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Sprawa T-115/15

Deza, a.s.
przeciwko
Europejskiej Agencji Chemikaliow

REACH - Ustalenie listy substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego umieszczenia
w zalaczniku 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

Streszczenie —wyrok Sadu (piata izba) z dnia 11 maja 2017 r.

1.  Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Akty dotyczace ich bezposrednio
i indywidualnie — Bezposrednie oddziatywanie — Kryteria — Decyzja Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) identyfikujgca substancje jako wzbudzajgcg szczegolnie duze obawy —
Skarga wniesiona przez dostawcow substancji — Dopuszczalnosé

[Artykut 263 akapit czwarty TFUE; rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady,
art. 31 ust. 9, art. 57 lit. f) art. 59]

2. Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Osoby fizyczne lub prawne — Pojecie aktu regulacyjnego
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE — Kazdy akt o charakterze generalnym, z wyjgtkiem
aktow ustawodawczych — Decyzja Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) identyfikujgca
substancje jako wzbudzajgcg szczegdlnie duze obawy — Wigczenie — Akt niewymagajgcy przyjecia
srodkéw wykonawczych w rozumieniu tego postanowienia traktatu

[art. 263 akapit czwarty TFUE, art. 289 TFUE; rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady, art. 31, art. 57 lit. f), art. 59, zatgcznik XIV]

3. Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwolenn w zakresie chemikaliow —
Rozporzgdzenie REACH —  Substancje  wzbudzajgce  szczegblnie  duze  obawy —
Procedura  wlaczenia do  zalgcznika XIV ——  Uzupetnienie istniejgcego  wpisu  —
Kompetencje Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)

(rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57, art. 59 ust. 8,

zatgcznik X1V)

4.  Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwolen w zakresie chemikaliow —
Rozporzgdzenie REACH —  Substancje  wzbudzajgce — szczegélnie  duze  obawy —
Procedura wigczenia do zalgcznika XIV — Rownoczesne przedstawienie kilku wnioskéw

dotyczacych identyfikacji substancji — Mozliwos¢ cofniecia jednego lub kilku wnioskéw w toku
procedury — Whioski, ktdre zostaly ztozone w jednym dokumencie — Brak wptywu

(rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57, 59)
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Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Zarzuty — Naduzycie wladzy — Pojecie
(art. 263 TFUE)

Prawo Unii Europejskiej — Zasady — Pewno$¢ prawna — Uregulowania Unii — Wymdg jasnosci
i przewidywalnosci

Skarga o stwierdzenie niewaznosci — Zarzuty — Naruszenie uzasadnionych oczekiwan —
Powolanie si¢ przez podmioty gospodarcze na uzasadnione oczekiwania w utrzymaniu istniejgcej
sytuacji — Oddalenie

(art. 263 TFUE)

Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwoleri w zakresie chemikaliow —

Rozporzgdzenie REACH —  Substancje — wzbudzajgce  szczegdlnie  duze  obawy  —
Procedura identyfikacji — Uprawnienia dyskrecjonalne wtadz Unii — Zakres —
Kontrola sadowa — Granice — Oczywisty blgd, naduzycie wladzy lub oczywiste przekroczenie

granic uprawnien dyskrecjonalnych
(rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57, 59)

Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwolenn w zakresie chemikaliow —
Rozporzgdzenie REACH —  Substancje  wzbudzajgce  szczegdlnie  duze  obawy —
Procedura identyfikacji — Substancje posiadajace wlasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalng
powodujgce prawdopodobne powazne skutki dla srodowiska naturalnego — Ciezar dowodu

[rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 1 ust. 3, art. 57 lit. f)]
Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwolen w zakresie chemikaliow —
Rozporzgdzenie REACH —  Substancje wzbudzajgce — szczegolnie  duze  obawy —
Procedura identyfikacji — Ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi wilasciwosciami danej
substancji — Kryteria oceny

(rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57)

Postepowanie saqdowe — Podnoszenie nowych zarzutow w toku postepowania — Zarzut podniesiony
po raz pierwszy na etapie repliki — Niedopuszczalnosc

(regulamin postepowania przed Sgdem, art. 84)

Prawo Unii Europejskiej — Zasady — Prawa podstawowe — Poszanowanie zapewnione przez sqd
Unii

(art. 6 ust. 3 TUE; art 275 akapit drugi TFUE)

Zblizanie ustawodawstw — Rejestracja, ocena i udzielanie zezwoleri w zakresie chemikaliow —
Rozporzgdzenie REACH —  Substancje  wzbudzajgce  szczegblnie  duze  obawy —

Procedura wigczenia do zalgcznika XIV — Uzupetnienie istniejacego wpisu — Brak mozliwosci
zastosowania art. 47 karty prawa podstawowych

(rozporzgdzenie nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57, art. 59 ust. 8§,
zatgcznik XIV)

1. Zobacz tekst orzeczenia.
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(zob. pkt 30)

2. Decyzja Europejskiej Agencji Chemikaliow w sprawie identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow (REACH) stanowi akt
regulacyjny w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE. Decyzja ta ma bowiem charakter generalny,
jako ze stosuje si¢ do sytuacji okreslonych w sposéb obiektywny i wywiera skutki prawne wobec
kategorii oséb ujetych w sposéb ogélny i abstrakcyjny, czyli w szczegélnosci wzgledem kazdej osoby
fizycznej lub prawnej objetej zakresem zastosowania art. 31 ust. 9 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006.
Ponadto nie stanowi ona 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.

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 srodkéw. 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
$rodka wykonawczego decyzji majacej na celu wlaczenie substancji na liste substancji kandydackich.

(zob. pkt 32, 33, 35)

3. Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) jest uprawniona do uzupelnienia juz istniejacego wpisu
na liscie substancji kandydackich tj. licie substancji zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego
wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) o nowa przyczyne
wypunktowana w art. 57 tego rozporzadzenia.

W istocie, w sytuacji gdy z uwagi na fakt, ze substancja posiada swoiste wlasciwo$ci w rozumieniu
jednego z punktéw art. 57 lit. a)—f) rozporzadzenia nr 1907/2006, zostaje ona wlaczona na liste
substancji kandydackich jako substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy, ani brzmienie art. 57
rozporzadzenia nr 1907/2006 i art. 59 ust. 8 tego rozporzadzenia, ani brzmienie jakiegokolwiek innego
przepisu tego rozporzadzenia nie zakazuje ECHA sprawdzania, czy substancja ta posiada swoiste
wladciwosci inne niz te, ktére doprowadzily do umieszczenia jej na wspomnianej liScie. Z takiej
perspektywy identyfikacja substancji jako spelniajacej ktéry$ z wymogéw wypunktowanych w art. 57
rozporzadzenia nr 1907/2006, inny niz ten, ktéry stal si¢ podstawa pierwotnego umieszczenia tej
substancji na liScie substancji kandydackich, przybiera z technicznego punktu widzenia forme
uzupelnienia juz istniejacego wpisu.

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

(zob. pkt 54, 55, 67, 70)

4. Artykul 59 rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 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
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przepisu. Nie zostalo réwniez dookreslone, czy kazdy wniosek dotyczacy przyczyn przewidzianych
w art. 57 wspomnianego rozporzadzenia winien zosta¢ przedstawiony oddzielnie, czy tez wiele tego
typu wnioskéw moze zosta¢ przedstawionych w jednym dokumencie, w sytuacji gdy wnioski te
skladane sa w tym samych czasie przez tego samego wnioskodawce. Nie istnieje réwniez przepis
zakazujacy cofniecia jednego lub wielu wnioskéw w toku procedury, nawet jesli zostaly one pierwotnie
zlozone w ramach jednego dokumentu.

Wynika stad, ze w odniesieniu do glosowania nad danag substancja, ktére odbylo sie¢ w ramach obrad
Komitetu Panstw Czlonkowskich po tym, jak dane panstwo czlonkowskie 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, nie sposéb stwierdzi¢ zadnego naruszenia art. 59 ust. 8 i 9 rozporzadzenia nr 1907/2006
ani tez naruszenia prawa dostawcy przedmiotowej substancji do bycia wystuchanym.

(zob. pkt 86, 91)

5. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 105)

6. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 135)

7. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 137, 138, 151)

8. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 163, 164)

9. Odnoszac si¢ do wymaganego zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
standardu dowodowego, to zgodnie z brzmieniem tego przepisu w zalaczniku XIV moga miedzy
innymi zosta¢ umieszczone budzace szczegdlne obawy substancje zaburzajace gospodarke hormonalna,
co do ktérych istnieja naukowe dowody, iz moga mie¢ powazne skutki dla srodowiska. Wynika stad, ze
prawdopodobienistwo, iz substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng moze mie¢ niekorzystny
wplyw na $rodowisko, wystarczy w celu ustalenia zwiazku przyczynowego w rozumieniu tego przepisu.
Takie podej$cie prawodawcy Unii jest ponadto zgodne z zasada ostroznosci, o ktérej wspomniano
miedzy innymi w art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006.

(zob. pkt 173)

10. Jezeli chodzi o ocene zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami danej substancji, o ktorej
mowa w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczenn w zakresie chemikaliow (REACH), tego rodzaju ocena nie powinna by¢
ograniczona uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci ich uzycia i moze ona zosta¢ waznie
przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od sposobu, w jaki moze dojs¢ do kontaktu
z ta substancjg, i od stopnia ewentualnej ekspozycji na te substancje.

(zob. pkt 200)

11. Zobacz tekst orzeczenia.
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(zob. pkt 206, 207)
12. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 211)

13. Poniewaz Europejska Agencja Chemikaliow nie jest sadem w rozumieniu art. 47 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej i art. 6 europejskiej konwencji praw cztowieka, nie mozna skutecznie
powolywac si¢ na wyzej wspomniane postanowienia, kwestionujac decyzje tej agencji w sprawie
uzupelnienia wpisu danej substancji na liste substancji zidentyfikowanych w celu ich wlaczenia do
zalacznika XIV rozporzadzenia nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH).

(zob. pkt 213)
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