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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 8 maja 2018 r.*

REACH - Ocena dokumentacji — Kontrola zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami —
Sprawdzenie przedlozonych informacji i dzialania podejmowane po dokonaniu oceny dokumentacji —
Os$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami — Wtasciwo$¢ Sadu — Skarga o stwierdzenie
niewaznosci — Akt zaskarzalny — Bezposrednie i indywidualne oddzialywanie — Dopuszczalno$¢ —
Podstawa prawna — Artykuly 41, 42 i 126 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006

W sprawie T-283/15
Esso Raffinage, z siedzibg w Courbevoie (Francja), reprezentowana przez M. Navina-Jonesa, solicitor,
strona skarzaca,

przeciwko

Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA), reprezentowanej przez C. Jacqueta, C. Schultheissa,
W. Broere’a oraz M. Heikkild, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez

Republike Federalna Niemiec, reprezentowana przez T. Henzego, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

przez

Republike Francuska, reprezentowana przez D. Colasa oraz J. Trabanda, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

Oraz przez

Krélestwo Niderlandow, reprezentowane przez M. de Ree, M. Bulterman oraz M. Noort, dzialajace
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci,

majacej za przedmiot oparte na art. 263 TFUE zZadanie stwierdzenia niewaznosci pisma ECHA z dnia
1 kwietnia 2015 r. skierowanego do francuskiego ministerstwa ekologii, zréwnowazonego rozwoju,
transportu i mieszkalnictwa, zatytulowanego ,O$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami
w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006”,

* Jezyk postepowania: angielski.
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SAD (piata izba),
w sktadzie: D. Gratsias, prezes, A. Dittrich (sprawozdawca) i P.G. Xuereb, sedziowie,
sekretarz: C. Heeren, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 19 wrze$nia 2017 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Skarzaca, Esso Raffinage, spétka prawa francuskiego, produkuje i wprowadza do obrotu pewna
substancje, odnosnie do ktérej zlozyta w Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dokumentacje
rejestracyjna na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i 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 réwniez 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).

W dniu 17 listopada 2010 r. skarzaca zaktualizowala swoja dokumentacje rejestracyjna w odniesieniu
do zarejestrowanej substancji w zakresie wielkosci obrotu powyzej 1000 ton rocznie.

W dniu 9 lipca 2010 r., zgodnie z art. 41 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA rozpoczeta ocene
dokumentacji rejestracyjnej skarzace;j.

W dniu 28 czerwca 2011 r., zgodnie z art. 50 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA przekazalta
skarzacej projekt decyzji sporzadzony na podstawie art. 41 ust. 3 tego rozporzadzenia. W tym
projekcie decyzji zazadala od skarzacej przedstawienia badania dotyczacego toksycznego wplywu
zarejestrowanej substancji na prenatalny rozwdj pewnego gatunku zwierzat.

W dniu 28 lipca 2011 r. skarzaca przekazala swe uwagi na temat projektu decyzji, zas w dniu
6 wrzesnia tego samego roku zaktualizowala dokumentacje rejestracyjna celem skorygowania pewnych
elementdéw, ktére zdaniem ECHA nie byly zgodne z przepisami.

W dniu 14 czerwca 2012 r., zgodnie z art. 51 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA zglosita
projekt decyzji organom kontrolnym panstw czlonkowskich odpowiedzialnym za wdrozenie
rozporzadzenia nr 1907/2006 i wezwala je do przedlozenia wnioskéw dotyczacych zmian projektu
decyzji na podstawie art. 51 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W dniu 18 lipca 2012 r., zgodnie z art. 51 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006, ECHA przekazala
skarzacej projekt decyzji ze zmianami. Whnioski dotyczace zmian pochodzace od réznych panstw
czlonkowskich zostaly zalaczone do projektu decyzji ze zmianami. W swoim wniosku Krélestwo Danii
zasugerowalo zazadanie od skarzacej przedstawienia dodatkowego badania, mianowicie badania
dotyczacego toksycznego wplywu zarejestrowanej substancji na prenatalny rozwéj pewnego drugiego
gatunku. Zdaniem tego panstwa czlonkowskiego to drugie badanie stanowilo ,informacje
standardowa” w rozumieniu pkt 8.7.2 zalacznika X do rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Skarzaca nie przedstawila uwag w przedmiocie tego wniosku dotyczacego zmian.

W dniu 30 lipca 2012 r., zgodnie z art. 51 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, projekt decyzji ze
zmianami zostal przekazany komitetowi panstw czlonkowskich.

Podczas 25. posiedzenia, ktére odbylo sie w dniach 19-21 wrzeénia 2012 r., komitet panstw
czlonkowskich osiagnal jednomyslnie porozumienie co do projektu decyzji ze zmianami, w tym co do
wniosku Kroélestwa Danii w sprawie badania dotyczacego toksycznego wplywu zarejestrowanej
substancji na prenatalny rozwdj wskazanego drugiego gatunku. Skarzaca byla obecna na tym
posiedzeniu. W toku sesji jawnej czlonkowie komitetu oraz skarzaca dyskutowali nad wnioskiem
w sprawie badania dotyczacego toksycznego wplywu zarejestrowanej substancji na prenatalny rozwdj
tego drugiego gatunku.

Jak wynika z protokolu 25. posiedzenia komitetu panstw czlonkowskich, skarzaca podniosta w toku
sesji jawnej, ze w szczegdlnosci ze wzgledu na ograniczone uzycie danej substancji pozostale testy
w odniesieniu do tej substancji nie byly uzasadnione. Jej zdaniem nie bylo konieczne zwlaszcza
badanie dotyczace toksycznego wplywu na prenatalny rozwoj drugiego gatunku. Czlonkowie komitetu
panstw czlonkowskich poinformowali skarzaca, ze nie miala racji co do wykladni rozporzadzenia
nr 1907/2006 w odniesieniu do konieczno$ci przedstawienia informacji wynikajacych z badania
toksycznego wplywu na prenatalny rozwdj wskazanego drugiego gatunku.

W dniu 6 listopada 2012 r. ECHA opublikowata i przekazata skarzacej decyzje oparta na art. 41 ust. 3
rozporzadzenia nr 1907/2006 (zwana dalej ,decyzja z dnia 6 listopada 2012 r.”). W decyzji z dnia
6 listopada 2012 r. ECHA stwierdzila, Ze dokumentacja rejestracyjna nie jest zgodna
z rozporzadzeniem nr 1907/2006, i wyznaczyla skarzacej na dzien 6 listopada 2013 r. termin na
przedstawienie informacji dotyczacych dziesieciu réznych elementéw, wsréd ktérych znajdowaly sie
,badanie toksycznego wplywu na prenatalny rozwdj krolikéw (droga doustna)” oraz ,badanie
dlugofalowego toksycznego wplywu na organizmy zyjace w osadach”.

Jak wynika z decyzji z dnia 6 listopada 2012 r., ECHA byta zdania, ze informacje te sa niezbedne w celu
spelnienia wymogéw w zakresie ,informacji standardowych”, o ktérych mowa, po pierwsze, w pkt 8.7.2
zalacznika X do rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do pierwszego badania, a po drugie,
w pkt 9.5.1 zalacznika X do tego rozporzadzenia w odniesieniu do badania na organizmach zyjacych
w osadach.

Skarzaca nie wniosta Zadnej skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.

Pismem z dnia 12 grudnia 2012 r. ministerstwo ekologii, zréwnowazonego rozwoju, transportu
i mieszkalnictwa (zwane dalej ,francuskim ministerstwem ekologii”), ktére jest wlasciwym organem
kontrolnym we Francji w zakresie rejestracji, oceny i udzielania zezwolen w dziedzinie chemikaliéw,
a takze w zakresie ograniczenn majacych zastosowanie do tych substancji, réwniez przekazalo skarzacej
decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. W piSmie tym francuskie ministerstwo ekologii zwrdcito uwage
skarzacej na fakt, iz ,brak odpowiedzi ze [...] strony [skarzacej] bedzie stanowil uchybienie
obowigzkom wynikajacym z rozporzadzenia [nr 1907/2006], za ktére kodeks ochrony $rodowiska
przewiduje sankcje administracyjne i karne”.

W odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. skarzaca, w dniu 6 listopada 2013 r., postanowita
nie przekazywa¢ wszystkich informacji objetych zadaniem ECHA zawartym w decyzji z dnia
6 listopada 2012 r. Jesli chodzi natomiast o dwa badania, o ktérych mowa w pkt 12 powyzej, skarzaca
dofaczyta do dokumentacji rejestracyjnej 103 strony, ktére jej zdaniem stanowily zbiér dowoddéw
w rozumieniu pkt 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006. Wedlug skarzacej informacje
zawarte w tym dokumencie nie implikowaly badan na zwierzetach i nie zostaly udostepnione ECHA
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przed przyjeciem decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. W szczegdlnosci celem tego dokumentu bylo
wykazanie, ze przeprowadzenie badania dotyczacego toksycznego wplywu zarejestrowanej substancji
na prenatalny rozwdj wskazanego drugiego gatunku nie bylo konieczne.

W dniu 1 kwietnia 2015 r. ECHA skierowala do francuskiego ministerstwa ekologii, z kopia do
skarzacej, zredagowane w jezyku angielskim pismo zatytulowane ,O$wiadczenie o braku zgodnosci
z przepisami w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006” (zwane dalej ,pismem z dnia 1 kwietnia 2015 r.”).

Sporzadzony réwniez w dniu 1 kwietnia 2015 r. dokument, zatytulowany ,Zalacznik do oswiadczenia
o braku zgodnosci z przepisami w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006”, zostal zalaczony do pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. Dokument
ten przedstawial wnioski ECHA i wzgledy, z jakich uwazala ona, ze ostatnia aktualizacja dokumentacji
rejestracyjnej dokonana przez skarzaca byla nie do przyjecia (pismo z dnia 1 kwietnia 2015 r. oraz
zalacznik do niego zwane dalej facznie ,zaskarzonym aktem?”).

Pismo z dnia 1 kwietnia 2015 r. ma nastepujace brzmienie:
,Helsinki, dnia 1 kwietnia 2015 r.

Do francuskiego organu wlasciwego w dziedzinie REACH [...]
Numer pisma: [...]

Numer przedlozenia w nastepstwie oceny: |...]

Data przedlozenia w nastepstwie oceny: 6 listopada 2013 r.

Oswiadczenie o braku zgodnosci z przepisami w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006

Zgodnie z art. 41 ust. 3 rozporzadzenia [nr] 1907/2006 (rozporzadzenia REACH) Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA) przeprowadzila kontrole zgodnosci w sprawie dokumentacji dotyczacej
[zarejestrowanej substancji]. ECHA przyjela decyzje [z dnia 6 listopada 2012 r.], zalaczona do
niniejszego pisma, zgodnie z procedura przewidziana w art. 50 i 51 rozporzadzenia REACH.

Decyzja ta okreélita termin, w ktérym [skarzaca] powinna przekaza¢ ECHA informacje objete zadaniem
zawartym w tej decyzji, dokonujac aktualizacji dokumentacji do dnia 6 listopada 2013 r. W dniu
6 listopada 2013 r. przekazano zaktualizowang wersje dokumentacji (numer przedlozenia: [...]).

ECHA zbadala informacje przedlozone w zaktualizowanej dokumentacji. Wniosek: zaktualizowana
dokumentacja rejestracyjna nie zawiera wszystkich informacji objetych zadaniem zawartym w decyzji
ECHA. W zalaczeniu szczegétowa analiza wzgledéw lezacych u podstaw tego wniosku (zalacznik).
W odpowiedzi na decyzje rejestrujacy przedstawil oprécz zaktualizowanej dokumentacji jeszcze inne
informacje, ktdre zostaly zataczone.

Na tej podstawie ECHA stwierdza, ze:

— rejestrujacy nie wypelnil obowiazkéw wynikajacych z [decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.J;

dokumentacja rejestracyjna nie jest zgodna z art. 5 rozporzadzenia REACH;

rejestrujacy narusza art. 41 ust. 4 rozporzadzenia REACH.
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Naruszenie decyzji ECHA i rozporzadzenia REACH moze prowadzi¢ do zastosowania przez organy
panstw czlonkowskich przymusowych $rodkéw wykonawczych, jak przewidziano w art. 126
rozporzadzenia REACH.

W tej kwestii prosimy wiec Panstwa o podjecie $rodkéw wykonawczych nalezacych do Panstwa
kompetencji celem wdrozenia decyzji ECHA.

ECHA uwaza, ze korespondencja dotyczaca braku zgodnosci z decyzja ECHA bedzie kontynuowana
miedzy rejestrujacym a wladzami francuskimi do momentu, w ktérym problem zostanie rozwiazany.
Jezeli rejestrujacy dokonuje aktualizacji swej dokumentacji rejestracyjnej w odpowiedzi na decyzje,
powinien on poinformowac o tym wtadze francuskie.

ECHA oczekuje Panstwa reakcji w zakresie dzialan krajowych podjetych w tym przypadku
niezgodnosci z przepisami.

Zaakceptowane przez [...], dyrektorke ds. oceny,
Zalaczniki: [...]

DW: Rejestrujacy [via REACH IT]".

Przebieg postepowania i zadania stron
Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 29 maja 2015 r. skarzaca wniosta niniejsza skarge.

Odrebnym pismem, ztozonym w sekretariacie Sadu w postaci zalacznika do skargi, skarzaca zlozyta
wniosek o zachowanie poufnosci pewnych informacji zawartych w skardze i w zalacznikach do niej,
w szczegélno$ci w odniesieniu do skladu zarejestrowanej substancji i jej numeru rejestracyjnego.
Poniewaz ECHA nie sprzeciwila sie zachowaniu poufnosci tych informacji w wyznaczonym terminie,
zgodnie z regulaminem postepowania przed Sadem wniosek ten zostal uwzgledniony.

Pismami zlozonymi w sekretariacie Sadu w dniu 5 listopada 2015 r. Republika Federalna Niemiec
i Krélestwo Niderlandéw wniosly o dopuszczenie ich do udzialu w sprawie w charakterze
interwenientéw popierajacych zadania ECHA. Postanowieniami Sadu z dnia 7 czerwca 2016 r. prezes
piatej izby Sadu, po wystuchaniu gtéwnych stron sporu, dopuscit te interwencje.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 24 listopada 2015 r. Republika Francuska réwniez
wniosta o dopuszczenie jej do udzialu w sprawie w charakterze interwenienta popierajacego zadania
ECHA. Postanowieniem z dnia 7 czerwca 2016 r. prezes piatej izby Sadu, po wysluchaniu giéwnych
stron sporu, dopuscil te interwencje na podstawie art. 116 § 6 regulaminu postepowania przed Sadem
z dnia 2 maja 1991 r.

Odpowiedz na skarge zostala zlozona w sekretariacie Sagdu w dniu 26 listopada 2015 r.

Replika zostata zlozona w sekretariacie Sagdu w dniu 21 lutego 2016 r.

Duplika zostata ztozona w sekretariacie Sadu w dniu 15 czerwca 2016 r.

Republika Federalna Niemiec i Krélestwo Niderlandéw zlozyly swe uwagi, a gléwne strony sporu
ustosunkowaly sie do nich w wyznaczonych terminach.
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Skarzaca wnosi do Sadu o:

uznanie skargi za dopuszczalna i zasadng;

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonego aktu;

— nakazanie przekazania sprawy do rozpoznania przez dyrektora wykonawczego ECHA, ze
wskazaniem, ze wszelka nowa decyzja ECHA dotyczaca akt REACH w sprawie oceny dokumentacji
rejestracyjnej skarzacej w odniesieniu do zarejestrowanej substancji bedzie musiala uwzglednic¢
powody stwierdzenia niewazno$ci okreslone w wyroku Sadu oraz wszelkie stosowne
i zaktualizowane informacje;

— obciazenie ECHA kosztami postepowania;

— zarzadzenie wszelkich innych $rodkéw pozostajacych w interesie wymiaru sprawiedliwosci.

ECHA wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

Republika Federalna Niemiec wnosi do Sadu o oddalenie skargi i obcigzenie skarzacej kosztami
postepowania.

Krélestwo Niderlandéw wnosi do Sadu o odrzucenie skargi jako niedopuszczalnej i obciazenie
skarzacej kosztami postepowania.

Republika Francuska wnosi do Sadu o odrzucenie skargi jako niedopuszczalnej.

Co do prawa

W przedmiocie wilasciwosci Sadu

Zdaniem skarzacej nie istnieje prawo do wniesienia odwolania od zaskarzonego aktu do rady
odwotawczej ECHA, ani na podstawie art. 91 rozporzadzenia nr 1907/2006, ani na podstawie innego
przepisu. W konsekwencji Sad jest wlasciwy do rozpoznania niniejszej skargi zgodnie z art. 94
rozporzadzenia nr 1907/2006.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze art. 94 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi, iz ,[s]karga na
decyzje podjeta przez rade odwotawcza lub, w sytuacji gdy nie przystuguje odwotanie do rady, przez
[ECHA], moze zosta¢ wniesiona przed Sad [...] lub Trybunal Sprawiedliwosci, zgodnie
z postanowieniami art. [263 TFUE]”.

W tym wzgledzie art. 91 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje, ze do rady odwotawczej
»[m]ozna wnie$¢ odwolanie od decyzji [ECHA] podjetych zgodnie z przepisami art. 9, 20, art. 27
ust. 6, art. 30 ust. 2 i 3 oraz art. 51 [rozporzadzenia nr 1907/2006]”.

W niniejszym przypadku zaskarzony akt nie zostal sporzadzony na podstawie art. 91 ust. 1

rozporzadzenia nr 1907/2006. W szczegélnosci z akt sprawy wynika, Ze zaskarzony akt nie zostal
sporzadzony w wyniku postepowania przewidzianego w art. 51 rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Majac powyzsze na wzgledzie, nalezy stwierdzi¢, ze Sad jest wlasciwy do rozpoznania niniejszej skargi
na podstawie art. 94 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W przedmiocie dopuszczalnosci zgdan trzeciego i pigtego

Na rozprawie Sad zadal skarzacej pytanie, czy w $wietle art. 266 TFUE uwaza ona, iz istnieje potrzeba
podtrzymania jej zadan trzeciego i piatego. Skarzaca odpowiedziala w istocie, ze w przypadku gdyby
zadania te byly ,niedopuszczalne”, gotowa jest je wycofaé. Natomiast w przypadku gdy moga one
zosta¢ uznane za ,dopuszczalne”, chce je podtrzymaé. Uwagi te sa nieprecyzyjne i nie pozwalaja na
ustalenie, czy skarzaca faktycznie wycofala swe zadania trzecie i pigte. W tych okoliczno$ciach réwniez
nalezy je zbadac.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 266 ust. 1 TFUE w przypadku orzeczenia
o niewazno$ci aktu przyjetego przez instytucje, organ lub jednostke organizacyjng Unii Europejskiej sa
one zobowigzane do podjecia $rodkéw, ktére zapewnia wykonanie wyroku sadu Unii Europejskiej.
W przypadku uwzglednienia zadan pierwszego i drugiego do ECHA nalezaloby wyciagniecie wnioskéw
z sentencji i z uzasadnienia wyroku Sadu. Dlatego tez rola Sadu nie jest wydawanie nakazéw
kierowanych do ECHA, takich jak te, o ktérych mowa w zadaniach trzecim i piatym skarzacej. Nalezy
zatem odrzuci¢ te zadania jako niedopuszczalne.

W przedmiocie dopuszczalnosci zgdan pierwszego i drugiego

W przedmiocie mozliwosci zaskarzenia zaskarzonego aktu

ECHA, popierana przez interwenientéw, podnosi, ze zaskarzony akt nie stanowi aktu, ktéry moze by¢
przedmiotem skargi o stwierdzenie niewaznosci, w zwiazku z czym niniejsza skarga jest
niedopuszczalna.

W pierwszej kolejnosci ECHA zauwaza, ze gdy sporzadzala ,oswiadczenia o braku zgodnosci
z przepisami’, jej zamiarem nie bylo z pewnoscia to, by staly sie one dokumentami wigzacymi dla
krajowych organéw kontrolnych lub zainteresowanych rejestrujacych. Od listopada 2012 r. ECHA
przygotowuje ,oéwiadczenia o braku zgodnosci z przepisami”, ktére umozliwiaja jej przedstawienie
stanowiska w kwestii tego, czy decyzje dotyczace oceny dokumentacji rejestracyjnej sa respektowane
przez rejestrujacych. Praktyka polegajaca na wysylaniu do panstw czltonkowskich ,,oéwiadczen o braku
zgodnosci z przepisami” ma na celu przekazanie im opinii technicznych i naukowych pozbawionych
skutkéw wiazacych, tak aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wdrozenie ich wilasnych $rodkéw
kontroli. Fakt, ze w momencie redagowania zaskarzonego aktu ECHA chciala jedynie przekazac
francuskiemu ministerstwu ekologii opinie techniczna i naukowa pozbawiong skutkéw wiazacych,
znajduje potwierdzenie w karcie informacyjnej opublikowanej przez ECHA na jej stronie internetowej
w pazdzierniku 2013 r., zatytulowanej ,Dzialania podejmowane po przyjeciu decyzji w sprawie oceny
dokumentacji” (Follow up to dossier evaluation decisions). Zgodnie z tym dokumentem ,Oswiadczenie
o braku zgodno$ci z przepisami bedace nastepstwem decyzji w sprawie oceny dokumentacji na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006” jest w istocie jedynie dokumentem zawierajacym ocene
sekretariatu ECHA skierowana do panstwa czlonkowskiego i stwierdzajacym, ze rejestrujacy nie
ustosunkowal si¢ do zadania udzielenia informacji w wyznaczonym terminie.

W drugiej kolejnosci ECHA, popierana wyraznie w tej kwestii przez Republike Federalng Niemiec
i przez Republike Francuska, wskazuje na fakt, ktérego skarzaca zreszta nie zakwestionowatla, ze
uzgodnila z organami kontrolnymi panstw czlonkowskich mechanizm pozwalajacy na radzenie sobie
z sytuacjami, w ktérych ECHA uznaje, iz rejestrujacy nie dostarczyl w terminie wskazanym w art. 41
ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 informacji objetych Zadaniem zawartym w decyzji w sprawie
kontroli zgodnosci. Konkretnie — forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw, ustanowione
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na podstawie art. 76 ust. 1 lit. f) i art. 86 rozporzadzenia nr 1907/2006, zwrécito sie do ECHA
o informowanie panstw czlonkowskich w nieformalny sposéb o aktualizacjach dokumentéw
rejestracyjnych otrzymanych w odpowiedzi na decyzje w sprawie kontroli zgodnosci, jak réwniez
o opinii naukowej ECHA dotyczacej sytuacji, w ktérych jej zdaniem dokumentacja nadal nie jest
zgodna z przepisami rozporzadzenia nr 1907/2006. Ten system nieformalnej wspétpracy miedzy ECHA
i panstwami czlonkowskimi ma na celu wykonanie decyzji w sprawie kontroli zgodnosci i pozostawia
panstwom czlonkowskim swobode przyjecia stanowiska innego niz to wyrazone przez ECHA
w ,oéwiadczeniu o braku zgodnosci z przepisami”. Sciélej rzecz ujmujac, w tym wzgledzie zaréwno
ECHA, jak i Republika Federalna Niemiec oraz Republika Francuska twierdza w istocie, ze wykonanie
decyzji w sprawie kontroli zgodnosci nalezy do kompetencji danego panstwa czlonkowskiego, co
oznacza, ze panstwa czlonkowskie maja swobode wyboru srodkéw, jesli uznaja, po zbadaniu, ze
dokumentacja pozwala okresli¢ brakujace elementy, wbrew temu, co ECHA mogla stwierdzi¢
w ,0$wiadczeniu o braku zgodnosci z przepisami’. W zwigzku z tym panistwa czlonkowskie maja
swobode w zakresie uwzglednienia aktu takiego jak zaskarzony akt.

W trzeciej kolejnosci, uzasadniajac zaskarzony akt, ECHA nie przedstawila ostatecznego stanowiska na
temat ,alternatywnej dokumentacji” przekazanej przez skarzaca. Zdaniem ECHA na etapie wykonania
decyzji, takiej jak decyzja z dnia 6 listopada 2012 r., ma miejsce interakcja miedzy krajowymi organami
kontrolnymi a rejestrujacym celem zbadania kwestii i uchybien, ktére zostaja wskazane
w ,oéwiadczeniu o braku zgodnosci z przepisami’. Wedlug ECHA moze sie zdarzy¢, ze w wyniku
takich dyskusji rejestrujacy przekaze inne informacje, ktére beda wystarczajace i zgodne z wymogami
wynikajacymi z decyzji, takiej jak decyzja z dnia 6 listopada 2012 r. Dlatego tez zaskarzony akt nie
stanowi ostatecznego stanowiska ECHA w odniesieniu do ,alternatywnej dokumentacji”
przedstawionej przez skarzaca w dniu 6 listopada 2013 r., lecz jest jedynie pismem przypominajacym
francuskiemu organowi kontrolnemu, ze powinien przyja¢ ostateczna decyzje w sprawie wykonania
decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.

W czwartej kolejnosci, zdaniem ECHA, analiza zaskarzonego aktu w $wietle kryteriow wypracowanych
przez orzecznictwo w odniesieniu do tak zwanego ,aktu potwierdzajacego” réwniez nie pozwala uznac,
ze w niniejszym przypadku zaskarzony akt jest aktem mogacym stanowi¢ przedmiot skargi. W tym
wzgledzie ECHA przypomina stanowisko jednej z jej rad odwolawczych w decyzji z dnia 29 lipca
2015 r. (sprawa A-019-2013) w przedmiocie odwotlania wniesionego przez Solutia Europe SPRL/BVBA
od ,,0$wiadczenia o braku zgodnosci z przepisami”, ktérego tre$¢ jest podobna do tresci zaskarzonego
aktu (sprawa zwana dalej ,sprawa Solutia”). Opierajac sie na orzecznictwie sadu Unii dotyczacym
badania aktéw potwierdzajacych, rada odwotawcza uznata w tej decyzji, ze skoro informacje podane
przez danego rejestrujacego byly istotne i nowe, ECHA powinna byta przyja¢ decyzje na podstawie
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, i to zgodnie z procedura przewidziana w artykulach 41, 50
i 51 tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym rada odwotawcza ECHA uznala, Ze ocena zawarta
w ,oéwiadczeniu o braku zgodnosci z przepisami” stanowi w rzeczywisto$ci decyzje przyjeta na
podstawie art. 42 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Gdyby w niniejszej sprawie nalezalo zastosowac analogie przeprowadzona przez rade odwotawcza
ECHA w sprawie Solutia, zaskarzony akt stanowilby akt wylacznie potwierdzajacy decyzje z dnia
6 listopada 2012 r. W dniu 6 listopada 2013 r. skarzaca przedstawila bowiem dostosowanie na
podstawie zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006, ktére bazowalo na informacjach, ktére nie
byly ani nowe, ani istotne.

Co sie tyczy sprawy Solutia, zaréwno Republika Federalna Niemiec, jak i Republika Francuska twierdza,
ze rada odwotawcza ECHA popelnita blad, gdy zastosowala w odniesieniu do ,o$wiadczerr o braku
zgodnosci z przepisami” orzecznictwo Sadu dotyczace aktéw potwierdzajacych.

Dokladniej rzecz ujmujac, w opinii Republiki Federalnej Niemiec przedlozenie przez rejestrujacego

informacji po przyjeciu decyzji takiej jak decyzja z dnia 6 listopada 2012 r. odnosi sie tylko do
wykonania zadania nakazujacego przekazanie dodatkowych informacji zawartych w tej decyzji, ktére
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nie moze by¢ rozumiane jako zadanie zmierzajace do jej podwazenia. Zdaniem Republiki Francuskiej
nie mozna uznaé, ze ,o$wiadczenie o braku zgodno$ci z przepisami” potwierdza wystosowane przez
ECHA zadanie udzielenia dodatkowych informacji w ten sposéb, ze polega ono na ponownym
wystapieniu z zadaniem przekazania tych dodatkowych informacji. ,O$wiadczenie o braku zgodnosci
z przepisami” jest bowiem skierowane do wlasciwego organu krajowego wylacznie w celu
poinformowania tego organu, ze zadanie udzielenia dodatkowych informacji nie zostalo spetnione
przez rejestrujacego, tak aby 6w organ wyciagnal z tego konsekwencje, jakie uznaje za konieczne,
wykonujac w stosownym przypadku swe uprawnienia do nakladania sankcji.

Skarzaca kwestionuje argumenty ECHA, Republiki Federalnej Niemiec i Republiki Francuskiej.

Na wstepie, jesli chodzi o kwestie, czy zaskarzony akt stanowi akt zaskarzalny, nalezy przypomnie¢, ze
za akty podlegajace zaskarzeniu w rozumieniu art. 263 TFUE uwaza si¢ wszelkie przepisy wydane przez
instytucje, bez wzgledu na ich forme, ktére maja na celu wywolanie wigzacych skutkéw prawnych
(wyroki: z dnia 31 marca 1971 r., Komisja/Rada, 22/70, EU:C:1971:32, pkt 42; z dnia 2 marca 1994,
Parlament/Rada, C-316/91, EU:C:1994:76, pkt 8; z dnia 13 pazdziernika 2011 r., Deutsche Post
i Niemcy/Komisja, C-463/10 P i C-475/10 P, EU:C:2011:656, pkt 36).

Kontroli sadowej przewidzianej w art. 263 TFUE nie podlegaja natomiast zadne akty niewywolujace
niezwlocznie autonomicznych wigzacych skutkéw prawnych, takie jak akty przygotowawcze, akty
potwierdzajace, akty czysto wykonawcze, zwykle zalecenia i opinie, jak réwniez co do zasady instrukcje
wewnetrzne [postanowienie z dnia 14 maja 2012 r., Sepracor Pharmaceuticals (Ireland)/Komisja,
C-477/11 P, niepublikowane, EU:C:2012:292, pkt 52; zob. réwniez podobnie wyrok z dnia 12 wrzes$nia
2006 r., Reynolds Tobacco i in./Komisja, C-131/03 P, EU:C:2006:541, pkt 55 i przytoczone tam
orzecznictwo].

Ustalenie zdolnosci aktu do wywierania skutkéw prawnych, a tym samym mozliwosci wniesienia
wzgledem niego skargi o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 TFUE, wymaga zbadania
obiektywnych kryteriéw, takich jak tres¢ tego aktu, przy uwzglednieniu w razie potrzeby okolicznosci
jego przyjecia, a takze uprawnien instytucji, ktéra wydala akt (wyrok z dnia 13 lutego 2014 r.,
Wegry/Komisja, C-31/13 P, EU:C:2014:70, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo). Ocena tresci
zaskarzonego aktu polega na zbadaniu jego istoty (wyrok z dnia 11 listopada 1981 r., IBM/Komisja,
60/81, EU:C:1981:264, pkt 9), z uwzglednieniem jego brzmienia (zob. podobnie wyrok z dnia 20 marca
1997 r., Francja/Komisja, C-57/95, EU:C:1997:164, pkt 9-23). Mozliwe jest réwniez uwzglednienie
kryteriéw subiektywnych, takich jak zamiar autora danego aktu (zob. podobnie wyroki: z dnia 17 lipca
2008 r., Athinaiki Techniki/Komisja, C-521/06 P, EU:C:2008:422, pkt 42; z dnia 26 stycznia 2010 r.,
Internationaler Hilfsfonds/Komisja, C-362/08 P, EU:C:2010:40, pkt 52).

To w $wietle tych zasad nalezy ustali¢, czy zaskarzony akt moze by¢ przedmiotem skargi o stwierdzenie
niewaznosci.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 kazdy
producent lub importer substancji — jako takiej lub jako skladnika mieszaniny — w ilosci jednej tony
lub wiekszej rocznie jest zobowiazany, z zastrzezeniem odmiennych przepiséw, przedlozy¢ ECHA
dokumenty rejestracyjne. Zgodnie z art. 10 tego rozporzadzenia dane rejestracyjne zawieraja
dokumentacje techniczna oraz raport bezpieczenstwa chemicznego. Ten sam przepis okresla kategorie
informacji, ktére powinny by¢ zawarte w dokumentacji technicznej i we wspomnianym raporcie.

Ponadto zgodnie z art. 41 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 w ramach oceny dokumentacji
rejestracyjnej ECHA sprawdza zgodno$¢ dokumentéw rejestracyjnych z przepisami. W tym kontekscie
ECHA moze zbada¢ wszelkie dokumenty rejestracyjne w celu zweryfikowania, czy przestanki dotyczace,
w szczeg6lnosci, informacji zawartych w dokumentacji technicznej, dostosowania wymogoéw w zakresie
informacji standardowych i oceny bezpieczenistwa chemicznego sa zgodne z odnoszacymi sie do nich
przepisami. W tym celu ECHA jest zobowiazana, na podstawie art. 41 ust. 5 rozporzadzenia
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nr 1907/2006, dokona¢ selekcji okreslonej procentowo minimalnej ilosci dokumentacji w celu
sprawdzenia jej zgodnos$ci z przepisami, dajac pierwszenstwo dokumentacji, ktéra ma cechy opisane
w tym przepisie.

Zgodnie z art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 ECHA moze sporzadzi¢ projekt decyzji
wzywajacej rejestrujacego lub rejestrujacych do przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych do
zapewnienia zgodno$ci dokumentéw rejestracyjnych z odpowiednimi wymaganiami w zakresie
informacji. W mysl tego samego przepisu ostateczna decyzja w tym zakresie, ktéra powinna réwniez
okresla¢ terminy przedstawienia informacji uznanych za niezbedne, zostaje przyjeta zgodnie
z procedura okreslona w art. 50 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Artykul 41 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi, ze rejestrujacy przekazuje ECHA wymagane
informacje w ustalonym terminie.

Jesli chodzi o dalszy ciag postgpowania, art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje, ze
ECHA sprawdza wszelkie informacje przediozone na skutek decyzji przyjetej zgodnie z art. 41 tego
rozporzadzenia i sporzadza projekty odpowiednich decyzji zgodnie z tym przepisem, jezeli jest to
konieczne.

Po zakonczeniu oceny dokumentacji ECHA informuje Komisj¢ Europejska i wlasciwe organy panstw
czlonkowskich o uzyskanych informacjach, a takze o wszelkich wynikajacych z nich wnioskach. Dane
te zostaja wykorzystane na potrzeby oceny substancji, identyfikacji substancji, ktére podlegaja
wlaczeniu do zalacznika XIV rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz ewentualnej procedury wprowadzania
ograniczen w zakresie substancji (art. 42 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006).

Ponadto art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006 zobowigzuje panstwa czlonkowskie do przyjecia
przepisow dotyczacych kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséw rzeczonego rozporzadzenia
i do podjecia wszelkich niezbednych $rodkéw w celu zapewnienia ich wykonania.

Z przepiséw tych wynika, po pierwsze, ze wylacznie ECHA jest wlasciwa do zainicjowania kontroli
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami. Kontrola ta moze doprowadzi¢ do przyjecia
szeregu decyzji. Jezeli ECHA uzna bowiem, ze dokumentacja objeta kontrola nie jest zgodna
z odnosnymi wymaganiami w zakresie informacji, jest ona zobowiazana wszcza¢ procedure
przewidziang w art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006. W tym wzgledzie odeslanie poczynione
w tym przepisie do art. 51 rozporzadzenia nr 1907/2001 w zakresie procedury przyjecia decyzji
zobowiazujacej formalnie do zapewnienia zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami oznacza,
ze decyzja ta zostanie podjeta przez ECHA, jezeli panstwa czlonkowskie osiaggna jednomyslne
porozumienie w sprawie projektu, i przez Komisje, jezeli panstwa czlonkowskie nie beda w stanie
osiagnac¢ takiego porozumienia (art. 51 ust. 6 i 7 rozporzadzenia nr 1907/2006). Niezaleznie od tego,
kto jest autorem decyzji, na gruncie obecnie obowigzujacego rozporzadzenia nr 1907/2006 do ECHA
nalezy ponownie, w ramach uprawnien przyznanych jej wyraznie w art. 42 ust. 1 wspomnianego
rozporzadzenia, zbadanie wszelkich informacji przedlozonych celem wykonania tej decyzji oraz
przygotowanie, w stosownym przypadku, wszelkiej nowej odpowiedniej decyzji.

W zwigzku z tym z przepiséw tych wynika, po drugie, Ze wbrew twierdzeniom ECHA i interwenientéw
art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob. pkt 59 powyzej) nie moze by¢ interpretowany w ten
sposob, ze to do panstw czlonkowskich nalezy ocena, czy rejestrujacy spelnit obowiazki nalozone na
niego w pierwszej decyzji zobowigzujacej go do zapewnienia zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej
z przepisami. Taka wykladnia podwazylaby bowiem art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry
przewiduje, ze ECHA ma obowigzek zbada¢ wszelkie informacje przedlozone na skutek decyzji
przyjetej zgodnie z art. 41 tego rozporzadzenia. Ten ostatni przepis odzwierciedla okoliczno$¢, ze
kontrola zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami w ramach oceny dokumentacji stanowi
jednolita procedure, ktéra moze obejmowal przyjecie decyzji zobowiazujacej rejestrujacego do
zapewnienia zgodno$ci tej dokumentacji z przepisami. Artykul 126 rozporzadzenia nr 1907/2006
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w zwiazku z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia oznacza w tym kontekscie, ze to do panstw
czlonkowskich nalezy nalozenie odpowiednich kar na rejestrujacych, w odniesieniu do ktérych
stwierdzono, ze zgodnie z tym ostatnim przepisem dopuscili si¢ oni naruszenia cigzacych na nich
obowiazkéw. Nalezy doda¢ w tym wzgledzie, ze nawet jesli — jak twierdza ECHA oraz interwenienci —
rejestrujacy moze zawsze zapewni¢ zgodno$¢ tej dokumentacji z przepisami po przyjeciu decyzji
stwierdzajacej brak jej zgodnos$ci na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, rola panstw
czlonkowskich w ramach art. 126 tego rozporzadzenia polega na ocenie, czy, bioragc pod uwage
okolicznosci kazdego przypadku, nalezy nalozy¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace kary
w odniesieniu do okresu, podczas ktérego dany rejestrujacy naruszal obowiazki ciagzace na nim na
mocy art. 41 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zwazywszy na fakt, ze kontrola przeprowadzana przez ECHA w nastepstwie pierwszej decyzji
nakazujacej rejestrujagcemu zapewnienie zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami stanowi
jedynie kontynuacje jednego i tego samego postepowania, nalezy stwierdzi¢, ze jezeli 6w rejestrujacy
zupelnie odstepuje od przekazania informacji objetych zadaniem, wéwczas nie jest wymagana zadna
ponowna ocena zgodnos$ci dokumentacji z przepisami, a zatem nie jest konieczna zadna nowa decyzja
w rozumieniu art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006. Natomiast w sytuacji gdy w odpowiedzi na
decyzje nakazujaca zapewnienie zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami rejestrujacy
korzysta z mozliwosci przewidzianej w zalaczniku XI do rozporzadzenia nr 1907/2006, polegajacej na
dostosowaniu standardowego systemu badan, a zwiazane z tym przedlozenia nie sa w sposéb
oczywisty pozbawione powaznego charakteru w swietle wymogdéw okreslonych w tym zataczniku i nie
wskazuja w konsekwencji na naduzycie proceduralne, nalezy stwierdzi¢, ze — jak przewiduje rzeczony
zalacznik XI — dostosowania te ocenia ECHA. Z powyzszego wynika zreszta, ze omawiana ocena jest
dokonywana w ramach art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéry odsyla do art. 41 tego
samego rozporzadzenia w odniesieniu do zasad podejmowania decyzji.

Nalezy doda¢ w tym wzgledzie, ze ECHA dokonuje oceny zgodnosci omawianych dostosowan
z przestankami przewidzianymi w zalaczniku XI do rozporzadzenia nr 1907/2006 niezaleznie od tego,
czy wspomniane dostosowania opieraja si¢ na nowych istotnych okolicznosciach faktycznych
nieznanych w chwili przyjecia pierwszej decyzji w sprawie zapewnienia zgodnosci dokumentacji
z przepisami na podstawie art. 41 ust. 3 tego rozporzadzenia. Jak wynika bowiem z art. 13 ust. 1 i 2
rozporzadzenia nr 1907/2006, cel polegajacy na ograniczeniu badan przeprowadzanych na zwierzetach
kregowych oraz liczby zwierzat wykorzystywanych podczas tych badan uzasadnia stosowanie metod
alternatywnych do metod przewidzianych tytulem informacji standardowych w zalacznikach VII-X do
rozporzadzenia nr 1907/2006, pod warunkiem ze wymogi okreslone w zalaczniku XI do tego
rozporzadzenia zostana spelnione i ze proponowane dostosowania beda faktycznie zmierzaly do
osiagniecia celu polegajacego na ograniczeniu tego rodzaju badan. Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie,
ze zalacznik XI do rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wprowadza rozréznienia zaleznego od tego, czy
dostosowanie zaproponowane w celu wykonania pierwszej decyzji w sprawie zapewnienia zgodnosci
dokumentacji z przepisami opiera si¢ na elementach, ktére byly lub nie byly znane rejestrujacemu
w chwili przyjecia tej decyzji albo mogly lub nie mogly by¢ mu wéwczas znane. W zwigzku z tym
brak jakiegokolwiek odniesienia w rozporzadzeniu nr 1907/2006 do kwestii nowosci elementéw
naukowych lezacych u podstaw dostosowan zaproponowanych w odpowiedzi na pierwsza decyzje
w sprawie zapewnienia zgodnos$ci dokumentacji z przepisami, tak by ECHA byla zobowigzana do ich
zbadania, oznacza, ze w obecnym stanie prawnym ECHA ma obowiazek dokona¢ ich oceny
wymaganej przez art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia, bez wzgledu na to, czy sa one nowe, czy tez nie.

W niniejszej sprawie w zaskarzonym akcie, po pierwsze, ECHA wyjaénia, Ze dokonala analizy
informacji zawartych w dokumentacji zaktualizowanej po przyjeciu decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. Po
drugie, w wyniku tej analizy stwierdza ona, ze dokumentacja nie zawiera wszystkich wymaganych
informacji. Wzgledy lezace u podstaw tej oceny przedstawiono w zalaczniku do pisma z dnia
1 kwietnia 2015 r. Po trzecie, z powyzszych wzgledéw ECHA ,oswiadcza”, ze skarzaca nie spelnita
obowiazkéw wynikajacych z decyzji z dnia 6 listopada 2012 r., ze dokumentacja rejestracyjna nie jest
zgodna z art. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 i wreszcie ze skarzaca naruszyla art. 41 ust. 4 tego
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rozporzadzenia. Stwierdziwszy naruszenie decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. oraz rozporzadzenia
nr 1907/2006, ECHA wezwala Republike Francuska do skorzystania z przyslugujacych jej uprawnien
wykonawczych na mocy art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob. pkt 19 powyzej).

Co sie tyczy wzgledéw lezacych u podstaw ocen i wnioskéw ECHA, przedstawionych w pkt 64 powyzej,
z zaskarzonego aktu, a w szczegdlno$ci z zalacznika do pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. wynika, ze
informacje przedlozone w nastepstwie decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. zostaly uznane za zgodne
z przepisami w odniesieniu do o$miu elementéw. Natomiast ECHA uznala za niezgodne z przepisami
informacje przedstawione w odpowiedzi na zadanie przeprowadzenia badania toksycznego wptywu na
prenatalny rozwdj kroélikéw (droga doustna) oraz badania diugofalowego toksycznego wplywu na
organizmy zyjace w osadach (zob. pkt 12 powyzej).

W szczegdlnosci jezeli chodzi o dostosowanie zaproponowane przez skarzaca w przedmiocie badania
toksycznego wplywu na prenatalny rozwdj krolikéw (droga doustna) ECHA uznala, iz wskazane
dowody, krzyzowe odniesienia i informacje dotyczace ekspozycji nie spelnialy przestanek okreslonych
w pkt 1.2, 1.5 i 3.2 zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006. Podobnie ECHA uznala, ze
dowody lezace u podstaw zaproponowanego dostosowania w przedmiocie badania dlugofalowego
toksycznego wplywu na organizmy Zyjace w osadach nie odnosily sie w rzeczywistosci do informacji
wymaganych na podstawie decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.

W tych okoliczno$ciach nalezy uznad, ze skutki zaskarzonego aktu wykraczaja poza zwykle przekazanie
informacji francuskiemu ministerstwu ekologii. Zaskarzony akt jest czym$ wiecej niz zwykla opinia
techniczna lub zwyklym szczegétowym omoéwieniem powodéw wskazujacych, ze rejestrujacy nie
spetnil obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zaskarzony akt, a w szczegélnosci akapit trzeci pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. i zalacznik do niego,
stanowi bowiem ostateczna ocene dokumentacji zlozonej przez skarzaca na podstawie art. 13
i zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006.

Otéz ECHA wskazala w sposdb kategoryczny i ostateczny powody, dla ktérych uznala, ze informacje te
byly niewystarczajace, aby spelni¢ wymogi wynikajace z decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. W $wietle
tre$ci akapitu czwartego pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. jest jasne, ze ECHA stwierdzila przypadek
naruszenia obowiazkéw wynikajacych z art. 41 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006. Obiektywne
znaczenie akapitu czwartego pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. jest wylacznie takie, ze mamy do czynienia
z aktem wywolujacym wiazace skutki prawne w zakresie sytuacji prawnej skarzacej.

Co wiecej, jak wynika z akapitéw od szdéstego do dsmego pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r., ECHA
zwraca sie do wlasciwego organu francuskiego o przyjecie Srodkdéw niezbednych do nalozenia
i wykonania sankcji zgodnie z art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006. Tymczasem, wypowiadajac sie¢ na
temat ewentualnych skutkéw prawnych rzekomych brakéw w zakresie ,alternatywnej dokumentacji”
z dnia 6 listopada 2013 r., ECHA odniosta si¢ do sytuacji prawnej skarzacej. Ponadto, zwazywszy na
sformulowania uzyte w zaskarzonym akcie i biorac pod uwage podzial kompetencji w tej dziedzinie,
ktory zostal przedstawiony w pkt 54-61 powyzej, dokument ten nalezy uzna¢ za dokument
zawierajacy ustalenia i wnioski, od ktérych wlasciwy organ francuski nie moze odejs¢, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy istnieje szczegdlny powdd oparty na nowych okolicznosciach, to znaczy
okoliczno$ciach, ktére nie zostaly uwzglednione przez ECHA w ramach dziatan przewidzianych
w art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Ponadto ani z brzmienia, ani z charakteru wzgledéw odnoszacych sie do dostosowan uznanych za
niezgodne z przepisami zalacznika XI do rozporzadzenia nr 1907/2006 nie wynika, iz ECHA uznala,
ze argumenty skarzacej sa w sposob oczywisty pozbawione powaznego charakteru w §wietle wymogéw
okreslonych w tym zalaczniku i ze wskazuja w konsekwencji na naduzycie proceduralne.
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W tych okolicznosciach nalezy uzna¢, ze ze wzgledu na swe brzmienie zaskarzony akt stanowi decyzje,
ktéra ECHA powinna przygotowaé na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéra to
decyzja powinna byla zosta¢ przyjeta w oparciu o art. 41 ust. 3 tego samego rozporzadzenia.
Zaskarzony akt powinien zatem zosta¢ uznany za akt wywolujacy wiazace skutki prawne zaréwno
w odniesieniu do skarzacej, jak i w odniesieniu do Republiki Francuskiej, i za stanowiacy w zwiazku
z tym akt mogacy by¢ przedmiotem skargi o stwierdzenie niewaznosci.

Pozostale argumenty ECHA i interwenientéw nie pozwalaja na podwazenie tego wniosku.

W pierwszej kolejnosci, jesli chodzi o argument ECHA, zgodnie z ktérym nie miala ona zamiaru
przyjecia rozstrzygniecia wywolujacego wigzace skutki prawne (zob. pkt 41 powyzej), nalezy zaznaczy¢,
iz prawda jest, ze taki zamiar nie wynika z zaskarzonego aktu. Ponadto dokument zatytulowany
»Dzialania podejmowane po przyjeciu decyzji w sprawie oceny dokumentacji” (Follow up to dossier
evaluation decisions), ktéry ECHA opublikowala na swej stronie internetowej w pazdzierniku 2013 r.,
réwniez nie zawiera dowodéw na poparcie tezy, zgodnie z ktéra akt taki jak zaskarzony akt, mianowicie
»o$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami”, moze mie¢ charakter wiazacy.

Jednakze na podstawie tych zwyklych ustalenn nie mozna dojs¢ do wniosku, ze zaskarzony akt nie
wywoluje wiazacych skutkéw prawnych. Kryterium zwigzane z zamiarem organu, ktéry wydal
zaskarzony akt, jest bowiem jedynie kryterium o drugorzednym znaczeniu, ktére nie przewaza nad
badaniem obiektywnych kryteriow wymienionych w pkt 51 powyzej, a w szczegdlnosci istoty
zaskarzonego aktu.

W drugiej kolejnosci — nie sa przekonujace argumenty ECHA, po pierwsze, ze zaskarzony akt zostal
sporzadzony w ramach systemu nieformalnej wspélpracy z panstwami cztonkowskimi majacego na
celu wdrazanie decyzji w sprawie kontroli zgodnosci z przepisami, a po drugie, ze tak naprawde
zaskarzony akt uwzglednia okoliczno$¢, iz na etapie wdrozenia decyzji takiej jak decyzja z dnia
6 listopada 2012 r. krajowe organy kontrolne moga swobodnie decydowaé¢ o losie informacji
przedlozonych przez rejestrujacego w odpowiedzi na decyzje w sprawie kontroli zgodnosci
Z przepisami.

Nieformalny charakter mechanizmu wspétpracy miedzy ECHA i krajowymi organami kontrolnymi,
o ktéorym mowa w pkt 42 powyzej, nie podwaza bowiem podzialu kompetencji ustanowionego
w rozporzadzeniu nr 1907/2006, tak jak zostal on przedstawiony w pkt 54—61 powyzej

Natomiast interpretowanie systemu ustanowionego w rozporzadzeniu nr 1907/2006 jako systemu,
ktéry pozostawia wylacznie organom krajowym zadanie polegajace na dokonaniu oceny, czy
rejestrujacy spelnil obowiazki nalozone na niego w decyzji ECHA przyjetej na podstawie art. 41 tego
rozporzadzenia, sprowadzaloby si¢ do podwazenia znacznej czesci struktury zamierzonej wyraznie
przez prawodawce Unii.

W zwigzku z tym kompetencje organéw krajowych przewidziane w art. 126 rozporzadzenia
nr 1907/2006 dotycza, w kontekscie takim jak kontekst niniejszej sprawy, etapédw nastepujacych po
stwierdzeniu przez ECHA przypadku nieprzestrzegania obowiazkéw wynikajacych z art. 41 ust. 4
wspomnianego rozporzadzenia.

W trzeciej kolejnosci — argument ECHA, zgodnie z ktérym uzasadniajac zaskarzony akt, nie zamierzata
ona przyja¢ ostatecznego stanowiska w przedmiocie ,alternatywnej dokumentacji” przekazanej przez
skarzaca (zob. pkt 42 powyzej), nalezy oddali¢ z powodéw omoéwionych w pkt 53-72 powyzej.

W czwartej kolejnosci — argument ECHA, zgodnie z ktérym zaskarzony akt stanowi ,akt
potwierdzajacy”, réwniez nie moze zosta¢ uwzgledniony.
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Z zaskarzonego aktu, a w szczegdlnosci ze stron 3—-6 i 10-12 pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r. wynika
bowiem, ze ECHA zbadala co do istoty dowody i argumenty, ktdére skarzaca przekazata w odpowiedzi
na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r., i ze przedstawila tam swoje oceny i wnioski. Poréwnanie ze
wzgledami przedstawionymi na stronach 6 i 10 decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. wskazuje, ze wzgledy
zaprezentowane w zaskarzonym akcie nie stanowia powtérzenia ocen lezacych u podstaw tej decyzji,
ale zawieraja nowe uzasadnienie, odnoszace si¢ co do istoty do dowodéw i argumentéw
przedstawionych przez skarzaca w odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. Okolicznos¢ ta
wyklucza mozliwo$¢ uznania zaskarzonego aktu za akt potwierdzajacy decyzje z dnia 6 listopada
2012 r.

W tej sytuacji pozostale argumenty Republiki Federalnej Niemiec i Republiki Francuskiej dotyczace
zastosowania przez rade odwolawcza orzecznictwa odnoszacego sie do aktéw potwierdzajacych
w sprawie Solutia (zob. pkt 46 i 47 powyzej) réwniez nalezy oddalic.

W przedmiocie legitymacji procesowej skarzacej

W opinii zaréwno Republiki Federalnej Niemiec, jak i Republiki Francuskiej skarzaca nie ma
legitymacji procesowej do zaskarzenia zaskarzonego aktu, poniewaz zaskarzony akt nie dotyczy jej
bezposrednio w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE. Dokladniej rzecz ujmujac, zdaniem
Republiki Federalnej Niemiec wlasciwy francuski organ kontrolny dysponuje zakresem wuznania
w kwestii, czy i w jaki sposéb decyzja przyjeta na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1907/2006 powinna zosta¢ wykonana. Ponadto $rodki wykonawcze opieraja sie wylacznie na
przepisach prawa krajowego, tak ze wykonanie nie wynika z przepiséw prawa Unii. Republika
Francuska uwaza, ze dane ,o$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami” pozostawia wiasciwemu
organowi krajowemu szeroki zakres uznania. Z samego brzmienia pisma z dnia 1 kwietnia 2015 r.
wynika, ze jego zarzuty moga by¢ przedmiotem s$rodkéw przymusu, a organ krajowy zachowuje
wylaczna kompetencje w tym zakresie. Ponadto sam art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006 pozostawia
panstwom czlonkowskim bardzo szeroki zakres uznania w odniesieniu do okreslenia systemu kar
majacych zastosowanie w przypadku naruszen przepiséw rozporzadzenia i w odniesieniu do podjecia
wszelkich niezbednych $rodkéw w celu zapewnienia wykonania tych kar.

Skarzaca kwestionuje argumenty Republiki Federalnej Niemiec i Republiki Francuskiej.

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

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze jedynym adresatem zaskarzonego aktu jest francuskie
ministerstwo ekologii, za$ skarzaca otrzymata wylacznie kopie tego aktu.

W tym wzgledzie, w odpowiedzi na argument skarzacej, zgodnie z ktérym jest ona adresatem
zaskarzonego aktu, nalezy podkresli¢, ze pojecie adresata aktu nalezy rozumieé¢ w znaczeniu
formalnym jako odnoszace si¢ do osoby wskazanej w tym akcie jako jego adresat (wyrok z dnia
21 stycznia 2016 r., SACBO/Komisja i INEA, C-281/14 P, niepublikowany, EU:C:2016:46, pkt 34).

Fakt, ze ECHA przekazala skarzacej kopie zaskarzonego aktu, nie pozwala na podwazenie tego
wniosku. Okoliczno$¢, ze osoba inna niz formalny adresat aktu moze zosta¢ wskazana w jego tresci,
faktycznie moze przyznaé bowiem tej osobie legitymacje procesowa, jezeli wykaze ona
w szczeg6lnosci, ze ze wzgledu na swa tres¢ 6w akt dotyczy jej bezposrednio, ale nie jako adresata aktu
(wyrok z dnia 21 stycznia 2016 r., SACBO/Komisja i INEA, C-281/14 P, niepublikowany, EU:C:2016:46,
pkt 34).
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W tych okolicznosciach zadania pierwsze i drugie sa dopuszczalne na podstawie art. 263 akapit
czwarty TFUE, tylko jesli zaskarzony akt dotyczy skarzacej bezposrednio i indywidualnie lub jesli
zaskarzony akt dotyczy skarzacej bezposrednio i stanowi on akt regulacyjny, ktéry nie wymaga srodkéw
wykonawczych.

Co sie tyczy bezposredniego oddzialywania na skarzaca, nalezy przypomnie¢, Ze przewidziana
w art. 263 akapit czwarty TFUE przestanka, zgodnie z ktéra decyzja bedaca przedmiotem skargi musi
dotyczy¢ bezposrednio osoby fizycznej lub prawnej, wymaga spelnienia dwéch kumulatywnych
warunkéw, mianowicie, po pierwsze, by sporny $rodek mial bezposredni wplyw na sytuacje prawna
jednostki, a po drugie, by nie pozostawial on zZadnego zakresu uznania adresatom, ktérzy sa
zobowiazani do jego wykonania, przy czym wykonanie to ma mie¢ charakter czysto automatyczny
i wynika¢ z samych uregulowan Unii, bez potrzeby stosowania przepiséw posrednich (postanowienie
z dnia 6 marca 2014 r., Northern Ireland Department of Agriculture and Rural Development/Komisja,
C-248/12 P, niepublikowane, EU:C:2014:137, pkt 21).

W niniejszej sprawie, jak wynika z rozwazan przedstawionych w pkt 62—-73 powyzej, zaskarzony akt ma
wplyw na sytuacje prawna skarzacej w zakresie, w jakim prezentuje dokonana przez ECHA ocene
zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami z uwzglednieniem informacji przekazanych przez
skarzagca w odpowiedzi na pierwsza decyzje podjeta zgodnie z art. 41 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1907/2006, a mianowicie decyzje z dnia 6 listopada 2012 r.

Zatem wbrew twierdzeniom Republiki Francuskiej i Republiki Federalnej Niemiec zakres uznania
przystugujacy panstwom cztonkowskim w ramach stosowania art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006
dotyczy charakteru i wymiaru kar, jakie nalezy ewentualnie nalozy¢ ze wzgledu na brak zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej z przepisami, a w konsekwencji ze wzgledu na naruszenie obowiazkéw
wynikajacych z decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. i z art. 41 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006. Ow
zakres uznania nie dotyczy wiec stwierdzenia braku zgodnosci z przepisami samego w sobie.

W tym kontekscie, jak zostalo stwierdzone w pkt 61 powyzej, zapewnienie zgodno$ci dokumentacji
rejestracyjnej z przepisami po przyjeciu decyzji stwierdzajacej brak tej zgodnosci na podstawie art. 42
ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie podwaza okolicznosci, ze wspomniana dokumentacja nie byla
zgodna z przepisami w tym okresie, co oznacza, ze dane panstwo czlonkowskie moze skorzysta¢ ze
swoich uprawnien na podstawie art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do tego okresu.

Jesli chodzi o kwestie, czy zaskarzony akt dotyczy tez skarzacej w sposéb indywidualny, nalezy
przypomnie¢, ze zgodnie z orzecznictwem podmioty inne niz adresaci aktu moga utrzymywac, iz akt
dotyczy ich indywidualnie tylko wtedy, gdy ma on wplyw na ich sytuacje ze wzgledu na szczegdlne dla
nich cechy charakterystyczne lub na sytuacje faktyczng, ktéra odréznia je od wszelkich innych oséb
i w zwiazku z tym indywidualizuje w sposéb podobny jak adresata decyzji (wyrok z dnia 15 lipca
1963 r., Plaumann/Komisja, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223).

W zakresie, w jakim zaskarzony akt nalezy traktowa¢ jako dokonana przez ECHA oceneg informacji
przekazanych przez skarzaca w dniu 6 listopada 2013 r. w celu aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej
dotyczacej zarejestrowanej substancji w nastepstwie decyzji z dnia 3 listopada 2012 r. skierowanej do
skarzacej, 6w akt dotyczy skarzacej indywidualnie. Fakt, ze skarzaca otrzymatla kopie zaskarzonego
aktu, potwierdza ten wniosek.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzony akt dotyczy skarzacej
bezposrednio i indywidualnie, tak ze skarzaca ma legitymacje procesowa do zaskarzenia zaskarzonego
aktu.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan nalezy uzna¢, ze zadania pierwsze i drugie sa dopuszczalne.
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Co do istoty
W ramach argumentacji skarzacej mozna wyodrebni¢ osiem zarzutéw.

W zarzucie pierwszym skarzaca podnosi, ze zaskarzony akt zostal przyjety ultra vires, poniewaz ECHA
nie dysponuje podstawa prawna do sporzadzenia, opracowania, wydania lub wystosowania ,,0$wiadczen
o braku zgodnosci z przepisami”, takich jak zaskarzony akt. Ponadto jesli zaskarzony akt mial miec
podstawe prawna taka jak art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, zostal on sporzadzony
z naruszeniem wymogoéw proceduralnych wynikajacych z art. 41 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006.
Zarzuty drugi i trzeci skargi sa oparte, odpowiednio, na naruszeniu zasady proporcjonalnosci oraz
naruszeniu zasad pewno$ci prawa i ochrony uzasadnionych oczekiwan. W ramach zarzutéw od
czwartego do dsmego skarzaca powoluje sie na naruszenie prawa do bycia wystuchanym i prawa do
obrony, zasady dobrej administracji, obowiazku uzasadnienia i prawa do rzetelnego procesu sadowego
oraz na naruszenie przepiséw dotyczacych zgodno$ci z prawem zadania przedstawienia badania
dotyczacego toksycznego wplywu zarejestrowanej substancji na rozwéj prenatalny.

Przede wszystkim nalezy zbadac¢ zarzut pierwszy, ktéry dzieli si¢ na dwie czesci.

W pierwszej czesci zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, ze zaskarzony akt zostal przyjety ultra vires,
poniewaz ECHA nie dysponuje podstawa prawna do sporzadzenia, opracowania, wydania lub
wystosowania ,oéwiadczen o braku zgodnosci z przepisami’. W szczegdlnosci art. 42 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie pozwala na przyjecie dokumentu zawierajacego ,o$wiadczenie
o braku zgodnosci z przepisami” pod postacia formalnej decyzji majacej na celu zobowigzanie
wlasciwego organu francuskiego do dziatania. Co wiecej, zaskarzony akt nie stanowi odpowiedniej
decyzji w $wietle art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W drugiej czesci zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, ze nawet jesli istnieje podstawa prawna
zaskarzonego aktu, ECHA moze przyjac¢ taki akt co najwyzej na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1907/2006. Zdaniem skarzacej gdyby ECHA zamierzala powolywac sie na ten przepis, wskazujac, ze
»jest uprawniona na jego podstawie z punktu widzenia prawa” do przyjecia zaskarzonego aktu lub ze
stanowi od podstawe prawna tego aktu, to nalezaloby podnie$¢, Ze ocena zasadno$ci uzasadnienia
przekazanego w odpowiedzi na decyzje nakazujaca przeprowadzenie badania powinna mie¢ miejsce
wylacznie w ramach nowego postepowania w sprawie kontroli zgodno$ci na podstawie procedury
przewidzianej w art. 41 rozporzadzenia nr 1907/2006. Zaskarzony akt zostal wiec sporzadzony
z naruszeniem wymogoéw proceduralnych przewidzianych w art. 41 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006.

ECHA i Republika Federalna Niemiec kwestionuja argumenty skarzacej.

Po pierwsze, ECHA uwaza, iz nie powinna by¢ zmuszona do ponownego wszczecia tej samej procedury
podejmowania decyzji przewidzianej w art. 41 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zakresie
dostosowan, ktére sa nie tylko niewazne, ale réwniez oparte na informacjach, ktére byly juz dostepne
przed poczatkowym postepowaniem w sprawie kontroli zgodno$ci. W przeciwnym razie oznaczaloby
to, ze rejestrujacy moglby przekazywac elementy w sposéb ciagly w celu dostosowania informacji
wymaganych w decyzji w sprawie kontroli zgodnos$ci. Rejestrujacy moéglby bezzasadnie opdzniad
przekazanie informacji, ktére normalnie powinien juz byl przekaza¢ przy wstepnej rejestracji,
poniewaz tak dlugo, jak dlugo rejestrujacy bedzie dokonywal dostosowan, tak dlugo wykonanie nie
bedzie moglo nastapi¢. W tych okolicznosciach ECHA bedzie zmuszona zrezygnowaé z wystepowania
do panstw czlonkowskich o wykonanie decyzji w sprawie kontroli zgodnosci z przepisami i za kazdym
razem rozpoczyna¢ na nowo procedure przewidziana w art. 41, 50 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006.
Tak wiec owa sytuacja bedzie stanowita otwarte drzwi dla dziatan opdzniajacych podejmowanych przez
rejestrujacych, co moze doprowadzi¢ do wystapienia — jak obawia si¢ ECHA - ,niekonczacej sie
kaskady nowych decyzji” lub ,wiecznej spirali ocen dotyczacych dostosowan” na etapie dzialan,
o ktérych mowa w art. 42 rozporzadzenia nr 1907/2006. Krajowy organ kontrolny nie bytby natomiast
w stanie wykona¢ decyzji w sprawie kontroli zgodno$ci z przepisami, poniewaz kazde postepowanie
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wszczete w tym wzgledzie mogloby zosta¢ zawieszone do czasu, gdy ECHA podejmie decyzje
w sprawie nowych informacji lub dostosowan przedlozonych przez rejestrujacego. Tak wiec
postepowanie w sprawie oceny bedzie zawsze zawieszone, za$ etap zamkniecia postepowania
w sprawie oceny, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006, nie zostanie nigdy

osiagniety.

Po drugie, ECHA przypomina, Ze stosujac w drodze analogii podejscie przyjete w orzecznictwie sadéw
Unii w odniesieniu do decyzji potwierdzajacych, jedna z jej rad odwotawczych postanowita w sprawie
Solutia, ze zwazywszy na nowe informacje przekazane przez rejestrujacego i biorac pod uwage ich
ocene naukows, nalezy nada¢ aktowi takiemu jak zaskarzony akt range decyzji przyjetej na podstawie
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006, ktéra nie potwierdza decyzji w sprawie wstepnej kontroli
zgodno$ci. Decyzja powinna by¢ przyjeta zgodnie z procedura przewidziana w art. 41, 50 i 51
rozporzadzenia nr 1907/2006 i mogtaby by¢ przedmiotem odwotania do rady odwotawczej zgodnie
z art. 91 rozporzadzenia nr 1907/2006. W niniejszym przypadku, zwazywszy, ze w odpowiedzi na
decyzje ECHA skarzaca przedstawila dokumentacje inna niz badania objete zadaniem, nalezy ustali¢,
czy przedmiotowa ,alternatywna dokumentacja” opiera si¢ na ,istotnych nowych” elementach.
Tymczasem zdaniem ECHA ,alternatywna dokumentacja” zaproponowana przez skarzaca w dniu
6 listopada 2013 r. zawierala informacje, ktére nie byly ani nowe, ani istotne. W tych okoliczno$ciach,
zwazywszy, ze aktualizacja z dnia 6 listopada 2013 r. nie zawierala nowych istotnych informacji,
zaskarzony akt jest aktem potwierdzajacym.

Na wstepie nalezy odesta¢ do rozwazan przedstawionych w pkt 54—62 powyzej, dotyczacych podziatu
kompetencji w zakresie oceny dokumentacji rejestracyjnych, tak jak éw podzial zostal okreslony
w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

Z podzialu kompetencji w zakresie oceny dokumentacji wynika, ze ECHA zapewnia t¢ ocene¢ na
zasadach przewidzianych w art. 41 i 42 rozporzadzenia nr 1907/2006. ECHA musi przestrzega¢ tych
zasad przy wykonywaniu swych kompetencji, przy czym nie moze ona odej$¢ od tych ram prawnych
poprzez wykorzystanie instrumentu innego niz decyzja przewidziana w art. 41 i 42 rozporzadzenia
nr 1907/2006. Jak zostalo stwierdzone w tym zakresie w pkt 72 powyzej, ze wzgledu na swe brzmienie
zaskarzony akt stanowi decyzje, ktéra ECHA powinna byla przygotowa¢ na podstawie art. 42 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006 i ktéra powinna byla ostatecznie zosta¢ przyjeta zgodnie z art. 41 ust. 3
tego samego rozporzadzenia.

Ponadto, biorac pod uwage fakt, po pierwsze, ze art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 przewiduje
przyjecie decyzji zgodnie z procedura okre$lona w art. 51 rozporzadzenia nr 1907/2006, a po drugie, ze
procedura ta nie zostala dochowana w niniejszej sprawie, nalezy stwierdzi¢, ze w wykonywaniu swych
kompetencji ECHA nie przestrzegala odnosnych zasad.

Zaden z argumentéw podniesionych przez ECHA lub przez interwenientéw nie jest w stanie podwazy¢
tego wniosku.

Po pierwsze, nie moze zosta¢ uwzgledniony argument ECHA oparty na koniecznosci unikniecia
systemu, w ktérym kazda ,alternatywna dokumentacja” powinna zosta¢ zbadana w ramach
»kosztownej procedury” przewidzianej w art. 41, 50 i 51 rozporzadzenia nr 1907/2006, poniewaz taki
system modglby prowadzi¢ do niekonczacego sie postepowania w sprawie nowych decyzji, ktére
sparalizowaloby stosowanie decyzji ECHA.

W tym wzgledzie z jednej strony, jak wynika z pkt 62 powyzej, propozycja dostosowania oparta na
zalaczniku XI do rozporzadzenia nr 1907/2006, na poparcie ktdérej przedlozone zostaja elementy
pozbawione w oczywisty sposéb powaznego charakteru w S$wietle wymogéw okreslonych w tym
zalaczniku i wskazujace tym samym na usilowanie naduzycia proceduralnego, jest réwnowazna
z calkowitym brakiem odpowiedzi na pierwsza decyzje nakazujaca rejestrujgcemu zapewnienie
zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami. W zwigzku z tym, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
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nr 1907/2006 nie przewiduje, ze w ramach dzialaii podejmowanych po dokonaniu oceny dokumentacji
rejestracyjnej ECHA przygotowuje decyzje we wszystkich przypadkach, zas przewiduje, ze ma to
miejsce, tylko ,jezeli jest to konieczne”, nalezy uzna¢, iz w takim przypadku ECHA moze stwierdzi¢
brak zgodnosci dokumentacji z przepisami w drodze zwyklego zawiadomienia przestanego do danego
panistwa czltonkowskiego i do zainteresowanego.

Tymczasem, jak zostalo wskazane w pkt 71 powyzej, ani z brzmienia, ani z charakteru wzgledéw
odnoszacych sie do dostosowan uznanych za niezgodne z przepisami zalacznika XI do rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie wynika, iz ECHA uznala, ze argumenty skarzacej sa w sposéb oczywisty pozbawione
powaznego charakteru i ze wskazuja w konsekwencji na naduzycie proceduralne.

Z drugiej strony nalezy stwierdzi¢, ze — jak wynika z art. 41 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 —
w przypadku przyjecia na podstawie art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia decyzji stwierdzajacej brak
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami 6w brak zgodnosci odnosi si¢ przynajmniej do
konca terminu przyznanego w pierwszej decyzji w sprawie zapewnienia zgodno$ci z przepisami,
przyjetej na podstawie art. 41 ust. 3 tego samego rozporzadzenia. W zwigzku z tym, jak zostalo
wskazane w pkt 61 powyzej, w takiej sytuacji to do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego nalezy
wykonanie uprawnienia zastrzezonego dla niego na podstawie art. 126 rozporzadzenia nr 1907/2006
w odniesieniu do okresu, w ktérym dokumentacja rejestracyjna nie byla zgodna z przepisami.

Wreszcie ze wzgledow przedstawionych w pkt 84 powyzej nalezy oddali¢ argument ECHA oparty na
wplywie analogii z orzecznictwem dotyczacym aktéw potwierdzajacych oraz na fakcie, ze informacje
przekazane przez skarzaca w dniu 6 listopada 2013 r. nie byly ani nowe, ani istotne.

Ponadto w zaskarzonym akcie ECHA ograniczyta si¢ do weryfikacji informacji przekazanych przez
skarzaca w dniu 6 listopada 2013 r., nie wskazujac, czy chodzito o nowe i istotne informacje. ECHA
nie moze powolywac sie skutecznie w ramach tego sporu na argumenty, na ktérych nie oparta oceny
poprzedzajacej wyslanie zaskarzonego aktu.

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze zarzut pierwszy jest zasadny, w zwigzku z czym nalezy

uwzgledni¢ skarge, bez potrzeby badania pozostatych zarzutéw podniesionych przez skarzaca.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 134 § 3 regulaminu postepowania przed Sadem w razie czesciowego tylko uwzglednienia
zadan kazdej ze stron kazda z nich pokrywa wtlasne koszty. Poniewaz w niniejszej sprawie zadania
trzecie i piate skarzacej nie zostaly uwzglednione, nalezy orzec, ze skarzaca i ECHA pokrywaja wlasne
koszty.

Zgodnie z art. 138 §§ 1 i 2 regulaminu postepowania panstwa cztonkowskie i panistwa bedace stronami
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) inne niz panstwa czlonkowskie, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw, pokrywaja wlasne koszty. Nalezy zastosowac te
przepisy do Republiki Federalnej Niemiec, do Republiki Francuskiej i do Krélestwa Niderlandow.

Z powyzszych wzgledow

SAD (piata izba)
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orzeka, co nastepuje:

1) Stwierdza si¢ niewazno$¢ pisma Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) z dnia 1 kwietnia
2015 r. skierowanego do francuskiego ministerstwa ekologii, zrownowazonego rozwoju,
transportu i mieszkalnictwa, zatytulowanego , Oswiadczenie o braku zgodnosci z przepisami
w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006”, w tym zalacznika do niego.

2) Esso Raffinage i ECHA pokrywaja wlasne koszty.

3) Republika Federalna Niemiec, Republika Francuska i Krélestwo Niderlandéw pokrywaja
wlasne koszty.

Gratsias Dittrich Xuereb
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 8 maja 2018 r.

Podpisy
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