddalil wniosek
w przedmiocie $srodka tymczasowego. W dniu 27 maja 2015 r. ECHA zlozyla w sekretariacie Sadu
odpowiedz na skarge.

Pismami, ktére wplynely do sekretariatu Sadu, odpowiednio, w dniach 3, 9, 13 i 21 lipca 2015 r,,
Krélestwo Norwegii, Krélestwo Szwecji, Krélestwo Niderlandéw i Krélestwo Danii zlozyly wnioski
o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenientéw popierajacych zadania ECHA. Whnioski te, po
wystuchaniu stron postepowania, zostaly uwzglednione.

Replika i duplika zostaly ztozone w sekretariacie Sadu, odpowiednio, w dniach 20 lipca i 10 wrzes$nia
2015 r.

Krélestwo Niderlandéw i Krélestwo Szwecji przediozyly uwagi interwenienta, odpowiednio, w dniach 3
i 16 grudnia 2015. Krélestwo Danii i Krélestwo Norwegii przedlozyly uwagi interwenienta w dniu
17 grudnia 2015 r.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 4 kwietnia 2016 r. ECHA przedstawita swoje uwagi

w przedmiocie uwag interwenientéw. Skarzaca nie przedlozyla uwag w przedmiocie uwag
interwenientow.
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Moca $rodka organizacji postepowania zastosowanego na podstawie art. 89 regulaminu postepowania
Sad nakazal ECHA przedlozenie kopii ,Poradnika na temat wymagan informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego” — dokumentu, do ktérego ECHA odwolywala sie w duplice. W dniu
30 listopada 2016 r. ECHA zlozyla w sekretariacie Sadu kopie tego dokumentu.

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznos$ci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim uaktualnia i uzupelnia istniejacy
wpis substancji DEHP na liste substancji kandydackich w celu jej ewentualnego wtaczenia do
zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006;

— obciazenie ECHA kosztami postepowania.
ECHA wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacej kosztami postepowania.

Krélestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i Krdlestwo Norwegii wnosza do Sadu
o uwzglednienie zadan ECHA zmierzajacych do oddalenia skargi.

Ponadto Krélestwo Niderlandéw wnosi do Sadu o obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

Co do prawa

W przedmiocie dopuszczalnosci

Skarzaca jest zdania, ze posiada legitymacje procesowa. Odwolujac si¢ miedzy innymi do wyroku Sadu
z dnia 7 marca 2013 r., Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA (T-93/10, EU:T:2013:106), skarzaca uwaza
co do zasady, ze zaskarzona decyzja stanowi zgodnie z art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006 akt
Unii Europejskiej, ktéry dotyczy jej bezposrednio, nawet jesli nie jest ona jej adresatem. Ostatecznie
zaskarzona decyzja stanowi akt regulacyjny w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE.

ECHA oraz Krélestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji, Krélestwo Norwegii nie
zajely stanowiska co do dopuszczalnosci skargi.

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

W niniejszej sprawie skarzaca nie jest adresatem zaskarzonej decyzji. W tych okolicznos$ciach niniejsza
skarga o stwierdzenie niewaznosci aktu jest zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE dopuszczalna
jedynie wéwczas, gdy zaskarzona decyzja dotyczy skarzacej bezposrednio i indywidualnie (art. 263
akapit czwarty zdanie drugie TFUE) lub tez stanowi niewymagajacy $rodkéw wykonawczych akt
regulacyjny, ktéry dotyczy jej bezposrednio (art. 263 akapit czwarty zdanie trzecie TFUE).

Tytulem wstepu nalezy wskaza¢ w tym wzgledzie, ze niezaleznie od kwestii podniesionej przez strony
postepowania, czy zaskarzona decyzja jest uzupelnieniem istniejacego wpisu na liste substancji
kandydackich, decyzja ta dotyczy co do zasady identyfikacji DEHP jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Jak wynika
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z motywu 11 i pkt 2 rozstrzygniecia tej decyzji zostala ona przyjeta na podstawie art. 59 ust. 8
rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z procedura przewidziana w art. 59 ust. 3, 4, 5 i 7
wspomnianego rozporzadzenia.

Odnoszac sie do skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji ECHA, ktéra dotyczy identyfikacji substancji
jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy z tego wzgledu, ze substancja ta spelnia kryteria okreslone
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z orzecznictwem tego rodzaju decyzja wywiera
bezposrednie skutki na sytuacje prawna dostawcy danej substancji. Dzieje sie tak ze wzgledu na fakt,
ze identyfikacja substancji na mocy art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi nowa
informacje zobowiazujaca dostawce do uaktualnienia karty charakterystyki tejze substancji zgodnie
z art. 31 ust. 9 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia (zob. podobnie wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r.,
Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, niepublikowany, EU:T:2015:254, pkt 30, 36, 37).

W niniejszej sprawie okoliczno$¢, ze zaskarzona decyzja powoduje bezposrednie skutki dla sytuacji
prawnej skarzacej, wynika z dwéch powoddéw, po pierwsze, dlatego ze skarzaca jest dostawca DEHP,
a po drugie, dlatego ze, jak wskazano w pkt 29 powyzej, zaskarzona decyzja dotyczy identyfikacji tej
substancji jako substancji, ktérej dotyczy art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, a bardziej
precyzyjnie ze wzgledu na zobowigzanie przewidziane w art. 31 ust. 9 lit. a) tego rozporzadzenia.

Jesli chodzi o inne warunki przewidziane w art. 263 akapit czwarty TFUE, wystarczy przypomniec, ze
zgodnie z orzecznictwem Sadu decyzja w sprawie identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi akt regulacyjny
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE (wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r., Polynt i Sitre/ECHA,
T-134/13, niepublikowany, EU:T:2015:254, pkt 40).

Decyzja ta ma bowiem charakter generalny, jako Ze stosuje si¢ do sytuacji okreslonych w sposéb
obiektywny i wywiera skutki prawne wobec kategorii 0séb ujetych w sposéb ogélny i abstrakcyjny, czyli
w szczegllnosci wzgledem kazdej osoby fizycznej lub prawnej objetej zakresem zastosowania art. 31
ust. 9 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006. Ponadto zaskarzona decyzja nie stanowi aktu legislacyjnego,
jako ze nie zostala uchwalona ani w ramach zwyklej procedury ustawodawczej, ani w ramach specjalnej
procedury ustawodawczej w rozumieniu art. 289 ust. 1-3 TFUE, ale na podstawie art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob. podobnie wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Bilbaina de Alquitranes
i in./ECHA, T-93/10, EU:T:2013:106, pkt 55-58).

Zaskarzona decyzja stanowi zatem akt regulacyjny w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE.

Identyfikacja substancji jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy w wyniku postepowania
przewidzianego w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 rodzi obowiazki informacyjne bez koniecznosci
przyjecia dodatkowo innych $rodkéw. W szczegélnosci kolejna faza postepowania w sprawie udzielenia
zezwolenia, polegajaca na wlaczeniu substancji kandydackich do zalacznika XIV do rozporzadzenia
nr 1907/2006, to jest na liste substancji podlegajacych obowiazkowi uzyskania zezwolenia, nie stanowi
srodka wykonawczego decyzji majacej na celu wlaczenie substancji na liste substancji kandydackich
(zob. podobnie wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Bilbaina de Alquitranes i in./ECHA, T-93/10,
EU:T:2013:106, pkt 63, 64).

Majac na wzgledzie ogdt tych okoliczno$ci, nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzona decyzja dotyczy skarzacej
bezposrednio oraz ze stanowi akt regulacyjny, ktéry nie wymaga $rodkéw wykonawczych, co oznacza,

ze skarzaca posiada legitymacje procesowa.

Poniewaz nie zachodza inne istotne okoliczno$ci warunkujace dopuszczalno$¢ niniejszej skargi, nalezy
uznac ja za dopuszczalna.

6 ECLL:EU:T:2017:329
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Co do istoty sprawy
Na poparcie skargi skarzaca przedstawia cztery zarzuty.

W ramach zarzutu pierwszego skarzaca zarzuca ECHA wydanie decyzji ,ultra vires”, nie wyjasniajac
jednak, co przez to rozumie. Zarzut drugi dotyczy naruszenia zasady przewidywalnos$ci i pewnosci
prawa, ochrony uzasadnionych oczekiwan i pewnosci prawa, a zarzut trzeci — braku przekonujacych
i obiektywnych ustalern naukowych, a takze instrukcji ECHA. W ramach zarzutu czwartego skarzaca
powoluje si¢ na naruszenie praw i zasad przewidzianych w [europejskiej] Konwencji o ochronie praw
czlowieka i podstawowych wolnosci, podpisanej w Rzymie w dniu 4 listopada 1950 r. (zwanej dalej
»EKPC”) oraz w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”), mianowicie
prawa do rzetelnego procesu w rozumieniu art. 6 EKPC i art. 47 karty oraz prawa do niezakléconego
korzystania ze swej wlasno$ci w rozumieniu art. 1 protokolu dodatkowego nr 1 do EKPC i art. 17
karty.

W przedmiocie zarzutu pierwszego dotyczacego wydania decyzji ,ultra vires”

Z caloksztaltu uwag skarzacej wynika, ze zarzut pierwszy dotyczy trzech odrebnych okolicznosci,
mianowicie, po pierwsze braku w rozporzadzeniu nr 1907/2006 normy, ktéra upowazniataby ECHA
do uzupelnienia juz istniejacego wpisu substancji chemicznej na liste substancji kandydackich, po
drugie, naruszenia przepiséw proceduralnych przewidzianych w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006,
a takze, po trzecie, obejscia procedur przewidzianych przez Rade Unii Europejskiej i Parlament
Europejski w celu identyfikacji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy w rozumieniu substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Nalezy zatem zarzut
pierwszy podzieli¢ na trzy odrebne czesci.

— W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu pierwszego, dotyczgcej upowaznienia ECHA do uzupetnienia
juz istniejgcego wpisu substancji chemicznej na liste substancji kandydackich

Zdaniem skarzacej z brzmienia art. 59 ust. 10 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze ECHA moze
publikowa¢ i uaktualnia¢ liste substancji kandydackich wylacznie wéwczas, gdy na liste jest wiaczana
substancja uprzednio na niej niefigurujaca lub taka, ktéra nie byla wczes$niej zidentyfikowana jako
substancja wchodzaca w zakres zastosowania art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zaden przepis rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przewiduje, by ECHA byta upowazniona do
uaktualniania listy substancji kandydackich poprzez uzupelnienie istniejacego juz wpisu dotyczacego
substancji zidentyfikowanej na podstawie jednej z dyspozycji normy wyrazonej w art. 57 rozporzadzenia
nr 1907/2006 poprzez nowa identyfikacje tej substancji zgodnie z inna dyspozycja normy wyrazonej
w tym przepisie. W opinii skarzacej ECHA nie mogla opiera¢ si¢ w tym celu na art. 61 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006. Przepis ten dotyczy uprawnien Komisji, a nie ECHA, do dokonania
rewizji wydanych zezwolenn na stosowanie substancji chemicznej juz wpisanej do zalacznika XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006. Skarzaca dodaje, ze jezeli prawodawca zamierzalby upowazni¢ ECHA
do uzupelniania dokonanego juz wpisu, uczynilby to wyraznie, przewidujac takie uprawnienie
w rozporzadzeniu nr 1907/2006, jak uczynil to w art. 58 ust. 8 tego rozporzadzenia, wyraznie
przyznajac Komisji uprawnienie do zmiany wpisu substancji chemicznej do zalacznika XIV.

Krélestwo Danii wyraznie potwierdzilo swe zadania, poniewaz w uwagach dotyczacych dokumentacji,
ktéra przedstawilo zgodnie z zalacznikiem XV, wskazalo, ze ,procedura zmierzajaca do uzupelnienia
listy substancji kandydackich i zalacznika XIV nie [byla] przewidziana w rozporzadzeniu
nr 1907/2006”, ale ze ,[wynikalo to] z zalozenia, ze Komisja w sposéb stosowny [uzupelnia]
wspomniany zalacznik”. Podczas analizy dokumentacji w trakcie zebrania Komitetu Panstw
Czlonkowskich wielu uczestnikéw réwniez podnioslo zarzuty wzgledem propozycji uzupelnienia
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istniejacego wpisu dotyczacego substancji DEHP, DBP, BBP i DIBP na liste substancji kandydackich.
W kazdym wypadku brak udzielenia ECHA zezwolenia w samym rozporzadzeniu nie moze by¢
tagodzony faktem, ze Komitet Panstw Czlonkowskich wyrazil zdecydowana zgode na nowa propozycje.

Ponadto skarzaca podnosi, ze wbrew temu, na co powotuje si¢ ECHA, uprawnienie tej agencji do
uzupelnienia juz istniejacego wpisu substancji chemicznej na liste substancji kandydackich nie moze
wynika¢ z doktryny ,dorozumianych uprawnien”. Zgodnie z art. 13 ust. 2 traktatu UE fundamentalna
zasada regulujaca zakres uprawnien instytucji Unii nie jest zasada ,dorozumianych uprawnien”, ale
zasada ,kompetencji powierzonych”. Doktryna dorozumianych uprawnien jest wylacznie wyjatkiem od
tej zasady. Odstepstwo od tej zasady w postaci dorozumianych uprawnienn winno podlega¢ $cistej
ocenie, poniewaz odstepstwo to moze by¢ stosowane wylacznie tytutem wyjatku.

Whbrew twierdzeniom ECHA uzupelnienie przez te agencje juz istniejacego wpisu substancji
chemicznej na liste substancji kandydackich nie jest niezbedne do realizacji celéw rozporzadzenia
nr 1907/2006. Zdaniem skarzacej zgodnie z tym rozporzadzeniem istnieje réwniez mozliwo$¢ przyjecia
na mocy tytulu VIII $rodkéw ograniczajacych. Wiekszo$¢ substancji znajdujacych sie na liscie
substancji kandydackich nie bylo przedmiotem procedury udzielania zezwolenia. ECHA wybrata
w odniesieniu do wiekszos$ci substancji chemicznych inny sposéb reglamentacji, mianowicie procedure
ograniczen przewidziana w tytule VIII rozporzadzenia nr 1907/2006.

Wreszcie w opinii skarzacej z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze ECHA moze
ponownie rozwazaé, [czy substancja] wlaczona do zalacznika XIV [stanowi ryzyko] wylacznie po
uplywie terminu wskazanego w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry
w niniejszym przypadku przypadalby na dzien 21 lutego 2015 r., tj. po dacie wydania zaskarzonej
decyzji. W niniejszej sprawie jednak ECHA ponownie rozwazala [ryzyko jakie stanowi stosowanie]
DEHP przed ta datg, opierajac si¢ na dokumentacji, ktéra nie zostata przez nia przygotowana.

ECHA, popierana przez Krélestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i Krélestwo
Norwegii, podwaza te argumentacje.

Nalezy podsumowaé¢ w tym wzgledzie, ze skarzaca kwestionuje co do zasady uprawnienie ECHA do
identyfikacji DEHP jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 z uwagi na fakt, ze DEHP zostal uprzednio zidentyfikowany jako
substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy w rozumieniu art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Nalezy przypomnie¢ w tym miejscu, ze jak wskazano w pkt 29 powyzej, zaskarzona decyzja zostala
wydana na podstawie art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zgodnie z pierwszym zdaniem tego przepisu, jezeli w ciggu trzydziestu dni od przekazania
dokumentacji Komitetowi Panistw Czlonkowskich komitet ten osiggnie jednomyslnos$¢, porozumienie
w zakresie identyfikacji substancji jako objetej zakresem art. 57 tego rozporzadzenia, ECHA wlacza te
substancje na liste substancji kandydackich.

Jak zatem wynika z brzmienia art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006, decyzja taka jest
uzasadniona, jezeli art. 57 tego rozporzadzenia pozwala na identyfikacje tej substancji jako substancji
wzbudzajacej szczegélnie duze obawy, przy uwzglednieniu tego, ze identyfikacja substancji dokonuje
sie zawsze zgodnie ze wskazéwkami przewidzianymi w art. 58 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, ze
wskazaniem swoistej lub swoistych wlasciwosci substancji, do ktérej odnosi sie art. 57 wspomnianego
rozporzadzenia. Poniewaz nazwa substancji wlaczonej na liste substancji kandydackich i przyczyna jej
wlaczenia, ktéra jest réwniez wskazana, stanowia calo$¢ — decyzja o identyfikacji jest w konsekwencji
ograniczona do okreslonej w niej przyczyny.
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Z pewnoscia sformulowanie ,agencja umieszcza substancje na liScie”, figurujace w art. 59 ust. 8
rozporzadzenia nr 1907/2006, dotyczy prima facie sytuacji, w ktérej dokumentacja sporzadzona
zgodnie z zalacznikiem XV do tego rozporzadzenia, dotyczaca substancji, ktéra nie zostala jeszcze
poddana uwadze Komitetu Panstw Czlonkowskich, zostaje mu w tym celu przekazana. Jezeli komitet
ten osiagnie jednomyslno$¢ w przedmiocie identyfikacji danej substancji jako substancji objetej
zakresem art. 57 tego rozporzadzenia, ECHA jest zobowiazana umie$ci¢ te substancje na liscie
substancji kandydackich.

Niemniej jednak nie mozna wywodzi¢ z brzmienia tego przepisu, ze Komitet Panstw Czlonkowskich
posiada wylacznie uprawnienia do identyfikacji substancji, ktére nie byly dotychczas wlaczone na liste
substancji kandydackich.

W istocie, w sytuacji gdy z uwagi na fakt, ze substancja posiada swoiste wlasciwo$ci w rozumieniu
jednego z punktéw art. 57 lit. a)—f) rozporzadzenia nr 1907/2006, zostaje ona wlaczona na liste
substancji kandydackich jako substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy, ani brzmienie art. 57
rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 59 ust. 8 tego rozporzadzenia, ani brzmienie jakiegokolwiek innego
przepisu tego rozporzadzenia nie zakazuje ECHA sprawdzania, czy substancja ta posiada swoiste
wlasciwosci inne niz te, ktére doprowadzily do umieszczenia jej na wspomnianej liscie.

Z takiej perspektywy identyfikacja substancji jako spelniajacej ktérys z wymogéw wypunktowanych
w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006, inny niz ten, ktéry stal sie podstawa pierwotnego
umieszczenia tej substancji na liScie substancji kandydackich, przybiera z technicznego punktu
widzenia forme uzupelnienia juz istniejacego wpisu. W ten sposéb nalezy tez rozumie¢ argument
ECHA, ze dysponuje ona ,dorozumianym uprawnieniem” uzupelnienia juz istniejacego wpisu.

Taka wykladnia art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006 narzuca si¢ zgodnie z celem przepiséw
dotyczacych identyfikacji substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy.

Nalezy bowiem przypomnie¢ w tym wzgledzie, Zze rozporzadzenie nr 1907/2006 ustanowilo system
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen oraz stosowania ograniczen w zakresie substancji chemicznych,
majacy na celu zgodnie z motywem 1 i art. 1 ust. 1 tego rozporzadzenia zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska. Zgodnie z motywem 69 tego rozporzadzenia w celu
zapewnienia odpowiednio wysokiego poziomu ochrony zdrowia czltowieka, w tym odpowiednich grup
ludnosci oraz ewentualnie niektérych wrazliwych subpopulacji oraz $rodowiska, substancje
o wlasciwosciach stwarzajacych szczegdlnie duze obawy powinny by¢ przedmiotem wzmozonej uwagi,
zgodnie z zasada ostroznosci.

Majac na wzgledzie okoliczno$¢, ze rézne wlasciwosci tej samej substancji moga powodowac ryzyko
o rozmaitej naturze, oraz biorac pod uwage fakt, ze nie sposéb wykluczy¢, by swoiste wlasciwosci
substancji mogly odpowiada¢ wielu przyczynom przewidzianym w art. 57 lit. a)-f) rozporzadzenia
nr 1907/2006, wylacznie taka wyktadnia art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéra pozwoli na
uwzglednienie w ramach listy substancji kandydackich wszystkich swoistych wlasciwosci substancji —
moze odpowiedzie¢ uzytecznie na wszystkie wyzej wymienione cele.

Motywy przytoczone w pkt 53-55 powyzej sa szczegdlnie istotne w kontekscie etapow procedury
udzielania zezwolen, a w szczegdlnosci w kontekscie etapéw prowadzacych do umieszczenia substancji
na liscie substancji kandydackich.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 opisuje procedure
identyfikacji substancji spelniajacych kryteria okreslone w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 w celu
ich wpisania na liste substancji kandydackich, ktéra stuzy jako podstawa do opracowania
zalacznika XIV.
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Jak wynika z brzmienia art. 56 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006, po umieszczeniu danej
substancji w zalaczniku XIV zastosowanie tej substancji lub jej wprowadzenie do obrotu, poza
przypadkiem udzielenia zezwolenia na szczegdlne zastosowanie na podstawie art. 60 tego
rozporzadzenia — nie jest mozliwe.

Wylacznie wpisanie wszystkich wlasciwosci substancji zgodnie z art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006
na liste substancji kandydackich gwarantuje skutecznos$¢ ich wlaczenia na liste do zalacznika XIV do
tego rozporzadzenia. W ten sposob wylacznie taka wykladnia art. 59 ust. 8 rozporzadzenia
nr 1907/2006, ktéra uwzglednia wszystkie swoiste wlasciwosci substancji, w rozumieniu art. 57 tego
rozporzadzenia i ktéra pozwala na umieszczenie wszystkich tych wlasciwosci na liscie substancji
kandydackich, gwarantuje, Ze ewentualne zezwolenie na stosowanie substancji bedzie mialo taki
zakres, ktéry odpowiada w stosowny sposéb celom tego rozporzadzenia.

Whioski sformutowane w pkt 53-55 powyzej sa poza tym potwierdzone kontekstem normatywnym,
w ktéry wpisuje si¢ art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W tym wzgledzie nalezy wskazal, ze zgodnie z art. 61 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia Komisja moze
w kazdej chwili podda¢ przegladowi zezwolenia juz wydane, a w szczegélnosci woéwczas gdy
okoliczno$ci pierwotnego zezwolenia zmienily sie¢ w odniesieniu do ryzyka dla zdrowia czlowieka lub
dla $rodowiska. Jak stusznie wskazala ECHA, moze dotyczy¢ to wlasnie przypadku, gdy
zidentyfikowane zostaja nowe niebezpieczne wlasciwosci substancji juz umieszczonej w zalaczniku
XIV.

Wykonywanie uprawnienia Komisji do dokonywania przegladu zezwolenia jest $cisle zwigzane
i bezposrednio zalezne od uprawnienia ECHA do umieszczania nowych przyczyn, takich jak ujete
w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006, na liScie substancji kandydackich, w odniesieniu do substancji,
ktére juz na niej figuruja. W istocie bez uwzglednienia nowej przyczyny, takiej jak wyliczone w art. 57
tego rozporzadzenia, ktéra pojawita sie w nastepstwie nowych informacji, i bez wlaczenia tej przyczyny,
zgodnie z procedura przewidziana w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006, na liste substancji
kandydackich Komisja nie moglaby ani wlaczy¢ substancji do zalacznika XIV, ani wyda¢ zezwolenia,
ani tez go zmieni¢ na podstawie art. 61 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006. W konsekwencji,
jezeli ECHA nie mialaby uprawnienia do dokonania przegladu substancji, ktéra z powodu nowo
ujawnionej niebezpiecznej wlasciwosci, dodatkowej przyczyny identyfikacji, wchodzi w zakres art. 57
rozporzadzenia nr 1907/2006, procedura przegladu zezwolen napotkataby utrudnienia.

Artykut 59 ust. 10 rozporzadzenia nr 1907/2006, na ktéry powoluja sie strony, jedynie upowaznia
ECHA do aktualizacji listy substancji kandydackich w nastepstwie wydania decyzji na podstawie
art. 59 ust. 8 w zwiazku z art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Pozostale argumenty skarzacej nie podwazaja wniosku o uprawnieniu ECHA do uzupelnienia juz
istniejacego wpisu o nowa przyczyne wypunktowana w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W ten sposob, po pierwsze, i wbrew temu, co twierdzi skarzaca, fakt, ze Komitet Panstw
Czlonkowskich wyrazil zgode na ,nowa propozycje” Krélestwa Danii, nie ,koryguje” w niniejszej
sprawie braku ,zezwolenia” przyznanego ECHA na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006. Do
Komitetu Panstw Czlonkowskich nalezy bowiem identyfikacja substancji jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, decyzje dyrektora
wykonawczego ECHA sa wydawane, jak w niniejszej sprawie, wylacznie w nastepstwie jednomyslnej
zgody tego komitetu.
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Po drugie, nalezy réwniez oddali¢ argument skarzacej zgodnie z ktérym jezeli prawodawca mialby
zamiar upowazni¢ ECHA do uzupelniania juz istniejacych wpiséw, uczynitby to, przewidujac wprost
takie uprawnienie w rozporzadzeniu nr 1907/2006, jak uczynil to w art. 58 ust. 8 rozporzadzenia
nr 1907/2006, przyznajac Komisji wprost uprawnienie do zmiany w zalaczniku XIV wpisu dotyczacego
substancji chemiczne;j.

O ile zgadza sig, ze zaden przepis nie przewiduje wyraznie i formalnie, ze ECHA jest upowazniona do
uzupelnienia istniejacych wpiséw na liste substancji kandydackich o nowe przyczyny figurujace
w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006, o tyle nie nalezy traktowal tego rodzaju wyraznego
upowaznienia ECHA jako niezbednego, poniewaz jej uprawnienie do dokonywania takich uzupetnien
wynika z art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006 interpretowanego w $wietle ogélnej systematyki
przepisdw tego rozporzadzenia, oraz jego celu polegajacego na identyfikacji substancji jako
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, jak zostalo wykazane w pkt 56—65 powyzej.

Po trzecie, nie przekonuje rowniez argument skarzacej, jakoby uprawnienie ECHA do uzupelniania juz
istniejacych wpiséw substancji chemicznych na liste substancji kandydackich nie bylo niezbedne do
realizacji celéw rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz istnieje réwniez mozliwo$¢ zastosowania na
podstawie tytutu VIII tego rozporzadzenia $rodkéw ograniczajacych.

W powyzszym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze sam fakt, iz substancja figuruje na liScie substancji
kandydackich, nie uniemozliwia w okreslonych okolicznosciach poddania jej raczej ograniczeniom niz
zezwoleniu. Jak wynika bowiem z art. 58 ust. 5 i z art. 69 rozporzadzenia nr 1907/2006, Komisja lub
panstwo czlonkowskie moga zawsze zaproponowa¢, by produkcja, wprowadzanie do obrotu lub
stosowanie substancji byly kontrolowane raczej w drodze ograniczen niz w drodze zezwolenia (wyrok
z dnia 30 kwietnia 2015 r., Hitachi Chemical Europe i in./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, pkt 124).

Ponadto, jak wynika z zalacznika XVII do rozporzadzenia nr 1907/2006, przyjete zgodnie z procedura
przewidziang w tytule VIII tegoz rozporzadzenia ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania niektérych substancji niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin i wyrobéw
niebezpiecznych moga mie¢ rézny stopien intensywnosci, poczawszy od szczegdlnych warunkéw
produkcji lub wprowadzania do obrotu substancji, az do calkowitego zakazu stosowania substancji
(wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r., Hitachi Chemical Europe i in./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253,
pkt 125).

Niemniej jednak proces wprowadzania ograniczenn przewidziany w tytule VIII rozporzadzenia
nr 1907/2006 stanowi odmienny instrument od procedury zezwolen uregulowanej w tytule VII tego
rozporzadzenia (wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Riitgers Germany i in./ECHA, T-94/10, EU:T:2013:107,
pkt 149).

Stad procedura identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy na mocy art. 59
rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 57 tego rozporzadzenia, lacznie z procedura
uaktualniania listy substancji kandydackich, nie moze zosta¢ podwazona z tego tylko powodu, ze
w niektérych przypadkach istnieje mozliwo$¢ odwotania sie do $§rodkéw ograniczajacych.

Po czwarte, odnoszac sie do argumentu skarzacej, jakoby w stosunku do wiekszosci substancji
wpisanych na liste substancji kandydackich, ktére skadinad nie zostaly wpisane do zalacznika XIV,
ECHA zastosowala proces wprowadzania ograniczen, wystarczy przypomnie¢, ze zgodnie z motywem
77 rozporzadzenia nr 1907/2006, ze wzgledu na funkcjonalno$¢ i praktyczno$é, procedurze udzielania
zezwolen powinna podlega¢ réwnocze$nie jedynie ograniczona liczba substancji (wyrok z dnia 7 marca
2013 r., Ritgers Germany i in./ECHA, T-96/10, EU:T:2013:109, pkt 93). Ponadto identyfikacja
substancji wchodzacych w zakres art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 i ustalenie listy substancji
kandydackich jest jedynie wstepnym etapem wydania decyzji o umieszczeniu danej substancji
w zalaczniku XIV. Tego rodzaju decyzje moga by¢ wydane jedynie stopniowo i w zaleznosci od
mozliwo$ci administracyjnych ECHA i Komisji.
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Po piate, nalezy rowniez oddali¢ jako bezskuteczny argument skarzacej, zgodnie z ktérym z art. 69
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze ECHA moze ponownie rozwazal [czy stosowanie
substancji] wlaczonej do zalacznika XIV [stanowi ryzyko] wylacznie po uplywie terminu wskazanego
w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) tego rozporzadzenia, co oznaczaloby, ze w niniejszej sprawie ECHA nie
dotrzymatla tego terminu.

W istocie kwestia ponownego rozwazenia, czy stosowanie substancji stanowi ryzyko na podstawie
art. 69 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 po uplywie terminu wskazanego w art. 58 ust. 1 lit. ¢)
ppkt (i) tego rozporzadzenia, dotyczy wylacznie wlasciwosci substancji juz wpisanych do
zalacznika XIV. Kwestia ta nie ma jednak znaczenia w przypadku dodania nowej przyczyny figurujacej
w art. 57 wspomnianego rozporzadzenia do listy substancji kandydackich.

Po széste, nie sposéb zgodzi¢ si¢ réwniez z argumentem skarzacej, zgodnie z ktérym samo Kroélestwo
Danii w uwagach dotyczacych dokumentacji, ktéra przedstawito zgodnie z zalacznikiem XV, wskazalo,
ze ,procedura zmierzajaca do uzupelnienia listy substancji kandydackich i zalacznika XIV nie [byta]
przewidziana w rozporzadzeniu nr 1907/2006”, ale ze ,[wynikalo to] z zasady, ze Komisja w sposéb
stosowny [uzupelnia] wspomniany zalacznik”. Podobne uwagi przedstawione przez uczestnikéw
procedury przed Komitetem Panstw Czlonkowskich sa pozbawione mocy wigzacej i nie moga miec¢
z tego wzgledu wplywu na interpretacje art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po siédme, podobnie nalezy ustosunkowac¢ sie do argumentu skarzacej, jakoby wielu uczestnikéw obrad
Komitetu Panstw Czlonkowskich réwniez podniosto zarzuty wzgledem wniosku o ,uzupelnienie”
istniejacego wpisu substancji DEHP na liste substancji kandydackich.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze ECHA byla upowazniona do wydania
zaskarzonej decyzji.

Wobec tego nalezy oddali¢ pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego.

— W przedmiocie drugiej czesci zarzutu pierwszego, dotyczgcej naruszenia procedury przewidzianej
w art. 59 rozporzgadzenia nr 1907/2006

Skarzaca podnosi, ze konkretne okreslenie zakresu dokumentacji przedstawionej zgodnie
z zalacznikiem XV jest absolutnie determinujace dla procedury wnoszenia uwag przewidzianej
w art. 59 ust. 3-5 rozporzadzenia nr 1907/2006, tak jak dla oceny dokumentacji oraz decyzji Komitetu
Panstw Czlonkowskich. W niniejszej sprawie ze wzgledu na pozycje Krélestwa Danii Komitet Panstw
Czlonkowskich, ktéry nie osiagnal porozumienia co do tego, czy cztery substancje chemiczne okreslone
w pierwotnym wniosku Krolestwa Danii spelniaja warunki umieszczenia na liScie substancji
kandydackich, zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, jesli chodzi o ich oddzialywanie
na zdrowie ludzkie oraz ich oddzialywanie na $rodowisko, przyjal jednak wspdlne stanowisko odnosnie
do czesci dotyczacej nowego wniosku dotyczacego identyfikacji DEHP jako substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalna i powodujacej prawdopodobne powazne skutki dla $rodowiska. W opinii
skarzacej, gdyby podczas obrad Komitetu Panstw Czlonkowskich na zebraniu w dniach 8-11 grudnia
2014 r. nie dokonano ,zamierzonego i niezgodnego z prawem” zastapienia pierwotnego wniosku
Krélestwa Danii innym wnioskiem, komitet ten nie podjalby jednogtosnej decyzji o identyfikacji DEHP
jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy ze wzgledu na oddzialywanie, jakie mialaby
wywiera¢ na S$rodowisko, oraz ze zaskarzona decyzja miataby znaczaco odmienna tres¢ lub nie
zostalaby w ogoéle przyjeta. Ponadto w przypadku ,nowego wniosku” nie przestrzegano procedury
wnoszenia uwag przewidzianej w art. 59 ust. 3-5 rozporzadzenia nr 1907/2006. ,Nowy wniosek” nie
zostal nawet wpisany do porzadku obrad w dniu zebrania Komitetu Panstw Czlonkowskich. Poza tym,
wylacznie po przeprowadzeniu glosowania odnosnie do ,nowego wniosku” przywolano ,pewne nowe
okolicznosci”, mianowicie okolicznoéci wynikajace z oceny czterech substancji chemicznych
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rozpatrywanych przez Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA. Komitet Panstw Czlonkowskich nie mial
zatem mozliwosci zorganizowania poglebionej debaty naukowej dotyczacej wspomnianych nowych
okolicznosci.

ECHA, wspierana przez Krélestwo Danii i Krélestwo Norwegii, podwaza te argumentacje.

Tytulem wstepu nalezy stwierdzi¢, ze z tresci art. 59 ust. 2-5 rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze
procedura identyfikacji substancji wchodzacych w zakres art. 57 tego rozporzadzenia ma na celu
zapewnienie, by panstwa czlonkowskie i zainteresowane strony mogly zosta¢ wysluchane przed
sporzadzeniem decyzji o wlaczeniu substancji na liste substancji kandydackich.

Niemniej jednak art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie precyzuje sposobu przedstawienia wnioskéw
dotyczacych identyfikacji substancji jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy w rozumieniu
art. 57 wspomnianego rozporzadzenia, bez wzgledu na to, czy dotycza réznych substancji, czy tez
dotycza réznych wlasciwosci tej samej substancji wchodzacej w zakres tego przepisu. Nie zostalo
rowniez dookreslone, czy kazdy wniosek dotyczacy przyczyn przewidzianych w art. 57 wspomnianego
rozporzadzenia winien zosta¢ przedstawiony oddzielnie, czy tez wiele projektéw tego typu moze zostaé
przedstawionych w ramach jednego wniosku. W kazdym razie zaden z tych dwoéch przepiséw nie
uprawnia do wniosku, ze istnieje obowiazek laczenia projektéw w ramach jednego i tego samego
wniosku i sktadania ich w tym samym czasie przez tego samego wnioskodawce. Nie istnieje réwniez
przepis zakazujacy cofniecia jednego lub wielu projektéw w toku procedury, nawet jesli zostaly one
pierwotnie ztozone w ramach jednego wniosku.

W niniejszym przypadku jest bezsporne, ze w stosunku do kazdej z substancji figurujacych
w pierwotnym wniosku Krdlestwa Danii, mianowicie DEHP, DBP, BBP i DIBP, zostala zlozona
w ECHA odrebna dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV.

Whbrew temu, co, jak wydaje sie, twierdzi skarzaca, z dokumentéw zgromadzonych w aktach sprawy nie
wynika, by to panstwo cztonkowskie calkowicie porzucito swéj pierwotny wniosek oraz by przedstawito
nowy wniosek. Natomiast, Krélestwo Danii dokonalo podzialu swego pierwotnego wniosku na osiem
odrebnych czeéci. Nastepstwem wspomnianego podzialu bylo czesciowe wycofanie wniosku
w stosunku do DBP, BBP i DIBP w zakresie, w jakim dotyczyl on powaznych skutkéw tych substancji
dla srodowiska, podczas gdy wniosek w odniesieniu do DEHP zostal podtrzymany.

Jesli chodzi o te cze$¢ wniosku, ktéra dotyczyla DEHP, nalezy stwierdzi¢, po pierwsze, ze skarzaca nie
wykazala, na czym polegata réznica pomiedzy merytoryczng trescia pierwotnego wniosku Kroélestwa
Danii oraz wniosku, ktéry stal sie przedmiotem glosowania na zebraniu Komitetu Parstw
Czlonkowskich w dniach 8-11 grudnia 2014 r.

Po drugie, skarzaca nie podwaza faktu, ze dokumentacja dotyczaca DEHP byla rzeczywiscie
przedmiotem procedury wniesienia uwag przewidzianej w art. 59 ust. 4 i 5 rozporzadzenia
nr 1907/2006. Fakt, iz kazda z zainteresowanych stron, w tym skarzaca, miala rzeczywista mozliwos¢
przedstawienia swych uwag odno$nie DEHP przed dokonaniem podzialu pierwotnego wniosku
Krélestwa Danii, nie jest zatem przedmiotem sporu.

Wynika stad, ze w odniesieniu do glosowania nad substancja DEHP, ktére odbyto sie¢ w ramach obrad
Komitetu Panstw Czlonkowskich po tym, jak Krélestwo Danii zdecydowalo podda¢ pod rozwage
oddzielnie uwagi dotyczace tej substancji zawarte w dokumentacji przedstawionej zgodnie z art. 59
ust. 3 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz uwagi poswiecone trzem pozostalym substancjom,
mianowicie DBP, BBP i DIBP, nie sposéb stwierdzi¢ zadnego naruszenia art. 59 ust. 8 i 9
rozporzadzenia nr 1907/2006 ani tez naruszenia prawa skarzacej do bycia wystuchana.

Pozostale argumenty skarzacej nie sa w stanie podwazy¢ tego wniosku.
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Po pierwsze, wbrew argumentom skarzacej jednomy$lne porozumienie Komitetu Panstw
Czlonkowskich w przedmiocie DEHP nie jest obarczone zadnym uchybieniem z tego wzgledu, ze
odwoluje si¢ do ,powaznych skutkéw dla Srodowiska”, podczas gdy pierwotny wniosek oraz
dokumentacja przedstawiona zgodnie z zalacznikiem XV znajdowaly uzasadnienie w ,powaznych
skutkach dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska”.

W istocie bowiem zgodnie z brzmieniem art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczy on
wlasciwosci substancji, ktére moga mie¢ powazne skutki dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska.
Poniewaz kryteria te majg charakter alternatywny, wystarczy, by zostalo spelnione jedno z nich, aby
art. 57 lit. f) wspomnianego rozporzadzenia znajdowal zastosowanie. W pierwotnym wniosku
Krolestwa Danii réowniez figurowalo kryterium skutkéw substancji dla srodowiska, kryterium, ktére
doprowadzilo do jednomyslnosci w glosowaniu Komitetu Panstw Czlonkowskich.

Po drugie, jesli chodzi o argument skarzacej, jakoby czes¢ wniosku dotyczaca DEHP nie zostala
wpisana do porzadku obrad zebrania Komitetu Panstw Czlonkowskich, wystarczy stwierdzi¢, ze pkt 9
lit. b) wspomnianego porzadku obrad przewidywal wyraznie poszukiwanie porozumienia w temacie
identyfikacji DEHP jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalna. Majac zatem na uwadze fakt, ze pierwotny wniosek Krélestwa Danii dotyczacy DEHP nie
zostal zastgpiony wnioskiem o innym charakterze, nie sposéb zgodzi¢ si¢ z tym argumentem skarzace;j.

Po trzecie, ustosunkowujac sie do twierdzenia skarzacej, jakoby wylacznie po przeprowadzeniu
glosowania nad wnioskiem Krélestwa Danii przywotano ,pewne nowe okolicznosci”, mianowicie
okolicznosci, ktérych Komitet Panstw Czlonkowskich nie moégt podda¢ poglebionej debacie, nalezy
stwierdzi¢, ze skarzaca ani nie precyzuje, na czym polegaly nowe okolicznosci, na ktére sie powoluje,
ani tez, jakie mialy znaczenie dla zaskarzonej decyzji.

Co wiecej, skarzaca nie kwestionuje argumentu ECHA, zgodnie z ktérym ,nowe okolicznosci”
dotyczyly powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, a nie skutkéw takich dla $§rodowiska, o ktérych
jest mowa w zaskarzonej decyzji. Wynika z tego, ze argument ten nie moze zosta¢ uwzgledniony.

W $wietle powyzszego nalezy oddali¢ druga czes¢ zarzutu pierwszego.

— W przedmiocie trzeciej czesci zarzutu pierwszego, dotyczgcej obejscia procedur przewidzianych przez
Rade i Parlament

Powolujac serie argumentdéw na poparcie trzeciej cze$ci zarzutu pierwszego skarzaca twierdzi, ze
zaskarzona decyzja jest obarczona naduzyciem wladzy. Rada i Parlament zobowigzaly Komisje do
okreslenia ogélnych kryteriéw znajdujacych zastosowanie do wszystkich tekstéw prawnych Unii w celu
identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng w taki sposéb, by moéc stosowac te
kryteria horyzontalnie we wszystkich dziedzinach regulowanych prawem Unii, dotyczacych tych
substancji, w tym w stosunku do art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Ten obowiazek Komisji
wynika z jednej strony z art. 5 ust. 3 w zwiazku z art. 83 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz.U. 2012, L 167, s. 1), ze zmianami, a takze z drugiej strony, z pkt 3.6.5
zalacznika II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rosélin i uchylajacego
dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309, s. 1), ze zmianami. Taki obowiazek
Komisji wynika ponadto z decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE z dnia
20 listopada 2013 r. w sprawie ogélnego unijnego programu dzialan w zakresie $srodowiska do 2020 r.
»Dobra jako$¢ zycia z uwzglednieniem ograniczen naszej planety” (Dz.U. 2013, L 354, s. 171).
Konieczno$¢ przyjecia zharmonizowanych kryteriow wynika wreszcie z planu dziatania Komisji
przyjetego w czerwcu 2014 r., dotyczacego definicji kryteriow pozwalajacych na identyfikacje
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng w odniesieniu do pestycydéw i produktéw
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biobdjczych. Mimo tego obowigzku Komisja nie przyjela zharmonizowanych kryteriéw. Ponadto
rozporzadzenie nr 1907/2006 nie ustanowilo zadnego przejsciowego kryterium identyfikacji substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalng, a kryteria przejsciowe, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 akapity
drugi i trzeci rozporzadzenia nr 528/2012, nie znajduja zastosowania do przypadkéw regulowanych
rozporzadzeniem nr 1907/2006.

Identyfikujac DEHP jako substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 na podstawie wlasnych kryteriéow opartych na ustaleniach naukowych,
ktére byly malo przekonujace i malo obiektywne, ECHA obeszla prawnie wiazaca procedure
przewidziana przez Rade i Parlament w celu ustanowienia wspomnianych wyzej zharmonizowanych
kryteriow.

Konieczno$¢ stosowania takich zharmonizowanych kryteriéw zostala uznana, przynajmniej w sposéb
dorozumiany, przez niektére panstwa czlonkowskie i wiele innych podmiotéw, ktére przekazaly swe
uwagi w toku procedury wnoszenia uwag, a takze przez sama Komisje. Komisja oczekiwata
opracowania takich kryteriéw w celu sformulowania swego wniosku o identyfikacje DEHP, DBP, BBP
i DIBP jako substancji powodujacych prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia ludzkiego
w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. W niniejszej sprawie nalezalo wezwac
Komisje do uzasadnienia, dlaczego w terminie trzech miesiecy od uzyskania opinii Komitetu Parnstw
Czlonkowskich, nie sporzadzitla wniosku o identyfikacje DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalna powodujacych prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia
ludzkiego w rozumieniu art. 59 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Ponadto skarzaca twierdzi, ze Krélestwo Danii usilowalo uprzednio obchodzi¢ procedury i przepisy
rozporzadzenia nr 1907/2006, jednostronnie zakazujac stosowania tych substancji na swym terytorium
za pomoca przepiséw krajowych. Po ostrzezeniu wystosowanym przez Komisje w dniu 4 czerwca
2012 r. panstwo to odstapito od tej praktyki.

Wreszcie zdaniem skarzacej podejscie przyjete przez ECHA bylo sprzeczne z art. 95 rozporzadzenia
nr 1907/2006, ktéry definiuje procedure znajdujaca zastosowanie do rozwiazywania konfliktéw
pomiedzy ECHA a innymi organami ustanowionymi na podstawie prawa Unii.

ECHA, popierana przez Krélestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i Krélestwo
Norwegii podwaza t¢ argumentacje skarzacej.

W tym wzgledzie i tytulem wstepu, odnoszac sie w szczegélnosci do kryteriow pozwalajacych
stwierdzi¢, ze decyzja jest dotknieta wada naduzycia wladzy, nalezy przypomnieé, iz zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem akt jest dotkniety taka wada jedynie wéwczas, gdy z obiektywnych,
wlasciwych dla danej sprawy i spéjnych przestanek wynika, ze zostal on przyjety wytacznie lub przede
wszystkim dla osiagniecia celéw innych niz te, dla ktérych realizacji wladza w danym przypadku zostata
nadana, albo w celu obejscia szczegélnej procedury przewidzianej w traktacie FUE dla okolicznosci
danej sprawy (wyroki: z dnia 13 listopada 1990 r., Fedesa i in., C-331/88, EU:C:1990:391, pkt 24;
z dnia 16 kwietnia 2013 r., Hiszpania i Wtochy/Rada, C-274/11 i C-295/11, EU:C:2013:240, pkt 33
i przytoczone tam orzecznictwo).

Niemniej jednak w niniejszej sprawie brak jest przestanek ku temu, by stwierdzi¢, iz ECHA dopuscita
sie naduzycia wladzy.

Z jednej strony bowiem skarzaca nie dostarcza zadnych obiektywnych przestanek, na podstawie ktérych
mozna by wywie$¢, ze zaskarzona decyzja zostala przyjeta wylacznie lub przede wszystkim dla

osiagniecia celéw innych niz te, dla ktdérych realizacji wladza w tym przypadku zostala nadana ECHA.

Z drugiej strony nie sposéb réwniez zgodzi¢ sie z tym, ze ECHA dzialala w celu obejscia szczegdlnej
procedury przewidzianej w traktacie FUE dla okolicznos$ci danej sprawy.
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W tym wzgledzie, odnoszac si¢ w pierwszej kolejno$ci do rozporzadzenia nr 528/2012, nalezy
stwierdzi¢, ze po pierwsze, jak wynika z art. 2 ust. 3 lit. j) tego rozporzadzenia znajduje ono
zastosowanie bez uszczerbku dla rozporzadzenia nr 1907/2006. Wynika stad, ze rozporzadzenie
nr 1907/2006, a w szczegdlnosci jego art. 57 lit. f) nie stoi na przeszkodzie stosowaniu rozporzadzenia
nr 528/2012. I podobnie ma si¢ sprawa w sytuacji odwrotne;j.

Po drugie, nalezy stwierdzi¢, ze rozporzadzenie nr 528/2012 nie przewiduje wyraznie, by identyfikacja
substancji o swoistych wlasciwosciach takich jak przewidziane art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie byla mozliwa przed przyjeciem przez Komisje zharmonizowanych kryteriéw
okreslania substancji o wlasciwosciach zaburzajacych gospodarke hormonalng.

Po trzecie, argumentacja skarzacej opiera si¢ w sposéb oczywisty na wykladni art. 5 ust. 1 lit. d)
rozporzadzenia nr 528/2012 w zwiazku z art. 5 ust. 3 tego rozporzadzenia, zgodnie z ktéra przyjecie
przez Komisje zharmonizowanych kryteriéow naukowych w celu okreslania wlasciwosci zaburzajacych
gospodarke hormonalng zastapiloby identyfikacje takich wtasciwosci w niektérych substancjach na
podstawie procedury przewidzianej w art. 59 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Z brzmienia art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia nr 528/2012 wynika, ze substancje, ktére wchodza
w zakres zastosowania tego przepisu, moga zosta¢ zidentyfikowane jako substancje zaburzajace
gospodarke hormonalna za pomoca dwoéch alternatywnych mechanizméw, mianowicie zgodnie ze
zharmonizowanymi kryteriami naukowymi, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 akapit pierwszy
rozporzadzenia nr 528/2012 lub w oczekiwaniu na przyjecie tych kryteriéw, na podstawie wskazéwek
z art. 5 ust. 3 akapity drugi i trzeci tego rozporzadzenia, albo jako substancja posiadajaca swoiste
wlasciwosci, o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z art. 59 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006.

Tym samym cigzacy na Komisji obowiazek przyjecia zharmonizowanych kryteriéw naukowych dotyczy
wylacznie pierwszego z przypadkéw wspomnianych w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia nr 528/2012,
bez jakiegokolwiek wplywu na stosowanie drugiego z przypadkéw figurujacych w tym przepisie,
mianowicie na stosowanie art. 57 lit. f) i art. 59 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Innymi stowy, obowigzek Komisji wynikajacy z art. 5 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 528/2012
— przyjecia zharmonizowanych kryteriéw naukowych — nie ma wplywu na identyfikacje poszczegdélnych
substancji wchodzacych w zakres art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Z tego wzgledu argument skarzacej, jakoby rozporzadzenie nr 1907/2006 nie ustanawialo zadnego
przejsciowego kryterium identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng, i argument,
zgodnie z ktérym kryteria przej$ciowe przewidziane w art. 5 ust. 3 akapity drugi i trzeci rozporzadzenia
nr 528/2012 nie znajdowaly zastosowania do rozporzadzenia nr 1907/2006, sa chybione. W istocie,
poniewaz identyfikacja substancji wchodzacych w zakres art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
moze by¢ przeprowadzana w stosunku do poszczegdlnych substancji i niezaleznie od kryteriéw
opracowanych na podstawie rozporzadzenia nr 528/2012, ewentualne kryteria przejSciowe wynikajace
z tego samego rozporzadzenia nie mialyby zadnego wplywu na stosowanie art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Po drugie, co sie tyczy argumentu skarzacej dotyczacego pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, nalezy od razu zaznaczy¢, iz punkt ten réwniez wyraznie nie wylacza stosowania
rozporzadzenia nr 1907/2006, a w szczegélnosci art. 57 i 59.

Ponadto z punktu tego wynika, Ze istnieje mozliwos¢ weryfikacji, czy substancja wywoluje skutki

zaburzajace gospodarke hormonalng, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw [na ludzi] nie tylko
»W oparciu o ocene wytycznych dotyczacych testéw, uzgodnionych na poziomie [Unii] lub
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miedzynarodowym”, ale réwniez ,w oparciu o inne dostepne dane i informacje — w tym przeglad
literatury naukowej [analize¢ dokumentacji naukowej] — ocenion[a] przez [Europejski Urzad ds.

”»

Bezpieczenstwa Zywnosci]”.

Sformulowanie ,w tym”, ktérym postuzono sie w pkt 3.6.5, wskazuje, ze przyklad analizy dokumentacji
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnoséci (EFSA) ma charakter jedynie pogladowy,
poniewaz inne dostepne dane i informacje moga réowniez stuzy¢ jako podstawa odpowiedzi na pytanie,
czy substancja ma niekorzystny wplyw na gospodarke hormonalna. Opinia ECHA opracowana na
podstawie analizy kazdego przypadku stanowi takie Zrédlo informacji.

Z tego wzgledu pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 nie stoi na przeszkodzie temu,
by ECHA przeprowadzila analize poszczegdlnych substancji w celu identyfikacji substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po trzecie, co si¢ tyczy decyzji nr 1386/2013, nalezy stwierdzi¢, ze zaden przepis tej decyzji nie
uprawnia wniosku, ze ECHA nie moze opracowywac¢ swych wlasnych kryteriéw stuzacych identyfikacji
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Co prawda zgodnie z pkt 50 akapit trzeci zdanie drugie zalacznika do tej decyzji w celu zbadania
polaczonego wplywu produktéw chemicznych oraz kwestii bezpieczenstwa zwiazanych z substancjami
zaburzajacymi gospodarke hormonalna Unia ,opracuje zharmonizowane i oparte na zagrozeniach
kryteria identyfikacji [substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng]”. Jednakze tre$¢ tej decyzji nie
pozwala wywie$¢ wniosku, ze same zharmonizowane kryteria naukowe pozwola na identyfikacje
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalna zgodnie z celem art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006. Innymi stowy, decyzja nr 1386/2013 nie ma zadnego wplywu na stosowanie art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, ktérego cel polega na umozliwieniu ECHA identyfikacji
poszczegélnych substancji.

Po czwarte, odnoszac si¢ do planu dzialania Komisji przyjetego w czerwcu 2014 r., nalezy na samym
wstepie zaznaczy¢, ze dokument ten nie ma wiazacej mocy prawnej. Jak wynika z o$wiadczenia
o braku odpowiedzialno$ci w nim zawartego ,[t]en orientacyjny plan dziatania stuzy wylacznie celom
informacyjnym i moze by¢ w kazdej chwili zmieniony”. ,[N]ie przesadza ona o tresci ostatecznej
decyzji Komisji w zakresie realizacji tej inicjatywy, jej ostatecznej tresci czy struktury”.

Nastepnie dokument ten nie zawiera zadnej informacji pozwalajacej wnioskowaé, ze identyfikacja
substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng na podstawie art. 57 lit. f) i art. 59 rozporzadzenia
nr 1907/2006 powinna zostaé zawieszona do czasu przyjecia przez Komisje zharmonizowanych
kryteriéw naukowych.

Po piate, odnoszac si¢ do argumentu, jakoby zgodnie z opiniami niektérych panstw czlonkowskich
i innych podmiotéw uczestniczacych w procedurze wnoszenia uwag istnienie zharmonizowanych
kryteriéw identyfikacji substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 bylo
konieczne, wystarczy wskazaé, ze tego rodzaju opinie nie maja zadnej wiazacej mocy prawnej i nie
moga w zwiazku z tym mie¢ decydujacego wptywu na wykladnie tego rozporzadzenia.

Po szoste, jesli chodzi o argument skarzacej, zgodnie z ktérym nawet Komisja oczekiwala przyjecia
zharmonizowanych kryteriow naukowych przed przystapieniem do rozpatrywania wniosku
o identyfikacje DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji powodujacych prawdopodobne powazne
skutki dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy
stwierdzi¢, ze owo rzekome oczekiwanie Komisji nie moze stuzy¢ jako podstawa wykladni przepiséw
rozporzadzenia nr 1907/2006, ani zadnych innych przepiséw znajdujacych zastosowanie w niniejszej
sprawie. Ponadto, jak wskazalo Krélestwo Norwegii bez sprzeciwu ze strony skarzacej, Komisja
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w miedzyczasie przedstawila wniosek o identyfikacie DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji
powodujacych prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia ludzkiego, mimo ze zharmonizowane
kryteria naukowe nie zostaly jeszcze przyjete.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nie mozna uwzgledni¢ zadania skarzacej, by wezwaé¢ Komisje
do wuzasadnienia, dlaczego w terminie trzech miesiecy od uzyskania opinii Komitetu Panstw
Czlonkowskich nie sporzadzila wniosku o identyfikacje DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji
zaburzajacych gospodarke hormonalna, powodujacych prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia
ludzkiego w rozumieniu art. 59 ust. 9 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po siédme, okolicznos¢, zakladajac nawet, ze ustalona, iz Krdlestwo Danii w przesztosci podejmowato
préby ustanawiania krajowych $rodkéw majacych na celu uniemozliwienie stosowania DEHP na jego
terytorium, jest bez znaczenia dla oceny, czy ECHA mogta dokona¢ identyfikacji DEHP jako substancji
w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 na podstawie swych wlasnych kryteriéw, czy
tez byla zobowiazana czeka¢, az Komisja przyjmie zharmonizowane kryteria.

Po 6sme, co sie tyczy argumentu skarzacej, jakoby zaskarzona decyzja byla sprzeczna z art. 95
rozporzadzenia nr 1907/2006, wystarczy przypomnie¢, ze przepis ten przewiduje obowigzek po stronie
ECHA zapobiegania, a w razie koniecznos$ci rozwiazywania konfliktéw i rozbieznosci pomiedzy nia
a innymi jednostkami organizacyjnymi Unii. Naleza do nich inne agencje, w szczegélnosci Europejska
Agencja Lekéw (EMA) i Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnoséci (EFSA). Agencje te maja
zblizone uprawnienia do ECHA i moga co do zasady wyda¢ odmienna od opinii ECHA opinie
w przedmiocie okreslonej substancji.

Zgodnie z art. 95 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 w przypadku istotnej réznicy zdan w kwestiach
naukowych lub technicznych pomiedzy ECHA a inna jednostka organizacyjna Unii — agencja lub
komitetem naukowym, ECHA i owa jednostka podejmuja wspdlnie dzialania w celu rozwiazania tego
konfliktu lub przedlozenia Komisji wspdlnego dokumentu wyjasniajacego kwestie naukowe lub
techniczne bedace zrédlem réznic.

W niniejszej sprawie skarzaca nie precyzuje, jaka inna jednostka organizacyjna Unii miala
w przedmiocie DEHP inny poglad naukowy od wyrazonego przez ECHA.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ argumenty podniesione w ramach trzeciej czesci
zarzutu pierwszego.

W konsekwencji zarzut pierwszy w catosci nie podlega uwzglednieniu.

W przedmiocie zarzutu drugiego dotyczgcego naruszenia zasad przewidywalnosci, pewnosci prawa oraz
ochrony uzasadnionych oczekiwan

W uzasadnieniu zarzutu drugiego skarzaca podnosi, ze zaskarzona decyzja narusza zasady
przewidywalnosci, pewnosci prawa oraz ochrony uzasadnionych oczekiwan, poniewaz po pierwsze,
ECHA dokonata identyfikacji DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, podczas gdy
prawo Unii nie definiuje takiej kategorii substancji ani tez nie przewiduje wiazacych kryteriéw
prawnych identyfikacji takiej substancji. Po drugie, ECHA nie byta upowazniona do uzupelniania juz
istniejacego wpisu substancji chemicznej na liste substancji kandydackich. Po trzecie, zaskarzona
decyzja mogla powaznie utrudni¢ przebieg procedury udzielania zezwolenia na stosowanie DEHP
zidentyfikowanego jako substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ w rozumieniu art. 57 lit. c)
rozporzadzenia nr 1907/2006 — procedury, ktéra toczyla sie od dnia 12 sierpnia 2013 r., daty zlozenia
przez skarzaca wniosku o udzielenie zezwolenia. Po czwarte, zaskarzona decyzja nie reguluje
konsekwencji prawnych, ktére powstalyby, gdyby Komisja opracowata, w granicach swego mandatu,
ogblne kryteria znajdujace zastosowanie do identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke
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hormonalng, inne niz zastosowane w niniejszej sprawie przez ECHA. Po piate, skarzaca nie byla
w stanie w tym przypadku przewidzie¢ dzialalnosci regulacyjnej ECHA ani tez przygotowac sie
z wyprzedzeniem na obowiazki nalozone przez zaskarzona decyzje w kontekscie innych procedur
regulacyjnych Unii, ani tez dostosowa¢ do niej dzialalnosci swego przedsigbiorstwa. Zaskarzona
decyzja podwazyla i uczynila niepewnym model identyfikacji substancji ze wzgledu na ich skutki
hormonalne i catkowicie skomplikowata zaleznosci regulacyjne pomiedzy wpisaniem substancji na liste
substancji kandydackich a dodaniem substancji do zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006
oraz udzieleniem zezwolenia, uregulowanego w tytule VII tego rozporzadzenia.

ECHA kwestionuje te argumentacje.

Nalezy przypomnie¢ w pierwszej kolejnosci, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada pewnosci
prawa, nalezaca do ogdlnych zasad prawa Unii, wymaga miedzy innymi, aby przepisy prawne byly
jasne, precyzyjne i przewidywalne co do ich skutkéw, w szczegélnosci gdy moga mie¢ skutki
niekorzystne dla jednostek i przedsiebiorstw (wyrok z dnia 16 lipca 2014 r., National Iranian Oil
Company/Rada, T-578/12, niepublikowany, EU:T:2014:678, pkt 112). Pewnos$¢ prawa wymaga, by kazdy
akt, ktéry ma wywotywac skutki prawne, wywodzil swoj wiazacy charakter z przepisu prawa Unii, ktory
powinien by¢ wyraznie wskazany jako podstawa prawna i ktory okresla forme prawng, jaka akt ten ma
przyjac¢ (zob. wyrok z dnia 19 czerwca 2015 r., Wiochy/Komisja, T-358/11, EU:T:2015:394, pkt 123
i przytoczone tam orzecznictwo). Zasada przewidywalnosci jest integralna czescia zasady pewnosci
prawa (zob. podobnie wyrok z dnia 16 lipca 2014 r., National Iranian Oil Company/Rada, T-578/12,
niepublikowany, EU:T:2014:678, pkt 111, 112).

W niniejszym przypadku, zaskarzona decyzja nie tylko powoluje swa podstawe prawna, mianowicie
art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006, ale réwniez wszystkie konieczne parametry pozwalajace na
ustalenie jej skutkéw prawnych, czyniac to w sposéb jasny i precyzyjny, umozliwiajac w ten sposéb
skarzacej jednoznaczne zapoznanie si¢ z jej zakresem. W istocie z decyzji tej jasno wynika, Ze ma ona
na celu uzupelnienie istniejacego wpisu DEHP na liste substancji kandydackich na podstawie art. 57
lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006, poprzez identyfikacje jej jako substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng, co do ktdrej istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po drugie, co sie tyczy zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan, z utrwalonego orzecznictwa wynika,
ze zasada ta znajduje zastosowanie do kazdej jednostki, u ktdrej instytucja Unii wywola uzasadnione
oczekiwania, oraz ze nikt nie moze powolywac si¢ na naruszenie tej zasady, jezeli administracja nie
udzielita mu precyzyjnych zapewnieni (zob. postanowienie z dnia 4 lipca 2013 r., Menidzherski biznes
reshenia, C-572/11, niepublikowany, EU:C:2013:456, pkt 30 i przytoczone tam orzecznictwo).

Takimi zapewnieniami, ktére moga rodzi¢ uzasadnione oczekiwania, sg, niezaleznie od formy, w jakiej
sa one przekazywane, dokladne, bezwarunkowe i spdjne informacje pochodzace z uprawnionych
i wiarygodnych zrédel (zob. wyrok z dnia 14 marca 2013 r., Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11,
EU:C:2013:169, pkt 25 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie skarzaca ani nie wykazala, ani nawet nie twierdzila, ze ECHA udzielita jej
precyzyjnych zapewnieni co do umieszczenia jakiejkolwiek substancji lub co do kryteriéw znajdujacych
zastosowanie w tym celu.

Whnioskéw tych nie podwazaja pozostale argumenty skarzacej.
Po pierwsze, argument, jakoby ECHA zidentyfikowala DEHP jako substancje zaburzajaca gospodarke
hormonalng, podczas gdy prawo Unii nie definiuje takiej kategorii substancji ani tez nie przewiduje

wigzacych kryteriow prawnych identyfikacji takiej substancji, nalezy przypomnie¢, ze jak wynika
z pkt 105-114 powyzej, wobec braku zharmonizowanych kryteriow identyfikacji substancji

ECLILLEU:T:2017:329 19



142

143

144

145

146

147

wpcjeWYROK Z DNIA 11.5.2017 R. — SPRAWA T-115/15
DEZA/ECHA

zaburzajacych gospodarke hormonalng, ECHA na mocy art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 byla
upowazniona do dokonania identyfikacji DEHP na podstawie analizy poszczegélnych substancji, i to
opierajac si¢ na swych wtasnych kryteriach.

Co wigcej, w $wietle szczegétowych informacji dostarczonych w pkt 137 i 138 powyzej, dotyczacych
zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan, sam fakt, ze skarzaca oczekiwala, iz zastosowanie art. 57
lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 zostanie zawieszone w stosunku do substancji zaburzajacych
gospodarke hormonalng do czasu uniformizacji przez Komisje kryteriéw identyfikacji tego rodzaju
substancji, nie moze stanowi¢ podstawy skutecznego powolania si¢ na te zasade. Zasada
uzasadnionych oczekiwan z definicji nie chroni oczekiwan tego rodzaju. Ponadto skarzaca nie
wykazuje, by zachowanie ECHA, ktére pozwoliloby jej wywiez¢, ze agencja ta nie dokona identyfikacji
DEHP jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna
w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Przeciwnie, jak wskazalo Kroélestwo
Niderlandéw, istnieje wiele przyktadéw substancji, ktére zostaly uprzednio zidentyfikowane jako
wzbudzajace szczegélnie duze obawy, poniewaz posiadaly wiecej niz jedna wilasciwo$¢ w rozumieniu
art. 57 tego rozporzadzenia, jak np. fluorek kadmu, ktéry zostal zidentyfikowany na podstawie
czterech wlasciwosci ujetych w art. 57 lit. a)—c) i f) wspomnianego rozporzadzenia. Olej antracenowy,
ktory zostal zidentyfikowany jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy, poniewaz spelnial
kryteria przewidziane w art. 57 lit. a) d) i e) rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi kolejny przyklad
(wyrok z dnia 7 marca 2013 r., Ritgers Germany i in./ECHA, T-94/10, EU:T:2013:107, pkt 7, 77).

Po drugie, odnoszac sie do argumentu skarzacej, jakoby zaskarzona decyzja zostala wydana, mimo ze
ECHA nie byla upowazniona do uzupelnienia juz istniejacych wpiséw substancji chemicznych na liste
substancji kandydackich, co stanowi réwniez naruszenie zasady pewnosci prawa i ochrony
uzasadnionych oczekiwan, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z wnioskiem wynikajacym z pkt 81 powyzej
ECHA byla upowazniona, na podstawie art. 59 ust. 8 rozporzadzenia nr 1907/2006, do uzupelnienia juz
istniejacego wpisu DEHP na liste substancji kandydackich. W konsekwencji powyzszy argument
podlega réwniez oddaleniu.

Po trzecie, co si¢ tyczy argumentu skarzacej, jakoby zaskarzona decyzja mogla powaznie utrudnic
przebieg procedury udzielania zezwolenia na stosowanie DEHP, zidentyfikowanego jako substancja
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ w rozumieniu art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006 —
procedury, ktéra toczyla sie¢ od dnia 12 sierpnia 2013 r., daty zlozenia przez skarzaca wniosku
o udzielenie zezwolenia, nalezy stwierdzi¢, co nastepuje.

Nawet gdyby dalsze swoiste wlasciwosci, takie jak ujete w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
zostaly dodane do wpisu DEHP na liste substancji kandydackich, procedura udzielania zezwolenia,
bedaca nadal w toku nie zostala ,powaznie utrudniona”. Jak stusznie zauwaza ECHA, wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o udzielenie zezwolenia ma obowiazek uwzgledni¢ we wniosku wylacznie te
niebezpieczne wlasciwosci substancji, ze wzgledu na ktére zostala ona umieszczona w zalaczniku XIV.
Swoista wlasciwos¢ substancji figurujacej na liscie substancji kandydackich, ktéra nie jest jednak ujeta
we wpisie tej substancji do zalacznika XIV, nie ma zatem zadnego skutku dla procedury udzielania
zezwolenia.

Oczywiscie po uzupelnieniu juz istniejacego wpisu substancji do zalacznika XIV, zgodnie ze
wskazéwkami z art. 62 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy dokona¢ zmian we wniosku
o udzielenie zezwolenia w taki sposéb, aby uwzglednial te modyfikacje. Innymi slowy, jezeli Komisja
dodaje wlasciwo$¢ — wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy substancja zaburzajaca gospodarke
hormonalng, przewidziang art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, do wpisu DEHP do zalacznika XIV,
skarzgca ma obowiazek uwzgledni¢ taka zmiane zalacznika XIV.

Niemniej jednak w takim przypadku skarzaca znalazlaby si¢ w takiej samej sytuacji, gdyby wszystkie

swoiste wlasciwo$ci DEHP przewidziane w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 zostaly
zidentyfikowane i umieszczone w zalaczniku XIV w tym samym momencie.
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Po czwarte, odnoszac sie do argumentu, jakoby zaskarzona decyzja nie regulowata konsekwencji
prawnych, ktére powstalyby, gdyby Komisja opracowala, w granicach swego mandatu, ogdlne kryteria
znajdujace zastosowanie do identyfikacji substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng, inne niz
zastosowane w niniejszej sprawie przez ECHA, nalezy wskaza¢, ze jak wynika z pkt 112-114 powyzej,
identyfikacja wzbudzajacej szczegélnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng na
podstawie analizy tej substancji zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, nie moze zosta¢
wylaczona z tego wzgledu, ze Komisja ma obowiazek przyja¢ zharmonizowane kryteria w celu
okreslania wlasciwosci zaburzajacych gospodarke hormonalna.

Po piate, co sie tyczy argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym zaskarzona decyzja podwazyla i uczynifa
niepewnym ,model identyfikacji substancji ze wzgledu na ich skutki hormonalne” i calkowicie
skomplikowata zalezno$ci regulacyjne pomiedzy wpisaniem DEHP na liste substancji kandydackich
a dodaniem tej substancji do zalacznika XIV oraz udzieleniem zezwolenia na te substancje, nalezy od
razu przypomnie¢, ze obowiazujace przepisy, a w szczegdélnosci art. 59 ust. 8 rozporzadzenia
nr 1907/2006 w zwiazku z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, stanowily postawe wydania zaskarzonej
decyzji.

Zarzut skarzacej dotyczacy faktu, iz nie mogta ona przewidzie¢ zaskarzonej decyzji ani tez przygotowaé
sie z wyprzedzeniem na obowiazki przez nig nalozone, ani tez dostosowa¢ do niej dzialalnosci swego
przedsiebiorstwa, nalezy interpretowac jako argument zmierzajacy co do zasady do powotania sie na
naruszenie zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, mimo ze zasada ta nalezy do zasad ogdlnych prawa Unii,
przedsiebiorcy nie moga w sposob uzasadniony oczekiwal, ze zostanie utrzymana istniejaca sytuacja,
ktéra moze zosta¢ zmieniona w ramach uprawnien dyskrecjonalnych przyznanych instytucjom Unii
(wyrok z dnia 26 czerwca 2012 r., Polska/Komisja, C-335/09 P, EU:C:2012:385, pkt 180). Skarzaca nie
moze tym samym oczekiwa¢ w sposéb uzasadniony, ze ECHA nie dokona identyfikacji DEHP jako
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng na podstawie
art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W $wietle powyzszych uwag nalezy oddali¢ argumenty skarzacej zmierzajace do powotania sie na
naruszenie zasad przewidywalnosci, pewnosci prawa i ochrony uzasadnionych oczekiwan.

Dlatego tez zarzut drugi nalezy oddali¢ w calosci jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu trzeciego dotyczacego braku przekonujgcych i obiektywnych ustalen naukowych,
a takze instrukcji ECHA

Zarzut trzeci sktada sie z dwéch czesci.

Cze$¢ pierwsza dotyczy tego, ze zaskarzona decyzja zostala obarczona oczywistym btedem w ocenie,
ktory mégtby réowniez zosta¢ zakwalifikowany jako naduzycie wladzy, poniewaz zaskarzona decyzja nie
zostala oparta na ustaleniach naukowych dowodzacych w obiektywny i przekonujacy sposéb, ze DEHP

spelnia wszystkie kryteria przewidziane w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Druga cze$¢ dotyczy tego, ze ECHA nie przestrzegata wlasnych instrukcji technicznych.

— W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu trzeciego, dotyczgcej oczywistego bledu lub naduzycia wladzy,
polegajacego na braku obiektywnych i dostatecznie przekonujgcych dowodow naukowych

Po pierwsze, skarzaca podnosi, ze z naukowego punktu widzenia stwierdzenie, iz substancja zaburza

gospodarke hormonalng, nie wystarczy, by uznal, ze substancja ta spelnia kryteria przewidziane
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Zaburzenie gospodarki hormonalnej nie stanowi
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zagrozenia, lecz wylacznie sposéb dzialania. Mimo to zaskarzona decyzja zostala oparta na tej blednej
hipotezie. Ocena naukowa oddzialywania DEHP na $rodowisko pozwolitaby natomiast na ustalenie
zwigzku przyczynowego pomiedzy sposobem dziatania DEHP a jego oddzialywaniem na $rodowisko.
Dokumentacja dotyczaca DEHP nie spelnia tego podstawowego wymogu, poniewaz rzekome
negatywne skutki DEHP zostaly uznane wylacznie za ,mozliwe”.

Po drugie, jak zauwazylo wiele panstw czlonkowskich i innych podmiotéw uczestniczacych
w procedurze wnoszenia uwag, argument znajdujacy sie¢ w dokumentacji DEHP nie uzasadnial jednego
z podstawowych kryteriéw identyfikacji substancji na podstawie art. 57 lit. f) rozporzadzenia
nr 1907/2006 i umieszczenia tej substancji na liScie substancji kandydackich, mianowicie kryterium
zgodnie z ktérym dana substancja winna réwniez dawa¢ powody do obaw réwnowazne powodom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) wspomnianego rozporzadzenia.

Po trzecie, wiarygodno$¢ naukowa badan, na ktérych opiera sie¢ dokumentacja dotyczaca DEHP,
dokument wspierajacy, a tym samym zaskarzona decyzja zostaly nieslusznie i celowo zbyt wysoko
ocenione. Co wiecej, przywolane badania specjalistyczne nie byly przekonujace.

Jesli chodzi o badania przeprowadzone na rybach, na ktérych opiera si¢ zaréwno dokument
wspierajacy, jak réwniez dokumentacja dotyczaca DEHP — ze sprawozdania naukowego z 2008 r.
zatytulowanego ,Sprawozdanie Unii Europejskiej w sprawie oceny ryzyka”, sporzadzonego przez
Wspoélne Centrum Badawcze (JRC) Komisji wynika, ze ,nie jest mozliwe stwierdzenie z pewnoscia, ze
DEHP jest substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna u ryb”. Jesli chodzi o dziewie¢ studiéw
opracowanych po 2008 r. w przedmiocie oddzialywania DEHP na ryby, sa one wylacznie ,badan[iami]
niebedacymi wytycznymi”, mianowicie badaniami nieprzeprowadzonymi zgodnie z normami
Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Badania te powinny byly zosta¢ ocenione
na podstawie miedzynarodowych metod badawczych i powolywaé sie na skale Klimischa
(H.J. Klimisch, M. Andreae i U. Tillmann, A Systematic Approach for Evaluating the Quality of
Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997,
vol. 25, s. 1-5). Nawet jesli w ramach klasyfikacji w skali Klimischa badania ,niebedace wytycznymi”
otrzymaly ocene 3, ktéra odpowiada badaniom ,niewiarygodnym” (Klimisch Score 3) w dokumencie
wspierajacym wyzej wymienione badania zostaly niezgodnie ze skalg Klimischa sklasyfikowane jako
kategoria 2, ktéra odpowiada badaniom ,wiarygodnym z zastrzezeniami” (Klimisch Score 2). Autor
dokumentu wspierajacego réwniez podawal w watpliwo$¢ badania Carnevali i in. (2010) i Corradetti
i in. (2013), kwalifikujac je jako badania ,co do zasady niewiarygodne” (Klimisch Score 2/4).
W niektérych badaniach, do ktérych odsyta dokument wspierajacy, niekorzystny wplyw DEHP na
gospodarke hormonalna nie zostal absolutnie wykazany. Tak stalo si¢ miedzy innymi w przypadku
badann Zanotelli i in. (2010), Wang i in. (2013) lub Uhren-Webster i in. (2010). Poza tym wyniki
badania Zanotelli i in. (2010), zgodnie z ktérym ,spowolnienie wzrostu” (reduction in growth) u ryb
w nastepstwie ekspozycji na dzialanie DEHP moglo zosta¢ uznane za przejaw ,oddzialywania
hormonalnego” tej substancji, ale w zadnym przypadku dowdd na jej ,niekorzystny wplyw”, nie zostal
podwazony innymi specjalistycznymi badaniami, w szczegélnosci badaniem Norman i in. (2007).

Jesli chodzi o badania na szczurach, skarzaca jest zdania, ze zostaly one przeprowadzone w celu
zbadania oddzialywania DEHP na zdrowie ludzkie a nie na $rodowisko. Co wiecej, wiarygodnos¢ tych
badan jest watpliwa, poniewaz w ich ramach DEHP zostal podany bezposrednio i w bardzo duzych
dawkach, co nie zachodzi w przyrodzie, gdyz obecnos¢ tej substancji w przyrodzie jest tysiace, a nawet
dziesiatki tysiecy razy nizsza.

ECHA, popierana przez Krélestwo Norwegii, podwaza te argumentacje.
Tytulem wstepu nalezy podkresli¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w przypadku gdy organy
Unii dysponuja szerokimi uprawnieniami dyskrecjonalnymi, w szczegélno$ci w zakresie oceny —

w celu okreslenia charakteru i zakresu przyjmowanych przez nie $rodkéw — wysoce zlozonych
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym, kontrola sagdu Unii musi ograniczac
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sie do zbadania, czy wykonywanie takiego uprawnienia nie jest dotkniete oczywistym btedem, nie
stanowi naduzycia wladzy lub tez czy organy te w sposdb oczywisty nie przekroczyly granic
przystugujacego im uznania. W takim kontekscie sad Unii nie moze bowiem zastepowac swa ocena
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym oceny dokonanej przez organy Unii,
ktére sa jedynymi organami, ktérym traktat FUE powierzyl to zadanie (wyrok z dnia 30 kwietnia
2015 r., Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, niepublikowany, EU:T:2015:254, pkt 52 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Niemniej jednak nalezy uscisli¢, ze szerokie uprawnienia dyskrecjonalne przystugujace organom Unii,
ktére implikuja ograniczona kontrole sadowa ich wykonywania, znajduja zastosowanie nie tylko do
charakteru i zakresu przyjmowanych przepiséw, ale réwniez w pewnym stopniu do ustalania danych
bedacych ich podstawa. W kazdym razie taka kontrola sadowa, nawet o ograniczonym zakresie,
wymaga, by organy Unii, ktére wydaly dany akt, byly w stanie wykaza¢ przed sadem Unii, iz akt zostat
wydany w ramach faktycznego wykonywania ich uprawnienn dyskrecjonalnych, ktére zakladaja
uwzglednienie wszelkich istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktéra akt ten ma regulowac
(wyrok z dnia 30 kwietnia 2015 r., Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, niepublikowany, EU:T:2015:254,
pkt 53 i przytoczone tam orzecznictwo).

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy w niniejszej sprawie zbada¢, czy dokonana przez ECHA ocena
wlasciwosci DEHP jako substancji spelniajacej wymogi art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 jest
obarczona oczywistym btedem w ocenie lub nawet stanowi naduzycie wtadzy.

Nalezy wskaza¢ w tym wzgledzie, ze na podstawie pkt 6.3 dokumentu wspierajacego mozna wywies¢, ze
jest prawdopodobne, iz mechanizm dzialania DEHP powodujacy zaburzenia gospodarki hormonalnej
ma niekorzystny wplyw na $rodowisko. Do takiego wniosku doszed! Komitet Panstw Czlonkowskich
na podstawie oceny wielu badan przeprowadzonych na rybach i szczurach. W szczegélnosci, jak wynika
z pkt 5.1.6 dokumentu wspierajacego, zgodnie z calo$ciowa ocena czes$ci wykorzystanych badan jest
wysoce prawdopodobne, Ze estrogenny sposob dzialania DEHP ma niekorzystny wplyw na seksualne
cechy fenotypowe i rozrodcze samcéw i samic ryb. Okolicznos¢ ta, jak réwniez skutki DEHP
obserwowane w badaniach przeprowadzonych na szczurach, o ktérych wspomina rozdzial 4
dokumentu wspierajacego, wystarcza, by wywie$¢ wniosek, iz DEHP moze mie¢ niekorzystny wplyw na
$rodowisko.

Argumenty skarzacej nie moga zatem podwazy¢ oceny ogélu badan naukowych wspomnianych
w rozdziatach 4 i 5 dokumentu wspierajacego.

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejnosci stwierdzi¢, ze wbrew temu, co podnosi skarzaca,
zaskarzona decyzja nie opiera sie na tezie, jakoby oddzialywanie substancji na gospodarke hormonalna
wyizolowanej jednostki mialo mie¢ koniecznie niekorzystny wptyw na srodowisko.

Jak wynika z pkt 5.1.1 dokumentu wspierajacego w zwiazku z pkt 4.2.1 tego dokumentu, podejscie
naukowe, na podstawie ktérego ECHA wywiodla, ze DEHP posiadal swoiste wlasciwosci wchodzace
w zakres art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 zostalo zaproponowane przez opiniujaca grupe
ekspertéw. Zgodnie z tym podejsciem dana substancja moze zosta¢ zidentyfikowana jako substancja
zaburzajaca gospodarke hormonalng o mozliwych negatywnych skutkach dla $rodowiska, jezeli po
pierwsze, substancja ta ma niekorzystny wplyw na zdrowie, po drugie, cechuje ja mechanizm
oddzialywania hormonalnego, po trzecie, istnieje ,prawdopodobny” zwiazek pomiedzy przytoczonym
niekorzystnym wplywem na zdrowie a mechanizmem oddzialywania hormonalnego, a po czwarte, 6w
zwigzek przyczynowy jest réwniez znaczacy dla $rodowiska. Jak wynika z pkt 4.2.1 dokumentu
wspierajacego, podejscie to jest oparte na powszechnie akceptowanej definicji, promowanej przez
program Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w dziedzinie substancji zaburzajacych gospodarke
hormonalna.
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Dlatego nalezy oddali¢ argument skarzacej, zgodnie z ktérym zaskarzona decyzja wychodzila jakoby
z zalozenia, Ze jezeli substancja chemiczna zaburza gospodarke hormonalng, oznacza to nieuchronnie,
iz jest to substancja, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na srodowisko.

Jezeli chodzi o argument skarzacej, jakoby naukowa ocena oddzialywania DEHP na $rodowisko
powinna byla pozwoli¢ na ustalenie zwigzku przyczynowego pomiedzy sposobem dzialania DEHP
a jego oddzialywaniem na srodowisko, w tym sensie, ze to wlasnie DEHP z wylaczeniem wszystkich
innych substancji mial powodowa¢ powazne negatywne skutki dla srodowiska, co pozwolitoby
stwierdzi¢, ze DEHP stanowil wzbudzajaca szczegélnie duze obawy substancje zaburzajaca gospodarke
hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy wskaza¢, co nastepuje.

Uznac nalezy, ze poprzez ten argument skarzaca zamierza podwazy¢ co do zasady standard dowodowy,
zastosowany przez autora dokumentu wspierajacego w celu ustalenia zwigzku przyczynowego.

Odnoszac sie w tym wzgledzie do wymaganego zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006
standardu dowodowego, nalezy w pierwszej kolejnosci stwierdzi¢, ze zgodnie z brzmieniem tego
przepisu w zalaczniku XIV moga miedzy innymi zosta¢ umieszczone budzace szczegélne obawy
substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, co do ktérych istnieja naukowe dowody, iz ,,moga”
mie¢ powazne skutki dla $rodowiska. Nalezy doprecyzowal, iz w innych wersjach jezykowych tego
przepisu, jak wersja angielska, niemiecka, wloska i rumunska skutki dla srodowiska winny by¢
»prawdopodobne”, podczas gdy w innych wersjach jezykowych substancje winny ,mdc” wywieraé
skutki na $rodowisko. Wynika stad, ze prawdopodobienistwo, iz substancja zaburzajaca gospodarke
hormonalng moze mie¢ niekorzystny wplyw na $rodowisko, wystarczy w celu ustalenia zwiazku
przyczynowego w rozumieniu tego przepisu. Takie podejscie prawodawcy Unii jest ponadto zgodne
z zasada ostroznosci, wspomnianej miedzy innymi w art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Jak wynika miedzy innymi ze zdania pierwszego pkt 6.3 dokumentu wspierajacego, autor tego
dokumentu przestrzega w swym rozumowaniu naukowym standardu dowodowego przywolanego
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Odwoluje si¢ on w istocie do prawdopodobienistwa tego,
ze DEHP moze wywiera¢ niekorzystny wplyw na srodowisko.

Majac na wzgledzie rozwazania z pkt 105, 163 i 164 powyzej, w przedmiocie kontroli aktéw pod katem
oczywistych btedéw w ocenie lub naduzycia wladzy, nalezy wywie$¢ wniosek, iz zaskarzona decyzja nie
jest obarczona uchybieniem z tego wzgledu, ze autor dokumentu wspierajacego stwierdzil jedynie, iz
bylo ,bardzo mozliwe”, iz mechanizm oddzialywania hormonalnego DEHP mial niekorzystny wplyw na
srodowisko.

Po drugie, ustosunkowujac sie do argumentu skarzacej, jakoby dokumentacja dotyczaca DEHP nie
uzasadniala uznania tej substancji za dajaca powody do obaw réwnowazne obawom stwarzanym przez
pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006, wystarczy odesta¢
do pkt 6.2 dokumentu wspierajacego.

W punkcie tym autor dokumentu bada nie tylko swoiste wlasciwosci, dowody naukowe i powazne
skutki wywierane przez DEHP, ale réwniez réwnowazne obawy (equivalent level of concern)
w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Reasumujac, cztery akapity tego punktu
odnosza sie miedzy innymi to tego, Ze potencjalne szkodliwe skutki tej substancji sa powazne
i nieodwracalne oraz ze maja istotne oddzialywanie na $rodowisko.

Wynika stad, w $wietle szczegétowych wyjasnien zawartych w pkt 102, 164 i 165 powyzej, iz nie mozna
w oparciu o fakt, ze ECHA pominela jedno z istotnych kryteriéw przewidzianych w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 stwierdzi¢, iz doszto do oczywistego bledu w ocenie lub tez do naduzycia
wiladzy.
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Po trzecie, jesli chodzi o argument skarzacej, ze badania wykorzystane w dokumentacji dotyczacej
DEHP mialy nie by¢ wiarygodne — nalezy wskazaé, co nastepuje.

Cze$¢ uzasadnienia naukowego zaskarzonej decyzji stanowia badania przeprowadzone czegsciowo przed
2008 r. na rybach. Badania te zostaly powtérzone i oméwione w sprawozdaniu JRC z 2008 r. Jak
wprawdzie wynika z pkt 5.1.2 dokumentu wspierajacego, zgodnie z tym sprawozdaniem stwierdzenie
ponad wszelka watpliwos¢, iz DEHP byl substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna u ryb nie bylo
mozliwe.

Sprawozdanie to uzupelniaja jednak liczne badania przeprowadzone po 2008 r.

Jak zatem wynika z pkt 5.1.2.1 dokumentu wspierajacego, ECHA ocenita wiarygodnos$¢ tych badan za
pomoca skali Klimischa. Ocena taka miala miejsce, poniewaz zgodnie z rozdzialem R.4.2 Poradnika na
temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego ECHA, skale Klimischa nalezy
stosowa¢ réwniez do oceny badan nad skutkami i zachowaniem substancji w $rodowisku.

W szczegdlnosci zgodnie z ta skala ocena ,2 = wiarygodne z zastrzezeniami” (Klimisch Score 2) jest
przypisywana ,badaniom lub danym [...] przeprowadzonym lub otrzymanym niezgodnie z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, w ktérych udokumentowane parametry testéw nie sa calkowicie zgodne
ze szczeg6lnymi wytycznymi, ale sa wystarczajace, aby przyja¢ dane lub testy w nich opisane, nie
wchodza w zakres wytycznych dotyczacych testéw, ale sa dobrze udokumentowane i akceptowalne
naukowo”.

Natomiast ocena ,3 = niewiarygodne” (Klimisch Score 3) jest przyznawana ,badaniom lub danym [...]
ktére sa przedmiotem interferencji miedzy systemem pomiaru a testowana materia, w ktérych
wykorzystane organizmy/systemy testowe nie maja znaczenia wzgledem sposobu ekspozycji (np.
niefizjologiczne sposoby stosowania), ktére zostaly przeprowadzone lub uzyskane z zastosowaniem
niedostatecznie udokumentowanej metody w celu uzyskania oceny, ktéra zgodnie z opinig eksperta
nie jest do zaakceptowania oraz nie jest przekonujaca”.

Whbrew argumentowi skarzacej, ze badanie, ktére nie przestrzega norm OECD, stanowi badanie
»hiebedace wytycznymi”, z systemu ocen Klimischa nie wynika by badanie ,niebedace wytycznymi”
mialo uzyskac¢ ocene ,3 = niewiarygodne”. Przeciwnie, ocena ,2 = wiarygodne z zastrzezeniami” moze
zosta¢ przyznana wilasnie badaniom, w ktérych udokumentowane parametry testow nie sa catkowicie
zgodne ze szczegélnymi wytycznymi. W konsekwencji wbrew temu, co twierdzi skarzaca, fakt, ze
opinia eksperta zostaje zakwalifikowana jako badanie ,niebedace wytycznymi”, nie moze oznaczaé, ze
badanie to jest pozbawione wiarygodnosci.

Ponadto nalezy réwniez pokresli¢, ze skarzaca nie dostarczyla konkretnych dowodéw pozwalajacych
skutecznie podwazy¢, na podstawie indywidualnej analizy badann — ocene przyznang réznym badaniom
przywoltanym w rozdziale 5 dokumentu wspierajacego.

Poza tym skarzaca nie precyzuje réwniez, ktéra z ocen badan przeprowadzonych na rybach byla
nieprawidlowa i mogta mie¢ wyptyw na wynik ogélnej oceny Komitetu Panstw Czlonkowskich.

Tym samym argumentacja skarzacej zgodnie z ktdra, po pierwsze, autor dokumentu wspierajacego sam
podal w watpliwo$¢ wiarygodno$¢ badan Carnevali i in. (2010) i Corradetti i in. (2013) i, po drugie,
niekorzystne oddzialywanie DEHP na gospodarke hormonalna nie zostalo wykazane w badaniach
zatytulowanych Zanotelli i in. (2010), Wang i in. (2013) lub Uhren-Webster i in. (2010) nie jest
przekonujaca.

Wprawdzie z pkt 5.1.2.1.2 dokumentu wspierajacego wynika, ze badania Zanotelli i in. (2010) nie byly

decydujace w przedmiocie kwalifikacji DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna.
Z badania tego nie wynikalo jasno, czy ,spowolnienie wzrostu” (reduction in growth) obserwowane
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u ryb jako skutek DEHP bylo zwiazane z gospodarka hormonalng czy nie (it is not clear whether the
effect is endocrine mediated or not). Podobnie, zgodnie z badaniem Wang i in. (2013), nie zostal
zaobserwowany zaden niekorzystny wplyw zwiazany z gospodarka hormonalna lub o charakterze
systemowym (no endocrine related or systemic adverse effects were investigated nor observed).

Niemniej jednak, z pkt 5.1.2.1.2 wynika, ze badania Carnevali i in. (2010) i Corradetti i in. (2013)
wykazaly istnienie niekorzystnych wplywéw DEHP na rozrodczos¢ gatunku ryb danio pregowaty oraz
ze mimo istnienia pewnych watpliwosci badania te maja znaczenie dla oceny tych skutkéw (are
therefore considered of some relevance).

Badanie Uhren-Webster i in. (2010) opiera si¢ na metodzie eksperymentalnej stosujacej ekspozycje na
substancje, ktéra nie zachodzi w przyrodzie. Niezaleznie od odpowiedzi na pytanie, czy metoda ta jest
wiarygodna czy nie, pytanie to musi uzyska¢ ta sama odpowiedz co udzielona w pkt 198—-200 ponizej
w temacie zastosowania duzych dawek DEHP w badaniach przeprowadzonych na szczurach, iz
pozostaje faktem, ze z badania Uhren-Webster i in. (2010) wynika, ze ekspozycja na wysokie stezenia
DEHP zaburza spermatogeneze u tego gatunku ryb.

Odnosnie do badan kwestionowanych przez skarzaca nalezy wskazaé, iz stanowia one jedynie czes¢
materialu dowodowego, ktéry zostal zbadany przez Komitet Parnistw Czlonkowskich.

Inne badania przeprowadzone na rybach, jak te, do ktérych odnosi sie pkt 5.1.2.1.2 dokumentu
wspierajacego, zawieraja dodatkowe dowody na okoliczno$¢ niekorzystnego wplywu DEHP na
$rodowisko.

Do badan tych dolaczaja testy przeprowadzone na szczurach, o ktérych dokument wspierajacy
wspomina w pkt 4.2.2. Testy te pozwolily na stwierdzenie réznych negatywnych skutkéw DEHP dla
gospodarki hormonalnej ssakow.

Skarzaca nie przywigzuje jednak szczegdlnej wagi do tych pozostatych badan.

W szczegélnosci nalezy podkresli¢, ze jak wynika z pkt 4.2.2 lit. b) akapit drugi dokumentu
wspierajacego, badania na szczurach zostaly zakwalifikowane jako badania ,wiarygodne” w rozumieniu
oceny 1 lub 2 skali Klimischa. Skarzaca, ktéra wydaje sie uznawaé skale Klimischa za przekonujaca
metode oceny badan, nie dostarcza zadnego dowodu podwazajacego wiarygodnos¢ badan ujetych
w pkt 4.2.2 dokumentu wspierajacego.

Poza tym skarzaca nie kwestionuje w skuteczny sposéb oceny figurujacej w pkt 6.3 akapit trzeci
dokumentu wspierajacego, ze oddzialywanie DEHP na rozrodczo$¢ ssakéw jest istotne ze
srodowiskowego punktu widzenia. Skarzaca nie podwaza w istocie stwierdzenia, zgodnie z ktérym, po
pierwsze, niepozadane skutki obserwowane u szczuréw wzbudzaja szczegdlnie duze obawy, jesli chodzi
o rozrodczo$¢ dzikich ssakéw, ktérych sukces reprodukeyjny w naturalnych warunkach jest niewielki,
a po drugie, negatywne skutki dla rozrodczo$ci moga prowokowal¢ niekorzystny wplyw
dlugoterminowy na populacje tychze zwierzat.

Nie sposob zgodzi¢ sie réwniez z argumentem skarzacej, zgodnie z ktérym testy DEHP zrealizowane
w ramach badan przeprowadzonych na szczurach zostaly wykonane przy uzyciu bardzo duzych dawek
DEHP dzialajacych bezposrednio na zwierzeta, co nie ma miejsca w przyrodzie.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie po pierwsze, ze skarzaca nie wykazala, by metoda polegajaca na
bezposrednim podawaniu duzych ilosci jakiejkolwiek substancji nie byla metoda naukowo uznana
i utrwalong. Skarzaca ogranicza si¢ w tym wzgledzie do ogélnego stwierdzenia, nie powolujac na te
okoliczno$¢ zadnych konkretnych dowodéw, ktére podwazylyby wiarygodnos¢ metody polegajacej na
podawaniu zwierzetom duzych dawek danej substancji w warunkach laboratoryjnych.
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Po drugie, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi
wlasciwo$ciami substancji nie powinna by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci ich
uzycia i moze ona zostaé waznie przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od
sposobu, w jaki moze doj$¢ do kontaktu z ta substancja, i od stopnia ewentualnej ekspozycji na te
substancje (zob. podobnie wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503,
pkt 82).

W $wietle powyzszych rozwazan, a takze biorac pod uwage wnioski z pkt 105, 163 i 164 powyzej, nie
mozna uznaé, ze zaskarzona decyzja jest obarczona oczywistym bledem w ocenie lub naduzyciem
wladzy, argumenty podniesione na te okoliczno$¢ nalezy zatem oddalic.

W konsekwencji nalezy oddali¢ cze$¢ pierwsza zarzutu trzeciego.

— W przedmiocie czesci drugiej zarzutu trzeciego, dotyczgcej braku przestrzegania przez ECHA
wewnetrznych instrukcji technicznych

Skarzaca twierdzi, ze wydajac zaskarzona decyzje, ECHA nie przestrzegala wewnetrznych instrukcji,
mianowicie dokumentu zatytutowanego ,Identification of substances as SVHCs due to equivalent level
of concern to CMRs (Article 57(f)) — sensitisers as an example” (Identyfikacja substancji jako
wzbudzajacych szczegélnie duze obawy z powodu obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
substancje rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ [CRM] [art. 57 lit. f)] —
substancje o wlasciwosciach uczulajacych tytulem przykladu), ktéry zawieral szczegdétowe instrukcje
dla autoréw wnioskéw o wpisanie substancji chemicznych na liste substancji kandydackich zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006. Zgodnie z tymi instrukcjami ,jako$¢ zycia ofiar”,
w niniejszej sprawie — dotknietych zwierzat, ,obawy spoleczne” i ,mozliwo$¢ uzyskania stezen
bezpiecznych” dla srodowiska sa czynnikami, ktére nalezy uwzgledni¢, w sytuacji gdy substancja daje
powody do obaw réwnowazne obawom stwarzanym przez pozostate substancje wymienione w art. 57
lit. a)—e) rozporzadzenia nr 1907/2006. W niniejszym przypadku czynniki te nie zostaly poddane
ocenie przez ECHA.

ECHA podwaza te argumentacje.

Zarzut skarzacej dotyczacy instrukcji ECHA stanowi uzupelnienie twierdzen przedstawionych po raz
pierwszy w pkt 72-74 repliki. Innymi stowy, skarzaca co do zasady podnosi nowy zarzut w toku
instancji.

Z art. 84 regulaminu postepowania wynika, ze nie mozna podnosi¢ nowych zarzutéw w toku
postepowania, chyba ze ich podstawa sa okolicznosci prawne i faktyczne ujawnione dopiero w toku
postepowania.

Z uwagi na fakt, ze skarzaca powolala zarzut dotyczacy wytycznych ECHA dopiero na etapie repliki
oraz ze jego podstawa nie sa okolicznosci prawne i faktyczne ujawnione po wniesieniu skargi, nalezy

oddali¢ ten zarzut jako wniesiony po terminie, a zatem niedopuszczalny.

Tym samym nalezy odrzuci¢ druga czes¢ zarzutu trzeciego jako niedopuszczalna.
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W przedmiocie zarzutu czwartego dotyczgcego naruszenia praw skarzgcej wynikajacych z EKPC oraz
karty

W ramach zarzutu czwartego skarzaca powoluje si¢, po pierwsze, na naruszenie zasady pewnosci
prawa, po drugie, na naruszenie prawa do rzetelnego procesu w rozumieniu art. 47 karty i art. 6 EKPC
oraz, po trzecie, naruszenie prawa do niezakléconego korzystania ze swej wlasno$ci w rozumieniu art. 1
protokotu dodatkowego nr 1 do EKPC i art. 17 karty oraz w szczegélnosci zasady uzasadnionych
oczekiwan.

ECHA podwaza powyzsze argumenty.

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem sady Unii powinny —
zgodnie z kompetencjami, w ktére wyposazy! je traktat — zapewnia¢ co do zasady pelna kontrole
zgodno$ci z prawem ogdétu aktéw Unii w $wietle praw podstawowych stanowiacych integralng czes¢
porzadku prawnego Unii. Wymdg ten zostal wyraznie okreslony w art. 275 akapit drugi TFUE (zob.
wyrok Trybunalu z dnia 28 listopada 2013 r., Rada/Fulmen i Mahmoudian, C-280/12P,
EU:C:2013:775, pkt 58 i przytoczone tam orzecznictwo).

Do tych praw podstawowych zaliczaja sie w szczegdlnosci poszanowanie prawa do rzetelnego procesu
sadowego, ustanowionego art. 47 akapit drugi karty i art. 6 EKPC, jak réwniez prawo wlasnosci,
przewidziane art. 17 karty i art. 1 protokotu dodatkowego nr 1 do EKPC.

Poniewaz ECHA nie jest saqdem w rozumieniu art. 47 karty i art. 6 EKPC, a postanowienia te nie
znajduja zastosowania w niniejszej sprawie, skarzaca nie moze skutecznie powotywac sie na prawo do
rzetelnego procesu sadowego, kwestionujac zaskarzona decyzje.

Jezeliby natomiast powolanie sie przez skarzaca na prawo do rzetelnego procesu sadowego rozumiec
jako zadanie, by jej sprawa zostala rozstrzygnieta przez ECHA w sposéb bezstronny i rzetelny,
w rozumieniu art. 41 ust. 1 karty, nalezy wskaza¢, ze skarzaca w zaden sposéb nie wykazala, by ECHA
nie przestrzegala obowiazkéw, ktére na niej cigza na mocy tego postanowienia.

Jesli chodzi o prawo do niezakl6conego korzystania ze swego mienia, przewidziane art. 17 karty i art. 1
protokotu dodatkowego nr 1 do EKPC, skarzaca przywoluje z jednej strony $rodki finansowe, ktére
miala zainwestowa¢ w zwigzku z procedura rozpatrywania wniosku o uzyskanie zezwolenia na
stosowanie DEHP, a z drugiej strony, ryzyko nieuzyskania takiego zezwolenia ze wzgledu na wydanie
zaskarzonej decyzji. Ponadto na rozprawie skarzaca sprecyzowala, ze innymi skladnikami jej mienia,
z ktérych nie moze korzysta¢ z powodu wydania zaskarzonej decyzji, sa prawa do wytwarzania DEHP
przez przedsiebiorstwo, ktdre stosuje i wytwarza te substancje.

Jesli chodzi o $rodki finansowe, ktére skarzaca miata zainwestowaé w zwiazku z procedura
rozpatrywania wniosku o uzyskanie zezwolenia, wystarczy zauwazy¢, ze skarzaca nie wykazata, w jaki
dokladnie sposéb inwestycje te zostaly podwazone przez zaskarzona decyzje. W istocie inwestycje, na
ktére sie ona powoluje, moga dotyczy¢ wylacznie DEHP jako substancji spelniajacej kryteria art. 57
lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006. Inwestycje te zostalyby poniesione, nawet gdyby nie doszlo do
identyfikacji tej substancji jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng na podstawie art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

Co sie natomiast tyczy ryzyka, jakie ponosita skarzaca w zwigzku z nieuzyskaniem zezwolenia na
podstawie art. 60 rozporzadzenia nr 1907/2006, nalezy stwierdzi¢ ze wszczeta przez skarzaca
procedura majaca na celu uzyskanie zezwolenia dotyczyla DEHP jako substancji dzialajacej szkodliwie
na rozrodczo$¢ na podstawie art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006. Udzielenie zezwolenia na tej
podstawie nie jest wykluczone z powodu wlaczenia tej substancji jako wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng w rozumieniu art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia
na liste substancji kandydackich.
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Odnoszac sie wreszcie do praw do wytwarzania DEHP, nalezy wskazal, ze istnienie, zakres i ich
charakter prawny nie zostaly wykazane w taki sposéb, aby mozna stwierdzi¢ naruszenie tych praw.

Poza tym, niezaleznie od kwalifikacji elementéw, na ktére powolala si¢ skarzaca w celu wykazania
istnienia ,mienia” w rozumieniu art. 17 karty i art. 1 protokotu dodatkowego nr 1 do EKPC, nalezy
wskazaé, ze zgodnie z wyjasnieniami zlozonymi przez skarzaca w trakcie rozprawy jej argumenty
dotyczace prawa wlasnosci nie moga by¢ traktowane w ramach niniejszej skargi jako majace
samodzielne znaczenie, ale jako stanowiace argumentacje uzupelniajaca w stosunku do uzasadnien
zarzutu poprzedniego. Dokladniej rzecz ujmujac, zdaniem skarzacej, prawo wlasnosci moglo zosta¢
naruszone poprzez stwierdzenie niezgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim ta
niezgodnos¢ z prawem wynikata z okolicznosci, na ktére powolywala sie juz skarzaca w ramach innych
zarzutéw.

Analiza innych zarzutéw nie ujawnila jednak niczego, co mogloby rzutowa¢ na zgodno$¢ z prawem
zaskarzonej decyzji. Dlatego argumenty dotyczace praw wlasnosci winny zosta¢ oddalone, a wniosek

ten dotyczy réwniez praw, ktére skarzaca wywodzi z art. 41 ust. 1 i art. 47 karty, a takze art. 6 EKPC.

Jak zatem wskazano w pkt 135-153 powyzej, zaskarzona decyzja nie narusza réwniez zasad pewnosci
prawa i ochrony uzasadnionych oczekiwan.

W zwiagzku z powyzszym nalezy rowniez oddali¢ zarzut czwarty oraz skarge w calosci.

W przedmiocie kosztow
Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz w niniejszym przypadku skarzaca przegrata
sprawe, zgodnie z zadaniem ECHA nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania poniesionymi przez
ECHA, w tym kosztami postepowania w przedmiocie srodka tymczasowego.
Zgodnie z art. 138 §§ 1 i 2 regulaminu postepowania, panistwa czlonkowskie i panistwa bedace stronami
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) inne niz panstwa czlonkowskie, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw, pokrywaja wlasne koszty. Dlatego tez Krélestwo
Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i Krélestwo Norwegii pokrywaja wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledéw

SAD (piata izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Deza, a.s. pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione przez Europejska Agencje
Chemikaliow (ECHA), w tym koszty postepowania w przedmiocie $rodka tymczasowego.

3) Krdlestwo Danii, Krélestwo Niderlandow, Krolestwo Szwecji i Krolestwo Norwegii pokrywaja
wlasne koszty.

Gratsias Dittrich Xuereb

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 11 maja 2017 r.
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