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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 4 kwietnia 2019 r.*

REACH - Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — Ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) — Oddalenie jako

bezzasadnego wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej dotyczacej decyzji w sprawie

zezwolenia na wprowadzenie do obrotu — Naruszenie prawa — Oczywisty btad w ocenie — Artykut 10
rozporzadzenia (WE) nr 1367/2006

W sprawie T-108/17

ClientEarth, z siedziba w Londynie (Zjednoczone Kroélestwo), reprezentowana przez A. Jonesa,
barrister,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez G. Gattinare, R. Lindenthala oraz K. Mifsuda-Bonniciego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez:

Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), reprezentowana przez M. Heikkild i W. Broere’a,
dzialajacych w charakterze petnomocnikéw,

interwenient,
majacej za przedmiot oparte na art. 263 TFUE zadanie stwierdzenia niewaznos$ci pisma Komisji z dnia
7 grudnia 2016 r., w ktérym instytucja ta oddalita wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej zlozony przez skarzaca w dniu 2 sierpnia 2016 r. w odniesieniu do decyzji wykonawczej
Komisji C(2016) 3549 final z dnia 16 czerwca 2016 r. udzielajacej zezwolenia na zastosowanie ftalanu
bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady,

SAD (piata izba),

w skladzie: D. Gratsias, prezes, A. Dittrich (sprawozdawca) i I. Ulloa Rubio, sedziowie,

sekretarz: sekretarz: F. Oller, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 6 wrze$nia 2018 r.,

* Jezyk postepowania: angielski.
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wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci powstania sporu

Przyjmujac rozporzadzenie Komisji (UE) nr 143/2011 z dnia 17 lutego 2011 r. zmieniajace
zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéow (REACH)
(Dz.U. 2011, L 44, s. 2), Komisja Europejska wlaczyla ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP), zwiazek
organiczny stosowany gléwnie do zmiekczania tworzyw sztucznych z polichlorku winylu (PCW), 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 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) ze wzgledu na wlasciwosci tego zwiazku oddziatujace szkodliwie na rozrodczo$é
w rozumieniu art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

W dniu 13 sierpnia 2013 r. trzy spolki $wiadczace ustugi w zakresie odzysku odpadéw (zwane dalej
»wnioskodawczyniami”) zlozyly wspélny wniosek o udzielenie zezwolenia na podstawie art. 62
rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia (zwany dalej ,wnioskiem
o udzielenie zezwolenia”) w celu wprowadzania do obrotu DEHP dla nastepujacych ,zastosowan”:

— ,Wytwarzanie granulatow i suchych mieszanek wtérnego plastyfikowanego polichlorku winylu
(PCW) zawierajacego DEHP;

— przemyslowe  wykorzystanie = wtérnego  plastyfikowanego PCW  zawierajacego =~ DEHP
w przetwarzaniu polimeréw przez kalandrowanie, wytlaczanie, prasowanie i formowanie wtryskowe
w celu produkcji wyrobéw z PCW”.

W  dofaczonej do wniosku o wudzielenie zezwolenia analizie rozwiazan alternatywnych
wnioskodawczynie wskazaly, co nastepuje:

»,DEHP to plastyfikator stosowany jest od dziesiecioleci do zmiekczania PCW w celu produkcji PCW
z dodatkiem plastyfikatoréw lub PCW miekkiego [...]

DEHP jest zatem dodawany do PCW, zanim plastik zostanie przeksztalcony w tworzywa sztuczne
i zanim te tworzywa sztuczne stang si¢ odpadami, czyli produktami potencjalnie wartosciowymi dla
[wnioskodawczyn]. Scisle rzecz ujmujac, DEHP nie ma dla [wnioskodawczyn] szczegélnego znaczenia
funkcjonalnego; jest on wylacznie obecny jako zanieczyszczenie (przewaznie niepozadane)
w odpadach, ktére sa gromadzone, sortowane i przetwarzane, a nastgpnie wprowadzane do obrotu
w postaci ,recyklatu (tworzywa regenerowanego)”. Niemniej jednak ograniczona obecno$¢ DEHP (lub
innych plastyfikatoréw) w recyklacie mogtaby przedstawia¢ pewne korzysci dla dalszych uzytkownikéw
(przetwércow PCW):

— moze on ulatwi¢ przetwarzanie surowcéw w recyklingu w nowe wyroby z PCW; oraz
— moze pozwoli¢ przetwércom PCW na zmniejszenie ilosci czystego (lub »pierwotnego«) DEHP (lub

innych plastyfikatoréw) dodawanych do ich skladnikéw w celu wyprodukowania nowych wyrobéw
z miekkiego PCW”.
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We wniosku o udzielenie zezwolenia wnioskodawczynie uscislity réwniez, ze ,DEHP nie [mial] dla
[nich] Zadnego szczegdlnego znaczenia funkcjonalnego”. Substancja ta byla obecna jako
zanieczyszczenie (przewaznie niepozadane) w odpadach, ktére byly gromadzone, sortowane
i przetwarzane, a nastepnie wprowadzane do obrotu w postaci recyklatu. Z wniosku o udzielenie
zezwolenia wynika réwniez, Ze ograniczona obecno$¢ DEHP w recyklacie moze ulatwi¢ jego
przeksztalcenie w nowe wyroby z PCW poprzez zmniejszenie ilosci czystego lub pierwotnego DEHP
lub innych plastyfikatoréw, ktére moga by¢ dodawane do zwigzkéw przed wyprodukowaniem nowych
wyrobdéw z miekkiego PCW.

W dniu 10 pazdziernika 2014 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka oraz Komitet ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych Europejskiej Agencji Chemikaliéow (ECHA) przyjely opinie w sprawie
wniosku o udzielenie zezwolenia. Wedlug Komitet ds. Oceny Ryzyka wnioskodawczynie nie wykazaly,
ze ryzyko dla zdrowia pracownikéw wynikajace z obu objetych wnioskiem ,zastosowan” zostato
odpowiednio skontrolowane w rozumieniu art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006. Z kolei
Komitet Analiz Spoleczno-Ekonomicznych stwierdzil, ze pomimo pewnych brakéw analizy
przediozonej przez wnioskodawczynie w celu wykazania korzysci spoleczno-ekonomicznych
wynikajacych z ,zastosowan”, dla ktérych zlozono wniosek o udzielenie zezwolenia z jednej strony
oraz na podstawie ,analizy jakoSciowej” zawierajacej w sobie istotne watpliwosci, z drugiej strony —
w niniejszym przypadku mozliwe bylo udzielenie zezwolenia.

W  dniu 22 pazdziernika 2014 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych ECHA przygotowaly dokument zawierajacy wspdlna i skonsolidowana
wersje  ich  opinii. =~ Dokument ten, opatrzony sygnatura ,ECHA/CER/CASE opinia
nr AFA-0-0000004151-87-17/D”, nosi tytul ,Opinia w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia na
stosowanie ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP): Wytwarzanie granulatéw i suchych mieszanek
wtérnego plastyfikowanego PCW zawierajacego DEHP”. W dniu 24 pazdziernika 2014 r. ECHA
doreczyla Komisji skonsolidowana wersje wspélnej opinii.

W dniu 12 grudnia 2014 r. ECHA uaktualnita i uzupemnita dotyczacy DEHP wpis na ,liste substancji
zidentyfikowanych w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika XIV”, o ktérym mowa w art. 59
ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006 (zwana dalej ,lista substancji kandydackich”), okreslajac go jako
substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktdrej istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla s$rodowiska, dajace powody do obaw réwnowaznych
obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
1907/2006 w rozumieniu art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

Whniosek o udzielenie zezwolenia byl réwniez przedmiotem analizy komitetu przewidzianego w art. 133
rozporzadzenia nr 1907/2006.

W dniu 16 czerwca 2016 r. Komisja przyjela decyzje wykonawcza C(2016) 3549 final w sprawie
zezwolenia na zastosowanie ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporzadzenia
nr 1907/2006 (zwana dalej ,decyzja o udzieleniu zezwolenia”). Artykul 1 tej decyzji Komisji zezwala na
nastepujace ,zastosowania”:

— ,wytwarzanie granulatéw i suchych mieszanek wtérnego plastyfikowanego PCW zawierajacego
DEHP;

— przemyslowe zastosowanie wtérnego plastyfikowanego PCW zawierajacego DEHP w przetworstwie
polimeréw poprzez kalandrowanie, wytlaczanie, prasowanie i formowanie wtryskowe do produkcji
wyrobéw z PCW, z wyjatkiem zabawek i artykuléw pielegnacyjnych dla dzieci; gumek do
wycierania; zabawek dla dorostych (zabawek seksualnych i innych artykuléw dla doroslych
stosowanych poprzez intensywny kontakt z blonami $luzowymi); artykuléw gospodarstwa

ECLLLEU:T:2019:215 3



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

WYROK Z DNIA 4.4 2019 r. — SprAWA T-108/17
CLIENTEARTH/KOMISJA

domowego o wymiarach ponizej 10 cm, ktére dzieci moga ssa¢ lub zué; wyrobéw widkienniczych
i odziezy przeznaczonej do noszenia bezposrednio na skoérze; produktéw kosmetycznych
i materialéw mogacych mie¢ kontakt z zywnoscia uregulowanych w przepisach sektorowych Unii”.

Zgodnie z art. 1 decyzji o udzieleniu zezwolenia zezwolenie zostalo co do zasady udzielone na mocy
art. 60 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, pod warunkiem ze z jednej strony $rodki zwiazane
z zarzadzaniem ryzykiem i warunki operacyjne opisane w raporcie bezpieczeristwa chemicznego,
przedlozonym zgodnie z art. 62 ust. 4 lit. d) tego samego rozporzadzenia, zostang w pelni zastosowane
w odniesieniu do kazdego z odrebnych zastosowan oraz ze z drugiej strony udziat DEHP we wtérnym
plastyfikowanym PCW w postaci granulatéw i suchych mieszanek nie przekroczy 20% calkowitej masy.

W art. 2 decyzji o udzieleniu zezwolenia Komisja ustalita termin przegladu przewidziany w art. 60
ust. 9 lit. e) rozporzadzenia nr 1907/2006 na cztery lata od daty wygasniecia okreslonej w zalaczniku
XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a mianowicie od dnia 21 lutego 2019 r. W art. 3 decyzji
o udzieleniu zezwolenia Komisja zawarfa wszelkie ustalenia dotyczace nadzoru w rozumieniu art. 60
ust. 9 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006.

W art. 4 decyzji o udzieleniu zezwolenia Komisja wyjasnila, ze adresatami tej decyzji byly
wnioskodawczynie.

W motywie 8 decyzji o udzieleniu zezwolenia Komisja stwierdzila, ze rozporzadzenie nr 1907/2006 ,nie
znajduje zastosowania do odpadéw, do ktérych odnosi sie w dyrektywa 2008/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady” i ze w zwiazku z tym ,zezwolenie na wprowadzenie do obrotu i stosowanie
granulatéw i suchych mieszanek wtérnego plastyfikowanego PCW zawierajac[ego] DEHP zgodnie
z art. 64 [rozporzadzenia nr 1907/2006] ma zastosowanie w zakresie, w jakim te skladniki
i mieszaniny przestaly by¢ odpadami zgodnie z art. 6 tej dyrektywy”.

Pismem z dnia 2 sierpnia 2016 r. (zwanym dalej ,wnioskiem o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej”) skarzaca — ClientEarth, ktéra jest podmiotem nieprowadzacym dziatalnosci zarobkowe;j,
ktérego celem jest ochrona srodowiska — zwrécita sie do Komisji o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej dotyczacej decyzji o udzieleniu zezwolenia na podstawie art. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzesnia 2006 r. w sprawie zastosowania do
instytucji i organéw Wspoélnoty postanowien konwencji z Aarhus o dostepie do informacji, udziale
spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do [wymiaru] sprawiedliwo$ci w sprawach
dotyczacych srodowiska (Dz.U. 2006, L 264, s. 13).

Decyzja C(2016) 8454 final z dnia 7 grudnia 2016 r. (zwana dalej ,decyzja w sprawie wniosku

o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej”) Komisja oddalita wniosek o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej, uzasadniajac to tym, ze jest on bezzasadny.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 17 lutego 2017 r. skarzaca wniosla rozpatrywana skarge.
Odpowiedz na skarge zostala zlozona w sekretariacie Saqdu w dniu 4 maja 2017 r.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 29 maja 2017 r. ECHA wniosta o dopuszczenie jej do
sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania Komisji. Postanowieniem z dnia 29 czerwca
2017 r. prezes piatej izby Sadu uwzglednil wniosek o dopuszczenie do sprawy w charakterze

interwenienta.

Replika i duplika zostaly ztozone w sekretariacie Sadu odpowiednio w dniach 22 czerwca i 21 sierpnia
2017 r.
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W dniu 21 sierpnia 2017 r. ECHA zlozyla w sekretariacie Sadu odpowiedz na skarge.
W swej skardze skarzaca wnosi do Sadu o:
— stwierdzenie, ze skarga jest dopuszczalna i zasadna;

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej;

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji o udzieleniu zezwolenia;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania;

— ,nakazanie podjecia wszelkich innych $rodkéw, jakie Sad uzna za wlasciwe”.
Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

ECHA wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacej kosztami postepowania.

Co do prawa

W przedmiocie skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji o udzieleniu zezwolenia

Nie podnoszac formalnie zarzutu niedopuszczalno$ci na podstawie art. 130 regulaminu postepowania
przed Sadem, Komisja, popierana przez ECHA, podnosi cze$ciowa niedopuszczalnos¢ rozpatrywanej
skargi w zakresie, w jakim w trzecim zadaniu skargi skarzaca domaga si¢ stwierdzenia niewazno$ci
decyzji o udzieleniu zezwolenia.

W istocie, zdaniem Komisji, po pierwsze, decyzja o udzieleniu zezwolenia nie jest przedmiotem skargi
o stwierdzenie niewazno$ci w niniejszej sprawie. Po drugie, skarzaca nie ma legitymacji procesowej do
zaskarzenia decyzji o udzieleniu zezwolenia na mocy art. 263 TFUE.

Podczas rozprawy skarzaca wskazala, ze nie kwestionuje bezposrednio decyzji o udzieleniu zezwolenia,
z tego wzgledu, ze uwaza, iz nie posiada legitymacji procesowej koniecznej do wniesienia na podstawie
art. 263 TFUE skargi skierowanej przeciwko tej decyzji. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze decyzja
o udzieleniu zezwolenia nie stanowi przedmiotu niniejszej skargi w zakresie, w jakim jest ona oparta na
art. 263 TFUE.

Jednakze, zdaniem skarzacej, po pierwsze, ewentualne uchylenie decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej powinno logicznie prowadzi¢ do stwierdzenia niewaznosci decyzji
o udzieleniu zezwolenia.

ECLLLEU:T:2019:215 5
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W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze w ramach systemu kontroli sagdowej ustanowionego w traktatach
nie przewidziano mozliwosci, aby Sad uchylil decyzje, ktéra nie podlega bezposredniej skardze
o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 TFUE.

Po drugie, skarzaca dodaje w kazdym wypadku, ze na mocy art. 266 akapit pierwszy TFUE Sad ma
prawo, tytulem $rodka, ktéry zapewni wykonanie wyroku wydanego w niniejszym postepowaniu,
wymaga¢, by Komisja ,,odwotata” decyzje udzieleniu o zezwolenia. Z tego powodu skarzaca wskazala
podczas rozprawy, ze podtrzymuje trzecie zadanie skargi.

W zakresie, w jakim skarzaca powoluje sie na fakt, ze Sad —jakoby na podstawie art. 266 akapit
pierwszy TFUE - jest uprawniony zwrdci¢ sie do Komisji o ,cofniecie” decyzji o udzielaniu
zezwolenia, nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca opiera sie w tym zakresie na blednej interpretacji tego
przepisu. Otéz z jednej strony stwierdzenie przez Sad niewazno$ci decyzji o udzieleniu zezwolenia,
ktdre jest przedmiotem trzeciego zadania skargi, nie ma zadnego zwigzku z ewentualnym odwotaniem
tej decyzji przez Komisje, a z drugiej strony przepis ten nie przyznaje Sadowi zadnego uprawnienia
wykraczajacego poza wlasciwosci wyrazne przewidziane w traktatach. Wbrew temu, co zdaje sie
sugerowaé skarzaca, art. 266 akapit pierwszy TFUE odnosi si¢ wyraznie do obowiazku instytucji,
organu lub jednostki organizacyjnej, ktéra przyjela akt, ktérego niewaznos$¢ stwierdzit Sad Unii
Europejskiej do podjecia $rodkéw, ktére zapewnia wykonanie wyroku stwierdzajacego niewaznosc.
Zgodnie z orzecznictwem do sadu Unii nie nalezy kierowanie nakazéw sadowych do instytucji Unii
lub zastepowanie ich w ramach kontroli zgodno$ci z prawem jaka sprawuje (zob. wyrok z dnia
30 maja 2013 r, Omnis Group/Komisja, T-74/11, niepublikowany, EU:T:2013:283, pkt 26
i przytoczone tam orzecznictwo). Tym samym w niniejszym przypadku do Sadu nie nalezy ani
kierowanie nakazéw do Komisji w przypadku stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej ani odwotanie decyzji o udzieleniu
zezwolenia.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzié, ze trzecie zadanie skargi jest oczywiscie
niedopuszczalne i winno zosta¢ odrzucone.

W przedmiocie Zgdania stwierdzenia niewaznosci decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej

W zakresie, w jakim skarga dotyczy stwierdzenia niewazno$ci decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej, skarzaca, jak wynika z drugiego zadania skargi, podnosi cztery
zarzuty.

Zarzut pierwszy dotyczy tego, ze decyzja w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej byla obarczona naruszeniami prawa i oczywistymi bledami w ocenie dotyczacymi
zgodno$ci wniosku o udzielnie zezwolenie z art. 62 i art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006.
W zarzucie drugim skarzaca podnosi, ze decyzja w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej jest obarczona naruszeniami prawa i oczywistymi bledami w ocenie
dotyczacymi oceny spoteczno-ekonomicznej, przeprowadzonej na podstawie na art. 60 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006. Zarzut trzeci dotyczy tego, ze decyzja w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej jest dotknieta oczywistymi bledami w ocenie dotyczacymi
dokonanej na podstawie z art. 60 ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 analizy rozwigzan
alternatywnych. W czwartym zarzucie skarzaca podnosi, ze decyzja w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej jest obarczona naruszeniami prawa i oczywistymi bledami
w ocenie w zakresie stosowania zasady ostrozno$ci w ramach procedury udzielania zezwolen
przewidzianej w rozporzadzeniu nr 1907/2006.
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W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego naruszen prawa i bledéow w ocenie dotyczgcych
zgodnosci wniosku o udzielenie zezwolenia z art. 62 i art. 60 ust. 7 rozporzgdzenia nr 1907/2006

Zarzut pierwszy dzieli sie na cztery czesci, ktérych celem jest wykazanie, ze decyzja w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej byla obarczona naruszeniami prawa i oczywistymi
bledami w ocenie dotyczacymi zgodnos$ci wniosku o udzielenia zezwolenia z art. 62 i art. 60 ust. 7
rozporzadzenia nr 1907/2006, po pierwsze, w zakresie interpretacji pojecia ,zastosowania” z art. 62
ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006, po drugie, w zwiazku z brakami, jakie mialy obciazac raport
bezpieczenistwa chemicznego, po trzecie, w odniesieniu do uchybien, jakie mialy ciazy¢ na ocenie
odpowiednich rozwiazan alternatywnych, i po czwarte, btednej interpretacji art. 60 ust. 7 i art. 64
ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006.

— W przedmiocie czesci pierwszej, dotyczgcej naruszenia prawa oraz bledoéw w ocenie przy interpretacji
pojecia ,zastosowania” figurujgcego w art. 56 ust. 1 lit. a) oraz art. 62 ust. 4 lit. c) rozporzgdzenia
nr 1907/2006

W pierwszej kolejnosci skarzaca podnosi, ze wnioskodawczynie ubiegajace sie o zezwolenie nie
zdefiniowaly ,zastosowania lub zastosowan tej substancji”, jak tego wymaga art. 56 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia nr 1907/2006. Komisja dokonata réwniez btednej interpretacji pojecia ,zastosowania”,
o ktérym mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i art. 62 ust. 4 lit. c) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po pierwsze, zdaniem skarzacej, pojecie to obejmuje przypadki, w ktérych wnosi sie o udzielenie
zezwolenia na czynne stosowanie lub wprowadzanie substancji ,w procesie przemyslowym”. Pojecia
czynnego zastosowania oraz wprowadzenia substancji w procesie przemystowym odpowiadalyby
pojeciu celowego zastosowania. Przeciwienistwem tego pojecia czynnego zastosowania bytaby sytuacja,
w ktérej substancja jest po prostu obecna, jako przypadkowy element w juz istniejacym procesie.
Tymczasem, zdaniem skarzacej, trwala i przypadkowa obecnos$¢ substancji w juz istniejacym procesie
nie moze by¢ zakwalifikowana jako ,stosowanie” w $cistym tego pojecia znaczeniu.

W tym przypadku wniosek o udzielenie zezwolenia zostalby zlozony dla ,zastosowan wtérnego PCW
zawierajagcego DEHP”. Na podstawie informacji zawartych we wniosku o udzielenie zezwolenia oraz
informacji zawartych w sporzadzonej przez wnioskodawczynie analizie rozwiazan alternatywnych
mozna stwierdzi¢, ze wnioskodawczynie nie zwrdcily si¢ o zezwolenie na czynne stosowanie lub
wprowadzanie DEHP w przeprowadzany przez nie ,proces przemystowy”. Wniosek o udzielenie
zezwolenia dotyczyl zatem jedynie niezamierzonej obecno$ci substancji w uprzednio juz prowadzonym
procesie, a nie ,zastosowania” w rozumieniu rozporzadzenia nr 1907/2006. W rzeczywisto$ci
wnioskodawczynie odniosly sie wylacznie do gromadzenia, przetwarzania i wprowadzania do obrotu
plastikowych odpadéw, ktére zawieraja pewna ilo§¢ DEHP jako skiadnika dodatkowego. Innymi stowy,
chodzitoby w tym przypadku o zastosowania wtérnego PCW zawierajacego DEHP, tj. o ,przetwarzanie
odpadéw z tworzyw sztucznych”, w przeciwienstwie do przetwarzania DEHP jako takiego.

Komisja, podazajac w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej za
interpretacja pojecia ,zastosowania” broniona przez wnioskodawczynie, w sposéb ,oczywisty”
naruszylaby prawo. Czynigc tak, Komisja w rzeczywistosci niestusznie zezwolitaby na ,caly proces”,
a mianowicie na ,odzysk substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy”, podczas gdy
rozporzadzenie nr 1907/2006 zezwala wylacznie na celowe zastosowania w procesie przemystowym
substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy w rozumieniu art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W odpowiedzi na jeden z argumentéw Komisji, wedle ktorego decyzja o udzieleniu zezwolenia zostala
przyjeta w odniesieniu do substancji w takiej postaci, w jakiej jest ona skladnikiem ,mieszaniny”,
skarzaca podnosi, iz ze sformulowania , [jako] skladnika mieszaniny”, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze wlasciwa wykladnia winna dotyczy¢ raczej ,pojedynczej
substancji jako skladnika mieszaniny”, a nie ,mieszaniny jako calo$ci”. Zdaniem skarzacej chociaz

ECLLLEU:T:2019:215 7



40

41

42

43

44

45

46

WYROK Z DNIA 4.4 2019 r. — SprAWA T-108/17
CLIENTEARTH/KOMISJA

zastosowanie mieszaniny jest istotne dla zrozumienia warto$ci dodanej i funkcji danej substancji w tej
mieszaninie, to wniosek o udzielenie zezwolenia powinien byl zosta¢ sformutowany w odniesieniu do
szczegbélnego zastosowania tej substancji w jej postaci wlasnej jako sktadnika mieszaniny. Jednakze
w tym wypadku tak nie jest.

Ponadto jedna z przyczyn, dla ktérych wazne jest, by podmiot ubiegajacy sie o udzielnie zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006 uwzglednil zastosowanie ,substancji wzbudzajacej szczegdlnie
duze obawy w mieszaninie” zamiast ,zastosowania mieszaniny” jest to, Zze dokladno$¢ analizy
rozwiazan alternatywnych oraz oceny spoleczno-ekonomicznej zalezy od definicji zastosowania.
W niniejszej sprawie w ramach analizy substancji alternatywnych wnioskodawczynie nie zbadaly
substancji lub technologii, ktére mogtly zastapi¢ zastosowanie DEHP w mieszaninie. Natomiast wniosek
o udzielenie zezwolenia pokrywal jedynie inne sposoby uzyskiwania mieszany, ktéra nie zawieralaby
DEHP, a mianowicie z PCW pozbawionego DEHP przez oddzielenie lub eliminacje lub pozyskanego
z innych Zrédel.

Wreszcie Komisja niestusznie twierdzi, ze argumenty skarzacej przywolane w pkt 36—-38 powyzej nie
zostaly podniesione we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. We wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej skarzaca wyjasnila, Zze definicja pojecia
»zastosowania” powinna by¢ interpretowana jako odnoszaca sie do ,funkcji technicznej” danej
substancji, inaczej niz w o$wiadczeniu wnioskodawczyn, zgodnie z ktérym ,nie uzywaja [one]
substancji [DEHP] [w jej postaci wlasnej] [oraz Ze jest ona] obecna jako zanieczyszczenie (przewaznie
niepozadane)”. Skarzaca precyzuje, ze chociaz nie posluzyla sie w tym kontekscie przymiotnikiem
»czynne”, w pkt 49 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej wskazata, ze decyzja
o udzieleniu zezwolenia nie pozwala na ,dalsze stosowanie DEHP, w jej [jego] postaci wlasnej lub
w mieszaninie”. Innymi slowy, skarzaca wskazala, ze decyzja o udzieleniu zezwoleniu nie pozwalala na
zastosowanie lub czynne stosowanie DEHP.

Po drugie, Komisja miala jakoby podejmowal préby wskazania zastosowania DEHP zgodnego
z rozporzadzeniem nr 1907/2006, przypisujac wnioskowi o udzielenie zezwolenia funkcje DEHP, ktéra
trudno byloby pogodzi¢ z rozporzadzeniem nr 1907/2006.

W istocie w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej Komisja
wyjasnila, ze nalezy dokonac rozréznienia miedzy ,obecnoscia DEHP w odpadach [...] i funkcja, jaka
pelni substancja w materiale pochodzacym z odzysku, ktéry przestaje by¢ odpadem”. Wedlug Komisji
odpowiednia funkcja DEHP w materiale pochodzacym z odzysku byloby ,zmniejszenie ilosci
plastyfikatoréw, ktére nalezy doda¢ do produkcji wyrobéw z PCW plastyfikowanego na bazie materialu
z wtdérnego plastyfikowanego PCW”.

Tymczasem, po pierwsze, funkcja ta nie zostala jednoznacznie okreslona we wniosku o udzielenie
zezwolenia. Przeciwnie, wnioskodawczynie wyraznie oswiadczyly, ze ,DEHP nie [mial] [dla nich]
zadnego znaczenia funkcjonalnego”. Funkcja DEHP poddana analizie przez Komisje nie
odpowiadataby zatem wnioskowi o udzielenie zezwolenia.

Po drugie, i co bardziej istotne, zmniejszenia ilo$ci pierwotnej substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy stosowanej jako plastyfikator za pomoca wtérnej substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy nie mozna uzna¢ za ,funkcje”, ktéra moze by¢ przedmiotem zezwolenia na mocy
rozporzadzenia nr 1907/2006.

Zdaniem skarzacej gdyby rozumowanie takie zastosowa¢ poza kontekstem niniejszego przypadku,
kazda substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy obecna w materiale pochodzacym z odzysku
spelnialaby te funkcje — mianowicie zmniejszytaby ilo§¢ pierwotnej substancji wzbudzajacej
szczegllnie duze obawy w tym materiale. Takie rozumowanie skutkowaloby tym, ze kazde
zastosowanie substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy obecnej w materiale pochodzacym
z odzysku byloby dozwolone na podstawie samego faktu, ze material pochodzacy z odzysku zostal
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zastosowany. W tych warunkach wszystkie wnioski o udzielenie zezwolenia dotyczace zastosowania
materialéw pochodzacych z odzysku powinny koniecznie zakornczy¢ sie jego udzieleniem. Tymczasem
zezwolenie na odzysk materialéw zawierajacych substancje wzbudzajaca szczegélnie duze obawy
byloby wprost sprzeczne z celami rozporzadzenia nr 1907/2006. Celem tego rozporzadzenia nie byloby
w istocie wspieranie odzysku materialéw zawierajacych substancje wzbudzajace szczegdlnie duze
obawy, lecz przeciwnie — ich zastgpowanie lub nawet stopniowe wycofywanie, bez wzgledu na to,
gdzie sie znajduja lub od kiedy sa w zastosowaniu.

Ponadto o ile funkcja zmniejszenia ilo$ci pierwotnych plastyfikatorow byla ,zgodna z art. 62
[rozporzadzenia nr 1907/2006]”, o tyle analiza rozwigzan alternatywnych powinna byla zdaniem
skarzacej zosta¢ sformutowana w kontekscie tej funkcji. W konsekwencji nalezalo ustali¢, czy istnieja
rozwiazania alternatywne wobec zastosowania wtérnego DEHP pozwalajace na zmniejszenie ilosci
pierwotnego DEHP koniecznej w celu wytwarzania wyrobéw z PCW. Innymi stowy — jesli Komisja
zdefiniowalby pojecia ,zastosowania” i ,funkcji” w sposéb prawidlowy, analiza rozwiazan
alternatywnych przedstawionych przez wnioskodawczynie obejmowalaby inne sposoby zmniejszenia
ilosci plastyfikatoréw w pierwotnym PCW, czego analiza ta nie uczynita.

Co wiecej, Komisja popetnila inny btad, twierdzac, ze dopiero na etapie skargi skarzaca przedstawita
argumenty zwiazane z istnieniem zezwolenia na ,proces w calo$ci”, a mianowicie na odzysk
mieszaniny odpadéw z PCW zawierajacej DEHP, w przeciwienistwie do zezwolenia dotyczacego
konkretnego zastosowania DEHP w tym procesie lub w tej mieszaninie. Wbrew temu, co twierdzi
Komisja, skarzaca wskazala juz na etapie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, ze
w rzeczywistosci ,koncentrowala sie na zastapieniu [jednego] strumienia odpadéw”. Komisja rozwazyta
rozwiazania alternatywne w stosunku do odpadu poddanego odzyskowi ,w calosci” i skarzaca
skrytykowala Komisje za to, iz nie przeanalizowala ona rzeczywistych substancji alternatywnych, ktére
mogly spetnia¢ funkcje DEHP.

W drugiej kolejnosci — wykladnia pojecia ,zastosowania” zaproponowana przez Komisje w niniejszej
sprawie moze w sposéb mylacy kolidowa¢ z przepisami dotyczacymi odpaddéw.

Wobec braku kryteriéw pozwalajacych na ustalenie, kiedy wobec danej substancji dokonano ,zniesienia
statusu odpadu”, dopuszczalne sg watpliwosci, zgodnie z ktérymi jesli zezwolenie zostalo udzielone na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006 dla odpadu, przedsigbiorstwa moglyby powota¢ si¢ na to
zezwolenie jako na dowodéw na okoliczno$¢ pozytywnej oceny oddzialywania na srodowisko lub na
zdrowie ludzi, w sytuacji gdy przedsigbiorstwa te usilowalyby wykazaé, ze odpady powinny uzyskac
»zniesienie statusu odpadu”. Tym samym przedsiebiorstwa zajmujace sie odzyskiem moglyby
wykorzystywa¢ udzielenie zezwolenia na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006 dla bylego odpadu
w celu ,zniesienie statusu odpadu” w rozumieniu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz uchylajaca niektére dyrektywy
(Dz.U. 2008, L 312, s. 3, zwanej dalej ,dyrektywa ramowa w sprawie odpadow”).

Wreszcie, wbrew temu, co twierdzi Komisja, argumenty skarzacej wspomniane w pkt 49 i 50 powyzej
zostaly juz zasadniczo podniesione we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej.
W istocie w pkt 117 i 118 tego ostatniego wniosku skarzaca wyraznie wskazala, ze relacja pomiedzy
rozporzadzeniem nr 1907/2006 a dyrektywa ramowa w sprawie odpadéw nie powinna zostac
naruszona.

Komisja odpiera te argumentacje.
Na wstepie nalezy podkresli¢, ze wbrew temu, co zdaje si¢ twierdzi¢ skarzaca w niektérych punktach
skargi, skarga w niniejszej sprawie moze dotyczy¢ jedynie zgodnosci z prawem decyzji w sprawie

wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, a nie wystarczajacego lub
niewystarczajacego charakteru wniosku o udzielenie zezwolenia. Zarzuty podniesione w skardze
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powinny zatem zmierza¢ do wykazania ewentualnych naruszen prawa lub bledéw w ocenie, jakich
dopuscita sie Komisja w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej,
a nie ewentualnych bledéw popelnionych przez wnioskodawczynie.

W zwiazku z tym argumenty, po pierwsze, ze wnioskodawczynie same nie zdefiniowaly prawidlowo
»zastosowania lub zastosowan tej substancji” w rozumieniu art. 56 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
nr 1907/2006 (zob. pkt 35 powyzej), a po drugie, ze wnioskodawczynie nie ubiegaly sie zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi we wniosku o udzielenie zezwolenia o zezwolenie na czynne zastosowanie
lub wprowadzenie DEHP w ,procesie przemyslowym”, ale wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczyt
raczej niezamierzonej obecnosci substancji w mieszaninie (zob. pkt 37 powyzej), a po trzecie, ze
wnioskodawczynie odnosily sie wylacznie do procesu gromadzenia, przetwarzania i wprowadzania do
obrotu odpadéw tworzyw sztucznych zawierajacych DEHP (zob. pkt 37 powyzej), mogly mie¢ wyplyw
na niniejsza skarge jedynie woéwczas, gdyby Komisja w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej wzieta pod uwage elementy zawarte we wniosku o udzielenie
zezwolenia. To samo dotyczy argumentu, ze wniosek o udzielenie zezwolenia nie wskazywal, jaka
funkcje DEHP Komisja przyjeta w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej (zob. pkt 44 powyzej).

Z kolei, wcigz tytulem wstepu, nalezy wskazaé, ze zarzuty i argumenty wniesionej do Sadu skargi
o stwierdzenie niewaznosci decyzji w sprawie oddalenia wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej moga zosta¢ uznane za dopuszczalne jedynie w zakresie, w jakim zarzuty te i argumenty
zostaly juz podniesione przez strone skarzaca we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej, tak ze Komisja miata mozliwo$¢ sie do nich ustosunkowa¢ (zob. podobnie wyrok z dnia
15 grudnia 2016 r., TestBioTech i in./Komisja, T-177/13, niepublikowane, odwolanie w toku,
EU:T:2016:736, pkt 68).

Whniosek ten narzuca si¢ w $wietle brzmienia art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1367/2006. W istocie
z przepisu tego wynika, ze wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej dotyczacej aktu
administracyjnego wydanego przez instytucje Unii zgodnie z prawem ochrony s$rodowiska musi
wyraznie wskaza¢ akt, ktérego dotyczy, oraz przyczyny odwolania. Z wymogu tego wynika, ze
wnioskodawca wszczecia wewnetrznej procedury odwolawczej dysponuje wylacznie uprawnieniem, by
domagac¢ sie, aby Komisja zajeta stanowisko wzgledem argumentéw przedstawionych przez niego we
wniosku. Natomiast nie dysponuje on zadnym prawem, by domagac¢ sie, aby Komisja zajela stanowisko
w kwestiach, ktére nie zostaly podniesie w takim wniosku, przynajmniej w sposéb rozsadnie
rozpoznawalny.

W tym wzgledzie nalezy réowniez podkresli¢, ze aby uscislic powody przeprowadzenia wewnetrznej
procedury odwolawczej w sposéb wymagany, wnioskodawca zbadania aktu administracyjnego
wydanego zgodnie z prawem ochrony srodowiska w toku wewnetrznej procedury odwolawczej jest
zobowigzany do wskazania wszystkich okolicznosci faktycznych i prawnych budzacych powazne
watpliwosci co do oceny dokonanej przez instytucje lub organ Unii w danym akcie. Osoba trzecia
kwestionujagca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu powinna przedstawi¢ istotne dowody
uzasadniajagce powazne watpliwosci co do zgodnosci z prawem udzielania takiego zezwolenia (zob.
podobnie i analogiczne, wyroki z dnia 21 maja 2015 r., Schrider/OCVYV, C-546/12 P, EU:C:2015:332,
pkt 57; z dnia 15 grudnia 2016 r., TestBioTech i in./Komisja, T-177/13, niepublikowany, odwotanie
w toku, EU:T:2016:736, pkt 66, 67).

Whniosek przedstawiony w pkt 55 powyzej narzuca sie réwniez w $wietle brzmienia art. 10 ust. 2 zdanie
pierwsze rozporzadzenia nr 1367/2006. Zgodnie z tym przepisem instytucja, do ktérej ztozono wniosek
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, rozpoznaje kazdy taki wniosek, chyba ze jest on
oczywiscie bezzasadny. Na podstawie tego przepisu na Komisji spoczywa obowiazek zbadania
w sposéb staranny i bezstronny wszystkich okolicznosci przedstawionych we wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej, chyba Ze sa one oczywiscie bezzasadne. Z jednej strony nie
spoczywa na Komisji obowiazek zbadania elementéw uzasadnienia niz powolane przez podmiot
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wnioskujacy wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej; z drugiej strony aby Komisja mogta
udzieli¢ satysfakcjonujacej odpowiedzi podmiotowi wnioskujacemu o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej, winien on umozliwi¢ Komisji zapoznanie si¢ w sposéb wystarczajaco dokladny
z zarzutami sformulowanymi wzgledem kwestionowanego aktu administracyjnego (zob. podobnie
wyrok z dnia 15 grudnia 2016 r., TestBioTech i in./Komisja, T-177/13, niepublikowany, odwolanie
w toku, EU:T:2016:736, pkt 262—264).

W niniejszej sprawie Komisja podnosi, ze argument skarzacej, zgodnie z ktérym pojecie ,,zastosowania”
oznacza wprowadzenie lub ,czynne” wykorzystywanie substancji w procesie przemyslowym, jest
nowym argumentem, w tym znaczeniu, iz nie zostal on powolany we wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej.

Z pkt 49 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej wynika, zdaniem skarzacej, po
pierwsze, ze rozpatrywane zezwolenie jest w tym przypadku zwiazane ze stosowaniem ,materialu
zawierajacego DEHP, ktdry jest wprowadzany jako cze$¢ strumienia odpadéw z tworzyw sztucznych,
w ktérym DEHP nie ma funkcji technicznej”. Po drugie, z przytoczonego punktu wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej, wynika réwniez zdaniem skarzacej, ze ,zezwolenie [ktérego
dotyczy niniejszy spér] nie ma na celu umozliwia¢ wnioskodawcy stosowania DEHP w postaci wlasnej,
w mieszaninie, ani wprowadzania [tej substancji] jako sktadnika wyrobu”.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze gdy w ramach niniejszej skargi skarzaca podnosi, ze pojecie
»zastosowania” oznacza wprowadzenie lub ,czynne” wykorzystywanie substancji w ,procesie
przemystowym”, formuluje ona zarzut, ktéry nie zostal wskazany ani w sposéb jasny i szczegélowy,
ani wystarczajaco oczywisty dla Komisji we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej.
Nalega¢, jak to czyni skarzaca w ramach niniejszej skargi, ze DEHP jest obecny ,jako cze$¢ strumienia
odpadéw”, lub zada¢é, by dana substancja byla stosowana ,w mieszaninie”, a nawet ,jako skladnik
wyrobu” z jednej strony i uznawad, ze wylacznie czynne wprowadzenie lub czynne wykorzystywanie
substancji ,w procesie przemyslowym” odpowiada pojeciu ,zastosowania” z drugiej strony — to dwie
rézne rzeczy.

Majac powyzsze na wzgledzie, nalezy stwierdzi¢, ze argument skarzacej, zgodnie z ktérym pojecie
»stosowania” oznacza wprowadzanie lub ,czynne” wykorzystywanie substancji ,w procesie
przemystowym” nie zostal przedstawiony Komisji w ramach wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej i z tego wzgledu jest niedopuszczalny.

Positkowo, odnoszac si¢ do istoty tego argumentu — tzn. kwestii, jak interpretowac pojecie
»zastosowania” zawarte w art. 56 ust. 1 lit. a) oraz art. 62 ust. 4 lit. c) rozporzadzenia nr 1907/2006,
nalezy zaznaczy¢, ze pojecie to zostalo zdefiniowane w art. 3 pkt 24 tego rozporzadzenia. Zgodnie
z tym przepisem stosowanie oznacza ,kazdy rodzaj przetwarzania, tworzenia, zuzywania,
magazynowania, przechowywania, obrébki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z jednego
pojemnika do innego, mieszania, produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie;

W przeciwienistwie do tego, co do zasady twierdzi skarzaca (zob. pkt 36 powyzej), pojecie
»zastosowania” figurujace w art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie ogranicza si¢ do czynnego
wprowadzania substancji ,w procesie przemystowym”. Ponadto nic w tym przepisie nie wskazuje, ze
aby stwierdzi¢, ze dana substancja jest ,stosowana”, substancja ta musi zosta¢ celowo wprowadzona do
takiego procesu.

Z drugiej strony brzmienie z art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006 pozwala wywnioskowa¢, ze
mozna méwié o ,stosowaniu” substancji réwniez w przypadku, gdy wchodzi ona w sklad kompozycji
wielu substancji, ktéra to z kolei mieszanina zostala poddana czynnosciom, o ktérych mowa w art. 3
pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006. Innymi slowy - jezeli mieszanina substancji jest np.
przetworzona, wytwarzana, zuzywana, magazynowana, to wszystkie substancje wchodzace w ten sktad
tej mieszaniny sa ,stosowane” w rozumieniu rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Za taka interpretacje przemawia, po pierwsze, uzycie sformulowania ,kazde inne wykorzystanie”
zawartego w art. 3 pkt 24 rozporzadzenia nr 1907/2006. Sformulowania te s z jednej strony wyrazem
faktu, ze w zakresie pojecia ,zastosowania” mieszcza si¢ czynnosci inne niz te wyraznie przewidziane
w tym przepisie. Z drugiej strony sformulowania te sa réwniez wyrazem faktu, ze prawodawca przyjal
szeroka interpretacje, zgodnie z ktéra czynne uzycie substancji zlozonej stanowi jednocze$nie czynne
uzycie substancji wchodzacych w jej sktad.

Z taka interpretacja przemawia, po drugie, brzmienie art. 56 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006.
Zgodnie z tym przepisem zezwolenia wymaga nie tylko zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej,
ale réwniez zastosowanie substancji jako skfadnika ,mieszaniny”. Z art. 3 pkt 2 tego rozporzadzenia
wynika, Ze ,mieszanina” w rozumieniu tego rozporzadzenia jest ,mieszanin[a] lub roztwdr[em]
sktadajacy[m] sie z dwéch lub wiekszej liczby substancji”.

Wreszcie, jak stusznie podnosi Komisja, wynika réwniez w sposéb dorozumiany z art. 56 ust. 6
rozporzadzenia nr 1907/2006 — ktéry zwalnia z obowiazku uzyskania zezwolenia ,zastosowania
substancji jako skladnikéw mieszanin”, jezeli wystepuja one w stezeniach nizszych niz okreslone tym
przepisem stezenia graniczne — Ze wymagane jest zezwolenie na zastosowanie substancji wymienionych
w zafaczniku XIV do wspomnianego rozporzadzenia obecnych ,w mieszaninach”. Teza, ktéra lezy
u podstaw tego przepisu, jest raz jeszcze zalozenie, zgodnie z ktérym substancja wchodzaca w sktad
mieszaniny jest stosowana za kazdym razem, gdy stosowana jest ta mieszanina.

Whbrew temu, co twierdzi skarzaca (zob. pkt 39 powyzej), przyjaé, ze substancja zawarta w mieszaninie
jest stosowana, nalezy nie tylko wéwczas, gdy zostalo wykazane, ze substancja pelni okreslona funkcje
szczegblna ,w kontekscie mieszaniny” — w przeciwienstwie do stosowania ,mieszaniny jako catosci”.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze mieszanina moze skladac si¢ w szczegdlnosci z substancji, ktére
maja szczegdlna funkcje w ramach mieszaniny, lub substancji, ktérych funkcja ujawnia si¢ dopiero
w momencie stosowania samej mieszaniny. Moga takze istnie¢ mieszaniny, w ktérych wszystkie
skfadniki pelnia swoja funkcje wylacznie jako skladniki tej mieszaniny. Jednakze sformulowanie ,kazde
inne wykorzystanie” zawarte w art. 3 ust. 24 rozporzadzenia nr 1907/2006 prowadzi do wniosku, ze
w obu przypadkach zastosowanie mieszaniny oznacza zastosowanie wszystkich znajdujacych sie w niej
substancji.

W niniejszej sprawie, w celu uzasadnienia swojego wniosku, zgodnie z ktérym decyzja o zezwoleniu na
wprowadzanie do obrotu dotyczyla ,zastosowania” DEHP, Komisja wskazala w tresci decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, po pierwsze, ze wniosek o udzielenie
zezwolenia zostal zlozony dla DEHP jako substancji ,obecnej jako zanieczyszczenie (przewaznie
niepozadane) w odpadach, ktére s3 gromadzone, sortowane, poddawane obrébce, a nastepnie
wprowadzane do obrotu w postaci recyclatu”. Po drugie, zgodnie z tym podej$ciem i zgodnie z art. 2
ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 Komisja wskazala, ze skoro odpady nie byly substancja, wymogi
okreslone w rozporzadzeniu nr 1907/2006 byly w niniejszym przypadku przedmiotem zastosowania
wylacznie wéwczas, gdy odpady zawierajagce DEHP utracily status odpadéw. W tym wzgledzie chodzi
o dodatkowe wyjasnienia majace na celu dalsze rozréznienie miedzy z jednej strony odpadami PCW,
a z drugiej strony recyklatem PCW, czyli odpadami PCW, ktdére traca status odpadéw i moga
w zwigzku z tym zosta¢ wprowadzone do obrotu. Z decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej wynika, ze zezwolenie nie znajduje zastosowania do ostatniego
z opisanych scenariuszy. Po trzecie, wynika wyraznie z tej decyzji, ze gdy DEHP jest zawarty
w recyklacie, posiada on konkretna funkcje ,techniczng”, mianowicie sluzy ,zmniejszeniu ilo$ci
plastyfikatoréw, ktérych nalezy doda¢ w celu wytwarzania wyrobéw z PCW plastyfikownego na bazie
materialu wtérnego plastyfikowanego PCW”. Po czwarte, nalezy stwierdzi¢, ze we wszystkich opisach
funkcji DEHP Komisja wyszla z zalozenia, Ze juz we wniosku o udzielenie zezwolenia zostalo
wskazane, ze DEHP posiada co do zasady funkcje plastyfikatora (zob. pkt 3 powyzej). Reasumujac:
zgodnie z decyzja w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej zezwolenie
zostalo udzielone w odniesieniu do DEHP jako plastyfikatora zawartego w recyklacie PCW
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wprowadzonym na rynek po tym jak PCW utracit status odpadu. Innymi stowy — Komisja okreslita
niektére funkcje DEHP, ktére sa aktywowane najpdzniej w momencie, gdy recyklat PCW zawierajacy
te substancje jest stosowany.

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie naruszyla prawa, uznajac co do zasady
w decyzji w sprawie wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, ze decyzja zostala przyjeta
w odniesieniu do ,zastosowania” DEHP w rozumieniu art. 3 pkt 24, art. 56 ust. 1 lit. a), art. 60 oraz
art. 62 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Pozostale argumenty podnoszone przez skarzaca nie sa w stanie podwazy¢ tego wniosku.

W pierwszej kolejnosci — argument skarzacej, ze Komisja w rzeczywistosci zezwolita na ,caly proces,
a mianowicie na odzysk materialéw zawierajacych DEHP” (zob. pkt 38 i 48 powyzej), musi zostaé
oddalony.

Z jednej strony, jak stusznie twierdzi Komisja, jest to argument, ktéry nie zostal podniesiony w zaden
sposdb we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej i ktéry jest w zwiazku z tym
niedopuszczalny.

Z drugiej strony w kazdym wypadku, jak zostalo juz wskazane w pkt 71 powyzej, Komisja wyjasnita
w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, ze udzielone
zezwolenie dotyczylo stosowania substancji DEHP wchodzacej w sklad mieszaniny — mianowicie
DEHP zawartego we wtérnym PCW, a nie ,odzysku materialéw zawierajacych DEHP” czy tez ,calego
procesu”. Ponadto stosowanie mieszaniny zawierajacej DEHP zostalo wyraznie opisane we wniosku
o udzielenie zezwolenia. Jak stusznie podniosta Komisja, nie oznacza to jednak, ze zezwolenie
obejmuje swym zakresem mieszanine, lecz w oczywisty sposéb substancje wchodzaca w jej w sklad.

W drugiej kolejnosci, odnoszac sie do argumentu skarzacej — zgodnie z ktérym, z jednej strony,
wskazowka, ze funkcja DEHP jest ,zmniejszenie ilosci plastyfikatoréow, ktére nalezy doda¢ w celu
wyprodukowania wyrobéw z PCW plastyfikownego na bazie materialu z wtérnego plastyfikowanego
PCW?7, taka jak ujeta przez Komisje w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej, widniata we wniosku o udzielenie zezwolenia i zostala podniesiona po raz pierwszy w tej
decyzji i zgodnie z ktérym, z drugiej strony, funkcja ta bylaby sprzeczna z celem rozporzadzenia
nr 1907/2006, jakim jest stopniowe zastepowanie substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
(patrz pkt 44 i 46 powyzej) — nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie.

Po pierwsze, funkcja ta nie zostala przypisana DEHP przez Komisje w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. W zwiazku z tym pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego
wynika z dokonania przez skarzaca btednej lektury dokumentdéw, jakie wnioskodawczynie ztozyly do
Komisji. W istocie juz na etapie skladania wnioskéw o udzielenie zezwolenia wnioskodawczynie
wskazaly, ze funkcja plastyfikatora, jaka cechuje si¢ DEHP, byla istotna dla wtérnego plastyfikowanego
PCW, w tym sensie, ze obecno$¢ tej substancji w tym materiale przyczynia sie do jego elastycznosci, co
pozwala zmniejszy¢ ilosci plastyfikatoréw, ktére nalezy doda¢ w procesie przetwarzania w wyréb
z PCW plastyfikowanego (zob. pkt 3 i 4 powyzej). Ponadto z pkt 51 wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej wynika, ze skarzaca byta w pelni $wiadoma, ze wnioskodawczynie, ubiegajac sie
o zezwolenie, powolaly sie na funkcje DEHP we wniosku o dzielenie zezwolenia.

Po drugie, funkcja DEHP wspomniana przez Komisje w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej nie jest sprzeczna z celem stopniowego zastgpowania substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, o ktérych mowa w szczegélnosci w motywie 70 i w art. 55
rozporzadzenia nr 1907/2006. W tym wzgledzie nalezy podkredli¢, ze celem tych przepiséw jest
»stopniowe”  zastapienie substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy substancjami
odpowiednimi. Wyraz ,stopniowe” ma szczegélne znaczenie w tym kontekscie. Wykorzystanie DEHP
juz istniejacego we wtérnym PCW umozliwia unikniecie wytwarzania dodatkowych ilosci DEHP.
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Srodek majacy na celu w szczegélnosci zmniejszenie z czasem produkcji pierwotnego DEHP nie moze
zatem kolidowaé¢ z celem ,stopniowego” zastepowania substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze

obawy.

Ponadto skarzaca nie wykazala, jaka ,odpowiednia” substancja lub technologia w rozumieniu art. 60
pkt 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z motywem 73 tego rozporzadzenia moglyby
zastapi¢ DEHP w PCW stosowanym do wszystkich zastosowan, o ktérych mowa w pkt 9 powyze;j.

W trzeciej kolejnosci — nie przekonuje argument skarzacej, zgodnie z ktérym rozumowanie Komisji
dotyczace funkcji bedaca przedmiotem badania przez te instytucje w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, skutkowataby tym, Ze stosowanie obecnej w danym
materiale pochodzacym z odzysku substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy byloby dozwolone
jedynie z uwagi na fakt stosowania tego wtérnego materiatu, i Ze w tych okoliczno$ciach wszelkie
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie materialéw pochodzacych z odzysku powinny by¢
uznawane (zob. pkt 46 powyzej).

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze jak slusznie podnosi Komisja, taka interpretacja pojecia
»zastosowani”, jakim postuguje si¢ rozporzadzenie nr 1907/2006, nie prowadzi do uznania wszystkich
wnioskow o udzielenie zezwolenie na stosowanie materialéw pochodzacych z odzysku. W istocie aby
udzielone zostalo zezwolenie, wymagane jest, aby wszystkie przestanki okreslone w art. 60 ust. 2 lub 4
rozporzadzenia nr 1907/2007 zostaly spelnione.

W czwartej kolejnosci, odnoszac si¢ do wszystkich argumentéw skarzacej dotyczacych udzielenia
rozpatrywanego w niniejszej sprawie zezwolenia, ktére mialo jakoby obejmowac ,przetwarzanie
odpadéw” oraz dotyczacej rozbieznosci zachodzacej jakoby miedzy tym zezwoleniem a systemem
prawa Unii w zakresie odpaddéw (zob. pkt 37 i 50 powyzej), nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace
kwestie.

Po pierwsze, argument skarzacej, zgodnie z ktérym zasadniczo zezwolenie zostalo udzielone na
»przetwarzanie odpadéw z tworzyw sztucznych”, co byloby niezgodne z przepisami prawa (patrz
pkt 37 powyzej), musi zosta¢ oddalony.

Prawda jest, ze w pkt 117 i 118 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej skarzaca
podniosta w sposéb dos¢ niejasny domniemana niezgodnosci decyzji o udzieleniu zezwolenia
z przepisami prawa w dziedzinie odpadéw, w zwiazku z czym nie mozna uznaé, ze argument ten
zostal podniesiony po raz pierwszy w ramach niniejszego postepowania, a takze ze jest
niedopuszczalny.

Argument ten jest jednak bezzasadny. Z jednej strony bowiem nalezy wskaza¢, ze jak wskazalta Komisja
w pkt 1.1 decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, z art. 2 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, Zze odpady w rozumieniu dyrektywy ramowej w sprawie
odpadéw nie sa substancja, mieszanina lub wyrobem w rozumieniu tego rozporzadzenia. Z drugiej
strony, jak wynika zasadniczo z tego samego punktu wspomnianej decyzji, w przypadku gdy
mieszanina PCW zawierajgca DEHP jest stosowana, mimo ze nie utracila przymiotu odpadu,
rozpatrywane zezwolenie nie ma do niej zastosowania. Nie istnieje zatem zadna sprzeczno$¢ pomiedzy
decyzja o udzieleniu zezwolenia a przepisami prawa w dziedzinie odpaddw.

Po drugie, w zakresie, w jakim skarzaca odnosi sie do ,zniesienia statusu odpadu” (zob. pkt 50
powyzej), nalezy jednak zauwazy¢, ze zarzut ten nie zostal podniesiony ani w sposéb szczegdtowy, ani
w sposOb wystarczajaco oczywisty we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotlawczej.
Argument ten zostal podniesiony dopiero na etapie skargi. W konsekwencji, majac na uwadze
rozwazania zawarte w pkt 55-58 powyzej, nalezy argument ten odrzuci¢ jako niedopuszczalny.
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W kazdym razie — co do istoty sprawy — jak stusznie argumentowala Komisja, obawy skarzacej —
zwigzane jakoby z faktem, ze wobec braku kryteriéw prawnych lub praktyki na poziomie Unii, ktére
pozwalalyby ustali¢ ,zniesienie statusu odpadu”, udzielenie zezwolenia ,dla odpadu” bytoby przeszkoda
w tym, by wtérne PCW plastyfikowane zawierajace DEHP przestalo by¢ ,odpadem” — sa bezpodstawne.

W tym zakresie, pomijajac fakt, ze argument ten ma charakter spekulacyjny, poniewaz opiera si¢ na
scenariuszach, co do ktérych nie ma pewnosci, ze zostaly zrealizowane lub moga zaistnie¢
w panstwach czlonkowskich, nalezy zauwazy¢, ze — jak wynika z art. 6 ust. 4 dyrektywy ramowej
w sprawie odpadéw — do panstw czlonkowskich nalezy decyzja, czy dane odpady przestaja by¢
odpadami. Decyzja ta podejmowana jest w odniesieniu do kazdego przypadku, w $wietle znajdujacego
zastosowanie orzecznictwa Unii w tej dziedzinie. Nawet jesli panstwo czlonkowskie, aby wyda¢ taka
decyzje, podjeta w ramach stosowania pojecia ,zniesienia statusu odpadu”, postanowito powolac sie¢ na
decyzje o udzieleniu zezwolenia wydana na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006, taka jak decyzja
rozpatrywana w niniejszej sprawie, nie moglo stanowi¢ to podstawy odmowy udzielenia zezwolenia.
Decyzja w sprawie ,zniesienia statusu odpadu” nie wchodzi bowiem w zakres rozporzadzenia
nr 1907/2006 ani decyzji o udzieleniu zezwolenia.

W piatej kolejnosci — argument skarzacej, ze gdyby zmniejszenie ilo$ci pierwotnych plastyfikatoréw
bylo funkcja ,zgodna z art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006”, analiza rozwigzan alternatywnych
przeprowadzona przez Komisje powinna bylaby opierac si¢ na tej funkcji (zob. pkt 47 powyzej), nie jest
przekonujacy.

Prawda jest, Ze pytanie o interpretacje pojecia ,zastosowania” moze mie¢ wplyw na zakres analizy
roznych przestanek okreslonych w art. 60 ust. 2 i 4 rozporzadzenia nr 1907/2006. W kazdym razie, jak
wynika z powyzszych rozwazan, mozna moéwi¢ o ,stosowaniu” takze wéwczas, gdy — jak w niniejszej
sprawie — dotyczy to substancji obecnej w mieszaninie i ze wlasciwosci substancji maja pewna funkcje
w ramach tej mieszaniny — jak w niniejszym przypadku — funkcje plastyfikatora oraz funkcje, ktéra
ujawnia sie dopiero na etapie stosowania mieszaniny — w niniejszym przypadku — funkcje zwiazana ze
stopniowym zmniejszaniem produkcji pierwotnego DEHP. W tym kontekscie nie jest bledem uznanie
za mozliwe rozwiazania alternatywne innych mieszanin, ktére wcale nie zawieraja tej substancji, lub
innych proceséw, w ktoérych funkcja przypisana tej substancji mozna zosta¢ zrealizowana innymi
sposobami. W szczegé6lnosci Komisja nie byla w zadnym razie zobowiazana do sprawdzenia, w jakim
dokladnie zakresie dozwolone stosowanie przyczynialo sie do zmniejszenia obecnosci na rynku
substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.

W $wietle powyzszego nalezy oddali¢ czes$¢ pierwsza omawianego zarzutu jako bezzasadna.

— W przedmiocie drugiej czesci zarzutu, dotyczacej naruszeni prawa i bledow w ocenie w zwigzku
z brakami w raporcie bezpieczeristwa chemicznego

Zdaniem skarzacej ocena dokonana przez Komisje w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej w odniesieniu do raportu bezpieczenistwa chemicznego jest
dotknieta naruszeniami prawa i oczywistymi bledami w ocenie.

Po pierwsze, wniosek o udzielenie zezwolenia nie byl zgodny z art. 62 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia
nr 1907/2006. Brak zgodno$ci z tym przepisem stanowi naruszenie obciazajace nie tylko stosowanie
art. 60 ust. 7 tego rozporzadzenia w ramach decyzji o udzieleniu zezwolenia, ale takze dokonana przez
Komisje ocene stosowania tego ostatniego przepisu sformulowana w decyzji w sprawie we wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej.

W raporcie bezpieczenstwa chemicznego, zalaczonym do wniosku o udzielenie zezwolenia, Komisja nie

zbadata we wlasciwy sposéb ryzyka dla zdrowia kategorii oséb, ktérych substancja dotyczy, mianowicie
pracownikéw narazonych na dziatanie DEHP. Dane przedstawione we wniosku o udzielenie zezwolenia
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dotyczace narazenia pracownikéw obejmowaly wylacznie minimalne nadzér biologiczny i pomiary
powietrza. Dane te nie bylyby jednak wystarczajace do wlasciwej oceny ryzyka dla zdrowia
pracownikéw. Zaréwno Komitet ds. Oceny Ryzyka jak i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych
ujawnily niewystarczajacy w tym wzgledzie charakter raportu bezpieczenstwa chemicznego.
W szczegbélnosci Komitet ds. Oceny Ryzyka uznal, ze informacje dostarczane w tym raporcie mialy
»ograniczong warto$¢ informacyjng” i ze przedstawiona ocena narazenia populacji pracownikéw nie
byla reprezentatywna dla wniosku o udzielenie zezwolenia. W decyzji o udzieleniu zezwolenia Komisja
wskazata réwniez, ze Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ,uznal braki w ocenie narazenia
w miejscu pracy, wskazane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka i brak oceny wplywu na zdrowie
w analizie spoteczno-ekonomiczne;j”.

W odpowiedzi na zarzuty podniesione przez skarzaca w ramach wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej dotyczace tego, ze z jednej strony wniosek lub udzielenie zezwolenia nie
zawiera raportu bezpieczenistwa chemicznego odpowiednio badajacego ryzyko dla zdrowia czlowieka
lub dla srodowiska, a z drugiej strony decyzja o udzieleniu zezwolenia jest w zwiazku z tym bledna —
w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej Komisja ograniczyla sie
do wskazania, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka stwierdzil braki w ocenie ryzyka wynikajacego ze
stosowania DEHP, sama jednak — po dokladnym zbadaniu sprzecznych dowodéw — nie zajela
uzasadnionego stanowiska w sprawie zgodnosci raportu bezpieczenistwa chemicznego.

Komisja nie stwierdzila nawet braku spdjnosci, jaka obarczona byla opinia Komitetu ds. Oceny Ryzyka,
ktéra z jednej strony stwierdzala, ze wniosek byl zgodny z wymogami rozporzadzenia nr 1907/2006,
jednocze$nie z drugiej strony stwierdzajac wyraznie braki w przedlozonych informacjach.

Daleka od rozwiazania problemu oczywistych brakéw raportu bezpieczenstwa chemicznego, w pkt 1.2
decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej Komisja stwierdzila
ostatecznie, ze ,mimo ze [Komitet ds. Oceny Ryzyka] rzeczywiscie uznal w swojej opinii, Ze ocena
narazenia cechuje si¢ pewnymi brakami, uznal on, ze wniosek zawieral niezbedne informacje [...],
a Komisja przyjeta, ze wniosek byl zgodny z art. 62 [rozporzadzenia nr 1907/2006]”.

Rozumowanie takie bylo jednak ewidentnie bledne. W istocie, zdaniem skarzacej, decyzja w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej opierala sie¢ na opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka, w taki sposéb jakby stanowil on przekonujacy dowdd w sprawie. Tymczasem fakt, ze Komitet
ds. Oceny Ryzyka stwierdzil w swej opinii, Ze wniosek o udzielenie zezwolenia byt zgodny z wymogami,
nie byl wigzacy dla Komisji. Rozumowanie tej instytucji sprowadzajace si¢ wylacznie do powotania sie
na wniosek Komitetu ds. Oceny Ryzyka dotyczacy zgodno$ci z wymogami lub z prawem wniosku
o udzielenie zezwolenia na podstawie przekonujacych dowodéw byla oczywiscie niewystarczajaca. Co
wiecej, powolujac sie¢ na to samo rozumowanie w swojej decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej, Komisja wskazata, ze oparfa si¢ na fakcie, ze zgodnie z decyzja
o udzieleniu zezwolenia wniosek w tym przedmiocie byt zgody z rozporzadzeniem nr 1907/2006.
Innymi stowy — Komisja powolala sie na decyzje o udzieleniu zezwolenia jako na dowdd jej
rzeczywistej zgodnosci z prawem. Decyzja w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej domniemywala zatem, ze okoliczno$¢ — ktéra Komisja byta powolana zbada¢ na etapie
wewnetrznej procedury odwolawczej, w niniejszym przypadku zgodno$¢ procesu podejmowania
decyzji na etapie udzielania zezwolenia z rozporzadzeniem — zostala wykazana.

Po drugie, nalezy stwierdzi¢ istnienie ,oczywistych” naruszen prawa w zakresie interpretacji art. 61
rozporzadzenia nr 1907/2006, dotyczacego przegladu zezwolen, w zwiazku z art. 60 ust. 7 tego
rozporzadzenia. W swojej decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej
Komisja wskazala, ze uwzglednila konkluzje Komitetu ds. Oceny Ryzyka dotyczace brakéw wniosku
o udzieleniu zezwolenia, po pierwsze, ustalajac bardzo krétki okres przegladu zezwolenia, uptywajacy
w dniu 21 lutego 2019 r., a po drugie, poddajac posiadaczy zezwolenia nadzorowi. Uzasadnienie to
sugeruje, ze braki wniosku o udzielenie zezwolenie, nawet jezeli sa one tak powazne jak te wskazane
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka, moga by¢ skorygowane poprzez wyznaczenie ,bardzo krétkiego
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okresu przegladu”. Zdaniem skarzacej art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie przyznaje Komisji
»uprawnien konwalidacyjnych”, skutkujacych tym, ze moze ona przyja¢ wniosek nie spelniajacy $cistych
przestanek, czy to poprzez wyznaczenie krétkiego okresu przegladu, czy tez w jakikolwiek inny sposéb.
Celem przegladu zezwolenia nie jest udzielenie przedsiebiorstwu sposobnosci do uzupelnienia brakéw
wystepujacych we wczesniej zlozonym wniosku, ale udzielenie przedsiebiorstwu mozliwosc¢
»aktualizacji” pierwotnego wniosku, przy uwzglednieniu zmieniajacych si¢  okolicznosci,
a w szczeg6lnosci informacji na temat dostepnych rozwiagzan alternatywnych.

Ponadto, idac za tym rozumowaniem, skarzaca utrzymuje, ze Komisja dokonala blednej interpretacji
skutkéw prawnych przyznania krétkiego terminu przegladu, kiedy wskazala, ze termin obowigzywania
decyzji o udzieleniu zezwolenia wygasa w dniu 21 lutego 2019 r. W istocie art. 61 rozporzadzenia
nr 1907/2006 stwierdza, ze zezwolenie ,uwaza sie za wazne, dopdki Komisja nie podejmie decyzji
o zmianie lub wycofaniu zezwolenia w kontekscie przegladu”. Uznajac, ze braki wniosku o udzielenie
zezwolenia zostaly nalezycie wzigte pod uwage poprzez wyznaczenie bardzo krétkiego okresu
przegladu, Komisja dopuscila sie ,,oczywistego” naruszenia prawa, ktéry pozbawia ten wniosek wszelkiej
wiarygodnosci.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze argumenty przedstawione przez skarzaca w ramach drugiej czesci
zarzutu pierwszego dotycza istnienia naruszen prawa i oczywistych bledéw w ocenie, ktére jej
zdaniem obcigzaja zastosowanie art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 z powoddéw zwiazanych
z interpretacja tego przepisu w zawiazku z dwoma innymi przepisami. Sci§lej rzecz biorac,
w pierwszym argumencie tej czesci zarzutu zmierza do wykazania blednego zastosowania art. 60 ust. 7
rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwigzku z art. 62 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006, podczas
gdy drugi argument tej czesci zarzutu dotyczy interpretacji art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006
w zwiazku z art. 61 tego rozporzadzenia.

Co sie tyczy pierwszego argumentu wspomnianego w pkt 103 powyzej — nalezy zauwazy¢, ze art. 60
ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 ma na celu umozliwi¢ Komisji sprawdzenie, czy wniosek jest
zgodny — z formalnego punktu widzenia — z przepisami art. 62 tego rozporzadzenia. Dokladniej —
Komisja jest zobowiazana sprawdzi¢, czy informacje, o ktérych mowa w art. 62 ust. 4 lit. a)-f)
rozporzadzenia nr 1907/2006 sa rzeczywiscie zawarte we wniosku o udzielenie zezwolenia.
Z pewnoscia dokumenty, ktére skladaja wnioskodawcy, aby spelni¢ przestanki art. 62 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006, musza by¢ mozliwe do zweryfikowania. W szczegélnosci raport
bezpieczenistwa chemicznego powinien zosta¢ przygotowany zgodnie ze szczegdtowymi zasadami
wskazanymi w zalaczniku I do tego rozporzadzenia. Jednakze art. 60 ust. 7 rozporzadzenia
nr 1907/2006 naklada na Komisje obowiazek o charakterze formalnym i proceduralnym, a nie
obowiazek badania zasadno$ci informacji wymienionych w art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Podobnie art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 wskazuje informacje, ktére wnioskodawca
ubiegajacy sie o udzielenie zezwolenia winien przedstawi¢ w momencie skladania wniosku. Zgodnie
z tym przepisem wnioski o udzielenie zezwolenia, ktére zreszta, jak wynika z art. 62 ust. 1 tego
rozporzadzenia, sa skladane do ECHA, powinny by¢ zaopatrzone w szczegdélnosci w raport
bezpieczenstwa chemicznego i analize rozwigzan alternatywnych. Artykul 62 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 ma réwniez charakter formalny i proceduralny.

Natomiast ani art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006, ani art. 62 tego rozporzadzenia nie dotyczy
przestanek materialnych udzielenia zezwolenia lub zobowigzan cigzacych na Komisji przy ocenie
okolicznosci faktycznych i dowodéw pozwalajacych na wydanie zezwolenia. Zwlaszcza to nie na
podstawie tych przepisow spoczywa na Komisji obowiazek zbadanie w szczegdlnosci, czy raport
bezpieczenistwa chemicznego substancji wycigga wlasciwe wnioski w odniesieniu do wlasciwosci
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substancji chemicznej lub czy Komitet ds. Oceny Ryzyka dopuscil sie uchybien, analizujac ten raport
w ramach przygotowywania opinii, o ktérej mowa w art. 60 ust. 4 i art. 64 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

W rzeczywistodci takie wymogi ciaza na Komisji na podstawie art. 60 ust. 2, 4 i 5 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Podczas rozprawy strony zostaly wystuchane w przedmiocie ustalen Sadu przywotanych w pkt 104—107
powyzej. W odpowiedzi na pytania Sadu skarzaca wskazala, Ze jej zdaniem w ,architekturze
rozporzadzenia [nr 1907/2006], z pewnos$cia istnieje, po pierwsze, etap w ktérym Komisja bada
zgodno$¢ wniosku o udzielenie zezwolenie z jego wymogami, a po drugie, etap badania co do istoty
przestanek udzielania zezwolenia. Niemniej jednak pierwszy etap nie moze by¢ zredukowany do
¢wiczenia polegajacego na zwyklym odznaczeniu pdl testowych, poniewaz chodzi tu o rzeczywiste
wymogi dotyczace istoty skladanych dokumentéw, jak dla przykltadu wymogi wynikajace
z zalacznika I do rozporzadzenia nr 1907/2006. Wskazuje on na przyklad, co powinien zawiera¢
raport bezpieczenstwa chemicznego.

Argument ten nalezy wiec oddali¢ jako bezzasadny. W rzeczywistosci zalacznik I do rozporzadzenia
nr 1907/2006 okresla informacje, jakie musza zawiera¢ pewne dokumenty przedkladane przez
wnioskodawce ubiegajacego sie o udzielenie zezwolenia, takie jak raport bezpieczenistwa chemicznego.
Jednakze mimo Zze zalacznik ten przewiduje wymdg, by wnioskodawca ubiegajacy sie¢ o udzielenie
zezwolenia odwolywal sie do konkretnych informacji we wniosku o udzielenie zezwolenia i zalaczal
odpowiednie dokumenty, zalacznik ten — zgodnie z jego brzmieniem - nie naklada na Komisje,
w ramach badania, ktére instytucja ta ma obowiazek przeprowadzi¢ na podstawie art. 60 ust. 7
rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 62 tego rozporzadzenia, obowigzku zbadania tych
dowodéw co do istoty.

Wreszcie na rozprawie skarzaca podkreslita co do zasady, ze jej zdaniem wniosek o udzielenie
zezwolenia zawieral w kazdym wypadku braki, ktérych istnienie nie tylko bylo sprzeczne z cigzacym
na Komisji obowiazkiem przeprowadzania oceny zgodnie z art. 60 ust. 2-5 rozporzadzenia
nr 1907/2006, lecz réwniez z wymogami oceny zgodnosci wniosku z przestankami art. 62 tego
rozporzadzenia. Informacje dostarczone przez wnioskodawczynie byly tak wadliwe, Zze wniosek
powinien byl zosta¢ oddalony nie tylko na etapie oceny merytorycznej, ale juz na etapie badania
wstepnego. Zawracajagc uwage na powyzsze, skarzaca wydaje sie twierdzié, ze art. 62 ust. 4 tego
rozporzadzenia ustanawia formalne przestanki udzielania zezwolenia.

Argument ten jednak moze réwniez zosta¢ jedynie oddalony jako bezzasadny. Z jednej strony bowiem
skarzaca zdaje si¢ wychodzi¢ z zalozenia, ze nalezy dokona¢ wstepnej oceny tego, czy wniosek, ktéry
zawiera wszystkie informacje wymienione w art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006
i w zalaczniku I do tego rozporzadzenia, zawiera tak powazne braki w warstwie merytorycznej
wniosku, ze dopuszczalne jest stwierdzenie, Ze wniosek ten jest niezgodny z rozporzadzeniem
nr 1907/2006 juz z formalnego punktu widzenia. Tymczasem taka wstepna ocena nie jest przewidziana
w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Z drugiej strony jesli skarzaca nie wychodzi z takiego zalozenia, ale
raczej z hipotezy, ze chodzi o badanie przewidziane w art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006,
nalezy stwierdzi¢, ze nie wskazuje ona, co mogloby by¢ obiektywnym kryterium, pozwalajacym ustali¢
— w sposéb doktadny lub przynajmniej odpowiedni i przekonujacy — poziom brakéw wniosku
o udzielenie zezwolenia, ktéry moéglby skutkowaé naruszeniem wymogéw formalnych okreslonych
w tym przepisie.

W niniejszej sprawie jest bezsporne, ze wniosek o udzielenie zezwolenia zawiera wszystkie informacje,
o ktérych mowa w art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006, i ze przestanki formalne zawarte w art. 60
ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 dotyczace przedstawienia raportu bezpieczenstwa chemicznego
zostaly spelnione. W niniejszej sprawie spelniony zostal réwniez warunek, zgodnie z ktérym
dokumenty wskazane w art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 musza by¢ mozliwe do
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zweryfikowania. W istocie ani komitety ECHA, ani Komisja nie twierdzily, Ze nie bylo mozliwosci
zweryfikowania dokumentéw przedstawionych przez wnioskodawczynie. Skarzaca réwniez nie
podnosita w sposéb konkretny i poparty dowodami, ze nie bylo mozliwosci zweryfikowania
dokumentéw zalaczonych do wniosku. Co wiecej, nie jest przedmiotem sporu miedzy stronami, ze
w odniesieniu do raportu bezpieczeristwa chemicznego, wnioskodawczynie spelnily wymogi
zatacznika I do rozporzadzenia nr 1907/2006. Zadna ze stron postepowania nie twierdzi, Ze raport ten
nie byl zgodny z wymogami zalacznika I do rozporzadzenia nr 1907/2006. We wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej skarzaca nie przedstawita ponadto dowodéw, ktére pozwolityby
na wyciagniecie innego wniosku w tym wzgledzie.

W tych okoliczno$ciach nalezy stwierdzi¢, ze argumenty skarzacej dotyczace tego, ze opinia Komitetu
ds. Oceny Ryzyka miala by¢ obarczona wadami i ich wplywu na udzielenie rozpatrywanego zezwolenia
— z jednej strony — i faktu, ze Komisja nie usuneta tych wad, ale ograniczyla sie do powolania sie na
opinie tego komitetu oraz na decyzje o udzieleniu zezwolenia jako na przekonujace dowody -
z drugiej strony — nie maja zadnego wplywu na odpowiedz na pytanie, czy Komisja naruszyla
obowiazek ciazacy na niej na mocy art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 62 tego
rozporzadzenia. W rzeczywistosci argumenty te dotycza kwestii oceny zlozonych okolicznosci
faktycznych, ktére postuzyly za podstawe przygotowania opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka oraz
uprawnien Komisji w zakresie oceny zlozonych okolicznosci faktycznych i, co za tym idzie, materialnej
zgodnosci z prawem decyzji o udzieleniu zezwolenia.

Tym samym, w zakresie, w jakim skarzaca kwestionuje formalna zgodno$¢ z prawem decyzji
o udzieleniu zezwolenia, podnoszac argumenty dotyczace materialnych przesltanek jej przyjecia, nalezy
stwierdzi¢ — tytutem pierwszego wniosku posredniego — Ze argumenty te sa bezskuteczne.

W odniesieniu do drugiego argumentu przedstawionego w ramach w drugiej czesci zarzutu pierwszego
(zob. pkt 103 powyzej) nalezy wskazal, ze art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie odsyla do
art. 61 tego rozporzadzenia i nie jest z nim zwiazany.

Nalezy zatem stwierdzi¢ — tytulem drugiego wniosku posredniego — ze argument skarzacej dotyczacy
polaczenia tych dwodch przepiséw w celu wykazania naruszenia art. 60 ust. 7 rozporzadzenia
nr 1907/2006 jest dla sprawy nieistotny.

Ponadto wydaje sie, ze argument dotyczacy ustanowienia ,krotkiego okresu przegladu” i celu
»przegladu” na mocy art. 61 rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob. pkt 100 powyzej) zostal podniesiony
w celu wykazania, ze decyzji o udzieleniu zezwolenia byla obarczona wadami w zakresie materialnej
zgodno$ci z prawem. Jest tak réwniez w przypadku argumentu skarzacej dotyczacego braku
»uprawnien konwalidacyjnych” upowazniajacych Komisje do usuniecia wad dotyczacych tre$ci wniosku
o udzielenie zezwolenia poprzez zastosowanie krétkiego okresu przegladu. Tymczasem, jak zostalo juz
wskazane w pkt 104 i 106 powyzej, art. 60 ust. 7 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie dotyczy materialnej
zgodnosci z prawem decyzji o udzieleniu zezwolenia.

Tytulem trzeciego wniosku posredniego nalezy stwierdzi¢ zatem, ze argument dotyczacy ustalania
skrétkiego okresu przegladu”, co miatoby by¢ sprzeczne z celem ,przegladu” w rozumieniu art. 61
rozporzadzenia nr 1907/2006, nie ma znaczenia dla rozstrzygniecia kwestii, czy Komisja naruszyla
przestanki formalne przewidziane w art. 60 ust. 7 tego rozporzadzenia. Argument ten jest zatem
rowniez bezskuteczny.

Trzy wnioski posrednie, o ktérych mowa w pkt 114, 116 i 118 powyzej, moglyby co do zasady
wystarczy¢, by oddali¢ druga cze$¢ zarzutu pierwszego.
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Pojawia sie jednak pytanie, czy argumenty skarzacej przywotane w pkt 94—101, 113 i 117 powyzej moga
stanowi¢ podstawe zarzutéw naruszenia innych przepisow niz art. 60 ust. 7 rozporzadzenia
nr 1907/2006, mianowicie art. 60 ust. 4 tego rozporzadzenia z jednej strony oraz art. 60 ust. 8 i 9 tego
rozporzadzenia w zwiazku z art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze tego rozporzadzenia z drugiej strony.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé¢, ze zezwolenie wydane na podstawie rozporzadzenia
nr 1907/2006 moze by¢ udzielone na podstawie tzw. procedury ,odpowiedniej kontroli”, o ktérej mowa
art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006, lub ewentualnie na podstawie tzw. procedury
»spoleczno-ekonomicznej”, przewidzianej w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006. Procedura
»odpowiedniej kontroli” rézni sie od procedury ,spoleczno-ekonomicznej” tym, Ze ta ostatnia moze
mie¢ zastosowanie tylko wtedy, gdy nie wykazano, ze ryzyko, jakie stanowi stosowanie substancji dla
zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska z powodu jej swoistych wlasciwosci wskazanych w zalaczniku
XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006, znajduje si¢ pod odpowiednia kontrola zgodnie z art. 60 ust. 2
tego rozporzadzenia.

Nastepnie nalezy wskaza¢, ze w $wietle prawa do skutecznego $rodka prawnego, ustanowionego
w art. 47 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, jezeli powdd przedstawil okolicznosci
faktyczne i argumenty celem wykazania naruszenia przepisu prawa, ktéry okazuje si¢ by¢ pozbawiony
znaczenia, ale ktére to okolicznosci faktyczne i argumenty moga uzasadni¢ naruszenie innego
przepisu, nic nie stoi na przeszkodzie temu, by Sad umiescit te okolicznosci faktyczne i argumenty
w prawidlowym kontekscie prawnym. Innymi slowy — nic nie stoi na przeszkodzie temu, by Sad uznal
te okolicznosci faktyczne i argumenty za odnoszace si¢ do odpowiedniego przepisu. Nie ma bowiem
takiego wymogu, aby strona wyraznie powolala przepisy, na podstawie ktérych jest uprawniona do
wniesienia skargi lub, bardziej ogdlnie, na ktérych opiera swoje roszczenia [zob. wyrok z dnia
13 czerwca 2012 r., w sprawie XXXLutz Marken/OHIM - Meyer Manufacturing (CIRCON),
T-542/10, niepublikowany, EU:T:2012:294, pkt 21 i przytoczone tam orzecznictwo].

Jednakze w kontekscie skargi dotyczacej decyzji, takiej jak decyzja w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej na podstawie art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006, wykladnia
zmierzajaca to tego, aby zastapi¢ niektére okoliczno$ci faktyczne i argumenty powotane przez strone
skarzaca we wlasciwym kontekscie prawnym, moze zosta¢ utrzyma wylacznie wéwczas, gdy nie doszlo
do naruszenia ograniczen nalozonych na Sad na mocy art. 10, zgodnie z tym, co zostalo opisane
w pkt 55-58 powyzej.

Wreszcie wykfadnia ta nie moze zosta¢ dokonana bez zgody strony skarzacej, wyrazonej przynajmniej
w sposéb dorozumiany, na taki sposéb postepowania.

W niniejszej sprawie w trakcie rozprawy strony sporu zostaly wystuchane przez Sad odnoénie do
bezskutecznosci argumentéw skarzacej wspomnianych w pkt 94-101, 113 i 117 powyzej.
W szczegdlnosci Sad zadal skarzacej pytanie, z jakim innym zarzutem skargi moga wigzac si¢ jej
argumenty.

W odpowiedzi na to pytanie skarzaca przypomniala, Ze w ramach zarzutu drugiego i trzeciego
podniosta istnienie oczywistych bledéw w ocenie, co bylo réwnoznaczne z naruszeniem prawa
materialnego, a mianowicie, w szczegélnosci, art. 60 ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006. Ponadto
skarzaca wskazala zasadniczo, ze w przypadku gdy argumenty podniesione w ramach drugiej czesci
zarzutu pierwszego nie zostana zakonczone w ramach tej czesci zarzutu, argumenty te powinny zosta¢
uwzglednione w ramach zarzutéw drugiego i trzeciego.

W tych okolicznosciach argument skarzacej, zgodnie z ktérym, po pierwsze, w decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej Komisja, po przeprowadzeniu badania
sprzecznych dowoddéw, nie zajela uzasadnionego stanowiska w sprawie zgodnosci raportu
bezpieczenistwa chemicznego, ktérego dane jesli chodzi o narazenie pracownikéw na DEHP nie zostaly
uznane przez Komitat ds. Oceny Ryzyka za niewystarczajace (zob. pkt 94-97 powyzej), i zgodnie
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z ktérym, po drugie, Komisja ograniczyta sie do wskazania w tej decyzji, tytutem jakoby przekonujacego
dowodu, ze komitet ten stwierdzil ,braki” w ocenie ryzyka zwiazanego ze stosowaniem DEHP (zob.
pkt 98 i 99 powyzej) — moze by¢ interpretowany jako zarzut naruszenia art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Podobnie argument dotyczacy zastosowania ,krétkiego okresu przegladu” (zob. pkt 100 i 101 powyzej)
moze réwniez by¢ interpretowany jako zarzut naruszenia art. 60 ust. 8 i 9 rozporzadzenia nr 1907/2006
w zwiazku z art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze tego rozporzadzenia.

W pierwszej kolejnosci nalezy jednak oddali¢ argumenty skarzacej przywotane w pkt 94—-99 powyzej,
nawet po zmianie ich interpretacji na argumenty dotyczace art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Jezeli bowiem ocena ryzyka, jakie wynika z zastosowania substancji dla zdrowia ludzkiego lub
$rodowiska, zawarta w raporcie bezpieczenstwa chemicznego jest obarczona niepewnoscia lub
brakami, mozna uzna¢, ze nie zostalo wykazane, ze ryzyko znajduje si¢ pod odpowiednia kontrola.
W takim przypadku nie mozna udzieli¢ zezwolenia zgodnie z ,procedura odpowiedniej kontroli”,
o ktéorym mowa w art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Natomiast okoliczno$¢ ta moze by¢ okazja do zadania pytania, czy na podstawie okolicznosci
faktycznych i dowodéw, ktérymi dysponuje Komisja, zezwolenie moze zosta¢ udzielone na podstawie
z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, zgodnie z ,procedura spoteczno-gospodarczy”.

W niniejszej sprawie, twierdzac co do istoty, ze Komisja w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej nie zajeta — po dokladnym zbadaniu sprzecznych dowodéw —
uzasadnionego stanowiska w sprawie zgodnosci raportu bezpieczenstwa chemicznego z przepisami
rozporzadzenia nr 1907/2006 (zob. pkt 94-97 powyzej), skarzaca kwestionuje okolicznos¢, ktéra moze
mie¢ wplyw na stosowanie art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia, a nie na stosowanie art. 60 ust. 4 tego
rozporzadzenia

To samo dotyczy argumentu, ze Komisja ograniczyla si¢ jedynie do wskazania w swoich decyzjach,
tytulem przekonujacego dowodu, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka stwierdzil braki w ocenie ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem DEHP (patrz pkt 98 i 99 powyzej).

Poniewaz argumenty te opieraja si¢ w istocie na zalozeniu, ze istnienie niepewnosci co do kontroli
ryzyka wynikajacego ze stosowania DEHP stanowilo przeszkode do stosowania art. 60 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 — argumenty wymienione w pkt 94—99 powyzej sa bezskuteczne.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze — zgodnie z argumentem Komisji, ktéry nie zostal zakwestionowany
w sposob uzasadniony przez skarzaca, raport bezpieczenstwa chemicznego zawiera informacje
dotyczace nadzoru biologicznego przeprowadzonego w dwdch panstw czlonkowskich oraz pomiaréw
powietrza, odpowiadajace badaniom dotyczacym narazenie pracownikéw sektora PCW stosujacych
raczej pierwotne PCW i DEHP, niz wtérne PCW. Badania te obejmowaly dane dotyczace pracownikéw
w dwdch panstwach cztonkowskich, ujawniajace informacje dotyczace nadzoru biologicznego oraz dane
pochodzace z Niemiec, Francji, Niderlandéw i Finlandii dotyczace kontroli zanieczyszczenia powietrza.
Przedsigbiorstwa, ktérych dotycza dane, prowadza dzialalno$¢ w zakresie tworzenia i przetwarzania
PCW. Chociaz dostarczone informacje nie dotycza konkretnie stosowania wtérnego PCW
zawierajgcego DEHP, odnosza si¢ one do dzialalnosci, w ktérych stosuje sie pierwotne PCW
z dodatkiem pierwotnego DEHP do dalszego przetworzenia tej substancji. Ponadto wnioskodawczynie
stworzyly modele narazenia pracownikdéw przy przemieszczaniu wtdérnego plastyfikowanego PCW
odzyskiwanego z malych lub duzych toreb, co stanowi konkretna dzialalno$¢ polegajaca na stosowaniu
wtérnego PCW, do ktérego nie odnosily si¢ pomiary dokonane w ramach badan nad pierwotnym
PCW.
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Tymczasem, jak stusznie podniosta Komisja, fakt, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka uznal, ze istnieja
watpliwosci co do oceny narazenia pracownikdw i ze przedstawione informacje nie byly
reprezentatywne dla wszystkich zastosowan objetych wnioskiem o udzielenie zezwolenia, nie oznacza,
ze nie zostaly przedstawione zadne informacje dotyczace narazenia pracownikdéw oraz ze nie mogly
zosta¢ wyciagniete zadne wnioski.

Skarzaca nie zakwestionowala w sposéb uzasadniony tego twierdzenia Komisji. Poza faktem
podniesienia ogélnych zarzutéw wzgledem raportu bezpieczenistwa chemicznego skarzaca nie
wykazala, Ze z omawianego raportu nie mozna bylo wyciagna¢ zadnych uzytecznych wnioskéw.

Wobec braku takiej tezy argument skarzacej zarzucajacy Komisji, ze nie przyjeta ona, po dokladnym
zbadaniu réznych dowodéw, uzasadnionego stanowiska w odniesieniu do raportu bezpieczenstwa
chemicznego, nie jest wystarczajacy, aby wykaza¢ naruszenie art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006. Nie moze zatem zosta¢ uwzgledniony. To samo dotyczy innych argumentéw
wymienionych w pkt 97-99 powyze;j.

W drugiej kolejnosci — argument dotyczacy wyznaczenia ,krétkiego okresu przegladu” — ktéry zdaniem
skarzacej stanowil préobe usuniecia przez Komisje wad obcigzajacych raport bezpieczenstwa
chemicznego (zob. pkt 100 i 101 powyzej) — moze stanowi¢ dowdd naruszenia art. 60 ust. 8 i 9
rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze tego rozporzadzenia. Aby
zbada¢ zasadnos$¢ tego argumentu, nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie.

Zgodnie z art. 60 ust. 8 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1907/2006 zezwolenia podlegaja
okresowemu ,przegladowi o okres§lonym czasie trwania bez uszczerbku dla wszelkich decyzji
dotyczacych przyszlych okreséw przegladu”. Zgodnie z art. 60 ust. 9 lit. e) rozporzadzenia
nr 1907/2006 ,czas trwania przegladu” powinien zosta¢ okre§lony w zezwoleniu. Wreszcie zgodnie
z art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1907/2006 zezwolenia udzielone zgodnie z art. 60
uwaza sie za wazne ,dopdki Komisja nie podejmie decyzji o zmianie lub wycofaniu zezwolenia
w kontekscie przegladu, pod warunkiem Ze posiadacz zezwolenia przedlozy sprawozdanie z przegladu
przynajmniej 18 miesiecy przed uptywem okresu przegladu”.

W tym wzgledzie nalezy najpierw podkresli¢, ze jak wynika, dla przykladu, z wersji angielskiej
i niemieckiej rozporzadzenia nr 1907/2006, a takze z kontekstu tych przepiséw, pojecia ,réexamen”
i ,révision” uzyte w wersji francuskiej trzech przepiséw wskazanych w pkt 140 powyzej sa
synonimami.

Nastepnie nalezy podkresli¢, ze co do zasady, niezaleznie od ich tresci, wymagania przewidziane na
mocy art. 60 ust. 8 i art. 60 ust. 9 lit. d) i e) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie moga wprawdzie
prowadzi¢ do usuniecia ewentualnych brakéw wniosku o udzielenie zezwolenia lub analizy rozwigzan
alternatywnych przedstawionych przez wnioskodawce lub ewentualnych brakéw przeprowadzonej
przez Komisje oceny przestanek kreslonych art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Innymi slowy — mozliwos¢ obwarowania udzielenia zezwolenia spelnieniem pewnych przestanek
przewidzianych w art. 60 ust. 8 i ust. 9 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie moze by¢
interpretowana w ten sposéb, ze pozwala Komisji pozostawi¢ otwarta kwestie, czy przestanki okreslone
w art. 60 rozporzadzenia nr 1907/2006 zostaly spelnione, oraz na reagowanie na te sytuacje poprzez
obwarowanie udzielenia zezwolenia spelnieniem przestanek majacych na celu usuniecie ewentualnych
brakéw lub luk w ocenie, co nalezy do jej obowiazkéw na mocy tego ostatniego przepisu.

W ramach analizy przestanek przewidzianych w art. 60 rozporzadzenia nr 1907/2006 Komisja musi
ustali¢, czy ogo6t dotyczacych jej istotnych okolicznosci faktycznych, ocen technicznych
i ekonomicznych pozwala wnioskowa¢, ze przestanki okreslone w tym przepisie zostaly rzeczywiscie
spelnione. Jezeli dzieje sie tak w danym przypadku, Komisja ma prawo udzieli¢ zezwolenia, nawet
warunkowego.
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Niemniej jednak w niniejszej sprawie, wbrew temu, co twierdzi w istocie skarzaca, nie mozna
stwierdzi¢, ze okres przegladu okre$lony w decyzji o udzieleniu zezwolenia postuzyl jako instrument
do usuniecia — w ramach ,uprawnienn konwalidacyjnych” nadanych Komisji — wad obarczajacych
raport bezpieczenistwa chemicznego przedlozony przez wnioskodawczynie.

W momencie gdy Komisja ustalita okres przegladu — krétki w tym przypadku — nie bylo potrzeby
usuwania wad stwierdzonych przez Komitet ds. Oceny Ryzyka.

Z jednej strony jedyna konsekwencja watpliwosci, jakie budzil raport bezpieczenstwa chemicznego,
bylo to, ze podstawa prawna decyzji o udzieleniu zezwolenia nie byl art. 60 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1907/2006, lecz art. 60 ust. 4 tego rozporzadzenia. Nie bylo zatem potrzeby usuwania wad raportu
bezpieczeristwa chemicznego pod katem zgodnosci z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Z drugiej strony nalezy przypomnie¢, ze w ramach analizy jakoSciowej, obejmujacej takze watpliwosci
wskazane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka, Komitet Analiz Spoteczno-Ekonomicznych wskazal, ze
jego zdaniem zezwolenie moglo zosta¢ udzielone, co sugeruje, ze watpliwosci dotyczace raportu
bezpieczenstwa chemicznego zostaly ostatecznie rozwiane.

Tymczasem skarzaca nie moze jednostronnie powolywac sie na uchybienia raportu bezpieczenstwa, nie
kwestionujac  jednoczesnie = w  sposéb  uzasadniony  oceny  Komitetu ds.  Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych.

Podnoszac argumenty w ramach drugiej czesci zarzutu pierwszego, skarzaca nie wykazala, ze
uchybienia, jakimi byl obarczony raport bezpieczenstwa chemicznego, mialy wplyw na stosowanie
przestanek art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, tak wiec nie nalezy uznawaé, ze Komisja
prébowata temu zaradzi¢ wyznaczajac okres przegladu. Zadne naruszenie art. 60 ust. 8 i ust. 9 lit. e)
rozporzadzenia nr 1907/2006 nie moze zatem zosta¢ uwzglednione.

W $wietle powyzszego nalezy oddali¢ druga czes¢ omawianego zarzutu jako bezzasadna.

— W przedmiocie trzeciej czesci zarzutu pierwszego, dotyczacej naruszeni prawa i oczywistych bledow
w ocenie w zwigzku brakami w ocenie odpowiednich rozwigzan alternatywnych

Zdaniem skarzacej Komisja dopuscila sie¢ oczywistego bledu w ocenie w interpretacji pojecia
srozwiazan alternatywnych” z art. 62 ust. 4 lit. e) rozporzadzenia nr 1907/2006 i w konsekwencji
»oczywistego btedu w ocenie zgodnos$ci wniosku o udzielenie zezwolenia w $wietle art. 60 ust. 7 tego
rozporzadzenia”. Bledy te pozbawily wnioski wyrazone przez Komisje w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej ,wszelkiej wiarygodnosci”.

Biorac bowiem pod uwage brzmienie motywu 74 rozporzadzenia nr 1907/2006 oraz z uwagi na role,
jaka odgrywa ocena rozwigzan alternatywnych, jak réwniez zwyczajne znaczenie wyrazenia
srozwigzania alternatywne”, nalezalo uzna¢, ze wniosek o udzielenie zezwolenia powinien zawierac
analize substancji lub technologii, ktére moga by¢ zastosowane zamiast substancji wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy ,w procesie [...] lub stosowaniu”, dla ktérych wnioskuje sie o zezwolenie.
Zdaniem skarzacej w rzeczywisto$ci celem analizy ,rozwiazan alternatywnych” jest umozliwienie
zbadania, czy istnieje inna substancja lub inna technologia, ktéra moze zastapi¢ ,w danym procesie”
substancje wzbudzajaca szczegélnie duze obawy. Ponadto rozwiazania alternatywne nalezy ocenic
w odniesieniu do funkcji, dla ktérej wystapiono o udzielnie zezwolenia. W szczegélnosci rozwigzanie
alternatywne musi by¢ rozwazane pod katem funkcji substancji ,w procesie”, a takze w poréwnaniu
z substancja lub technologia, ktéra jest mniej niebezpieczna.
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W niniejszej sprawie analiza rozwigzan alternatywnych proponowanych we wniosku o udzielenie
zezwolenia byla niewystarczajaca. Poniewaz wniosek ten nie precyzowal funkcji DEHP, nie wskazal tez
rozwiazan pozwalajacych na zastapienie tej substancji w petnieniu jej funkcji.

Prawda jest, ze Komisja wskazala w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej, ze funkcja DEHP bylo ,zmniejszenie ilosci plastyfikatoréw, ktére nalezy doda¢ w celu
wyprodukowania wyrobéw z PCW”. Ponadto Komisja stwierdzila w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, ze wniosek o udzielenie zezwolenia ,z punktu
widzenia  wnioskodawczyn” w  rzeczywisto$ci zawieral ~ocene rozwiazan alternatywnych,
w szczegolnosci rozwiazanie polegajace na stosowaniu pierwotnego PCW.

Jednakze uznanie, ze stosowanie pierwotnego PCW moze zosta¢ zakwalifikowane jako ,rozwigzanie
alternatywne”, podczas gdy w produkcji pierwotnego PCW wykorzystuje si¢ réwniez substancje
wzbudzajaca szczegélnie duze obawy, stanowitoby ,oczywisty” blad co do prawa w interpretacji pojecia
»rozwiazania alternatywnego”.

W kazdym wypadku skarzaca wskazuje, ze jesli, jak wskazata Komisja w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, funkcja DEHP bylo ,zmniejszenie ilosci
plastyfikatoréw, ktére nalezy doda¢ w celu wyprodukowania wyrobéw z PCW” i jesli taka funkcja byla
prawdziwie zgodna z rozporzadzeniem nr 1907/2006, instytucja ta powinna byla zbada¢ dostepnos¢
rozwigzan alternatywnych, ktére pozwolityby ograniczy¢ ilo§¢ DEHP stosowanego w produkcji
wyrobéw z PCW. Badanie to powinno bylo uwzgledni¢ wigksza liczbe rozwiazan alternatywnych
wzgledem DEHP w procesie produkcji wyrobéw z PCW, w szczegélnosci np. zastosowanie
plastyfikatoréw, ktére nie sa substancjami wzbudzajacymi szczegé6lnie duze obawy.

Natomiast w niniejszej sprawie badanie substancji alternatywnych dotaczone do wniosku o udzielenie
zezwolenie nie odpowiadalo nawet ,funkcji” DEHP, jaka przyjeta Komisja w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. Zamiast wskazaé rozwigzanie pozwalajace na
»zmniejszenie ilosci plastyfikatoréw, ktére nalezy doda¢ do produkcji artykutéw z PCW?”, wniosek
o udzielenie zezwolenia dostarczyl informacje o trzech innych procesach odzysku PCW, a mianowicie
rozwiazaniu polegajacym na oddzieleniu i usunieciu z procesu odzysku odpadéw konsumenckich
zawierajagcych DEHP w okre§lonym stezeniu (ponad 0,3% masa/masa), rozwiazaniu polegajacym na
usunieciu DEHP z odpadéw z PCW oraz rozwiazaniu polegajacym na zastosowaniu innego rodzaju
odpadéw z PCW przemystowego.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze jak wskazano w pkt 104—106 powyzej, art. 60 ust. 7 i art. 62 ust. 4
rozporzadzenia nr 1907/2006 dotycza tego, czy dokumenty, o ktérych w nich mowa, zostaly
przedlozone na poparcie wniosku o udzielenie zezwolenia. Przepisy te dotycza aspektéw formalnych
procedur udzielania zezwolen.

W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze do wniosku o udzielenie zezwolenia zostala dolaczona
prezentacja rozwigzan alternatywnych. Poniewaz konieczne jest réwniez, aby dokumenty, ktére maja
by¢ przedlozone przez wnioskodawcow ubiegajacych sie o zezwolenie w celu spelnienia przestanek
art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, powinny zosta¢ zbadane, nalezy podkresli¢, ze skarzaca nie
wykazal w sposéb konkretny i poparty dowodami, ze dokumenty przedlozone przez wnioskodawczynie
ubiegajacych sie o udzielenie zezwolenia nie spelniaja tego kryterium (zob. pkt 111 powyzej).

Po dokfadniejszym zbadaniu argumenty skarzacej dotyczace brakéw w rozwiazaniach alternatywnych
okazuja odnosi¢ sie do istoty decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej. Argumenty te s3 zatem pozbawione znaczenia dla sprawy w zakresie, w jakim zostaly
one podniesione w celu wykazania naruszen prawa i bledéw w ocenie w odniesieniu do stosowania
art. 60 ust. 7 i art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Prawda jest, ze z tych samych powodéw, ktére zostaly przedstawione w pkt 122-124 powyzej,
argumenty te mogly by¢ interpretowane jako argumenty na poparcie zarzutu naruszenia art. 60 ust. 4
i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 w wyniku blednej oceny rozwiazan alternatywnych przez Komisje.

W ramach trzeciego zarzutu skargi skarzaca powoluje sie wlasnie na naruszenie art. 60 ust. 4 i 5
rozporzadzenia nr 1907/2006, podnoszac argumenty oparte na jakoby blednej ocenie rozwiazan
alternatywnych. Zaréwno rozpatrywana cze$¢ zarzutu pierwszego, jak i zarzut trzeci dotycza w istocie
zarzucanego naruszenia prawa w odniesieniu do interpretacji pojecia ,rozwigzan alternatywnych”.
Ponadto argumenty podniesione przez skarzaca w ramach rozpatrywanej czesci zarzutu pierwszego
skargi i zarzutéw podniesionych w ramach pierwszej czesci trzeciego zarzutu czesciowo sie¢ pokrywaja.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze w ramach pierwszej czesci zarzutu trzeciego skarzaca podnosi
naruszenie art. 60 ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do analizy rozwigzan
alternatywnych w stosunku do obu nastepujacych elementéw. Z jednej strony Komisja w decyzji
w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, podobnie jak wnioskodawczynie
we wniosku o udzielenie zezwolenia, skoncentrowata sie na blednych ,ramach odniesienia”, mianowicie
yzastapieniu strumienia odpadéw, w przeciwienistwie do zastapienia [substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy] w procesie (wytwarzania wyrobéw z PCW)”. Z drugiej strony Komisja
powtérzyla, ze funkcja DEHP bylo zmniejszenie ilosci plastyfikatoréow, ktére nalezalo doda¢ do
produkgji artykutéw z PCW (patrz pkt 226 ponizej). Tymczasem kwestia zwiazana z blednymi
»ramami odniesienia” i watpliwo$¢, czy ocena rozwigzan alternatywnych powinna koncentrowac si¢ na
substancji wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy ,w procesie”, takiej jak przedstawiona przez skarzaca
w ramach rozpatrywanej czesci zarzutu pierwszego, pokrywaja sie. Ponadto zarzut dotyczacy istnienia
btedow w ocenie rozwigzan alternatywnych z powodu blednej interpretacji funkcji DEHP (zob.
pkt 234 ponizej) pokrywaja sie z zarzutami skarzacej przytoczonymi w pkt 155—-158 powyzej.

Ponadto spelnione sa przeslanki pozwalajace Sadowi na interpretacje argumentéw w celu nadania im
skutecznosci (zob. pkt 122-124 powyzej). W szczegdlnosci nalezy podkresli¢, ze przedstawione przez
skarzaca podczas rozprawy wyjasnienia w przedmiocie przydatnos$ci jej argumentéw w $wietle art. 60
ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 — w przeciwienstwie do ich uzytecznosci w $wietle art. 60
ust. 7 i art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 — obejmowaly takze argumenty podniesione na
poparcie rozpatrywanej czesci zarzutu pierwszego. Wreszcie Komisja réwniez zostala wystuchana
w tym wzgledzie.

W tych okoliczno$ciach nalezy rozwazy¢ argumenty przywolane w pkt 152-158 powyzej jako
uzupelnienie argumentéw podniesionych w ramach zarzutu trzeciego.

— W przedmiocie czesci czwartej zarzutu pierwszego, dotyczgcej blednej interpretacji art. 60 ust. 7
i art. 64 ust. 3 rozporzgdzenia nr 1907/2006

Na poparcie czwartej czesci zarzutu pierwszego skarzaca wskazuje, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka
ECHA zwrécit sie do wnioskodawczyn o dodatkowe informacje w chwili, gdy zdaniem tego komitetu
wniosek o udzielenie zezwolenia byl juz zgodny z przestankami art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006.
Postepujac w ten sposob, komitet ten mial dopusci¢ sie ,oczywistego” naruszenia prawa, a mianowicie
naruszenia procedury ustanowionej w art. 64 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006. Poniewaz Komisja
w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej przejeta to podejscie,
decyzja ta jest rowniez obarczona ,oczywistym” naruszeniem prawa. Wreszcie Komisji sama naruszyla
nie tylko art. 64 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006, ale réwniez art. 60 ust. 7 tego samego
rozporzadzenia.

W opinii skarzacej, zgodnie z art. 64 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006, gdy wniosek zostaje uznany

za zgodny z przestankami art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006, jedynie Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych moze domaga¢ sie¢ dodatkowych informacji, i to wylacznie w odniesieniu

ECLLLEU:T:2019:215 25



170

171

172

173

174

WYROK Z DNIA 4.4 2019 r. — SprAWA T-108/17
CLIENTEARTH/KOMISJA

do rozwiazan alternatywnych. Natomiast z przepisu tego wynika, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka nie ma
uprawnien w zakresie zadania dodatkowych informacji w sprawie wniosku, ktéry zostal juz uznany za
zgodny z przepisami art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy wskazad, ze jak wynika z art. 64 ust. 3 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1907/2006,
Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych moga na podstawie tego
przepisu zwrdéci¢ sie do wnioskodawcy z zapytaniem, czy wniosek o udzielenie zezwolenia zawiera
wszystkie istotne informacje wyszczegdlnione w art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006, jakimi winny
dysponowac¢ te komitety, aby wywigzac sie ze swych obowiazkéw w zakresie przygotowywania opinii,
o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006. Zgodnie z art. 64 ust. 3 zdanie drugie
rozporzadzenia nr 1907/2006 komitety te w odpowiednich przypadkach konsultuja si¢ ze soba
z zamiarem zwrécenia si¢ wspdlnie do wnioskodawcy o dodatkowe informacje w celu uzyskania
zgodnosci wniosku z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 62 rozporzadzenia nr 1907/2006. Jak
wynika z pierwszego i drugiego zdania art. 64 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006, wspdlny wniosek
tych komitetéw winien dotyczy¢ tego, czy wniosek o udzielenie zezwolenia jest zgodny z art. 62
rozporzadzenia nr 1907/2006 z formalnego punktu widzenia, tj. czy zostaly do niego dolaczone
wszystkie dokumenty i informacje, o ktérych mowa w tym przepisie. Ponadto wspdlny wniosek
wspomnianych komitetéw ma na celu uzyskanie od wnioskodawcy dokumentéw mozliwych do
zweryfikowania.

Oprécz kompetencji wynikajacych z art. 64 ust. 3 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1907/2006
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych moze, na podstawie art. 64 ust. 3 zdanie trzecie tego
rozporzadzenia, jezeli uzna to za koniecznie, zwrdci¢ sie do wnioskodawcy z wymaganiem lub do
stron trzecich z prosba o przedlozenie w okreslonym terminie dodatkowych informacji na temat
ewentualnych substancji lub technologii alternatywnych.

W odréznieniu od zwrdcenia sie do wnioskodawcy, o ktérym mowa w art. 64 ust. 3 zdanie drugie
rozporzadzenia nr 1907/2006, ,wymaganie” pojawiajace si¢ art. 64 ust. 3 zdanie trzecie tego
rozporzadzenia nie dotyczy tego, czy informacje, o ktérych mowa w art. 62 rozporzadzenia
nr 1907/2006, zgloszone przez wnioskodawce ubiegajacego sie o udzielenie zezwolenia, sa kompletne
lub wiarygodne. Zwrdcenie si¢ o informacje na podstawie w art. 64 ust. 3 zdanie trzecie rozporzadzenia
nr 1907/2006 nie dotyczy zatem aspektu formalnego danego wniosku o udzielenie zezwolenia. Ma ono
natomiast na celu uzyskania dodatkowych informacji niezbednych do dokonania merytorycznej oceny
przez Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomiczny danej substancji i rozwigzan alternatywnych. Takie
zwrécenie sie o informacje moze by¢ uzyteczne w trakcie opracowywania przez Komitet ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych, opinii zawierajacej informacje okreSlone w art. 64 ust. 4 lit. b)
rozporzadzenia nr 1907/2006. W szczegdlnosci jezeli na przyklad w analizie rozwiazan alternatywnych
przedstawionej przez wnioskodawce ubiegajacego sie o udzielenie zezwolenia wystepuja uchybienia lub
braki, ktére moga zosta¢ przez niego usuniete, zwrdcenie sie¢ o dodatkowe informacje na podstawie
art. 64 ust. 3 zdanie trzecie rozporzadzenia nr 1907/2006 moze zapobiec sytuacji, w ktérej Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych bedzie zmuszony — woéwczas gdy wnioskodawca ubiegajacy sie
o udzielenie zezwolenia ma zamiar zlozenia uwag, o ktérych mowa w art. 64 ust. 5 akapit pierwszy —
do oczekiwania, ze wnioskodawca zlozy je zgodnie z art. 64 ust. 5 akapit trzeci zdanie drugie tego
rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu nr 1907/2006 nie istnieje przepis analogiczny, ktéry pozwalaltby Komitetowi ds.
Oceny Ryzyka zada¢ dodatkowe pytania wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o udzielenie zezwolenia, aby
uzyska¢ informacje niezbedne do merytorycznej oceny danych, ktére maja by¢ zawarte w opinii,
o ktoérej mowa w art. 64 ust. 1 rozporzadzenia nr 1907/2006.
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Jednakze w trakcie opracowywania opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka moze si¢ réwniez okazaé
konieczne zwrdcenie si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje w celu uzupelnienia ewentualnych
brakéw lub usuniecia uchybien obciazajacych raport bezpieczenstwa chemicznego dotyczacego danej
substancji. Komitet ds. Oceny Ryzyka powinien by¢ w stanie skierowa¢ pytania do wnioskodawcy
ubiegajacego sie o udzielenie zezwolenia, cho¢by w celu przyspieszenia procesu opracowywania opinii
i unikniecia oczekiwania na to, ze wnioskodawca zezwolenia przedstawi uwagi, o ktérych mowa
w art. 64 ust. 5 akapit trzeci rozporzadzenia nr 1907/2006.

W ramach ciazacego na nim obowiazku nalezytej starannos$ci i dobrego administrowania
dokumentacja, ktéra jest do niego kierowana, Komitet ds. Oceny Ryzyka moze w kazdej chwili
zawiadomi¢ wnioskodawce ubiegajacego sie o udzielenie zezwolenia o uchybieniach obcigzajacych
raport bezpieczenstwa chemicznego danej substancji. Ponadto Komitet moze rdéwniez udzieli¢
wnioskodawcy mozliwosci przedstawienia wszelkich niezbednych informacji pozwalajacych na
uzupelnienie lub poprawienie oceny, do czego jest zobowigzany w wykonywaniu swego zadania
zwigzanego z oceng ryzyka zwigzanego ze stosowaniem danej substancji, nawet jezeli mozliwos¢ ta nie
jest wyraznie przewidziana w rozporzadzeniu nr 1907/2006.

W $wietle powyzszego, wbrew temu, co twierdzi skarzaca w argumentacji przedstawionej w pkt 168
i 169 powyzej, nie mozna uznaé, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka naruszyl art. 64 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1907/2006, zadajac dodatkowe pytania dotyczace tre$ci wniosku o udzielenie zezwolenia, mimo ze
stwierdzil, ze wniosek o udzielenie zezwolenia byl zgodny z wymogami art. 62 tego rozporzadzenia.

Dlatego nie mozna zarzuci¢ Komisji, ze przyjmujac decyzje w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej, naruszyla prawo, w zwigzku z czym nalezy oddali¢ czwarta czes¢
zarzutu pierwszego. W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut pierwszy w calosci.

W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczacego oczywistych bledow w ocenie spoteczno-ekonomicznej
przewidzianej art. 60 ust. 4 rozporzgdzenia nr 1907/2006

Drugi zarzut podniesiony przez skarzaca zmierza do wykazania oczywistych bledéw w ocenie
spoleczno-ekonomicznej przewidzianej w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, na ktorej
Komisja oparfa sie¢ w celu udzielenia zezwolenia, a nastepnie w celu oddalenia wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej. Zarzut ten sklada sie z trzech czesci.

— W przedmiocie pierwszej czesci zarzutu drugiego, dotyczgcej naruszen prawa i oczywistych bledow
w ocenie ram odniesienia dla oceny spoteczno-ekonomicznej

Skarzaca uwaza, ze decyzja o udzieleniu zezwolenia przyjela jako ,ramy odniesienia” zastosowanie
DEHP, na jakie powotywaly si¢ wnioskodawczynie we wniosku o udzielenie zezwolenia.

W niniejszej sprawie zarzucane naruszenie prawa w odniesieniu do ,ram odniesienia”, tj. btedna
interpretacja przez wnioskodawczynie pojecia ,stosowanie” z art. 56 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
nr 1907/2006, podniesione w ramach pierwszej cze$ci zarzutu pierwszego, obciaza rdéwniez
przeprowadzona przez Komisje ocene korzysci ,zastosowania”, dla ktérego skladany jest wniosek
o udzielenie zezwolenia. Jak wyjasnita skarzaca we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej, zadna korzy$¢ spoleczno-ekonomiczne nie moze wynikaé z ,zastosowania” substancji
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, ktéra nie spelnia zadnej funkcji. W odpowiedzi na ten
argument Komisja ponownie stwierdzita w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej, ze istotna funkcjg DEHP bylo ,zmniejszenie ilosci plastyfikatoréw, ktore
nalezalo doda¢ do produkcji artykutéw z PCW plastyfikowanego”. Tymczasem, zdaniem skarzacej,
»zmniejszenie ilo$ci plastyfikatoréw, ktére nalezalo doda¢ do produkcji artykutéw z PCW
plastyfikowanego” nie jest ,funkcja” zgodnie z wymogami okreSlonymi w rozporzadzeniu
nr 1907/2006.
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Ponadto, postugujac sie ,tymi samymi informacjami” do opisu ,zastosowania” zgodnie z art. 56 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006 i do opisu ,korzysci” spoteczno-ekonomicznej na podstawie art. 60
ust. 4 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006, Komisja naruszyla réwniez prawo dokonujac blednej
interpretacji pojecia ,korzysci”.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze og6l argumentéw podniesionych przez skarzaca na poparcie pierwszej
cze$ci zarzutu drugiego opiera sie na zalozeniu przedstawionym przez skarzaca w ramach czesci
pierwszej zarzutu pierwszego, zgodnie z ktérym sposéb, w jaki Komisja interpretuje pojecie
»zastosowania”, o ktéorym mowa w szczegdélnosci w art. 3 pkt 24, art. 56 ust. 1 lit. a) i art. 60
rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi naruszenie prawa.

Tymczasem, jak zostalo to wskazane w pkt 63-91 powyzej, instytucja ta nie dopuscita si¢ zadnego
naruszenia prawa w tym wzgledzie.

Ponadto, odnoszac sie do argumentu dotyczacego ,tych samych informacji”, ktérymi Komisja postuzyta
sie do opisania rozpatrywano zastosowania oraz korzysci spoleczno-ekonomicznych (zob. pkt 182
powyzej), nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie.

W zakresie, w jakim za pomoca tego argumentu skarzaca zmierza do powtdrzenia rozumowania
opartego na zalozeniu, ze spos6b, w jaki Komisja interpretuje pojecie ,zastosowania” doprowadzit do
naruszenia prawa réwniez w odniesieniu do pojecia ,korzysci”, argument ten nalezy oddali¢, bez
potrzeby przedstawiania definicji pojecia ,korzysci”. Jak bowiem stwierdzono w pkt 185 powyzej,
instytucja ta nie dopuscila sie zadnego naruszenia prawa w tym wzgledzie.

Jezeliby natomiast zarzut — odnoszacy sie¢ do ,tych samych informacji”, ktérymi Komisja postuzyta sie
do opisania rozpatrywanego zastosowania oraz korzysci spoteczno-ekonomicznych (zob. pkt 182
powyzej) — rozumie¢ jako dodatkowy argument, nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie okreslita w sposéb
poparty dowodami, czego mialyby dotyczy¢ ,te same informacje”,

W tych okoliczno$ciach czes¢ pierwsza zarzutu drugiego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

— W przedmiocie czesci drugiej zarzutu drugiego, dotyczacej oczywistego bledu w ocenie stanu
rownowagi miedzy ryzykiem a korzysciami

Zdaniem skarzacej oczywisty blad w ocenie — w odniesieniu do art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 - obarczajacy decyzje w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej zostal stwierdzony na podstawie nastepujacych elementéw.

Przede wszystkim, biorac pod uwage okoliczno$¢, ze w opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka nie sposéb
bylo uja¢ w sposéb ilosciowy ryzyka dla zdrowia pracownikéw - ani Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych, ani w zwigzku z tym Komisja nie dysponowaly informacjami wymaganymi
do zajecia stanowiska w przedmiocie oceny spoleczno-ekonomicznej. Wobec braku ilosciowego ujecia
ryzyka dla zdrowia pracownikéw zréwnowazenie ryzyka i korzy$ciami, o ktérych mowa w art. 60
ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, nie moglo zosta¢ dokonane w sposéb prawidlowy. W zwiazku
z tym, twierdzenie Komisji wyrazone w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej, zgodnie z ktérym z jednej strony nalezalo co do zasady stosowaé podejscie przyjete przez
Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, ktéry ,na podstawie analizy jakosciowej dostepnych
informacji doszed! do wniosku, ze korzysci plynace z dalszego stosowania przewazaja nad ryzykiem”,
a z drugiej strony ocena spoteczno-ekonomiczna zostala przeprowadzona w sposéb satysfakcjonujacy,
byloby absurdalne. Prawda jest, ze art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie precyzuje, czy
ryzyko nalezy okresli¢ w sposéb ilosciowy. Jednakze zgodnie z pkt 6.1-6.5 zalacznika I do
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rozporzadzenia nr 1907/2006 raport bezpieczenstwa chemicznego wymaga ilo§ciowego ujecia ryzyka
dla zdrowia ludzi, chyba ze nie jest mozliwe okreslenie poziomu niepowodujacego zmian (,Derived
No-Effect Level”, zwanego dalej ,DNEL”) i przewidywanego stezenia niepowodujace zmian (,,Predicted
no effect concentration”, zwanego dalej ,PNEC”). Tymczasem w niniejszym przypadku, zgodnie
z wnioskiem o udzielenie zezwolenia, DEHP jest ,substancja progowa”, co oznacza, ze warto$ci DNEL
i PNEC moga zosta¢ okreslone.

Podobnie skarzaca zauwaza, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka nie mdgl okresli¢ ilo§ciowo poziomu ryzyka
nie dlatego, ze bylo to niemozliwe z powodu aktualnej wiedzy naukowej, na przyklad dlatego, ze nie
bylo mozliwe okreslenie wskaznika DNEL, ale dlatego, ze informacje na temat wszelkich scenariuszy
dotyczacych narazenia pracownikéw byly niewystarczajace. Tymczasem ,taka sytuacja bylaby jednak
sprzeczna z podstawowa zasada udzielania zezwolen”, ktéra wymaga od wnioskodawcy wykazania, ze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem substancji jest pod odpowiednia kontrola, zgodnie z art. 60 ust. 2
rozporzadzenia nr 1907/2006, lub, jezeli wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie nie moze wykazac,
ze ryzyko jest pod odpowiednia kontrola, jesli wykaze, ze korzysci plynace z dalszego stosowania
substancji przewazaja nad ryzykiem, jak przewidziano w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006 W niniejszej sprawie wnioskodawczynie nie dostarczyly w kazdym razie wszystkich
informacji niezbednych do przeprowadzenia oceny.

W odpowiedzi skarzaca twierdzi, ze argumenty te powolala po raz pierwszy nie w ramach niniejszego
postepowania, lecz we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. W istocie wnioski
Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, ktére wskazywaly na
uchybienia, takie jak brak pelnej analizy spoteczno-ekonomicznej i brak oceny wplywu na zdrowie
czlowieka, zostaly wyraznie powotane we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawcze;j.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze w przeciwienstwie do twierdzen skarzacej, argument zmierzajacy do
wykazania istnienia oczywistego bledu w ocenie popelnionego przez Komisje w ramach stosowania
art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, w zakresie, w jakim instytucja ta przyjela w decyzji
w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, podejscie przyjete przez Komitet
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, ktéry ,na podstawie analizy jakos$ciowej dostepnych informacji
doszed! do wniosku, ze korzysci plynace z dalszego stosowania przewazaja nad ryzykiem”, nie zostal
podniesiony jako taki we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej.

Argumenty dotyczace korzysci i ich rownowazenia z ryzykiem, jakie stanowilo stosowanie DEHP dla
zdrowia ludzi, przytoczone w pkt 93—-100 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotlawczej,
obejmowaly rzeczywiicie pewne aspekty tej problematyki. Informacje te zostaly streszczone przez
skarzaca w pkt 99 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. Zgodnie z tym punktem
»[0]gblnie, wnioskodawczynie nie byly w stanie wykazaé, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne dalszego
stosowania DEHP przewazaja nad ryzykiem w rozumieniu art. 60 [ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006], jezeli 1) dana substancja nie pelni[la] zadnej funkcji; 2) wnioskodawczynie o$wiadczyly
niezgodnie z prawda, ze stosowanie DEHP nie powoduje ryzyka oraz 3) analiza
spoleczno-ekonomiczna koncentrowata sie przede wszystkim na wplywie, jaki moze mie¢ odmowa
udzielenia zezwolenia”.

Natomiast nie wspomniano nigdzie we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej
kwestii wplywu, jaki mial lub mégl mie¢ brak ilo§ciowego okreslenia ryzyka dla zdrowia pracownikéw,
stwierdzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w opinii sporzadzonej na podstawie art. 60 ust. 4 zdanie
drugie rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwigzku z art. 64 ust. 1 tego rozporzadzenia, na réwnowage
pomiedzy ryzykiem a korzy$ciami spoteczno-ekonomicznymi stosowania DEHP.
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W tym wzgledzie i tytulem uzupelnienia nalezy podkresli¢, ze fragment decyzji w przedmiocie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej przytoczony przez skarzaca w celu wykazania, ze
Komisja faktycznie odniosta sie¢ do jej argumentu dotyczacego wplywu braku ilo§ciowego ujecia ryzyka
dla zdrowia pracownikéw na wywazenie miedzy ryzykiem a korzy$ciami spoleczno-ekonomicznymi,
mianowicie fragment, zgodnie z ktérym Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ,na podstawie
analizy jakosciowej dostepnych informacji doszed do wniosku, ze korzysci plynace z dalszego
stosowania przewazaja nad ryzykiem”, zostal skrécony i wyrwany z kontekstu.

W istocie w tym fragmencie decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej Komisja nie odpowiedziala na argument dotyczacy brakéw raportu bezpieczenstwa
chemicznego dotyczacego DEHP ze wzgledu na brak ilosciowego okreslenia ryzyka dla zdrowia
pracownikéw narazonych na dzialanie tej substancji. W rzeczywistosci w fragmencie zdania
przytoczonego w pkt 193 powyzej Komisja ustosunkowata sie do argumentu skarzacej podniesionego
w pkt 95 i 99 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, zgodnie z ktérym analiza
spoleczno-ekonomiczna przedstawiona przez wnioskodawczynie nie wykazala, ze korzysci
spoleczno-ekonomiczne stosowania DEHP przewazaja nad ryzykiem, jakie stwarza ta substancja,
poniewaz analiza ta oparta zostala na blednym zalozeniu, Ze substancja ta nie stwarzala absolutnie
zadnego ryzyka.

W tych okolicznosciach nalezy uznaé, ze argument skarzacej przedstawiony w pkt 190-192 powyzej nie
zostal przedstawiony we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej. Z tych samych
powoddéw co przedstawione w pkt 55—-58 powyzej nalezy zatem zarzuty odrzuci¢ jako niedopuszczalne.

Co wiegcej, argument ten jest w kazdym wypadku bezzasadny.

Skarzaca twierdzi bowiem w istocie, Ze wywazenie korzysci spoleczno-ekonomicznych i ryzyka dla
zdrowia ludzkiego wynikajace ze stosowania DEHP, jakiego dokonata Komisja w decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, byto wadliwe z uwagi na fakt, ze jeden
z elementéw, a mianowicie ryzyko dla zdrowia pracownikéw wynikajace ze stosowania DEHP, nie
mogt zosta¢ okreslony ,ilosciowo”, podczas gdy Komisja, ktora zreszta nie pominela tego aspektu,
podkresla, ze powtdérzyta w tym zakresie opinie Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, ktéry
przeprowadzil w tym zakresie ocene ,jakosciows”.

Rozwazajac ten argument, nalezy odpowiedzie¢, ze wywazenia korzysci spoleczno-ekonomicznych
i ryzyka zdrowia ludzi wynikajacego ze stosowania DEHP nie powinno sie¢ ogranicza¢ sie¢ do
uwzglednienia danych ilo$ciowych. Co wiecej, brak wystarczajacych danych umozliwiajacych
siloSciowe” okre$lenie ryzyka nie oznacza, ze ryzyko to nie moze zosta¢ ocenione za pomoca danych
jakosciowych.

Z powyzszych uwag wynika, ze cze$¢ druga zarzutu drugiego nalezy odrzuci¢ jako niedopuszczalng,
a w kazdym razie oddali¢ jako bezzasadna.

— W przedmiocie trzeciej czesci zarzutu drugiego, dotyczgcej oczywistego bledu w ocenie z powodu
nieuwzglednienia informacji w ramach oceny spoleczno-ekonomicznej

Zdaniem skarzacej w zakresie, w jakim stosujac art. 60 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006,
Komisja nie uwzglednita informacji dotyczacych wlasciwosci DEHP jako substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng, instytucja ta dopuscita sie ,oczywistego naruszenia prawa i btedu w ocenie”.

W istocie wyrazenie ,dostepne informacje” zawarte w tym przepisie nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze
odnosi sie¢ ono do wszystkich danych, ktére byly dostepne Komisji w chwili oceny wniosku o udzielenie
zezwolenia. Fakt, ze DEHP zostal okreslony przez ECHA w grudniu 2014 r. jako substancja
wzbudzajaca szczegélnie duze obawy w rozumieniu art. 57 lit. f) rozporzadzenia nr 1907/2006 ze
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wzgledu na jego wlasciwosci jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalna (zob. pkt 7 powyzej), Komisja powinna byla uwzgledni¢ w niniejszym
przypadku informacje dotyczace wlasciwosci tej substancji jako substancji zaburzajacej gospodarke
hormonalng, na mocy art. 60 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006. W kazdym razie brzmienie
tego przepisu nie precyzowalo, ze wylacznie informacje, ktére sa ,dostepne wnioskodawcom”, moga
by¢ poddane analizie.

Zdaniem skarzacej Komisja probowala wprawdzie uzasadni¢ takie podejscie, stwierdzajac w pkt 3.2
decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, ze ,[n]ie mozna
oczekiwa¢ od wniosk[odawczyn], by przewidywaly identyfikacje dodatkowe wtasciwosci niebezpiecznej
DEHP, kiedy przygotowaly wniosek o udzielenie zezwolenia w latach 2012-2013, [skoro] wlasno$¢ ta
zostala stwierdzona dopiero [w grudniu 2014 r.], tj. 15 miesiecy pdzniej”. Brzmienie art. 60 ust. 4
lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie zawiera jednak zadnego przepisu stanowiacego, ze badaniom
moga by¢ poddawane wylacznie informacje dostepne wnioskodawcom. W rzeczywistosci, zgodnie
z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, ciazacy na Komisji obowigzek oceny nie podlega zadnym
ograniczeniom co do rodzaju zagrozen dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska, ktére ma by¢ zbadane, i nie
podlega ograniczeniu polegajacemu na tym, ze nalezy bra¢ pod uwage jedynie dowody otrzymane od
wnioskodawcow.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, Zze przepisy prawa istotne w konteks$cie oceny
spoleczno-ekonomicznej to art. 62 ust. 5 lit. a) i zalacznik XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006.
Zalacznik ten nie ogranicza sie¢ do ,korzysci dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska” wynikajacych
z odmowy udzielenia zezwolenia na podstawie zagrozen wskazanych w zalaczniku XIV do tego
rozporzadzenia. W zwigzku z tym nalezalo stwierdzi¢, ze informacje dotyczace niebezpiecznych
wlasciwosci, ktére nie sa wymienione w zalaczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006, musza by¢
brane pod uwage juz na etapie przygotowywania oceny spoteczno-ekonomicznej, zgodnie z art. 60
ust. 4 tego rozporzadzenia.

Argument Komisji podniesiony w odpowiedzi na skarge, zgodnie z ktérym wymaganie od
wnioskodawcy przedlozenia dalszych informacji na temat ryzyka wynikajacego z wlasciwosci
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ktére nie zostaly zidentyfikowane na etapie skltadania wniosku
o udzielenie zezwolenia, catkowicie narusza zasade pewno$ci prawa, nie jest zdaniem skarzacej
przekonujacy. W rzeczywisto$ci bowiem argument ten jest sprzeczny z orzecznictwem w przedmiocie
ochrony uzasadnionych oczekiwan, zgodnie z ktérym podmioty gospodarcze nie sa uprawnione do
pokladania uzasadnionych oczekiwan w tym, ze utrzymana zostanie istniejaca sytuacja, ktéra moze
zosta¢ zmieniona w ramach zakresu uznania instytucji Unii. Wnioskodawcy ubiegajacy sie o udzielenie
zezwolenia nie moga zatem zasadnie oczekiwa¢, ze substancje, ktérych uzywaja lub ktére wytwarzaja,
nie beda stwarza¢ ,,powaznych obaw” ponad te, ktére uzasadnialy ich wlaczenie do wykazu figurujacego
w zalaczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006.

Komisja odpiera te argumentacje.

Tytulem wstepu nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 60 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006
decyzje o udzieleniu zezwolenia podejmuje Komisja, po uwzglednieniu ,dostepnych informacji
dotyczacych ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska stwarzanego przez substancje lub technologie
alternatywne”.

Natomiast, w przeciwienistwie do tego, co wydaje sie sugerowaé skarzaca (zob. pkt 205 i 206 powyzej),

art. 60 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006 nie odnosi si¢ w sposéb wyrazny lub dorozumiany do
swoistych wlasciwosci substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy.
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Taki sam wniosek mozna wyciagna¢ nie tylko z brzmienia tego przepisu, lecz réwniez kontekstu,
w ktéry sie on wpisuje. Artykul 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 odnosi si¢ do swoistych
wlasciwosci substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy w sposéb dorozumiany, w pierwszym
zdaniu oraz w drugim zdaniu lit. a) tego przepisu.

Zatem fakt, ze Komisja nie wziela pod uwage swoistych wlasciwosci DEHP jako substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalng, moze stanowi¢ co najwyzej naruszenie art. 60 ust. 4 zdanie pierwsze i art. 60
ust. 4 zdanie drugie lit. a) rozporzadzenia nr 1907/2006.

Jednakze nie sposéb zgodzi¢ sie z twierdzeniem o naruszeniu art. 60 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Ponadto tytulem uzupelnienia nalezy wskaza¢, ze w ramach odpowiedzi, jakiej Komisja winna jest
udzieli¢ na pytanie, czy zostalo wykazane, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla
zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace z zastosowania danej substancji [wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy], o ktérym wyraznie mowa w art. 60 ust. 4 zdanie pierwsze rozporzadzenia
nr 1907/2006 i do ktérego w sposéb dorozumiany odnosi si¢ art. 60 ust. 4 zdanie drugie lit. a) tego
rozporzadzenia, jest ona zobowigzana do zbadania z urzedu wszystkich istotnych informacji, ktérymi
dysponuje w chwili wydania decyzji o udzieleniu zezwolenia, nie ograniczajac oceny ryzyka do
informacji przedstawionych we wniosku o udzielenie zezwolenia. Rola tej instytucji w trakcie oceniania
ryzyka nie jest bowiem bycie arbitrem, ktérego kompetencje ograniczaja sie do rozstrzygania wylacznie
na podstawie informacji i dowodéw przedstawionych przez wnioskodawce.

Prawda jest, ze nie wynika bezposrednio z brzmienia art. 60 ust. 4 zdanie pierwsze rozporzadzenia
nr 1907/2006, ze ocena ryzyka, ktéra ma zostaé przeprowadzona przez Komisje, musi obejmowac
tylko informacje dotyczace swoistych wlasciwosci substancji wskazanych w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006, czy tez w tym wzgledzie Komisja jest raczej zobowiazana do
uwzglednienia roéwniez wlasciwosci substancji, ktére nie sg wskazane w tym zalaczniku, ale sg wskazane
w ramach listy substancji kandydackich.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006
zezwolenie jest udzielane, jezeli ryzyko dla zdrowia cztowieka lub dla §rodowiska stosowania substancji
»z powodu jej swoistych wlasciwosci okre§lonych w zalaczniku XIV [do tego rozporzadzenia]” jest
odpowiednio kontrolowane zgodnie z pkt 6.4 zalacznika I do tego rozporzadzenia, jak wskazuje raport
bezpieczenistwa chemicznego sporzadzony przez wnioskodawce.

Zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006 art. 62 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006
stanowi, ze wniosek o udzielenie zezwolenia zawiera miedzy innymi raport bezpieczenstwa
chemicznego sporzadzony zgodnie z zalacznikiem I, obejmujacy ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska wynikajace z zastosowania substancji i ,bedace efektem jej swoistych wlasciwosci
okreslonych w zalaczniku XIV [do tego rozporzadzenia]”, chyba ze byl on dostarczony wczes$niej jako
cze$¢ dokumentow rejestracyjnych.

W tych okolicznosciach w $wietle art. 60 ust. 2 i art. 62 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia nr 1907/2006
nalezy stwierdzi¢, ze jedynie dane odnoszace si¢ do swoistych wlasciwosci substancji, ktére zostaly
wlaczone do zalacznika XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006, sa istotne dla oceny ryzyka, o ktérej
mowa w art. 60 ust. 4 zdanie pierwsze rozporzadzenia nr 1907/2006.

Natomiast ewentualne informacje o swoistych wiasciwosciach substancji, ktére nie zostaly wskazane
w zalaczniku XIV, nie muszg by¢ brane pod uwage podczas oceny, i to nawet wéwczas, gdy te swoiste
wlasciwosci zostaly juz wskazane w ramach listy substancji kandydackich zgodnie z art. 59 ust. 1
rozporzadzenia nr 1907/2006.
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W istocie umieszczenie substancji na liScie substancji kandydackich i wlaczenie jej do zalacznika XIV
do rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowia dwa odrebne etapy procedury udzielenia zezwolen
przewidzianej rozporzadzeniem nr 1907/2006, regulowane przez odrebne przepisy, dotyczace celéw,
ktore sie nie pokrywaja lub pokrywaja sie jedynie cze$ciowo, oraz odbywajace si¢ po czesci wedlug
innych kryteriéw oceny.

Ponadto, jak wynika z uzycia w art. 57 rozporzadzenia nr 1907/2006 czasownika ,mog3”, samo
wskazanie niektérych swoistych wtasciwosci substancji w ramach listy substancji kandydackich nie
prowadzi koniecznie lub automatycznie do wymienienia tych wlasciwosci w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006. Natomiast, jak wynika z art. 58 rozporzadzenia nr 1907/2006, konieczne
jest rowniez, aby decyzja w tym wzgledzie zostala podjeta z poszanowaniem wszystkich przestanek
okreslonych w tym przepisie. Decyzja o wlaczeniu substancji do zalacznika XIV do rozporzadzenia
nr 1907/2006 jest podejmowana przez Komisje na podstawie opracowanego przez ECHA zalecenia,
ktére uwzglednia wcze$niejsza opini¢ komitetu panstw cztonkowskich oraz uwagi — dotyczace miedzy
innymi zastosowarn, ktére powinny by¢ zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia na podstawie
art. 58 ust. 2 tego rozporzadzenia — przedstawione przez zainteresowane strony w ramach publicznych
konsultacji przewidzianych w art. 58 ust. 4 akapit drugi rozporzadzenia (wyrok z dnia 25 wrze$nia
2015 r., VECCO i in./Komisji, T-360/13, EU:T:2015:695, pkt 30).

Biorac pod uwage powyzsze rozwazania, omowione w pkt 205-209 powyzej argumenty skarzacej
podniesione na poparcie trzeciej czesci zarzutu drugiego nalezy oddali¢ jako bezzasadne. W zwigzku
z tym, ze trzy czesci zarzutu drugiego zostaly oddalone, nalezy oddali¢ zarzut drugi w calosci.

W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczacego naruszenia prawa i oczywistych bledéw w ocenie w swietle
art. 60 ust. 4 i 5 rozporzgdzenia nr 1907/2006 w odniesieniu do analizy rozwigzan alternatywnych

Trzeci zarzut skarzaca popiera dwoma argumentami, zmierzajacymi do wykazania naruszen prawa
i oczywistych bledéw w ocenie popelnionych przy stosowaniu przez Komisje art. 60 ust. 4 i 5
rozporzadzenia nr 1907/2006 do okoliczno$ci niniejszej sprawy, a dokladniej w odniesieniu do
przeprowadzonej przez Komisje oceny ekonomicznej wykonalno$ci dla wnioskodawczyn
alternatywnych rozwigzan dotyczacych DEHP.

W pierwszej kolejno$ci — analiza przedstawiona przez wnioskodawczynie skoncentrowala si¢ na
btednych ,ramach odniesienia”, tj. na zastapieniu strumienia odpadéw, w przeciwienstwie do
zastapienia DEHP w procesie przemyslowym, i doprowadzila o blednego zinterpretowania przez
wnioskodawczynie pojec ,zastosowania” i ,rozwiazania alternatywnego”, ktéra to interpretacja zostata
powtérzona w decyzji o udzieleniu zezwolenia. W odpowiedzi na ten argument podniesiony przez
skarzaca w jej wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej Komisja w decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej powtérzyla swoja ocene co do funkcji
DEHP jako substancji pozwalajacej na ,zmniejszenie ilosci plastyfikatoréw, ktére nalezalo dodaé¢ do
produkgji artykuléw z PCW”. Te naruszenia prawa zostaly powtérzone w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej w odniesieniu do analizy substancji alternatywnych,
skutkujac tym, ze decyzja ta jest rGwniez obarczona naruszeniem prawa.

W drugiej kolejnosci skarzaca podnosi, ze w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej potwierdzono interpretacje pojecia ,oceny” rozwiazan alternatywnych, co bylo
sprzeczne z art. 60 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po pierwsze, skarzaca wskazuje, ze z uwagi na fakt, ze wnioskodawczynie przedstawily szybkie
obliczenia zawierajace informacje poufne dotyczace kosztéw, i zwazywszy, ze Komitetowi ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych nie udalo mu sie znalez¢ odpowiednich informacji publicznych, komitet
ten nie byla w stanie zweryfikowa¢ ,przedzialu cenowego strumieni odpadéw”. Komisja zwrécita
uwage na te kwestie w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawcze;j.
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W tym wzgledzie Komisja dodala, ze ,poniewaz konsultacje spoteczne nie dostarczyly sprzecznych
informacji odnoszacych sie do danych liczbowych przedstawionych przez [wnioskodawczynie], Komitet
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych stwierdzil, ze byly one realistyczne”.

W ten sposéb Komisja w rzeczywistosci uznala, ze przyjete przez Komitet ds. Analiz
Spoleczno-Ekonomicznych ~ domniemanie = wiarygodnoséci  informacji  dostarczonych  przez
wnioskodawczynie do momentu ich bezposrednio zakwestionowania w uwagach przedstawione przez
osoby trzecie bylo zgodne z prawem. Podejscie to bylo jednak sprzeczne z wynikajacym z art. 60 ust. 4
i art. 60 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006 obowiazkiem Komisji dotyczacym cigzacego na niej
obowiazku oceny wszystkich istotnych aspektéow rozwigzan alternatywnych, w tym ich ekonomicznej
wykonalnosci. W tym wzgledzie jest to oczywisty btad, dla ktérego nie ma wiarygodnego uzasadnienia.
W istocie, wedlug skarzacej, obowigzek oceny ,wszystkich istotnych aspektéw” rozwigzan
alternatywnych, w tym ich ,wykonalnosci ekonomicznej”, mialby sens jedynie wtedy, gdyby
powodowal rzeczywista kontrole informacji mozliwych do sprawdzenia w sposéb niezalezny.
Zastosowanie ,normy o charakterze proceduralnym”, ktéra zaklada ich wiarygodnos¢, stanowi skrot
w celu unikniecia takiej oceny. Nie stanowi ona absolutnie oceny ekonomiczne;j.

Po drugie, skarzaca uwaza, ze podejscie polegajace na domniemaniu wiarygodnosci informacji
dostarczonych przez wnioskodawcéw do momentu ich zakwestionowania przez osoby trzecie podwaza
skuteczno$¢ procedury udzielania zezwolen, poniewaz stanowi ono dla wnioskodawcéw zachete do
ukrywania informacji, ktére bylyby sprzeczne z ich interesami. Ponadto, poniewaz informacje
gospodarcze moga réwniez podlegaé¢ ograniczeniom poufnoéci handlowej, jest nierozsadne liczy¢ na
to, ze informacje te zostana ujawnione i przekazane przez osoby trzecie w toku procedury konsultacji.

Po trzecie, skarzaca twierdzi, ze Komisja w pkt 5.2 decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej usitowala uzasadni¢ to podejscie, o§wiadczajac, ze ,wymaganie od [Komitetu
ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych] przeprowadzenia niezaleznych badan w odniesieniu do tych
szczeg6lowych danych stanowiloby nieproporcjonalny ciezar proceduralny”. Niemniej jednak
uzasadnienie to jest oczywiscie bledne. W przypadku takim jak w niniejszej sprawie ,oczywistym
rozwiazaniem” bylby porostu domaganie sie od wnioskodawcow przedstawienia wystarczajacego
zespolu wiarygodnych i mozliwych do sprawdzenia dowodéw.

Komisja odpiera te argumentacje.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze jak wskazano w pkt 167 powyzej, argumentacje skarzacej
przedstawiona w ramach trzeciej cze$ci zarzutu pierwszego (zob. pkt 152-158 powyzej) nalezy uznaé
za podniesiona na poparcie niniejszego zarzutu i rozpatrze¢ ja w ramach jego badania. W istocie,
w zakresie, w jakim ma ona na celu stwierdzenie dokonania przez Komisje blednej interpretacji pojecia
»rozwiazania alternatywnego” (zob. pkt 153-156 powyzej), argumentacja ta stanowi w rzeczywistosci
uzupelnienie pierwszego argumentu podniesionego w ramach niniejszego zarzutu. Natomiast
pozostale argumenty podniesione przez skarzaca na poparcie trzeciej czesci zarzutu pierwszego maja
na celu uzasadnienie istnienia oczywistych btedéw w ocenie (zob. pkt 157 i 158 powyzej).

Po pierwsze, argument skarzacej, zgodnie z ktérym analiza rozwigzan alternatywnych
zaproponowanych we wniosku o udzielenie zezwolenia byla niewystarczajaca, poniewaz jej zdaniem
wniosek ten nie okreslal funkcji DEHP (zob. pkt 154 powyzej), musi zosta¢ odrzucony jako
niedopuszczalny.

W istocie niniejsza skarga moze dotyczy¢ jedynie zgodnos$ci z prawem decyzji w przedmiocie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, a nie w przedmiocie wystarczajacego charakteru
wniosku o udzielenie zezwolenia. Ogoélny kierunek trzeciego zarzutu skargi powinien zatem zmierzac
do wykazania istnienia ewentualnych btedéw popelnionych przez Komisje, a nie bledéw popetnionych
przez wnioskodawczynie we wniosku o udzielenie zezwolenia.
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Natomiast w zakresie, w jakim ma on na celu zilustrowanie istnienia bledéw w decyzji w sprawie
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, mianowicie w sytuacji, gdy nalezy
stwierdzi¢, ze decyzja ta powtarza i podtrzymuje elementy zawarte we wniosku o udzielenie
zezwolenia, argument wymieniony w pkt 234 powyzej nalezy oddali¢ jako bezzasadny. Niezaleznie
bowiem od tego, co wnioskodawczynie wskazaly czy czego nie wskazaly we wniosku o udzielenie
zezwolenia, Komisja wyraznie okreslita funkcje DEHP dla potrzeb rozpatrywanego w niniejszej sprawie
zezwolenia.

Po drugie, w odniesieniu do rozumowania przedstawionego przez skarzaca w celu wykazania, ze analiza
rozwiazan alternatywnych musi by¢ ocena substancji lub technologii, ktére moga zastapi¢ substancje
wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy ,w procesie”, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek
o udzielenie zezwolenia (zob. pkt 165 powyzej), nalezy zauwazy¢, ze jest ono powigzane z argumentem
przedstawionym w kontekscie niniejszego zarzutu, zgodnie z ktérym analiza przedstawiona przez
wnioskodawcéw ubiegajacych sie o zezwolenie koncentrowata si¢ na blednych ,ramach odniesienia”,
a mianowicie na ,zastapieniu strumienia odpadéw, w przeciwienistwie do zastapienia DEHP w procesie
przemystowym”, co doprowadzilo do blednego zinterpretowania przez wnioskodawczynie pojeé
»zastosowania” i ,rozwiazania alternatywnego”, ktéra to interpretacja zostata powtdrzona we wniosku
o udzielenie zezwolenia (patrz pkt 226 powyzej). Ponadto rozumowanie to ma zwiazek z argumentem,
zgodnie z ktérym Komisja stwierdzila, ze DEHP spelnia funkcje, ktéra jest niedopuszczalna w $wietle
rozporzadzenia nr 1907/2006, tak ze ostatecznie btedna interpretacja pojec ,stosowania” i ,rozwigzania
alternatywnego” pojawiajaca si¢ zar6wno we wniosku o udzielenie zezwolenia, jak i w decyzji
o udzieleniu zezwolenia, znalazta odzwierciedlenie jako naruszenie prawa w decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej (zob. pkt 226 powyzej).

Tymczasem, jak zaznaczono w ramach oceny pierwszej cze$ci zarzutu pierwszego, z powodow
przedstawionych w pkt 63-91 powyzej mozna mdéwi¢ o ,stosowaniu” substancji, nawet jesli nie jest
wprowadzana w czynny sposob ,w procesie przemystowym”. Komisja nie popelnita zatem bledu,
uznajac, ze w niniejszym przypadku chodzito o ,stosowanie” rozpatrywanej substancji, tak jak
wchodzita ona ,w sklad mieszaniny”. W tym kontekscie Komisja nie naruszyla prawa, stwierdzajac, ze
funkcja DEHP polegala na ,zmniejszeniu ilo$ci plastyfikatoréw, ktore nalezy dodaé w celu
wyprodukowania wyrobéw z PCW plastyfikownego na bazie materialu z wtérnego plastyfikowanego
PCW”. Réwniez nie naruszajac prawa, Komisja wyszla z zalozenia, wskazanego juz we wniosku
o udzielenie zezwolenia, ze DEHP posiada co do zasady funkcje plastyfikatora. Funkcje te, aktywowane
najpézniej w momencie zastosowania recyklatu PCW zawierajacego te substancje (zob. pkt 71
powyzej), pozwolily uznaé, ze decyzja o udzieleniu zezwolenia mogta zostaé przyjeta dla ,stosowania”
w rozumieniu art. 3 pkt 24, art. 56 ust. 1 lit. a) i art. 60 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W tych okolicznosciach, jak stusznie podniosta Komisja, ocena rozwiazan alternatywnych mogtla
w niniejszym przypadku skupia¢ sie raczej na mieszaninie niz na samej substancji wchodzacej w jej
skfad. Natomiast wbrew temu, co utrzymuje skarzaca, ocena rozwigzan alternatywnych nie powinna
by¢ ocena substancji lub technologii, ktére mogtyby zastapi¢ DEHP ,w procesie przemyslowym”.

Zatem argument dotyczacy analizy substancji lub technologii alternatywnych, ktére moga zastapic
substancje wzbudzajaca szczegbélnie duze obawy ,w procesie przemystowym”, podlega rdéwniez
oddaleniu, podobnie jak zarzuty zwiazane z funkcja DEHP wskazana przez Komisje.

Po trzecie, nalezy réwniez oddali¢ argument, ze bledem byloby uznanie, Ze stosowanie pierwotnego
PCW mozna zakwalifikowac jako ,rozwiazanie alternatywne”, poniewaz w produkcji pierwotnego
PCW réwniez stosuje si¢ substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy (patrz pkt 156 powyzej).

Z jednej strony z decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej wynika,
ze zdaniem Komisji fakt ograniczenia ilosci pierwotnej substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy
stosowanej jako plastyfikator poprzez zastosowanie wtdérnej substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze
obawy moze stanowi¢ funkcje zgodna z rozporzadzeniem nr 1907/2006. To wlasnie w Swietle tej
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funkcji Komisja zbadala rozwiazania alternatywne. Natomiast wbrew temu, co wydaje sie sugerowac
skarzaca, Komisja nie stwierdzita w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej, ani w sposdb wyrazny, ani w sposéb dorozumiany, ze stosowanie pierwotnego PCW
stanowi rozwigzanie alternatywne jako takie.

Z drugiej strony zastosowanie, ktére pozwala zmniejszy¢ ilos¢ czystego lub pierwotnego DEHP, ktérey
nalezy doda¢ do skladnikéw mieszaniny, aby wyprodukowa¢ nowe wyroby z PCW plastyfikowanego,
nie jest sprzeczne ani z wyraznym wymogami, ani z celami rozporzadzenia nr 1907/2006.

W istocie cel art. 55 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie stoi temu na przeszkodzie. Celem tego przepisu
nie jest zastapienie substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy odpowiednimi substancjami lub
technologiami alternatywnymi w sposéb bezwarunkowy, jednostronny i natychmiastowy. Natomiast,
jak wynika z brzmienia tego przepisu, celem tym jest ,stopniowe” zastapienie substancji
wzbudzajacych  szczegélnie duze obawy odpowiednimi substancjami lub technologiami
alternatywnymi, ,,0 ile s3 one wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia”. Ponadto
cel ten zostal powtérzony w niemal identycznych sformulowaniu w motywie 70 rozporzadzenia
nr 1907/2006.

Po czwarte, odnoszac sie do argumentéw dotyczacych oczywistego bledu w ocenie z uwagi na fakt, ze
nawet zgadzajac sie z funkcja stwierdzong przez Komisje, instytucja ta w zaden sposéb nie zbadatla
rozwigzan alternatywnych majacych na celu zmniejszenia ilosci DEHP w produkcji wyrobéw z PCW,
biorac pod uwage duza liczbe rozwiazan alternatywnych, w tym stosowanie plastyfikatoréw
niebedacych substancjami wzbudzajacymi szczegélnie duze obawy (zob. pkt 157 powyzej), nalezy
zwréci¢ uwage na nastepujace kwestie.

Zgodnie z orzecznictwem aby ustali¢, czy instytucja dopuscila sie¢ oczywistego btedu w ocenie
ztozonych okolicznosci faktycznych, dajacego podstawe do stwierdzenia niewaznosci danego aktu,
strona skarzaca winna przedstawi¢ wystarczajace dowody, by mozna bylo uzna¢ dokonana w tym akcie
ocene okolicznosci faktycznych za niewiarygodng. Z zastrzezeniem takiego badania wiarygodnosci
zadaniem Sadu nie jest zastapienie wlasna ocena zlozonych okolicznosci faktycznych oceny dokonanej
przez autora decyzji (zob. wyrok z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444,
pkt 86 i przytoczone tam orzecznictwo). W konsekwencji jezeli mimo przedstawionych przez strone
skarzaca dowodéw podwazang ocene mozna jednak uznaé za prawdziwa lub wiarygodna, zarzut
oczywistego btedu nalezy oddali¢. Dotyczy to szczegélnie sytuacji, gdy rozpatrywana decyzja obarczona
jest bledami w ocenie, ktére rozpatrywane jako calo$§¢ maja malo istotny charakter, ktéry nie moégt
przesadzi¢ o jej zastosowaniu (zob. wyrok z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Francja/Komisja, T-257/07,
EU:T:2011:444, pkt 87 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢ przede wszystkim, ze wnioskodawczynie podniosly we wniosku
o udzielenie zezwolenia niedostepno$¢ rozwigzan alternatywnych. W tym wzgledzie chodzilo
o rozwigzania alternatywne dla dalszych przetwdércéw wtérnego plastyfikowanego PCW, takie jak
stosowanie pierwotnego PCW zawierajacego plastyfikatory niebedace substancjami wzbudzajacymi
szczeg6lnie duze obawy. Chociaz perspektywa ta nie zostala przedstawiona jako rozwigzanie
alternatywne dla wnioskodawczyn, wspomniane rozwigzanie zostalo uznane przez Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych za nieodpowiednie, w szczegdlnosci jako niewykonalne ekonomicznie dla
dalszych uzytkownikéw produktéw wnioskodawczyn lub przynajmniej dla czesci z nich.

Pomimo spoczywajacego na stronie skarzacej, ktéra powoluje si¢ na oczywisty blad w ocenie,
obowigzku udowodnienia jej twierdzen - zgodnie z zasadami okre§lonymi przez sad Unii
przedstawionymi w pkt 246 powyzej — skarzaca nie przedstawila zadnego dowodu mogacego pozbawic¢
wiarygodnosci ocene okolicznosci faktycznych, przyjeta w decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej w odniesieniu do niedostepnosci rozwiazan alternatywnych.
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Z jednej strony skarzaca nie wyjasnia, na podstawie jakich innych informacji — niz wskazane przez
wnioskodawczynie, przez osoby trzecie wysluchane w trakcie konsultacji spotecznych, o ktérych mowa
w art. 64 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz przez panstwa cztonkowskie, ktére zajely stanowisko
co do dalszego losu wniosku o udzielenie zezwolenia w ramach dyskusji komitetu z art. 133 tego
rozporzadzenia — Komisja mogla na etapie wydawania decyzji w sprawie wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej dojs¢ do odmiennego wniosku co do alternatywnych rozwigzan
opartych na plastyfikatorach, ktére nie sa substancjami wzbudzajacymi szczegélnie duze obawy, niz
wniosek zawarty w opinii Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych. W istocie skarzaca nie
wskazuje, jaka inna substancja, ktéra nie bylaby substancja wzbudzajaca szczegélnie duze obawy,
moglaby zosta¢ uwzgledniona przez Komisje.

Z drugiej strony w kazdym wypadku skarzaca nie zakwestionowata w swoim wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej w sposéb szczegdlowy ogdlnego wniosku Komisji co do braku
rozwiazan alternatywnych.

Ponadto nalezy podkresli¢, jak to zostalo wskazane w pkt 249 i 250 powyzej, ze wymaganie, by skarzaca
wskazala informacje, ktére moglyby podwazy¢ wyciagniety przez Komisje wniosek o braku rozwigzan
alternatywnych w ramach niniejszej skargi lub w ramach wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej, nie prowadzi do odwrdcenia ciezaru dowodu spoczywajacego na wnioskodawcy
zezwolenia, o ktérym mowa w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z motywem 69
tego rozporzadzenia. Chodzi tu natomiast z jednej strony o wymogi zwigzane z koniecznoscig, by
w ramach skargi o stwierdzenie niewazno$ci argumenty i zarzuty skargi byly wyraznie wskazane, tak
aby Sad mégl odpowiednio je przeanalizowad, bez koniecznosci bez koniecznosci domyslania sie o co
wnosi strona skarzaca i bez koniecznosci zastepowania jego uzasadnienia, a z drugiej strony o wymogi
dokladnosci, tak jak wynikaja one z art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006 (zob. pkt 56 i 57 powyzej).

W tych okolicznosciach nalezy oddali¢ argument przytoczony w pkt 245 powyzej jako bezzasadny.

Po pigte, argument skarzacej, jakoby co do zasady Komisja uczynita domniemanie wiarygodnosci
danych dotyczacych cen, wskazanych przez wnioskodawczynie w ich analizie rozwiazan
alternatywnych przyjetych przez Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych, bez przeprowadzenia
niezaleznych ocen ich wiarygodnos$ci, co ostatecznie doprowadzilo do interpretacji pojecia ,oceny”
rozwiazan alternatywnych sprzecznej z art. 60 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 — nalezy oddali¢ jako
bezzasadny.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze wbrew temu, co sugeruje skarzaca, przy badaniu
wykonalnosci ekonomicznej rozwiazan alternatywnych proponowanych przez wnioskodawczynie
zgodnie z art. 60 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia nr 1907/2006 Komisja nie uczynila ,domniemania”
dokladnos$ci danych dotyczacych cen przez nie przedstawionych.

W odpowiedzi na ten argument skarzacej Komisja wskazala w pkt 5.2 decyzji w sprawie wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej — czemu skarzaca nie zaprzeczyla — zZe
wnioskodawczynie przedstawily niedostepne publicznie ceny za odpady poprzemystowe. Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przeprowadzil ocene danych dotyczacych cen podanych we wniosku
o udzielenie zezwolenia, prébujac uzyska¢ dalsze publicznie dostepne informacje i w oparciu
o sprawdzenie wszystkich istotnych informacji przedlozonych w ramach konsultacji spotecznych,
o ktérych mowa w art. 64 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Takie podejscie do poszukiwania dodatkowych informacji jest wskazaniem, iz Komitet ds. Analiz

Spoleczno-Ekonomicznych rzeczywiscie dokonat analizy informacji przedstawionych przez skarzace do
zezwolenia.
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Od momentu zatwierdzenia badania Komitetu ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych przez Komisje nie
domniemywata ona prawdziwosci przywotanych informacji. Ponadto to wlasnie z powodu braku
dowodu podwazajacego prawidowo$¢ danych dostarczonych przez wnioskodawczynie Komisja
przejela ocene tego komitetu w odniesieniu do cen odpadéw poprzemystowych.

Dla zachowania precyzji nalezy stwierdzi¢, po drugie, ze twierdzenie skarzacej, jakoby Komisja
zakladala, ze dane ekonomiczne przedstawione przez wnioskodawczynie byly doktadne, nie dotyczy
kwestii prawnych.

Zgodnie z art. 60 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 przy ocenie dostepnosci odpowiednich substancji
lub technologii alternatywnych Komisja bierze pod uwage wszystkie istotne aspekty, a w szczegdlnosci,
zgodnie z art. 60 ust. 5 lit. b), techniczng i ekonomiczna wykonalno$¢ rozwigzan alternatywnych przez
wnioskodawce. Jednakze art. 60 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 nie okresla szczegélnej metody
stuzacej przeprowadzeniu ,oceny” przewidzianej w tym przepisie, ktéra moglaby zosta¢ uznana za
metode wymagana prawem i ktéra, innymi stowy, stalaby sie integralna czescia pojecia prawnego
»oceny’”.

Natomiast ocena dostepnosci odpowiednich substancji lub technologii alternatywnych przewidziana
w art. 60 ust. 5 rozporzadzenia nr 1907/2006 odnosi si¢ do procesu oceny kwestii natury technicznej,
ekonomicznej i naukowej, a takze zlozonych okolicznosci faktycznych, ktéra to kontrola ma na celu
sprawdzenie wszystkich istotnych aspektéw w tej dziedzinie, w szczegélnosci kwestii, o ktérych mowa
w art. 60 ust. 5 lit. a) i b), i to na podstawie informacji, ktérymi Komisja mogta dysponowa¢ w chwili
przyjmowania decyzji o udzieleniu zezwolenia.

W tym wzgledzie argument skarzacej, jakoby Komisja ,,domniemywata”, iz niektére dane przedstawione
przez wnioskodawczynie byly prawdziwe, dotyczy w rzeczywistosci naruszenia art. 60 ust. 5 lit. b)
rozporzadzenia nr 1907/2006 pod katem ewentualnego (oczywistego) btedu w ocenie, a nie naruszenia
pojecia ,oceny” jako elementu prawa, jak twierdzi skarzaca.

W tym wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze Komisja nie ,domniemywala” niektérych informacji
w sprawie, ale posluzyla sie oceng Komitetu Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, po stwierdzeniu, ze nie
bylo dowoddéw zaprzeczajacych informacjom przedstawionym przez wnioskodawczynie (zob. pkt 257
powyzej), nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie wysuwa w tej sprawie zadnych argumentéw, ktére moglyby
wykazaé, jakie elementy faktyczne lub dowodowe moglyby zosta¢ wziete pod uwage przez Komitet
Analiz Spoleczno-Ekonomicznych lub Komisje przy weryfikacji lub nawet uniewaznieniu, po takiej
weryfikacji, wiarygodnosci danych wskazanych we wniosku o udzielenie zezwolenia. Co wiecej,
skarzaca nie wyjasnia, na czym mialaby polega¢ szczegélna metoda o charakterze technicznym,
ekonomicznym lub naukowym, ktéra moglaby pozwoli¢ na usuniecie istniejacych lub ewentualnych
watpliwosci co do wiarygodnosci informacji dostarczonych przez wnioskodawczynie w zakresie ceny
odpadéw poprzemystowych.

Ponadto, tak jak to zostalo stwierdzone w pkt 251 powyzej, odnosnie do braku rozwiazan
alternatywnych nalezy podkresli¢, ze wymdg, by skarzaca precyzowala informacje, ktére moglyby
podwazy¢ wnioski wyciagniete przez Komisje w odniesieniu do wiarygodno$ci danych podanych we
wniosku, nie oznacza odwrécenia cigzaru dowodu spoczywajacego na wnioskodawcy zezwolenia,
o ktéorym mowa w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 w zwiazku z motywem 69 tego
rozporzadzenia. Natomiast chodzi o wymogi wynikajace z orzecznictwa wskazanego w pkt 246

powyze;j.

W tych okoliczno$ciach zarzuca¢ po prostu Komisji, ze ,domniemywala” prawdziwos$¢ danych, ktére
zostaly wskazane przez wnioskodawczynie zezwolenia we wniosku, a nastepnie przyjete przez Komitet
ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych przy opracowywaniu opinii, o ktérej mowa w art. 64 ust. 4 lit. b)
rozporzadzenia nr 1907/2006 — nie jest wystarczajace by udowodni¢ oczywisty blad w ocenie.
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Zaden z argumentéw przedstawionych przez skarzaca nie jest w stanie podwazy¢ tego wniosku.

Po pierwsze, nalezy oddali¢ argument, zgodnie z ktérym podejscie, ,ktére polega na zalozeniu
wiarygodnosci informacji dostarczonych przez wnioskodawcéw pod warunkiem ich zakwestionowania
przez osoby trzecie”, podwaza skuteczno$¢ procedury udzielania zezwolen, poniewaz stanowi zachete
dla wnioskodawcéw do ukrywania informacji, ktére bylyby sprzeczne z ich interesami. To samo
dotyczy argumentu, zgodnie z ktérym poniewaz informacje gospodarcze moga réwniez podlegac
ograniczeniom poufnosci handlowej, jest nierozsadne liczy¢ na to, ze informacje te zostana ujawnione
i przekazane przez osoby trzecie w toku procedury konsultacji (zob. pkt 230 powyzej).

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, iz jest z pewnos$cia prawda, ze istnieje interes w tym, aby
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o udzielenie zezwolenia nie ukrywali istotnych informacji w ramach
procedury udzielania zezwolen, do czego mogliby by¢ sktonni, gdyby informacje te byly sprzeczne
z ich interesami.

Nalezy jednak zaznaczy¢ ponownie, ze skarzaca nie wskazuje metody, ktéra moze by¢ najwlasciwsza,
aby unikna¢ ryzyka, ze wnioskodawca ukrywa istotne informacje, ktére sa znane tyko jemu samemu.
Z jednej strony ani Komisja, ani komitety ECHA, o ktérych mowa w art. 64 ust. 1 rozporzadzenie
nr 1907/2006, nie maja podobnych uprawnienr jak krajowe organy ds. konkurencji lub prokuratury
panstw czltonkowskich, co pozwalaloby im na sprawdzenie prawdziwosci okoliczno$ci faktycznych za
pomoca Srodkéw przymusu, takich jak przeszukanie czy konfiskata. Z drugiej strony rozwigzanie,
ktére skarzaca okresla jako ,oczywiste”, zgodnie z ktérym ,od wnioskodawcéw mozna po prostu
wymaga¢ dostarczenia wystarczajacego zestawu wiarygodnych i mozliwych do sprawdzenia dowodéw”
(zob. pkt 231 powyzej), jest dalekie od bycia jednym. W istocie problem istnienia informacji poufnych
znanych tylko wnioskodawcy pojawia sie za kazdym razem, gdy trzeba zwrdci¢ sie o uzupelnienie lub
wyjasnienie informacji, ktére tylko on posiada.

Po drugie, nalezy oddali¢ krytyke podniesiona przez skarzaca w stosunku do argumentu Komisji
podniesionego w pkt 5.2 decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej,
zgodnie z ktérym ,wymaganie od [Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych] przeprowadzenia
niezaleznych badan w odniesieniu do tych szczegélowych danych stanowiloby nieproporcjonalny cigzar
proceduralny” (zob. pkt 231 powyzej).

Niezaleznie bowiem od problematyki ,nieproporcjonalnego ciezaru proceduralnego”, na ktéry powoluje
sie Komisja, skarzaca nie wykazala, co jeszcze moglby zrobi¢ Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych, aby odpowiedzie¢ na obawy wyrazone przez skarzaca.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ rozpatrywany zarzut jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczacego naruszeni prawa i oczywistych biedow w kontekscie
naruszenia zasady ostroznosci w ramach procedury udzielania zezwolen

W ramach zarzutu czwartego skarzaca podnosi naruszenie zasady ostrozno$ci, o ktérej mowa
w art. 191 ust. 2 TFUE.

Po pierwsze, zdaniem skarzacej, wlasciwe stosowanie zasady ostrozno$ci wymaga, by ciezar dowodu, ze
substancja powinna zosta¢ dopuszczona do obrotu, spoczywa na wnioskodawcy zezwolenia. Jezeli nadal
istnieja watpliwo$ci co do ryzyka dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska, nawet woéwczas, gdy
wnioskodawca przedstawil dowody, Komisja powinna uznaé, ze wnioskodawca nie wywigzal sie
z cigzacego na nim ciezaru dowodu i ze stosowanie substancji nie moze by¢ przedmiotem zezwolenia.

ECLLLEU:T:2019:215 39



274

275

276

277

278

279

280

281

282

WYROK Z DNIA 4.4 2019 r. — SprAWA T-108/17
CLIENTEARTH/KOMISJA

W niniejszej sprawie z jednej strony Komitet ds. Oceny Ryzyka stwierdzil, ze ,nie sposéb bylo ujac
w sposéb ilosciowy” ryzyka dla zdrowia pracownikéw, a z drugiej strony wlasciwosci DEHP, bedacego
substancja zaburzajaca gospodarke hormonalng, mialyby nie zosta¢ uwzglednione w procesie
podejmowania decyzji. W konsekwencji Komisja miala nie przestrzegaé zasady ostroznosci, gdy mimo
to podjeta decyzje o wydaniu zezwolenia na stosowanie. Blad ten mial réwniez wplyw na waznosc
decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawcze;j.

Po drugie, biorac pod uwage wtasciwosci DEHP jako wzbudzajacej szczegélnie duze obawy substancji
zaburzajacej gospodarke hormonalng, co oznacza, ze substancja ta wzbudza obawy réwnowazne do
tych, ktére doprowadzily do umieszczenia jej w wykazie figurujacym w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006, Komisja powinna byla, zdaniem skarzacej, zwréci¢ sie do
wnioskodawczyn o aktualizacje wniosku o udzielenie zezwolenia zgodnie z zasada ostroznosci.

Po trzecie, w odpowiedzi na argument przywolany przez Komisje w odpowiedzi na skarge, zgodnie
z ktérym uwzglednienie, w ramach oceny ryzyka, wlasciwo$ci, ktére nie zostaly zidentyfikowane
w momencie skladania wniosku o udzielenie zezwolenia, narusza zasade pewno$ci prawa — skarzaca
przypomina, ze zgodnie z orzecznictwem sadéw Unii dotyczacym zasady ochrony uzasadnionych
oczekiwan, ktora jest konsekwencja zasady pewnosci prawa, podmioty gospodarcze nie sa uprawnione
do poktadania uzasadnionych oczekiwan w tym, ze utrzymana zostanie istniejaca sytuacja, ktéra moze
zosta¢ zmieniona w ramach zakresu uznania instytucji Unii.

W dalszej kolejnosci, niezaleznie od powyzszych rozwazan - Komisja nie dostarczyla zadnych
wyjasnient co do tego, w jaki sposob zastosowala zasade ostroznosci w niniejszej sprawie.

Komisja kwestionuje te argumentacje.

W tym wzgledzie w pierwszej kolejnosci nalezy przypomnieé, ze jak wynika z art. 191 ust. 1 i 2 TFUE
polityka Unii w dziedzinie $rodowiska musi przyczynia¢ sie do realizacji celu ochrony zdrowia
ludzkiego i opiera si¢ w szczegélnosci na zasadzie ostroznosci. Zasada ta ma zastosowanie, gdy
instytucje Unii podejmuja $rodki w zakresie ochrony srodowiska. Ponadto zasada ostroznosci ma by¢
stosowana, gdy instytucje Unii przyjmuja srodki ochrony zdrowia ludzkiego (zob. podobnie wyrok
z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803,
pkt 72).

W szczegdlnosdci art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 wskazuje, ze przepisy tego rozporzadzenia
opieraja sie na tej zasadzie.

Zgodnie z zasada ostroznosci w przypadku utrzymujacych sie watpliwosci dotyczacych istnienia lub
zakresu ryzyka dla zdrowia ludzi moga zosta¢ podjete dzialania ochronne, bez oczekiwania, az realno$¢
i waga tych zagrozen zostang w pelni udowodnione (zob. wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan
Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 73 i przytoczone tam orzecznictwo).
Whasciwe zastosowanie zasady ostroznosci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie potencjalnie
negatywnych dla zdrowia skutkéw proponowanego zastosowania danej substancji, a po drugie, pelna
ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych, dostepnych danych naukowych
i najswiezszych wynikach badan miedzynarodowych (zob. wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 75 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z tej perspektywy, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, jezeli istnienie lub zakres domniemanego
ryzyka okazuja si¢ niemozliwe do ustalenia z calkowita pewnos$cia z racji nieostatecznego charakteru
wynikéw przeprowadzonych badan, lecz powstanie rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego jest
prawdopodobne w przypadku wystapienia tego ryzyka, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie srodkéow
ograniczajacych (zob. wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos,
C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 76 i przytoczone tam orzecznictwo). W chwili przyjecia $rodka
ograniczajacego, ktérego celem jest ochrona srodowiska lub zdrowia ludzkiego, wlasciwa instytucja jest

40 ECLL:EU:T:2019:215



283

284

285

286

287

288

WYROK Z DNIA 4.4 2019 r. — SprAWA T-108/17
CLIENTEARTH/KOMISJA

zobowigzana do zapewnienie wlasciwej réwnowagi miedzy zasada ostroznosci a zasada
proporcjonalnosci. Taki wniosek wynika z analizy orzecznictwa przytoczonego w pkt 281 powyzej
w $wietle zasady proporcjonalnosci ustanowionej moca art. 5 ust. 4 TUE, ktéry stanowi czesé
ogdlnych zasad prawa Unii. Majac powyzsze na wzgledzie, nalezy uzna¢, ze zasada ostroznosci
uzasadnia przyjecie srodkéw ograniczajacych pod warunkiem, ze beda one nie tylko niedyskryminujace
i obiektywne, ale réwniez proporcjonalne (opinia rzecznika generalnego M. Bobeka w sprawie
Confédération paysanne i in., C-528/16, EU:C:2018:20, pkt 51).

W niniejszej sprawie skarzaca podnosi w istocie, ze zgodnie z zasada ostroznosci, istnienie niepewnosci
co do ryzyka dla zdrowia pracownikéw stwierdzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka przeciwstawia
sie udzieleniu zezwolenia przyznanego przez Komisje na podstawie art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006. Innymi stowy, zdaniem skarzacej Komisja powinna bylfa calkowicie odmdéwié udzielenia
zezwolenia w niniejszej sprawie.

Tymczasem, po pierwsze, nalezy wskaza¢, ze zasada ostrozno$ci, zgodnie z art. 191 ust. 2 TFUE,
dotyczy dzialann Unii i nie moze by¢ interpretowana w ten sposéb, ze instytucja Unii jest zobowigzana
na podstawie tej zasady do przyjecia konkretnego $rodka, takiego jak odmowa wydania zezwolenia, co
postuluje skarzaca. Postanowienie to bowiem ogranicza si¢ do okreslenia ogdlnych celéw Unii
w dziedzinie $rodowiska, w ktérym to zakresie art. 192 TFUE powierza Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, stanowiacym zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza, decyzje o dzialaniach stuzacych
osiagnieciu tych celéw. Ponadto o ile prawda jest, ze zasada ta moze uzasadniaé¢ przyjecia $rodka
ograniczajacego przez instytucje, o tyle nie zmienia to faktu, ze tego nie wymaga.

Co wiecej, nalezy zauwazy¢, ze art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 réwniez nie moze uzasadnia¢
sam w sobie argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym Komisja powinna byta odméwi¢ udzielenia
rozpatrywanego zezwolenia.

Po drugie, w niniejszej sprawie, w przeciwienistwie do tego, co sugeruje skarzaca (zob. pkt 273
powyzej), nie byto watpliwosci co do ryzyka dla zdrowia ludzkiego. Przeciwnie, byto catkowicie pewne,
ze DEHP stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jak wskazano w pkt 1 powyzej, substancja ta ma
wlasciwosci szkodliwe dla rozrodczo$ci w rozumieniu art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia. W niniejszej
sprawie Komitet ds. Oceny Ryzyka zwrdcil uwage Komisji na istnienie watpliwosci co do twierdzen
wnioskodawczynn w odniesieniu do kontroli ryzyka wynikajacego ze stosowania DEHP w sytuacjach
narazenia pracownikéw na kontakt z ta substancja. Wedlug Komitet ds. Oceny Ryzyka
wnioskodawczynie nie wykazaly, ze ryzyko dla zdrowia pracownikéw wynikajace z obu wnioskowanych
»zastosowan” jest odpowiednio kontrolowane, zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia nr 1907/2006.
Jest to w istocie powdd, dla ktérego Komisja zdecydowala sie na przeprowadzenie procedury
spoleczno-ekonomicznej, przewidzianej w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Jednakze nie mozna uznaé, ze wybdér Komisji, polegajacy na zastosowaniu ,procedury
spoleczno-ekonomicznej” z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, stanowi naruszenie zasady
ostrozno$ci. Procedura udzielania zezwolen na podstawie art. 60 ust. 4 zostala przewidziana po to, aby
umozliwi¢ przedsiebiorstwom wprowadzanie do obrotu substancji stwarzajacych w szczegdlnosci
ryzyko dla zdrowia ludzkiego, w przypadku ktérych korzysci spoteczno-ekonomiczne przewazaja.

Jak wynika z jednej strony z motywu 69 rozporzadzenia nr 1907/2006, a z drugiej strony z art. 60 ust. 4
tego rozporzadzenia, jezeli nie zostalo wykazane, ze ryzyko wynikajace z zastosowania substancji dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska jest odpowiednio kontrolowane, zezwolenie moze zostaé
przyznane, jesli mozna wykazaé, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania danej
substancji przewyzszaja ryzyko wiazace sie z jej zastosowaniem, a nie istnieja odpowiednie
alternatywne substancje lub technologie, ktére sa wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu
widzenia.
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W niniejszej sprawie nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z pkt 211-223 powyzej, argument skarzacej,
zgodnie z ktéorym wlasciwo$ci DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna powinny
byly zosta¢ uwzglednione w ocenie ryzyka, o ktérej mowa w art. 60 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1907/2006, zostal oddalony w $wietle wykladni systemowej art. 60 ust. 2 i 4. Tymczasem zasada
ostrozno$ci nie moze byc¢ interpretowana w sposéb, ktéry moze podwazy¢ spojnos¢ miedzy tymi
dwoma przepisami art. 60 rozporzadzenia nr 1907/2006.

Po trzecie, przyjmujac srodek ograniczajacy, ktéry ma na celu ochrone s$rodowiska lub zdrowia
ludzkiego, wlasciwa instytucja jest zobowiazana do zapewnienia odpowiedniej réwnowagi miedzy
zasada ostroznosci a zasada proporcjonalnosci (zob. pkt 282 powyzej).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, zasada proporcjonalnosci wymaga, by akty instytucji Unii byly
w stanie realizowa¢ uzasadnione cele, ktérym przepisy te maja sluzy¢, i nie wykraczaly poza to, co
konieczne do ich realizacji, przy czym gdy istnieje mozliwo$¢ wyboru sposéréd wiekszej liczby
odpowiednich rozwiazan, nalezy stosowa¢ te najmniej restrykcyjne, a wynikajace z tego niedogodnosci
nie moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych celéw (wyrok z dnia 4 maja 2016 r., Pillbox 38,
C-477/14, EU:C:2016:324, pkt 48 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006 stanowi, w sposéb
abstrakcyjny, wyraz zwigzku miedzy zasada ostroznosci a zasada proporcjonalnosci, w przypadku gdy
jedna z przestanek okreslonych w art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia nie jest spelniona, jak
w rozpatrywanym przypadku przestanka dotyczaca dowodu kontroli ryzyka wynikajacego dla zdrowia
czlowieka lub dla s$rodowiska z zastosowania okres§lonej substancji ze wzgledu na jej swoiste
wlasciwosci, o ktéorym mowa w zalaczniku XIV do rozporzadzenia nr 1907/2006.

W istocie aby przepis ten umozliwil udzielenie zezwolenia w sytuacji, gdy ryzyko wynikajace
z zastosowania danej substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy nie jest odpowiednio
kontrolowane, ale korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania substancji przewyzszaja
ryzyko wigzace si¢ z jej zastosowaniem, a nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje lub
technologie, ktére sa wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia, prawodawca Unii
dokonal wywazenia z jednej strony ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska, a z drugiej strony
intereséw wnioskodawcy zezwolenia, oraz korzysci spoteczno-ekonomicznych wynikajacych ze
stosowania tej substancji.

Co prawda, w przypadku takim jak rozpatrywany w niniejszej sprawie praktyczne wywazenie intereséw,
o ktérych mowa, moze uzasadniaé zastosowanie przez Komisje szczegélnego nadzoru i krétkiego
okresu przegladu, jednak jak wynika z art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006, jezeli spelnione sa
przestanki przewidziane w tym przepisie, Komisja nie moze odmoéwi¢ udzielenia zezwolenia, pod
rygorem naruszenia zasady proporcjonalnosci.

W tych okolicznosciach, wbrew temu, co twierdzi skarzaca, zasada ostroznosci nie moze by¢
interpretowana w ten sposob, ze dopuszcza odmowe udzielenia zezwolenia, ktére mogloby zosta
udzielone na podstawie art. 60 ust. 4 rozporzadzenia nr 1907/2006.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o zarzut skarzacej oparty na twierdzeniu, zgodnie z ktérym ze
wzgledu na wilasciwosci DEHP jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej
gospodarke hormonalna Komisja powinna byla zgodnie z zasada ostroznosci zwrdci¢ sie do
wnioskodawczynn o aktualizacje wniosku o udzielenie zezwolenia (zob. pkt 275 powyzej), nalezy
wskaza¢, ze w ramach tego argumentu skarzaca wydaje si¢ uwazaé, ze Komisja powinna byla zwrécic
sie do wnioskodawczynn o dostarczenie jej dodatkowych informacji przed podjeciem decyzji.
Tymczasem taki argument nie zostal podniesiony przez skarzaca we wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej. Skarzaca nie podniosta bowiem w zadnej z czesci wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej, ze zgodnie z zasada ostroznosci Komisja byla zobowigzana
zwrdci¢ sie do wnioskodawczyn o dostarczenie dodatkowych informacji i aktualizacje wniosku.
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Natomiast we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej skarzaca odnosita sie do
naruszenie tej zasady przez Komisje, poniewaz ta nie wziela pod uwage wlasciwosci DEHP jako
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna.

Z tych samych wzgledéw co przedstawione w pkt 55 powyzej argument ten nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalny.

Ponadto, tytulem uzupelnienia: co do istoty zarzut skarzacej zwiazany z koniecznos$cia uaktualnienia
przez wnioskodawczynie wniosku o udzielenie zezwolenia o wlasciwosci DEHP jako wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna jest bezzasadny. Skoro bowiem
w dniu przyjecia decyzji o udzieleniu zezwolenia wtasciwosci DEHP jako wzbudzajacej szczegélnie duze
obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna nie figurowaly w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia nr 1907/2006, Komisja nie miala obowiazku ich uwzglednienia. Wtasciwosci te nie
stanowia czesci ogdlu istotnych elementéw, ktére Komisja ma bezwzgledny obowiazek uwzglednid,
takich jak istotne informacje, o ktérych mowa w pkt 216 powyze;j.

W tych okolicznosciach argument skarzacej przedstawiony w pkt 275 powyzej nalezy oddali¢.

W trzeciej kolejnosci, w $wietle powyzszych rozwazan, zarzut skarzacej — zgodnie z ktérym co do
zasady w przypadku gdy Komisja wzieta pod uwage wtasciwosci DEHP jako wzbudzajacej szczegélnie
duze obawy substancji zaburzajacej gospodarke hormonalna przed przyjeciem decyzji o udzieleniu
zezwolenia, wnioskodawczynie nie mogly w sposéb uzasadniony oczekiwa¢, ze Komisja nie zwrdci sie
do nich o aktualizacje danych w celu uwzglednienia tych wlasciwos$ci — jest bezskuteczny.

To samo dotyczy, w czwartej kolejno$ci, argumentu skarzacej przedstawionego w pkt 270 powyzej,
zmierzajacego do wykazania, ze Komisja nie mogla powolywaé si¢ na zasade pewnos$ci prawa, aby
zrekompensowac fakt, ze w chwili zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia wnioskodawczynie nie
posiadaly wiedzy na temat wlasciwosci DEHP jako wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy substancji
zaburzajacej gospodarke hormonalna.

Nalezy wreszcie oddali¢, w piatej kolejnosci argument skarzacej, przedstawiony w pkt 277 powyzej,
oparty na tym, ze Komisja nie dostarczyla zadnych wyjasnien co do tego, w jaki sposob zastosowala
zasade ostrozno$ci w niniejszej sprawie.

W zakresie, w jakim argument ten nalezy interpretowac jako zarzut dotyczacy brakéw uzasadnienia
decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, nalezy przypomnie¢, co
nastepuje.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem uzasadnienie, jakiego wymaga art. 296 akapit drugi TFUE,
powinno by¢ dostosowane do charakteru rozpatrywanego aktu i przedstawiaé w sposéb jasny
i jednoznaczny rozumowanie instytucji Unii, ktéra wydata akt, pozwalajac zainteresowanym poznac
podstawy podjetej decyzji, a wlasciwemu sadowi — dokonac jej kontroli. Wymdg uzasadnienia nalezy
ocenia¢ w $wietle okolicznosci danego przypadku, w szczegélnosci tresci aktu, charakteru
podniesionych argumentéw, a takze interesu, jaki w uzyskaniu wyjasnien moga mie¢ adresaci aktu lub
inne osoby, ktérych akt ten dotyczy bezposrednio i indywidualnie (zob. wyrok z dnia 1 lutego 2018 r.,
Schenker/Komisja, C-263/16 P, niepublikowany, EU:C:2018:58, pkt 51 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Niemniej jednak nie ma wymogu, by uzasadnienie wyszczegdlnialo wszystkie istotne elementy
faktyczne i prawne, poniewaz ocena, czy uzasadnienie aktu spelnia wymogi art. 296 akapit
drugi TFUE, winna nie tylko opiera¢ sie na jego brzmieniu, ale takze uwzglednia¢ okolicznosci jego
wydania, jak réwniez cato$¢ przepiséw prawa regulujacego dana dziedzine (zob. wyrok z dnia 1 lutego
2018 r., Schenker/Komisja, C-263/16 P, niepublikowany, EU:C:2018:58, pkt 51 i przytoczone tam
orzecznictwo).
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Tymczasem w niniejszej sprawie w pkt 7 decyzji w sprawie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej Komisja stwierdzila, ze ,jezeli w oparciu o zasade ostroznosci wszystkie
zastosowania substancji wymienione w zalaczniku XIV [do rozporzadzenia nr 1907/2006] powinny
zosta¢ zakazane, poniewaz substancja zostala uznana za substancje zaburzajaca gospodarke
hormonalng — cel i skuteczno$¢ obowiazku uzyskania zezwolenia zostang zredukowane do zera”.
Wynika stad, ze wbrew temu, co twierdzi skarzaca, Komisja w sposéb wystarczajacy wyjasnita, w jaki
sposOb zamierza stosowaé zasade ostrozno$ci w niniejszej sprawie.

W tych okolicznosciach nalezy oddali¢ wszystkie argumenty podniesione w uzasadnieniu zarzutu
czwartego, tak jak i zarzut czwarty w calosci.

Majac na uwadze og6t powyzszych rozwazan, a takze poniewaz oddalone zostaly cztery argumenty
podniesione w uzasadnieniu trzeciego zadania skargi, jak i drugie zadanie skargi, skarge nalezy oddali¢

w calosci, w tym piate zadanie skargi — niepoparte zreszta jakakolwiek argumentacja — majace na celu
nakazanie podjecia wszelkich innych wlasciwych srodkéw.

W przedmiocie kosztéw
Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrala sprawe, nalezy obciazy¢ ja jej
wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Komisje.
Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania instytucje interweniujace w sprawie pokrywaja wtasne
koszty. Zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. f) regulaminu postepowania przez pojecie ,instytucji” rozumie sie
instytucje Unii Europejskiej, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 TUE, oraz organy lub jednostki
organizacyjne ustanowione na mocy traktatéw lub na mocy aktu przyjetego w celu ich wykonania,
ktére moga wystepowac jako strony postepowania przed Sadem. Zgodnie z art. 100 rozporzadzenia
nr 1907/2006 ECHA jest jednostka organizacyjng Unii. Z powyzszego wynika, ze ECHA powinna
pokry¢ wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledéw

SAD (piata izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.
2) ClientEarth pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Komisje Europejska.

3) Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) pokrywa wlasne koszty.

Gratsias Dittrich Ulloa Rubio

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 4 kwietnia 2019 r.

Podpisy
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