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I. Wprowadzenie

1. U podstaw niniejszej sprawy lezy spér pomiedzy Esso Raffinage SAS (zwana dalej ,Esso Raffinage”)
a Europejska Agencja Chemikaliéw (zwana dalej ,ECHA” lub ,Agencja”) w przedmiocie kontroli
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE? (zwanego
dalej ,rozporzadzeniem REACH?”).

2. Jak wskazuje jego nazwa, rozporzadzenie REACH ma na celu ustanowienie kompleksowych ram
w zakresie regulacji chemikaliow w Unii, zorganizowanych wokét czterech gléwnych elementéw,
dotyczacych ich rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczenn. ECHA jest agencja
Unii Europejskiej utworzona na mocy rozporzadzenia REACH w celu stosowania tego uregulowania
wraz z Komisja Europejska i paistwami cztonkowskimi.

2 Dz.U. 2006, L 396, s. 1.

2 ECLIL:EU:C:2020:752
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3. W zakresie oceny rozporzadzenie REACH przewiduje, ze zadaniem ECHA jest przeprowadzanie
kontroli zgodnosci z przepisami przedlozonych przez producentéw lub importeréw dokumentéw
rejestracyjnych substancji chemicznych w celu sprawdzenia, czy zawieraja one wszystkie wymagane
informacje. Zgodnie z owym rozporzadzeniem ECHA moze przyja¢ decyzje, w drodze ktérej zada od
rejestrujacego  przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych do zapewnienia zgodnosci
dokumentacji z przepisami (zwana dalej ,pierwsza decyzja w sprawie kontroli zgodnosci”),
a rejestrujacy ma obowigzek przedstawi¢ te informacje ECHA w wyznaczonym terminie.
Rozporzadzenie REACH nie okredla jednak dokfadnie, jaka procedure — o ile w ogéle — ECHA
powinna zastosowaé w sytuacji, gdy uzna ona, ze przedstawione informacje nie sa zgodne z ta decyzja.
Ma to miejsce w szczegdlnosci w przypadku, gdy rejestrujacy probuje powolaé sie na metody
alternatywne, ktdére rozporzadzenie REACH okresla jako dostosowania, zamiast przeprowadzi¢
wskazane w owej decyzji badania na zwierzetach, a ECHA uznaje je za niewystarczajace. W takich
sytuacjach ECHA przesyla odpowiedniemu wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego
o$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami, informujac go o wyniku przeprowadzonej przez siebie
kontroli zgodnosci z przepisami do celéw ich egzekwowania, tak jak to mialo miejsce w niniejszej
sprawie.

4. Esso Raffinage wniosta do Sadu Unii Europejskiej skarge o stwierdzenie niewazno$ci, podwazajac
zgodnos$¢ z prawem skierowanego do Ministere de l'écologie, du développement durable, des
transports et du logement (ministerstwa ekologii, zréwnowazonego rozwoju, transportu
i mieszkalnictwa, Francja), bedacego odpowiednim organem wlasciwym we Francji (zwanym dalej
»wlasciwym organem francuskim”) pisma ECHA z dnia 1 kwietnia 2015 r., zatytulowanego
»,O$wiadczenie o braku zgodnosci z przepisami w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji
na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006” (zwanego dalej ,zaskarzonym aktem”), ktére
dotyczylo wyniku przeprowadzonej przez ECHA kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej Esso
Raffinage w odniesieniu do konkretnej substancji chemicznej.

5. W niniejszym odwotaniu Republika Federalna Niemiec, wspierana przez Republike Francuska
i Kroélestwo Niderlandéw, wnosi do Trybunatlu o uchylenie wyroku z dnia 8 maja 2018 r., Esso
Raffinage/ECHA (T-283/15, EU:T:2018:263, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”), w ktérym Sad
stwierdzil niewaznos$¢ zaskarzonego aktu. Niniejsze odwotanie opiera si¢ gléwnie na argumencie, ze
rozporzadzenie REACH nie przewiduje dalszego badania przez ECHA zgodnosci przedstawionych
informacji z pierwsza decyzja w sprawie kontroli zgodnosci oraz ze kwestia ta wchodzi w zakres
kompetencji panstw cztonkowskich, zgodnie z przewidzianymi w tym rozporzadzeniu postanowieniami
dotyczacymi egzekwowania przepiséw. Na poparcie swojego stanowiska Republika Federalna Niemiec
podnosi, ze rejestrujacy ma obowigzek przeprowadzi¢ badania na zwierzetach wskazane w owej decyzji
i nie moze na tym etapie przedklada¢ dostosowan.

6. Esso Raffinage i ECHA, bedace w pierwszej instancji, odpowiednio, strona skarzaca i strona
przeciwng, wspierane przez European Coalition to End Animal Experiments (zwana dalej ,ECEAE”),
Higher Olefins and Poly Alpha Olefins REACH Consortium (zwane dalej ,HOPA REACH”) oraz
Higher Olefins & Poly Alpha Olefins VZW (zwane dalej ,HOPA”), zgadzaja si¢ przed Trybunatem, ze
zaskarzony wyrok nalezy utrzyma¢ w mocy oraz ze Sad prawidlowo orzekl, iz ECHA przysluguje
wylaczna kompetencja do dokonywania oceny zgodnosci przedstawionych informacji z pierwsza
decyzja w sprawie kontroli zgodno$ci i do przyjmowania w tym zakresie wiazacych decyzji na
podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, zgodnie z procedura okre$lona w art. 41 ust. 3 tego
rozporzadzenia. Na poparcie swojego stanowiska podnosza one, ze rejestrujacy musi mie¢ mozliwos¢
przedlozenia dostosowan zamiast przeprowadzania wskazanych w pierwszej decyzji w sprawie kontroli
zgodnosci badan na zwierzetach.

ECLIL:EU:C:2020:752 3
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7. W zwiazku z tym niniejsza sprawa daje Trybunalowi sposobno$¢ wypowiedzenia sie po raz pierwszy
w przedmiocie przepiséw rozporzadzenia REACH dotyczacych oceny dokumentacji, a w szczegdlnosci
w przedmiocie podzialu kompetencji pomiedzy ECHA a panstwami czlonkowskimi w zakresie oceny
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z wymogami tego rozporzadzenia. Niewatpliwie sprawa ta ma
istotne praktyczne znaczenie dla funkcjonowania systemu ustanowionego przez rozporzadzenie
REACH. Moze ona mie¢ réwniez dalej idace konsekwencje zwigzane z promowaniem dobrostanu
zwierzat na gruncie prawa Unii.

II. Ramy prawne

8. W ramach tytulu VI rozporzadzenia REACH, noszacego nagtéwek ,Ocena”, wyrézniamy rozdziat 1,
dotyczacy ,Oceny dokumentacji”, i rozdzial 4, zawierajacy ,Przepisy wspdlne”. Rozdzial 1 obejmuje
w szczegolnosci art. 41 i 42, za$ rozdzial 4 — miedzy innymi art. 50 i 51.

9. Artykut 41 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Sprawdzenie zgodnosci dokumentéw
rejestracyjnych z przepisami”’, w brzmieniu majacym zastosowanie w czasie zaistnienia okolicznosci
faktycznych niniejszej sprawy® stanowi:

»1. Agencja moze sprawdza¢ wszelkie dokumenty rejestracyjne w celu zweryfikowania, czy:

a) informacje zawarte w dokumentacjach technicznych przediozonych zgodnie z art. 10 spelniaja
wymagania zawarte w art. 10, 12 i 13 oraz zalacznikach III i VI-X;

b) dostosowania wymagan w zakresie standardowych informacji i zwigzanych z nimi uzasadnien
przedstawionych w dokumentacjach technicznych zgodne sa z zasadami dotyczacymi takich
dostosowan okre§lonymi w zalacznikach VII-X i z zasadami ogélnymi okreslonymi
w zalaczniku XI;

[...]

3. Na podstawie analizy dokumentéw przeprowadzonej zgodnie z ust. 1 Agencja moze, w ciagu
12 miesiecy od rozpoczecia sprawdzenia zgodno$ci z przepisami, sporzadzi¢ projekt decyzji
wymagajacej od rejestrujacych przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych do zapewnienia
zgodno$ci dokumentdéw rejestracyjnych z odpowiednimi wymaganiami w zakresie informacji
i ustalajacej odpowiednie terminy przedstawienia dalszych informacji. Decyzja taka podejmowana jest
zgodnie z procedura okreslona w art. 50 i 51.

4. Rejestrujacy dostarcza Agencji wymagane dalsze informacje w ustalonym terminie.
5. W celu zapewnienia zgodnosci dokumentacji rejestracyjnych z rozporzadzeniem Agencja dokonuje

selekcji dokumentacji w celu sprawdzenia ich zgodnos$ci z przepisami w ilo$ci nie mniejszej niz 5%
wszystkich dokumentacji otrzymanych przez Agencje dla kazdego zakresu wielkosci obrotu [...].

[...]".

10. Artykul 42 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Sprawdzenie przedlozonych informacji
i dzialania podejmowane po dokonaniu oceny dokumentacji”, stanowi:

»1. Agencja sprawdza wszelkie informacje przedlozone na skutek decyzji podjetej zgodnie z art. 40
lub 41 i sporzadza projekty odpowiednich decyzji zgodnie z tymi artykulami, jezeli jest to konieczne.

3 Zobacz przypis 8 do niniejszej opinii.
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2. Po zakoniczeniu oceny dokumentacji Agencja informuje Komisje i wlasciwe organy panstw
czlonkowskich o uzyskanych informacjach, a takze o wszelkich wysnutych wnioskach [...]".

11. Artykut 50 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Prawa rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw”,
stanowi:

»1. Agencja powiadamia zainteresowanych rejestrujacych lub dalszych uzytkownikéw o wszelkich
projektach decyzji podejmowanych zgodnie z art. 40, 41 lub 46, informujac ich o przystugujacym im
prawie do wniesienia uwag w ciagu 30 dni od otrzymania projektu decyzji. Jezeli owi rejestrujacy lub
dalsi uzytkownicy pragna wnie$¢ uwagi, przekazuja je Agencji. Agencja niezwlocznie powiadamia
wlasciwy organ o przedlozeniu uwag. Wilasciwy organ (w odniesieniu do decyzji podejmowanych na
podstawie art. 46) oraz Agencja (w odniesieniu do decyzji podejmowanych na podstawie art. 40 i 41)
uwzgledniaja wszelkie otrzymane uwagi i moga odpowiednio zmieni¢ projekt decyzji.

[...]".

12. Artykut 51 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny
dokumentacji”, stanowi:

»1. Agencja zglasza swdj projekt decyzji zgodnie z art. 40 lub 41, wraz z uwagami rejestrujacego,
wlasciwym organom panstw czlonkowskich.

2. W ciggu 30 dni od rozpowszechnienia panstwa czlonkowskie moga przedklada¢ Agencji wnioski
dotyczace zmian projektu decyzji.

3. Jezeli Agencja nie otrzyma zadnych wnioskéw, podejmuje decyzje zgodnie z wersja zgloszona na
mocy ust. 1.

4. Jezeli Agencja otrzyma wniosek dotyczacy zmiany, moze zmodyfikowaé projekt decyzji. W ciagu
15 dni od korica 30-dniowego okresu, o ktérym mowa w ust. 2, Agencja przekazuje projekt decyzji
wraz z wszelkimi proponowanymi zmianami komitetowi panstw cztonkowskich.

5. Agencja niezwlocznie powiadamia wszystkich zainteresowanych rejestrujacych lub dalszych
uzytkownikéw o kazdym wniosku dotyczacym zmiany i zezwala im na zglaszanie uwag w ciagu

30 dni. Komitet panstw czltonkowskich uwzglednia wszelkie otrzymane uwagi.

6. Jezeli w ciagu 60 dni od przekazania komitet panstw czlonkowskich osiagnie jednomyslne
porozumienie co do projektu decyzji, Agencja podejmuje decyzje zgodnie z nim.

7. Jezeli komitet panstw czlonkowskich nie osiggnie jednomyslnego porozumienia, Komisja sporzadza
projekt decyzji, ktéra nalezy podja¢ zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 133 ust. 3.

8. Od decyzji Agencji podjetych na mocy przepiséw ust. 3 i 6 niniejszego artykulu przystuguje
odwotanie zgodnie z przepisami art. 91, 92 i 93”.

13. Tytul XIV rozporzadzenia REACH, noszacy nagléwek ,Egzekwowanie przepiséw”, zawiera
w szczeg6lnosci art. 125 i 126.

14. Artykut 125 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Zadania panstw czlonkowskich”, stanowi:

»Panstwa czlonkowskie utrzymuja odpowiedni do okolicznosci system kontroli urzedowych i innych
dziatant”.

ECLIL:EU:C:2020:752 5



oPINIA E. TANCHEVA — sPrAWA C-471/18 P
Niemcy/Esso RAFFINAGE

15. Artykul 126 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Kary za nieprzestrzeganie przepiséw”, stanowi:

»Panstwa cztonkowskie okreslaja przepisy dotyczace kar stosowanych w przypadku naruszen przepiséow
niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonania.

”

Przewidziane kary musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace [...]".

II1. Okolicznosci poprzedzajace powstanie sporu

16. Okoliczno$ci poprzedzajace powstanie sporu, wskazane w pkt 1-19 zaskarzonego wyroku, mozna
dla potrzeb niniejszej sprawy podsumowaé w sposéb opisany ponizej. Najpierw nalezy przedstawi¢
pewne uwagi wstepne dotyczace rozporzadzenia REACH i oceny dokumentacji (cze$¢ A), by nastepnie
odnies¢ sie do wydarzen, ktére doprowadzily do wszczecia postepowania przed Sadem (cze$¢ B).

A. Rozporzadzenie REACH i ocena dokumentacji

17. Jak zauwazylem w uwagach wprowadzajacych, rozporzadzenie REACH jest kluczowym
instrumentem prawnym w zakresie regulacji substancji chemicznych w Unii. Jak stwierdzil Trybunat,
zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia REACH celem tego aktu jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska, w tym propagowanie alternatywnych metod oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje, a takze swobodnego obrotu substancjami na rynku wewnetrznym, przy
jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci®.

18. W tym celu rozporzadzenie REACH ustanawia zintegrowany system kontroli substancji
chemicznych obejmujacy ich rejestracje, ocene, udzielanie zezwolern i ewentualne ograniczenia ich
stosowania. Gléwne zasady regulujace te elementy zostaly opisane przez Komisje w jej wniosku
dotyczacym rozporzadzenia REACH w nastepujacy sposob: po pierwsze, rejestracja, w odniesieniu do
ktérej ,przemyst jest zobowiazany postara¢ sie o wlasciwe informacje dotyczace produkowanych
przezen substancji oraz wykorzysta¢ te informacje celem zapewnienia bezpiecznego zarzadzania tymi
substancjami”; po drugie, ocena, ,ktéra pozwala na zweryfikowanie, Ze przemysl przestrzega swoich
zobowigzan, i na unikniecie niepotrzebnych badan”; po trzecie, zezwolenia, ktére dopuszczaja
okreslone zastosowania pewnych substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, jesli ryzyko
zwigzane z ich stosowaniem ,jest opanowane w odpowiedni sposéb lub jesli korzysci
spoleczno-gospodarcze przewazaja nad ryzykiem oraz nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje
lub technologie zastepcze”; i po czwarte, ograniczenia, ktére ,oferuja sie¢ bezpieczenstwa pozwalajaca

na zarzadzanie ryzykiem nieobjetym w odpowiedni spos6b przez inne przepisy systemu REACH”’.

19. W szczegdlnosci, w odniesieniu do rejestracji, prawodawca Unii, jak wynika to z motywu 19
rozporzadzenia REACH, wymaga od producentéw i importeréw przedkladania ECHA danych
dotyczacych ich substancji, wykorzystywania tych danych do oceny ryzyka zwigzanego z owymi
substancjami oraz opracowywania i zalecania odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem. W $wietle
celu w postaci ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska rejestracja substancji stuzy lepszemu
informowaniu ogélu oraz profesjonalistow w faricuchu dostaw o mozliwym ryzyku i z tego wzgledu
powinno si¢ ja uznawac za $rodek stuzacy poprawie poziomu tej ochrony®.

4 Zobacz na przyktad wyrok z dnia 15 marca 2017 r., Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207, pkt 20).
5 Zobacz na przyklad wyrok z dnia 17 marca 2016 r., Canadian Oil Company Sweden i Rantén (C-472/14, EU:C:2016:171, pkt 25).

6 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 7 lipca 2009 r., SP.CM. i in. (C-558/07, EU:C:2009:430, pkt 46, 49); a takze z dnia 17 marca 2016 r.,
Canadian Oil Company Sweden i Rantén (C-472/14, EU:C:2016:171, pkt 29).

6 ECLIL:EU:C:2020:752
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20. Konkretnie art. 6 i 7 rozporzadzenia REACH nakfadaja na producentéw i importeréw substancji,
ktérzy produkuja lub importuja dana substancje w ilosci co najmniej 1 tony rocznie, ogélny obowiazek
zarejestrowania tej substancji w ECHA. W przeciwnym razie substancja, ktérej nie zarejestrowano
nalezycie w ECHA, nie moze by¢ w Unii produkowana ani wprowadzana do obrotu, zgodnie z zasada
sbrak danych — brak obrotu”, zawarta w art. 5 tego rozporzadzenia. Stosownie do art. 10 i 12
rozporzadzenia REACH rejestrujacy musi przedlozy¢ dokumentacje rejestracyjna zawierajaca wszystkie
wymagane informacje, w tym informacje dotyczace swoistych wlasciwosci substancji zgodnie
z wymogami w zakresie badan okreslonymi w zalacznikach VII-X do tego rozporzadzenia,
w zaleznosci od wlasciwego progu wielkosci obrotu. Rejestrujacy moze spelni¢ te wymogi poprzez
przedstawienie informacji dotyczacych odpowiedniego badania lub, alternatywnie, poprzez
przedlozenie dostosowania szczegdlnego (zgodnie z kolumna 2 stosownego zalacznika) lub
dostosowania ogélnego obejmujacego metody alternatywne, takie jak waga dowodéw i podejscie
przekrojowe (zgodnie z zalacznikiem XI do rozporzadzenia REACH).

21. Ocena polega zasadniczo na dokonaniu przegladu przedltozonych przez producentéw lub
importeréw informacji dotyczacych substancji chemicznych. W zwiazku z tym, jak wskazano
w motywie 20 rozporzadzenia REACH, stanowi ona dzialanie nastepujace po rejestracji, umozliwiajace
sprawdzenie, czy dokumenty rejestracyjne sa zgodne z wymogami tego rozporzadzenia (ocena
dokumentacji), oraz generowanie, w razie potrzeby, dalszych informacji dotyczacych wlasciwosci
substancji (ocena substancji). Jako taka, ocena na gruncie rozporzadzenia REACH obejmuje dwa
gléwne jej rodzaje: ocene dokumentacji oraz ocene substancji’.

22. Ocena dokumentacji jest przeprowadzana przez ECHA i obejmuje dwa procesy: po pierwsze,
analize propozycji przeprowadzenia badan na podstawie art. 40 rozporzadzenia REACH, oraz po
drugie, kontrole zgodno$ci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami na podstawie art. 41 tego
rozporzadzenia, ktdra jest przedmiotem niniejszej sprawy. W tym wzgledzie, zgodnie z art. 41 ust. 1
rozporzadzenia REACH, ECHA moze zainicjowaé kontrole zgodnosci z przepisami wszelkiej
dokumentacji rejestracyjnej w celu zweryfikowania, czy spelniono odpowiednie wymogi w zakresie
informacji, przy czym stosownie do art. 41 ust. 5 tego rozporzadzenia ECHA powinna przyznaé
pierwszenstwo dokumentacjom spelniajacym okreslone kryteria i dokonac selekcji dokumentacji
podlegajacych kontroli zgodno$ci z przepisami w okreslonym minimalnym odsetku®. Kontrola ta moze
prowadzi¢ do sporzadzenia przez ECHA decyzji na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH,
wymagajacej od rejestrujacego przedstawienia wszelkich informacji w celu zapewnienia zgodnosci
dokumentoéw rejestracyjnych z przepisami, to znaczy pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci,
a owe informacje nalezy przedstawi¢ ECHA, stosownie do art. 41 ust. 4 tego rozporzadzenia,
w wyznaczonym terminie. W odniesieniu do obu proceséw art. 42 ust. 1 przedmiotowego
rozporzadzenia naklada na ECHA obowiazek sprawdzenia wszelkich informacji przedstawionych
w nastepstwie decyzji przyjetej na podstawie art. 40 lub 41 oraz, jezeli jest to konieczne, sporzadzenia
projektow odpowiednich decyzji zgodnie z tymi artykutami.

23. Z kolei oceny substancji dokonuja wlasciwe organy panstw czlonkowskich we wspétpracy z ECHA,
a ocena ta odnosi si¢ nie do jednej konkretnej dokumentacji rejestracyjnej, lecz do wszystkich
dostepnych informacji dotyczacych danej substancji, co do ktérej istnieje podejrzenie, ze stanowi ona
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska®. Obejmuje ona dwa etapy: po pierwsze, wskazanie
we wspdlnotowym kroczacym planie dzialan substancji podlegajacych ocenie, oraz po drugie,

7 Jesli chodzi o bardziej szczegélowe oméwienie zobacz na przyktad A.P. Biwer, ,Evaluation”, w: D. Drohmann, M. Townsend (eds), REACH Best
Practice Guide to Regulation (EC) No 1907/2006, C.H. Beck/Hart/Nomos, 2013, s. 411-441.

8 W ostatnim czasie minimalny odsetek na gruncie art. 41 ust. 5 rozporzadzenia REACH zwigkszono z 5% do 20% w rozporzadzeniu Komisji
(UE) 2020/507 z dnia 7 kwietnia 2020 r. zmieniajagcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
odsetka dokumentacji rejestracyjnych wybranych w celu kontroli ich zgodnosci z przepisami (Dz.U. 2020, L 110, s. 1).

9 Zobacz art. 44—48 oraz motywy 20, 21 i 66 rozporzadzenia REACH.
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procedure oceny przeprowadzana przez odpowiedni wlasciwy organ parstwa cztonkowskiego . Moze
ona prowadzi¢ do sporzadzenia przez 6w organ decyzji wymagajacej od rejestrujacego przedstawienia
dalszych informacji, ktére moga wykracza¢ poza istniejace wymogi w zakresie informacji dotyczacych
rejestracji'’.

24. Mimo istniejacych pomiedzy nimi réznic, ocena dokumentacji i ocena substancji opieraja si¢ na
wspoélnych przepisach dotyczacych miedzy innymi praw rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw oraz
procedury przyjmowania decyzji'’. W szczegdélnosci na podstawie art. 50 ust. 1 rozporzadzenia
REACH rejestrujagcemu przystuguje prawo do wniesienia uwag w przedmiocie projektu decyzji,
a ECHA przyjmuje decyzje zgodnie z procedura ustanowiona w art. 51 tego rozporzadzenia, chyba ze
komitet panstw cztonkowskich w ramach ECHA nie osiggnie jednomyslnego porozumienia w sprawie
projektéw decyzji obejmujacych proponowane zmiany przedlozone przez panstwa czlonkowskie,
w ktérym to przypadku Komisja przyjmuje decyzje zgodnie z majaca zastosowanie procedura
komitetu .

25. W zwiazku z tym w sklad ECHA wchodzi kilka jednostek majacych realizowac jej zadania, w tym:
komitet panstw czlonkowskich zlozony z przedstawicieli panstw czlonkowskich, odpowiedzialny
w szczegélnosci za eliminowanie ewentualnych rozbieznosci opinii na temat projektéw decyzji
w ramach oceny'; sekretariat, ktéry miedzy innymi wykonuje prace wymagane w ramach procedur
rejestracji i oceny'; oraz forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw (zwane dalej ,,forum”),
ktére koordynuje sie¢ organéw panstw czlonkowskich odpowiedzialnych za egzekwowanie przepiséw
rozporzadzenia REACH .

B. Wydarzenia, ktére doprowadzily do wszczecia postepowania przed Sadem

26. Esso Raffinage jest spétka z siedziba we Francji. Produkuje i wprowadza ona do obrotu substancje,
odnosnie do ktérej przedlozyla ECHA dokumentacje rejestracyjna (zwana dalej ,dokumentacja
rejestracyjna”) na podstawie rozporzadzenia REACH.

27. W dniu 9 lipca 2010 r. ECHA zainicjowala kontrole zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej
z przepisami, stosownie do art. 41 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

28. W dniu 28 czerwca 2011 r. ECHA przekazala Esso Raffinage sporzadzony na podstawie art. 41
ust. 3 rozporzadzenia REACH projekt decyzji w sprawie kontroli zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej
z przepisami i wezwala ja do wniesienia uwag stosownie do art. 50 ust. 1 tego rozporzadzenia.
W rzeczonej decyzji ECHA stwierdzila, Ze dokumentacja rejestracyjna nie spelnia wszystkich
odpowiednich wymogéw w zakresie informacji'/, i zazadata od Esso Raffinage przedlozenia, miedzy
innymi, badania (zwanego dalej ,badaniem PNDT”) dotyczacego toksycznego wplywu substancji na
prenatalny rozwdj pewnego gatunku zwierzat, ktére jest badaniem na zwierzetach kregowych*.

10 Zobacz w tym wzgledzie N. Herbatschek i in., ,The REACH Programmes and Procedures”, w: L. Bergkamp (ed.), The European Union REACH
Regulation for Chemicals: Law and Practice, Oxford University Press, 2013, s. 83-170, s. 126, 130-133.

11 Zobacz art. 46 rozporzadzenia REACH.
12 Zobacz art. 50-54 rozporzadzenia REACH.

13 Zgodnie z art. 52 rozporzadzenia REACH procedura przewidziana w jego art. 51 ma zastosowanie do decyzji na podstawie oceny substancji,
z zastrzezeniem zmian wynikajacych z okolicznosci, ze projekt decyzji sporzadza wilasciwy organ paristwa cztonkowskiego.

14 Zobacz w szczegdlnosci art. 76 ust. 1 lit. e), art. 85 ust. 3 oraz motywy 67 i 103 rozporzadzenia REACH.
15 Zobacz w szczegdlnosci art. 76 ust. 1 lit. g), art. 77 ust. 2 lit. ¢) oraz motyw 98 rozporzadzenia REACH.
16 Zobacz w szczegdlnosci art. 76 ust. 1 lit. f), art. 86 oraz motyw 105 rozporzadzenia REACH.

17 Jak wskazano w pkt 2 zaskarzonego wyroku, wymogi w zakresie informacji odnoszace si¢ do dokumentacji rejestracyjnej w stosownym czasie
dotyczyly progu wielkosci obrotu przekraczajacego 1000 ton rocznie.

18 Zobacz takze przypis 160 do niniejszej opinii.
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29. W dniu 28 lipca 2011 r. Esso Raffinage wniosta uwagi w przedmiocie owego projektu decyzji.
Zaktualizowala ona réwniez w dniu 6 wrzesnia 2011 r. dokumentacje rejestracyjna celem
skorygowania pewnych elementéw, ktére wedlug tej decyzji nie byly zgodne z przepisami.

30. W dniu 14 czerwca 2012 r. ECHA zglosita projekt decyzji wraz z uwagami Esso Raffinage
wlasciwym organom panstw czlonkowskich zgodnie z art. 51 ust. 1 rozporzadzenia REACH i wezwala
je do przedlozenia wnioskéw dotyczacych zmian na podstawie art. 51 ust. 2 tego rozporzadzenia.
W decyzji tej wskazano, ze ECHA zmienila projekt decyzji w oparciu o zaktualizowana dokumentacje
rejestracyjna Esso Raffinage, usuwajac miedzy innymi zadanie przeprowadzenia badania PNDT na
jednym gatunku z udzialem szczuréw.

31. W dniu 18 lipca 2012 r. ECHA przekazata Esso Raffinage wnioski dotyczace zmian przedlozone
przez niektére wilasciwe organy panstw czltonkowskich i wezwala ja do wniesienia uwag zgodnie
z art. 51 ust. 5 rozporzadzenia REACH. W szczegélnosci wlasciwy organ Krélestwa Danii w swoich
wnioskach dotyczacych zmian stwierdzil, Ze wymagane jest przeprowadzenie badania PNDT na
drugim gatunku z udzialem krélikéw.

32. Esso Raffinage nie przedstawila uwag w przedmiocie tych wnioskéw.

33. W dniu 30 lipca 2012 r. ECHA przekazala projekt decyzji komitetowi panstw czlonkowskich
zgodnie z art. 51 ust. 4 rozporzadzenia REACH.

34. Na swym 25. posiedzeniu, ktére odbylo si¢ w dniach 19-21 wrze$nia 2012 r., komitet panstw
czlonkowskich osiagnal jednomyslne porozumienie co do projektu decyzji, w tym co do wniosku
dotyczacego badania PNDT na drugim gatunku z udzialem krélikéw. Esso Raffinage byla obecna na
tym posiedzeniu. Wyrazita ona w szczegdlnosci poglad, ze badanie to nie jest konieczne, z czym nie
zgodyzili sie jednak czlonkowie owego komitetu.

35. W dniu 6 listopada 2012 r. ECHA wydata i przekazala Esso Raffinage ,decyzje w sprawie kontroli
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006” (zwang dalej ,decyzja z dnia 6 listopada 2012 r.”), stanowigca pierwsza decyzje
w sprawie kontroli zgodnosci. W decyzji tej ECHA stwierdzila, ze dokumentacja rejestracyjna nie jest
zgodna z przepisami, i wezwala Esso Raffinage do przedstawienia w terminie jednego roku
okreslonych informacji w celu skorygowania tego stanu rzeczy. Informacje te obejmowaly miedzy
innymi badanie PNDT na drugim gatunku z udzialem krélikéw, a takze badanie dlugofalowego
toksycznego wplywu na organizmy zyjace w osadach.

36. W dniu 6 listopada 2013 r. Esso Raffinage zaktualizowala dokumentacje rejestracyjna w odpowiedzi
na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. Przedlozyla ona w szczegdlnosci dostosowanie, ktére zalacznik XI
do rozporzadzenia REACH okresla jako wage dowoddéw, zamiast przeprowadzi¢ badanie PNDT na
drugim gatunku z udzialem krélikéw i badanie diugofalowego toksycznego wplywu na organizmy
zyjace w osadach, ktdérych to badan zazadano w owej decyzji.

37. W dniu 1 kwietnia 2015 r. ECHA przekazala wlasciwemu organowi francuskiemu zaskarzony akt,
obejmujacy dokument zatytulowany ,Zalacznik do o$wiadczenia o braku zgodno$ci z przepisami
w nastepstwie decyzji w sprawie oceny dokumentacji na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006” (zwany dalej ,zalacznikiem”).

38. Stosowna cze$¢ zaskarzonego aktu ma nastepujace brzmienie:
»Zgodnie z art. 41 ust. 3 rozporzadzenia nr 1907/2006 (rozporzadzenia REACH) Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA) przeprowadzita kontrole zgodnosci w sprawie dokumentacji [dotyczacej

zarejestrowanej substancji]. ECHA przyjeta decyzje [z dnia 6 listopada 2012 r.], zalaczona do
niniejszego pisma, zgodnie z procedura przewidziana w art. 50 i 51 rozporzadzenia REACH.
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Decyzja ta okreélita termin, w ktérym [Esso Raffinage] powinna przekaza¢ ECHA informacje objete
zadaniem zawartym w tej decyzji poprzez dokonanie aktualizacji dokumentacji do dnia 6 listopada
2013 r. W dniu 6 listopada 2013 r. przekazano zaktualizowana wersje dokumentaciji [...].

ECHA zbadala informacje przedlozone w zaktualizowanej dokumentacji. Wniosek: zaktualizowana
dokumentacja rejestracyjna nie zawiera wszystkich informacji objetych zadaniem zawartym w decyzji
ECHA. W zalaczniku znajduje si¢ szczegélowa analiza wzgledéw lezacych u podstaw tego wniosku

[...].

Na tej podstawie ECHA stwierdza, ze:

— [Esso Raffinage] nie wypetnita obowigzkéw wynikajacych z [decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.J;

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

— [Esso Raffinage] naruszyla art. 41 ust. 4 rozporzadzenia REACH.

Naruszenie decyzji ECHA i rozporzadzenia REACH moze prowadzi¢ do zastosowania przez krajowe
organy panstw czlonkowskich przymusowych srodkéw wykonawczych, jak przewidziano w art. 126

rozporzadzenia REACH.

W tej kwestii prosimy wiec Panistwa o zapewnienie zgodnosci z przepisami poprzez podjecie sSrodkéw
wykonawczych nalezacych do Panstwa kompetencji celem wdrozenia decyzji ECHA.

ECHA oczekuje, ze korespondencja dotyczaca braku zgodnosci z decyzja ECHA bedzie kontynuowana
miedzy rejestrujagcym a organami [francuskimi] do momentu, w ktérym problem zostanie rozwiazany.
Jezeli [Esso Raffinage] dokona aktualizacji swej dokumentacji rejestracyjnej w odpowiedzi na decyzje,
powinna ona poinformowac o tym [francuskie] organy.

ECHA oczekuje Panstwa reakcji w zakresie dzialann krajowych podjetych w zwiazku z niniejszym
brakiem zgodnosci z przepisami”.

39. W zalaczniku wskazano wzgledy, z jakich ECHA stwierdzita miedzy innymi, ze waga dowoddéw
przedtozonych przez Esso Raffinage zamiast badania PNDT na drugim gatunku z udzialem kroélikéw

i badania dlugofalowego toksycznego wplywu na organizmy zyjace w osadach, ktérych to badan
zazadano, byla nie do przyjecia.

IV. Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

40. W dniu 29 maja 2015 r. Esso Raffinage wniosta do Sadu skarge o stwierdzenie niewaznosci
zaskarzonego aktu.

41. ECHA wniosta o oddalenie skargi.
42. Postanowieniami z dnia 7 czerwca 2016 r. prezes piatej izby Sadu dopuscil Republike Federalng
Niemiec, Republike Francuska i Krélestwo Niderlanddw do udzialu w sprawie w charakterze

interwenientéw popierajacych zadanie ECHA.

43. W zaskarzonym wyroku Sad uznal skarge za dopuszczalng, uwzglednit pierwszy zarzut podniesiony
przez Esso Raffinage i stwierdzil niewazno$¢ zaskarzonego aktu.
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44. Po pierwsze, Sad orzekl, ze zaskarzony akt jest aktem zaskarzalnym w rozumieniu art. 263 TFUE,
stwierdzajac, iz wywoluje on wiazace skutki prawne wobec Esso Raffinage i Republiki Francuskiej
(pkt 49-83 zaskarzonego wyroku).

45. Po drugie, Sad orzekl, ze zaskarzony akt dotyczy Esso Raffinage bezposrednio i indywidualnie,
w zwigzku z czym ma ona legitymacje procesowa na podstawie art. 263 akapit czwarty TFUE
(pkt 91-97 zaskarzonego wyroku).

46. Po trzecie, orzekajac co do istoty, Sad uwzglednil pierwszy z podniesionych przed nim zarzutéw,
dotyczacy tego, ze zaskarzony akt przyjeto ultra vires i z naruszeniem art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH (pkt 107-117 zaskarzonego wyroku). Uznawszy, ze ECHA przyjeta zaskarzony akt, nie
przestrzegajac wlasciwych przepiséw przewidzianych w art. 41, 42 i 51 rozporzadzenia REACH, Sad
stwierdzil niewazno$¢ zaskarzonego aktu .

V. Postepowanie przed Trybunalem i zadania stron

47. W niniejszym odwolaniu, wniesionym w dniu 18 lipca 2018 r., Republika Federalna Niemiec wnosi
do Trybunalu o uchylenie zaskarzonego wyroku, oddalenie skargi wniesionej przez Esso Raffinage
i obcigzenie Esso Raffinage kosztami postepowania w obu instancjach.

48. Republika Francuska i Krélestwo Niderlandéw, wystepujace w pierwszej instancji w charakterze
interwenientéw po stronie ECHA, popieraja zadania Republiki Federalnej Niemiec.

49. Esso Raffinage wnosi do Trybunalu o oddalenie odwotania, obciazenie Republiki Federalnej
Niemiec kosztami postepowania i podjecie wszelkich innych srodkéw, jakie Sad uzna za stosowne.

50. ECHA wnosi do Trybunalu o oddalenie odwolania i obciazenie Republiki Federalnej Niemiec
kosztami postepowania.

51. Postanowieniem prezesa Trybunatu z dnia 12 marca 2019 r.** ECEAE, HOPA REACH i HOPA
dopuszczono do sprawy w charakterze interwenientéw popierajacych zadania Esso Raffinage.

52. W dniu 3 kwietnia 2020 r. Trybunal wezwal strony gtéwne do wyrazenia opinii w przedmiocie
mozliwej rezygnacji z przeprowadzenia rozprawy, ktéra pierwotnie wyznaczono na dzien 29 kwietnia
2020 r., a nastepnie odroczono ze wzgledu na pandemie COVID-19. W S$wietle otrzymanych
odpowiedzi Trybunal w dniu 24 kwietnia 2020 r. postanowil, ze rozprawa nie zostanie
przeprowadzona, i wezwal strony gtéwne do przedstawienia na pismie odpowiedzi na pytania, jakie
mialy im zosta¢ zadane na rozprawie. ECHA, Esso Raffinage, Republika Federalna Niemiec i Republika
Francuska przedlozyly swe odpowiedzi.

VI. Analiza

53. Na poparcie odwolania Republika Federalna Niemiec podnosi dwa zarzuty. Pierwszy zarzut
odwotlania dotyczy ustalenn Sadu odnos$nie do dopuszczalno$ci skargi. Drugi zarzut odwotania dotyczy
ustalen Sadu co do istoty sprawy w zakresie zastosowania art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

19 Sad stwierdzil, Ze nie zachodzi potrzeba zbadania pozostalych siedmiu zarzutéw podniesionych przez Esso Raffinage, dotyczacych naruszenia: 1)
zasady proporcjonalnosci, 2) zasad pewnoséci prawa i ochrony uzasadnionych oczekiwan, 3) prawa do bycia wystuchanym i prawa do obrony, 4)
prawa do dobrej administracji, 5) obowiazku uzasadnienia, 6) prawa do rzetelnego procesu sadowego, a takze 7) przepiséw rozporzadzenia
REACH dotyczacych zadania przedstawienia badania PNDT na drugim gatunku (pkt 100 i 117 zaskarzonego wyroku).

20 Niemcy/Esso Raffinage (C-471/18 P, niepublikowane, EU:C:2019:198), sprostowane postanowieniem z dnia 10 kwietnia 2019 r. (C-471/18 P,
niepublikowanym, EU:C:2019:328).

ECLIL:EU:C:2020:752 11



oPINIA E. TANCHEVA — sPrAWA C-471/18 P
Niemcy/Esso RAFFINAGE

54. Ze wzgledéw przedstawionych ponizej uwazam, ze oba zarzuty odwotania sa prawnie bezzasadne
i ze odwotlanie nalezy oddali¢.

A. Pierwszy zarzut odwolania (dopuszczalnos$¢ skargi)

1. Streszczenie argumentow stron

55. W pierwszym zarzucie odwotania Republika Federalna Niemiec, popierana ogdlnie przez Krélestwo
Niderlandéw i bardziej szczegélowo przez Republike Francuska, utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo
w pkt 67, 69-72, 81, 82 i 91 zaskarzonego wyroku, uznajac skarge wniesiona przez Esso Raffinage za
dopuszczalna.

56. W pierwszej kolejnosci Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac, iz
zaskarzony akt jest aktem zaskarzalnym w rozumieniu art. 263 akapit pierwszy TFUE. Jej zdaniem akt
ten nie ma skutku decyzji i stanowi jedynie o$wiadczenie o charakterze informacyjnym. Jest tak ze
wzgledu na to, ze po pierwsze, ECHA nie zamierzala nada¢ zaskarzonemu aktowi wiazacych skutkéw
w chwili jego wydawania; po drugie, z brzmienia tego aktu wynika, iz nie wywoluje on wiazacych
skutkow wobec Esso Raffinage i organéw francuskich; po trzecie, umiejscowienie owego aktu
w ramach systemu oceny dokumentacji REACH potwierdza jego niewiazacy charakter, poniewaz
stanowi on nieformalna praktyke pomiedzy ECHA i panstwami czlonkowskimi; po czwarte, akt ten
nie opiera sie na art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, lecz jest przyjmowany w ramach ogélnego
wsparcia, jakie ECHA ma za zadanie zapewnia¢ na podstawie art. 77 ust. 1 rozporzadzenia REACH.
Zdaniem Republiki Federalnej Niemiec dodatkowym potwierdzeniem tego stanowiska jest okoliczno$c,
ze art. 22 ust. 2 i 3 rozporzadzenia REACH w zwiazku z jego art. 20 ust. 2 wskazuje na to, iz art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia nie reguluje kwestii badania informacji przedstawionych w odpowiedzi na
pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci w sposéb rozstrzygajacy.

57. W drugiej kolejnosci Republika Federalna Niemiec podnosi, ze Sad naruszyl prawo poprzez brak
uznania, iz Esso Raffinage nie ma interesu prawnego we wniesieniu skargi ze wzgledu na to, ze
zaskarzony akt nie naklada na nia nowych obowiazkéw, ktére moglyby niekorzystnie wplyna¢ na jej
sytuacje. Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze juz w decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. na Esso
Raffinage natozono obowiazek przedstawienia w okreslonym terminie informacji i samo niewykonanie
tego obowigzku bylo réwnoznaczne z zaistnieniem naruszenia wigzacego sie z mozliwoscia
zastosowania przeciwko Esso Raffinage przymusowych $rodkéw wykonawczych.

58. W trzeciej kolejnosci Republika Federalna Niemiec podnosi tytutem ewentualnym, ze Sad naruszyt
prawo poprzez orzeczenie, iz zaskarzony akt dotyczy Esso Raffinage bezposrednio w rozumieniu
art. 263 akapit czwarty TFUE. Twierdzi ona, ze ze wzgledu na to, iz panstwa czlonkowskie dysponuja
zakresem uznania w odniesieniu do przymusowego wykonania pierwszej decyzji w sprawie kontroli
zgodnosci, jej wdrozenie podlega nie tylko przepisom Unii, lecz réwniez przepisom posrednim
opartym na prawie krajowym.

59. Republika Federalna Niemiec dodaje, ze ocena Sadu dotyczaca podzialu kompetencji pomiedzy
ECHA a panstwami czlonkowskimi jest btedna. Nie kwestionuje ona tego, ze ECHA ma wylaczna
kompetencje w odniesieniu do procedur oceny dokumentacji w rozumieniu art. 41 rozporzadzenia
REACH. Jej zdaniem nie wyklucza to jednak mozliwosci identyfikowania przypadkéw niezgodnosci
z wymogami rejestracyjnymi przez panstwa czlonkowskie w ramach podejmowanych przez nie na
podstawie rozporzadzenia REACH przymusowych s$rodkéw wykonawczych; w przeciwnym razie
wykonywanie nadzoru w zakresie bezpieczenstwa chemicznego na podstawie rozporzadzenia REACH
w uporzadkowany sposéb nie bytoby mozliwe.

60. Esso Raffinage utrzymuje, ze pierwszy zarzut odwolania jest niedopuszczalny i bezzasadny.
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61. W pierwszej kolejnosci Esso Raffinage twierdzi, ze Sad nie naruszyl prawa poprzez orzeczenie, ze
zaskarzony akt jest aktem zaskarzalnym w rozumieniu art. 263 TFUE. Utrzymuje ona, ze Republika
Federalna Niemiec w drodze podnoszonych przez siebie argumentéw zmierza zasadniczo do uzyskania
ponownej oceny istotnych okolicznosci faktycznych i dowoddéw, nie wykazujac, ze dokonano ich
przeinaczenia, w zwiazku z czym argumenty te sa niedopuszczalne. W kazdym wypadku Esso Raffinage
twierdzi, ze rzeczone argumenty s3a bezzasadne, poniewaz Sad, uznajac, ze zaskarzony akt wywoluje
wigzace skutki prawne, w pelni rozpatrzy! jego subiektywne rozumienie przez strony, jego brzmienie
oraz kontekst. Jej zdaniem podstawa tego aktu moze by¢ wylacznie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH, za$ akt ten nie stanowi ogélnej porady udzielanej przez ECHA na podstawie art. 77 tego
rozporzadzenia ani nie wigze si¢ z przeprowadzana przez ECHA na podstawie art. 20 i 22 rzeczonego
rozporzadzenia kontrola kompletnosci dokumentacji rejestracyjnej, zwlaszcza ze kontrole te
zakoniczono znacznie wczesniej”. Esso Raffinage podkre$la, ze uznanie przez Sad, iz ECHA ma
wylaczna kompetencje do oceny zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami na podstawie
art. 41 i 42 rozporzadzenia REACH, znajduje potwierdzenie w szczegélnosci w celach i genezie tego
rozporzadzenia.

62. W drugiej kolejnosci Esso Raffinage podnosi, ze Sad prawidlowo orzekt, iz zaskarzony akt naklada
na Esso Raffinage nowe obowiazki, ktére niekorzystnie wplywaja na jej sytuacje. Wynika to
z okolicznosci, ze w akcie tym ECHA stwierdzita po raz pierwszy, ze Esso Raffinage naruszyla swoje
obowigzki wynikajace z rozporzadzenia REACH, i dopiero uznanie przez ECHA, Ze dostosowanie bylo
niewystarczajace, wywolalo skutki prawne wiazace si¢ z koniecznoscia przeprowadzenia przez Esso
Raffinage zadanych badan na zwierzetach.

63. W trzeciej kolejnosci Esso Raffinage kwestionuje istnienie jakiegokolwiek naruszenia prawa
w zakresie ustalenn Sadu co do tego, ze zaskarzony akt dotyczy jej bezposrednio. Twierdzi ona, ze akt
ten zawieral stwierdzenie uchybienia obowigzkom, co miato bezposredni wplyw na jej sytuacje prawna,
i nie pozostawial organom francuskim zadnego zakresu uznania w tym wzgledzie.

64. ECHA uwaza, ze pierwszy zarzut odwolania jest bezzasadny.

65. W pierwszej kolejnosci ECHA utrzymuje, ze Sad ustalil wiazacy charakter zaskarzonego aktu na
podstawie prawidlowej analizy majacych zastosowanie ram prawnych i kompetencji ECHA. Zgodnie
z jej stanowiskiem, opartym na brzmieniu i genezie art. 41 i 42 rozporzadzenia REACH, prawodawca
Unii zamierzal powierzy¢ ECHA wylaczna kompetencje do przeprowadzania kontroli zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej z przepisami; gdyby za dokonywanie owych kontroli odpowiedzialne byly
panstwa czlonkowskie, mogloby to prowadzi¢ do ewentualnych rozbiezno$ci miedzy decyzjami
przyjmowanymi przez ECHA i owe panstwa czlonkowskie.

66. W drugiej kolejnosci ECHA podnosi, ze Sad nie naruszyl prawa poprzez uznanie, iz zaskarzony akt
wywoluje bezposrednie i wigzace skutki prawne w odniesieniu do sytuacji prawnej Esso Raffinage.
ECHA zauwaza w szczegdlno$ci, ze owego aktu nie przyjeto w ramach ogdlnych zadan doradczych
ECHA na podstawie art. 77 rozporzadzenia REACH. Akt ten nie byl réwniez wynikiem kontroli
kompletnosci na podstawie art. 22 ust. 2 i 3 przedmiotowego rozporzadzenia, poniewaz zawieral ocene
jakosciowa, ktéra art. 20 ust. 2 tego rozporzadzenia wyklucza.

21 W tym wzgledzie Esso Raffinage powoluje si¢ na ,decyzje [ECHA] w sprawie aktualizacji Panstwa dokumentacji rejestracyjnej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006” z dnia 8 listopada 2013 r. (zwang dalej ,decyzja w sprawie kontroli kompletnosci”), zataczona do jej
odpowiedzi na odwolanie, wskazujaca, ze zgodnie z art. 20 ust. 2 i art. 22 ust. 3 tego rozporzadzenia aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej,
ktérej przedlozenia do dnia 6 listopada 2013 r. zazadano w decyzji z dnia 6 listopada 2012 r., byta kompletna. Rzeczona decyzja ma nastepujace
brzmienie: ,Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH ECHA sprawdzi wszelkie informacje przedstawione w nastepstwie ww. decyzji po
tej dacie. Niniejsze pismo oraz kompletno$¢ Panstwa aktualizacji w rozumieniu art. 20 ust. 2 rozporzadzenia REACH nie maja wplywu na
proces oceny dokumentacji i Pafistwa obowiazki wynikajace z art. 41 rozporzadzenia REACH”.
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67. W trzeciej kolejnosci ECHA twierdzi, ze zaskarzony akt natozyl na Esso Raffinage nowe obowiazki.
Zauwaza ona, ze akt ten zawieral nowa ocene ECHA dotyczaca dostosowania przediozonego
w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci, ktéra to ocena w momencie
przyjmowania tejze decyzji przez ECHA nie znajdowala si¢ w dokumentacji rejestracyjnej. W zwigzku
z tym, w jej ocenie, zwazywszy na to, ze w zaskarzonym akcie odrzucono owo dostosowanie
i zobowiazano Esso Raffinage do przeprowadzenia wymaganych badan, ta ostatnia ma interes prawny
w zadaniu stwierdzenia niewaznosci tego aktu.

68. ECEAE popiera argumenty Esso Raffinage i ECHA.

69. ECEAE podnosi w szczegélnosci, ze ze wzgledu na to, iz Sad prawidlowo zakwalifikowal
zaskarzony akt jako decyzje w rozumieniu art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, spelnione sa kryteria
dopuszczalnosdci i legitymacji procesowej, poniewaz mozna uzna¢, ze akt ten wywoluje bezposrednie
i wiazace skutki prawne w odniesieniu do sytuacji Esso Raffinage. Zwraca ona réwniez uwage, ze
w wydanej przez ECHA decyzji w sprawie kontroli kompletnosci ta ostatnia wskazala, ze zamierza
dokona¢ oceny zgodnosci przedstawionych informacji z przepisami na podstawie art. 42 ust. 1
rozporzadzenia REACH.

70. HOPA REACH i HOPA réwniez popieraja argumenty Esso Raffinage i ECHA.

71. HOPA REACH i HOPA utrzymuja w szczegélnosci, ze ocena dokumentacji rejestracyjnej na
podstawie rozporzadzenia REACH - w poréwnaniu z procedura oceny substancji, w ktéra
zaangazowane s3 wlasciwe organy panstw czlonkowskich — musi podlega¢ scentralizowanemu
procesowi wchodzacemu w zakres wylacznej kompetencji ECHA. HOPA REACH i HOPA podkreslaja,
ze gdyby panstwa czlonkowskie byly uprawnione do przeprowadzania wlasnych kontroli zgodnosci
dokumentacji rejestracyjnej z przepisami, mogloby to skutkowaé przyjmowaniem przez ECHA
i organy krajowe niespojnych decyzji oraz utrudnialoby rejestrujacym zapewnienie zgodnosci
z rozporzadzeniem REACH.

2. Ocena pierwszego zarzutu odwolania

72. W pierwszym zarzucie odwotania Republika Federalna Niemiec utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo,
gdy uznal skarge o stwierdzenie niewaznosci wniesiona przez Esso Raffinage za dopuszczalna.

73. Zarzut ten dzieli si¢ zasadniczo na trzy czes$ci. W cze$ci pierwszej Republika Federalna Niemiec
podwaza prawna ocene Sadu, zgodnie z ktéra zaskarzony akt jest aktem zaskarzalnym w rozumieniu
art. 263 TFUE (sekcja a). W czeéci drugiej Republika Federalna Niemiec kwestionuje prawna ocene
Sadu, zgodnie z ktéra zaskarzony akt mial na Esso Raffinage niekorzystny wplyw, do celéw
stwierdzenia, ze ta ostatnia ma interes prawny we wniesieniu skargi na podstawie art. 263 TFUE
(sekcja b). W czesci trzeciej Republika Federalna Niemiec zarzuca Sadowi, Ze dokonal blednej
wykladni przestanki bezposredniego oddzialywania przewidzianej w art. 263 akapit czwarty TFUE
(sekcja c).

a) Zaskarzalnosé¢ zaskarzonego aktu

74. Pierwsza cze$¢ pierwszego zarzutu odwolania opiera si¢ na twierdzeniu, ze zaskarzony akt jest
aktem niewiazacym i z tego wzgledu nie podlega zaskarzeniu na podstawie art. 263 akapit
pierwszy TFUE, ktéry pozwala Trybunalowi na kontrolowanie legalnosci aktéw instytucji i organéw
Unii ,zmierzajacych do wywarcia skutkéw prawnych wobec podmiotéw trzecich”, czyli aktéw
wiazacych.
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1) Dopuszczalnosc

75. Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze argumenty Esso Raffinage, w drodze ktérych podwaza ona
dopuszczalnos$é pierwszej czesci pierwszego zarzutu odwotania (zobacz pkt 61 niniejszej opinii), nie
moga zosta¢ uwzglednione.

76. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem gdy wnoszacy odwolanie kwestionuje wykladnie lub
zastosowanie prawa Unii dokonane przez Sad, kwestie prawne rozpatrywane w pierwszej instancji
moga ponownie by¢ rozpatrywane w ramach odwotania. Gdyby bowiem wnoszacy odwolanie nie mégt
oprze¢ odwolania na zarzutach i argumentach podniesionych juz przed Sadem, postepowanie
odwotawcze byloby czesciowo bezprzedmiotowe®. Ponadto gdy Sad dokonat ustalenia lub oceny
okolicznosci faktycznych, Trybunal jest uprawniony w ramach odwotania do kontroli kwalifikacji
prawnej tych okolicznosci i skutkéw prawnych, jakie wywiédt z nich Sad ™.

77. W niniejszej sprawie Republika Federalna Niemiec w pierwszej czesci pierwszego zarzutu
odwotania, $cile rzecz biorac, zmierza do podwazenia rozumowania prawnego, ktére doprowadzilo
Sad do stwierdzenia, Ze zaskarzony akt wywoluje wiazace skutki prawne wobec Esso Raffinage
i Republiki Francuskiej. Tym samym kwestionuje ona konsekwencje prawne, jakie zaskarzony wyrok
wywoluje w odniesieniu do zaskarzalnosci zaskarzonego aktu na gruncie art. 263 TFUE, co stanowi
kwestie prawna podlegajaca kontroli Trybunatu w ramach odwotania™.

78. W zwiazku z tym, w mojej ocenie, pierwsza cze$¢ pierwszego zarzutu odwolania jest dopuszczalna.

2) Meritum

79. Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, przywolanym w pkt 49-51
zaskarzonego wyroku, skarga o stwierdzenie niewaznos$ci przysluguje wzgledem wszelkich aktéw
wydanych przez instytucje i organy Unii, ktére maja na celu wywolanie wiazacych skutkéw prawnych
mogacych wplywaé na interesy oséb fizycznych lub prawnych poprzez istotna zmiane ich sytuacji
prawnej, bez wzgledu na ich charakter lub forme®. W celu ustalenia, czy taki akt wywotluje wiazace
skutki prawne, nalezy bra¢ pod uwage jego istote, przy czym wigzace skutki prawne aktu nalezy
ocenia¢ na podstawie obiektywnych kryteriéw, takich jak jego tres¢, z uwzglednieniem, w razie
potrzeby, kontekstu jego wydania oraz uprawnien instytucji lub organu Unii, ktére go wydaty™.
W tym wzgledzie mozna uwzgledni¢ takze zamiar autora danego aktu®.

80. Majac to orzecznictwo na wzgledzie, pragne zauwazy¢, ze w pierwszej czesci pierwszego zarzutu
odwotania podniesiono nowe i ztozone kwestie, ktére dotycza zakresu uprawnien ECHA na podstawie
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH i przenikaja wszystkie aspekty niniejszego odwotania. W istocie
dotyczaca dopuszczalnosci kwestia tego, czy ECHA jest uprawniona do przyjecia zaskarzonego aktu na
podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH do celéw ustalenia, czy akt ten wywoluje wiazace
skutki prawne, a takze problem interesu i legitymacji procesowej Esso Raffinage, ktérych istnienie
podwaza si¢ w niniejszym odwolaniu, zbiega sie z dotyczaca meritum kwestia tego, czy art. 42 ust. 1

22 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 4 wrzesnia 2014 r., Hiszpania/Komisja (C-197/13 P, EU:C:2014:2157, pkt 45); a takze z dnia 19 stycznia
2017 r., Komisja/Total i Elf Aquitaine (C-351/15 P, EU:C:2017:27, pkt 31).

23 Zobacz na przyklad wyroki z dnia 28 lutego 2019 r.. Rada/Growth Energy i Renewable Fuels Association (C-465/16 P, EU:C:2019:155, pkt 47);
a takze z dnia 28 lutego 2019 r., Rada/Marquis Energy (C-466/16 P, EU:C:2019:156, pkt 35).

24 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 16 czerwca 1994 r., SFEI i in./Komisja (C-39/93 P, EU:C:1994:253, pkt 26); a takze z dnia 20 grudnia 2017 r.,
Trioplast Industrier/Komisja (C-364/16 P, niepublikowany, EU:C:2017:1008, pkt 25, 26).

25 Zobacz na przyktad wyroki: z dnia 31 stycznia 2019 r., International Management Group/Komisja (C-183/17 P i C-184/17 P, EU:C:2019:78,
pkt 51); a takze z dnia 25 czerwca 2020 r., CSUE/KF (C-14/19 P, EU:C:2020:492, pkt 69).

26 Zobacz na przykiad wyroki: z dnia 25 pazdziernika 2017 r., Rumunia/Komisja (C-599/15 P, EU:C:2017:801, pkt 48); a takze z dnia 20 lutego
2018 r., Belgia/Komisja (C-16/16 P, EU:C:2018:79, pkt 32).

27 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 26 stycznia 2010 r., Internationaler Hilfsfonds/Komisja (C-362/08 P, EU:C:2010:40, pkt 52); a takze z dnia
20 listopada 2018 r., Komisja/Rada (Morskie obszary chronione Antarktyki) (C-626/15 i C-659/16, EU:C:2018:925, pkt 62).
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rozporzadzenia REACH moze stanowi¢ wlasciwa podstawe prawng zaskarzonego aktu, co w niniejszym
odwotaniu réwniez jest kwestionowane. Z tego wzgledu rozstrzygniecie, jakie Trybunal przyjmie
w odniesieniu do pierwszej czesci pierwszego zarzutu odwolania, w znacznym stopniu przesadzi
o rozstrzygnieciu w przedmiocie pozostatych zarzutéw podniesionych w niniejszym odwotaniu™.

81. W zwiazku z tym najpierw zbadam zakres uprawnien ECHA do przyjecia zaskarzonego aktu na
podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH [ppkt (i)]. Nastepnie rozwaze kwestie tego, czy akt ten
wywoluje wiazace skutki prawne [pkt (ii)].

i) Uprawnienia ECHA na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzgdzenia REACH

82. Sad w pkt 54—61 zaskarzonego wyroku orzekl, ze w $wietle majacych zastosowanie ram prawnych
i podzialu kompetencji pomiedzy ECHA a panstwami czlonkowskimi wytacznie ECHA jest wlasciwa do
zainicjowania kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami na podstawie art. 41
rozporzadzenia REACH oraz do dokonania oceny zgodnosci informacji przedstawionych
w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci na podstawie art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia w ramach jednej i tej samej procedury. Do panstw czlonkowskich, zgodnie z art. 126
rozporzadzenia REACH, nalezy natomiast nalozenie odpowiednich kar na rejestrujacych,
w odniesieniu do ktdérych stwierdzono, ze naruszyli obowiazki cigzace na nich na podstawie art. 42
ust. 1 tego rozporzadzenia.

83. W mojej ocenie ustalenia te nie naruszaja prawa.

84. Nalezy przypomnie¢, ze art. 41 ust. 1 rozporzadzenia REACH stanowi, ze ECHA moze zainicjowaé
kontrole zgodno$ci z przepisami wszelkiej dokumentacji rejestracyjnej w celu zweryfikowania, czy
spelniono odpowiednie wymogi w zakresie informacji. Kontrola ta moze prowadzi¢ do sporzadzenia
przez ECHA decyzji na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH, wymagajacej od
rejestrujacego  przedstawienia wszelkich informacji potrzebnych do zapewnienia zgodnosci
dokumentéw rejestracyjnych z przepisami, to znaczy pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci,
ktora jest przyjmowana zgodnie z procedura okreslona w art. 50 i 51 tego rozporzadzenia. Artykul 42
ust. 1 rozporzadzenia REACH stanowi, ze ECHA ,sprawdza wszelkie informacje przedlozone na
skutek decyzji podjetej zgodnie z art. 40 lub 41 i sporzadza projekty odpowiednich decyzji zgodnie
z tymi artykulami, jezeli jest to konieczne”.

85. Z jego brzmienia wynika zatem, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH naklada na ECHA
obowigzek sprawdzenia wszelkich informacji, jakie przedstawil jej rejestrujacy, taki jak Esso Raffinage,
w odpowiedzi na, w szczegélno$ci, pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnos$ci przyjeta na
podstawie art. 41 ust. 3 tego rozporzadzenia, taka jak decyzja z dnia 6 listopada 2012 r., oraz
sporzadzenia projektéw odpowiednich decyzji zgodnie z art. 41 owego rozporzadzenia.

86. Prawda jest, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH nie stanowi wprost, ze ECHA moze przyjac
decyzje w sprawie zgodno$ci lub niezgodnosci z przepisami w odpowiedzi na pierwsza decyzje
w sprawie kontroli zgodno$ci. Niemniej jednak art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH odnosi si¢ z kolei
do procedury okreslonej w art. 51 tego rozporzadzenia, ktéry dotyczy ,przyjmowania decyzji na
podstawie oceny dokumentacji’. Laczna wykladnia art. 41, 42 i 51 rozporzadzenia REACH pozwala

28 Nalezy zauwazy¢, ze Trybunal uznal, iz kwestia tego, czy dany akt wywoluje wiazace skutki prawne, moze by¢ rozpatrywana tacznie
z zaistnialymi w sporze kwestiami dotyczacymi meritum. Zobacz na przyktad wyroki: z dnia 16 czerwca 1993 r., Francja/Komisja (C-325/91,
EU:C:1993:245, pkt 11); a takze z dnia 20 marca 1997 r., Francja/Komisja (C-57/95, EU:C:1997:164, pkt 9, 10). Trybunal przyjmowal réwniez
odmienne stanowiska w zaleznosci od okolicznosci i orzekl na przyklad, ze kwestii tego, czy dany akt wywoluje wiazace skutki prawne, nie
nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie badania dopuszczalnosci, lecz w ramach rozpoznawania skargi co do istoty. Zobacz wyrok z dnia
2 pazdziernika 2018 r., Francja/Parlament (Wykonywanie uprawnienn budzetowych) (C-73/17, EU:C:2018:787, pkt 15); zobacz takze opinia
rzecznik generalnej E. Sharpston w sprawie Rada/Komisja (C-660/13, EU:C:2015:787, pkt 58, przypis 17). Wydaje mi sie, ze w niniejszej sprawie
kwestie dotyczace dopuszczalno$ci i meritum, jakkolwiek ich wzajemne przenikanie si¢ w pewnym zakresie jest nieuniknione, powinny by¢
rozpatrzone oddzielnie, w szczegélnosci ze wzgledu na rézne argumenty podnoszone w ramach kazdego z zarzutéw odwotania.
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zatem na stwierdzenie, ze ECHA powierzono uprawnienia decyzyjne, ktére moga prowadzi¢ do
przyjmowania wiazacych decyzji stwierdzajacych, ze rejestrujacy uchybil obowiazkom cigzacym na nim
na podstawie rozporzadzenia REACH poprzez przedstawienie niezgodnych z przepisami informacji, tak
jak w niniejszej sprawie.

87. Ponadto w $wietle brzmienia, kontekstu, genezy i celéw art. 41 i art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH istnieja wyrazne przestanki wskazujace na to, ze na podstawie tych przepiséw ECHA ma
wylaczna kompetencje do inicjowania kontroli zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami
oraz do dokonania oceny zgodno$ci z nimi informacji przedstawionych w odpowiedzi na pierwsza
decyzje w sprawie kontroli zgodnosci.

88. Przede wszystkim, zwazywszy na ich wspomniane brzmienie oraz tytuly, wydaje sie, ze art. 41
(»Sprawdzenie zgodno$ci dokumentéw rejestracyjnych z przepisami”) i art. 42 ust. 1 (,Sprawdzenie
przedlozonych informacji [...]") rozporzadzenia REACH odnosza si¢ do jednej procedury kontroli
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami w ramach oceny dokumentacji, obejmujacej
pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci oraz ocene informacji przedstawionych w odpowiedzi
na te decyzje, ktérej dokonuje ECHA.

89. Tymczasem zgodnie z art. 125 i 126 rozporzadzenia REACH panstwom cztonkowskim powierzono
gléwna role w egzekwowaniu jego przepisow i co do zasady do kompetencji kazdego panstwa
czlonkowskiego nalezy wybdér sposobu stosowania odpowiednich przymusowych $rodkéw
wykonawczych w odniesieniu do przepiséw owego rozporzadzenia®. Brak jest jednak jakichkolwiek
podstaw, by w oparciu o rzeczone artykuly uznaé, ze do zadan panstw czlonkowskich nalezy
dokonanie wlasnej oceny zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z wymogami rozporzadzenia REACH
w okolicznosciach niniejszej sprawy, w ktérej mamy do czynienia z jedna procedura kontroli
zgodnoéci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami, za ktéra odpowiedzialna jest ECHA.
Interpretowanie art. 125 i 126 rozporzadzenia REACH w ten sposéb mogloby podwazy¢ powierzona
ECHA na podstawie art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia kompetencje do badania zgodnosci wszelkich
informacji przedstawionych przez rejestrujacego w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli
zgodnosci, a tym samym pozbawi¢ art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH jego istoty.

90. Wykladnia ta jest spdjna z kontekstem, w jaki wpisuja si¢ art. 41 i art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH. W szczegélnosci art. 46 rozporzadzenia REACH, ktéry dotyczy oceny substancji, traktuje
o ,zadaniach przedlozenia dalszych informacji i sprawdzeniu informacji przedtozonych” w tym samym
przepisie, co wskazuje na to, ze te dwa elementy stanowia cze$¢ tej samej procedury, w odréznieniu od
art. 48 tego rozporzadzenia, ktory dotyczy ,dalszych dzialan po dokonaniu oceny substancji”, a wiec po
jej zakonczeniu, i ktéry mozna poréwnac z art. 42 ust. 2 owego rozporzadzenia.

91. Ponadto art. 41 i art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH nie wspominaja o wtasciwych organach
panstw czlonkowskich, ktére mialyby przeprowadzaé kontrole zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej
z przepisami w ramach oceny dokumentacji®, odmiennie niz przepisy dotyczace oceny substancji,
takie jak art. 45 i 46 rozporzadzenia REACH, ktére wprost powierzaja tym organom zadania
polegajace na przeprowadzaniu oceny substancji i sporzadzaniu decyzji wymagajacych od
rejestrujacych przedstawienia dalszych informacji w tym wzgledzie. Wynika to z innych przepisow
rozporzadzenia REACH odnoszacych sie do oceny. Na przyklad art. 50 ust. 1 rozporzadzenia REACH,
ktory dotyczy praw rejestrujacych i dalszych uzytkownikéw, wskazuje na odpowiedni wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego w kontekscie decyzji przyjmowanych w ramach oceny substancji oraz na
ECHA w kontekscie decyzji przyjmowanych w ramach oceny dokumentacji.

29 Zobacz w tym wzgledzie takze motywy 120-122 rozporzadzenia REACH.

30 W przeciwienstwie do innych zadann wykonywanych przez parstwa cztonkowskie w ramach oceny dokumentacji, takich jak zadania zwigzane
z komitetem panstw czionkowskich (zob. w tym wzgledzie motyw 67 rozporzadzenia REACH) oraz wymiana informacji (zobacz w tym
wzgledzie motyw 119 rozporzadzenia REACH).
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92. Taka wykladnia jest réwniez zgodna z geneza art. 41 i art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Otz
jednym z kluczowych zagadnien szeroko dyskutowanych w toku procesu decyzyjnego prowadzacego do
przyjecia rozporzadzenia REACH byla kwestia tego, czy za ocene powinna by¢ odpowiedzialna ECHA,
czy tez panstwa czlonkowskie®. We wniosku Komisji poczatkowo przewidziano, ze wlasciwe organy
panistw cztonkowskich beda odpowiedzialne zar6wno za ocene dokumentacji, jak i ocene substancji®.
W pierwszym czytaniu tego wniosku Parlament Europejski®, podobnie jak Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny®, opowiedzial sie za silniejsza pozycja ECHA w ramach oceny, zar6wno
w odniesieniu do oceny dokumentacji, jak i oceny substancji. We wspdélnym stanowisku Rady
odpowiedzialno$¢ za ocene dokumentacji (zaréwno w zakresie propozycji przeprowadzenia badan, jak
i kontroli zgodnosci z przepisami) przeniesiono na ECHA, natomiast w ramach oceny substancji
ECHA pozostala odpowiedzialna za koordynacje tego procesu, zdajac sie na wlasciwe organy panstw
cztonkowskich w zakresie dokonywania ocen”. Rozwigzanie to utrzymano w ostatecznym brzmieniu
przyjetego tekstu. Z odrzucenia wniosku Komisji i ze zgody na przeniesienie bez ograniczen
kompetencji w zakresie oceny dokumentacji na ECHA mozna zatem wnioskowad, ze w zalozeniu
prawodawcy Unii ECHA posiada wylaczna kompetencje do dokonywania oceny dokumentacji
rejestracyjnej, ktéra mozna uznac za obejmujaca wszystkie etapy tej procedury.

93. Wreszcie istnieja podstawy, aby uzna¢, ze taka wykladnia jest zgodna z celami rozporzadzenia
REACH. W szczegdlnosci istnienie zarzadzanego przez ECHA, scentralizowanego procesu oceny
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami wydaje sie¢ odpowiada¢ funkcji oceny na gruncie
rozporzadzenia REACH oraz celom tego rozporzadzenia polegajacym na ochronie zdrowia ludzkiego
i $rodowiska, przy jednoczesnym zapewnieniu swobodnego obrotu substancjami na rynku
wewnetrznym.

94. Jak wynika z art. 75 rozporzadzenia REACH w zwiazku z jego motywem 15, ECHA jest pomyslana
jako jednostka centralna majaca zapewni¢ skuteczne zarzadzanie technicznymi, naukowymi
i administracyjnymi aspektami rozporzadzenia REACH na szczeblu Unii*, co wydaje sie szczegélnie
wazne w kontekscie oceny dokumentacji. Wskazuje na to motyw 65 tego rozporzadzenia, w ktérym
stwierdza sig, ze ,nalezy budowac zaufanie co do ogélnej jakosci dokumentacji rejestracyjnych oraz
zagwarantowal, ze zaréwno spoleczenstwo, jak i wszystkie zainteresowane strony w przemysle
chemicznym beda przekonane, ze osoby fizyczne lub prawne spelniaja nalozone na nie obowiazki”,
i z tego wzgledu zgodnie z art. 41 ust. 5 owego rozporzadzenia pewien odsetek dokumentacji
rejestracyjnych musi podlegaé przeprowadzanej przez ECHA kontroli zgodnosci z przepisami ™.

31 Zobacz na przyklad dokumenty: 9234/04 z dnia 6 maja 2004 r., s. 6—8; 9248/05 z dnia 24 maja 2005 r., s. 3—5; 8717/05 z dnia 2 czerwca 2005 r.;
15472/05 z dnia 8 grudnia 2005 r., s. 13. Zobacz w tym wzgledzie takze M. Martens, ,Executive power in the making: the establishment of the
European Chemicals Agency”, w: M. Busuioc i in. (eds), The agency phenomenon in the European Union, Manchester University Press, 2012,
s. 42-62.

32 Zobacz wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE i rozporzadzenie (WE) [dotyczace trwalych zanieczyszczenn organicznych], COM(2003) 644 wersja ostateczna, z dnia
29 pazdziernika 2003 r. (zwany dalej ,wnioskiem Komisji”), w szczegélnosci pkt 1.6 uzasadnienia.

33 Zobacz stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu wniosku Komisji w dniu 17 listopada 2005 r., w szczegdlno$ci
projekt motywu 69 i projekt art. 44—54.

34 Zobacz opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego: w sprawie wniosku Komisji z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, C 112,
s. 92), pkt 3.2.6, 3.4.2, 4.5; a takze w sprawie ustawodawstwa dotyczacego substancji chemicznych — REACH z dnia 13 lipca 2005 r. (Dz.U.
2005, C 294, s. 38), pkt 6.4.

35 Zobacz wspolne stanowisko (WE) nr 17/2006 przyjete przez Rade w dniu 27 czerwca 2006 r. w sprawie wniosku Komisji (Dz.U. 2006, C 276 E,
s. 1), uzasadnienie Rady, tytul VI — Ocena.

36 Zobacz w tym wzgledzie takze motyw 95 rozporzadzenia REACH.

37 Warto zauwazy¢, ze jest to widoczne w niedawnych dzialaniach Komisji i ECHA majacych na celu polepszenie procesu kontroli zgodnosci
z przepisami, takich jak zwiekszenie liczby dokumentacji rejestracyjnych podlegajacych kontroli ECHA na podstawie art. 41 ust. 5
rozporzadzenia REACH. Zobacz na przyklad: Komisja i ECHA, ,REACH Evaluation Joint Action Plan: Ensuring compliance of REACH
Registrations” [, Wspélny plan dzialania dotyczacy oceny REACH: Zapewnienie zgodnosci z przepisami rejestracji w ramach REACH”] z dnia
24 czerwca 2019 r., dostepny na stronie internetowej https://echa.europa.eu/; zob. takze przypis 8 do niniejszej opinii.
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95. Ponadto, na co zwracaja réwniez uwage ECHA, Esso Raffinage, ECEAE, HOPA REACH i HOPA,
wydaje mi sie, ze przyznanie panstwom czlonkowskim mozliwosci dokonywania wlasnej oceny
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z pierwsza decyzja w sprawie kontroli zgodno$ci mogloby
rodzi¢ ryzyko wystepowania trudnosci w zakresie koordynacji, a takze prowadzi¢ do braku spéjnosci
miedzy decyzjami przyjmowanymi przez ECHA a decyzjami organéw krajowych, co wykluczatoby
skuteczno$é procedury oceny dokumentacji rejestracyjnej ustanowionej przez rozporzadzenie REACH.

ii) Wiazace skutki prawne zaskarzonego aktu

96. Sad, majac na wzgledzie ustalenia, jakie poczynil odno$nie do podzialu kompetencji pomiedzy
ECHA a panstwami cztonkowskimi w tej dziedzinie, orzekt w pkt 64—-72 zaskarzonego wyroku, ze ze
wzgledu na swe brzmienie zaskarzony akt stanowi decyzje, ktéra ECHA powinna sporzadzi¢ na
podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH i ktéra powinna byla zosta¢ wydana w oparciu
o art. 41 ust. 3 tego samego rozporzadzenia. Akt ten wywolywal zatem wigzace skutki prawne
w odniesieniu do sytuacji prawnej Esso Raffinage, poniewaz stanowil ostateczna ocene ECHA, ze
informacje przedstawione w odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. byly niezgodne
z przepisami oraz ze Esso Raffinage uchybila swoim obowiazkom wynikajacym z tej decyzji
i z rozporzadzenia REACH. Ow akt wywolywal wiazace skutki prawne réwniez wobec Republiki
Francuskiej, poniewaz zawieral ustalenia, od ktérych organy francuskie zasadniczo nie mogly odstapic.

97. Sad stwierdzil ponadto w pkt 74—79 zaskarzonego wyroku, ze drugorzedne znaczenie mial zamiar
ECHA, by nie przyjmowac aktu wigzacego, oraz ze okoliczno$¢, iz zaskarzony akt wpisywal sie w ramy
systemu nieformalnej wspoétpracy miedzy ECHA i panstwami czlonkowskimi, nie moze podwazy¢
ustanowionego w rozporzadzeniu REACH podzialu kompetencji.

98. Moim zdaniem w ustaleniach tych nie mozna doszuka¢ sie naruszenia prawa.

99. W zaskarzonym akcie, jesli chodzi o jego tres¢, ktéra przywolano w pkt 38 i 39 niniejszej opinii,
stwierdzono, ze ECHA zbadala informacje przedstawione przez Esso Raffinage w odpowiedzi na
decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. i doszta do wniosku, ze Esso Raffinage nie przedstawita wszystkich
zadanych informacji. Na tej podstawie ECHA uznala, Ze Esso Raffinage nie wypelnita obowigzkéw
ciazacych na niej na mocy owej decyzji, ze dokumentacja rejestracyjna nie byla zgodna z art. 5
rozporzadzenia REACH oraz ze Esso Raffinage naruszyla art. 41 ust. 4 tego rozporzadzenia. ECHA
wezwala Republike Francuska do podjecia przymusowych $rodkéw wykonawczych na podstawie
art. 126 rozporzadzenia REACH w odniesieniu do naruszenia przez Esso Raffinage decyzji ECHA
i rozporzadzenia REACH.

100. Jak moim zdaniem stusznie zauwazyt Sad w pkt 67-72 zaskarzonego wyroku, w $wietle uprawnien
powierzonych ECHA na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH zaskarzony akt jest w istocie
czym$ wiecej niz opinia czy przekazaniem informacji. Akt ten stanowi raczej ostateczne stwierdzenie
przez ECHA niezgodnosci z przepisami, ktére wywotalo wobec Esso Raffinage wiazace skutki prawne,
polegajace mianowicie na tym, ze jej dokumentacje rejestracyjna uznano za niezgodna z zawarta
w art. 5 rozporzadzenia REACH zasada ,brak danych — brak obrotu”, zakazujaca rejestrujacemu
produkowania oraz wprowadzania do obrotu w Unii substancji chemicznej, ktérej nalezycie nie
zarejestrowano (zobacz pkt 20 niniejszej opinii), oraz ze stwierdzono naruszenie przez Esso Raffinage
cigzacego na niej obowigzku przedstawienia informacji, jakich zazadano w pierwszej decyzji w sprawie
kontroli zgodno$ci na podstawie art. 41 ust. 4 tego rozporzadzenia. Zaskarzony akt wywotal wigzace
skutki prawne takze wobec Republiki Francuskiej, ze wzgledu na to, ze owo panstwo czlonkowskie nie
moze nie zgodzi¢ sie z ocena dokonana przez ECHA i przeprowadzi¢ wlasnej analizy na potrzeby
zastosowania przymusowych srodkéw wykonawczych, jakie podejmuje ono na podstawie art. 125 i 126
rozporzadzenia REACH.
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101. Z tego wzgledu nie przekonuja argumenty wysuniete przez Republike Federalna Niemiec, ze
zaskarzony akt przyjeto w ramach zadan doradczych ECHA na podstawie art. 77 rozporzadzenia
REACH. Artykul 77 ust. 1 tego rozporzadzenia stanowi ogdlnie, ze ECHA ma zapewnia¢ panstwom
czlonkowskim i instytucjom Unii ,mozliwie najlepsze doradztwo naukowe i techniczne w kwestiach,
ktére sa do niej skierowane stosownie do przepiséw niniejszego rozporzadzenia, zwiazanych
z chemikaliami wchodzacymi w zakres jej kompetencji”.

102. Pomimo zawartego w tym przepisie odwotania do doradztwa, nie ulega watpliwosci, ze ECHA
przyznano uprawnienia do przyjmowania decyzji wywolujacych wiazace skutki prawne wobec oséb
fizycznych i prawnych w okre$lonych procedurach przewidzianych w rozporzadzeniu REACH®. Ot6z
art. 77 ust. 2 lit. ¢) tego rozporzadzenia stanowi, ze sekretariat wykonuje zadania przydzielone mu na
mocy przepiséw dotyczacego oceny tytulu VI rozporzadzenia REACH, ktére to zadania zgodnie
z art. 76 ust. 1 lit. g) tego rozporzadzenia obejmuja w szczegélnosci ,prace wymagane od Agencji”
w ramach procedury oceny, a tym samym takze decyzje przyjmowane przez ECHA w kontekscie
oceny dokumentacji rejestracyjnej. Nalezy doda¢, ze zaskarzony akt nie odnosi sie¢ do art. 77
rozporzadzenia REACH, lecz wskazuje na to, Ze ocena przedstawionych informacji jest dokonywana
w nastepstwie decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. przyjetej na podstawie art. 41 ust. 3 tego
rozporzadzenia. Zaskarzony akt stanowi zatem w istocie decyzje, ktéra powinna byla zostaé przyjeta
na podstawie art. 42 ust. 1 tego przepisu.

103. Wbrew argumentom wysunietym przez Republike Federalna Niemiec art. 22 ust. 2 i 3
rozporzadzenia REACH nie podwaza tej analizy. Umiejscowiony w kontekscie przepiséw dotyczacych
rejestracji, art. 22 ust. 2 i 3 rozporzadzenia REACH stanowi, ze rejestrujacy powinien przedlozy¢
ECHA aktualizacje dokumentacji rejestracyjnej, zawierajaca informacje, jakich zazadano
w szczegdlnosci w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci przyjetej na podstawie art. 41 ust. 3
wspomnianego rozporzadzenia, oraz ze ECHA przeprowadza kontrole kompletnosci tej dokumentacji
zgodnie z art. 20 ust. 2 owego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 20 ust. 2 rozporzadzenia REACH ECHA
powinna dokona¢ kontroli kompletnosci wszystkich dokumentéw rejestracyjnych w celu
zweryfikowania, czy spelniono wszystkie wymogi w zakresie informacji, ale nie dokonuje ona oceny
jakosci ani adekwatnosci przedstawionych informacji.

104. Oznacza to, ze kontrola kompletnosci aktualizacji dokumentacji rejestracyjnej na podstawie art. 20
i 22 rozporzadzenia REACH moze stanowi¢ etap na drodze do procesu oceny dokumentacji, ale
z przepiséw tych w zaden sposéb nie wynika, ze art. 42 ust. 1 owego rozporzadzenia nie moze by¢
podstawa zaskarzonego aktu. Wskazuja one raczej na to, ze jako$ciowa ocena informacji
przedstawionych w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci powinna zosta¢
dokonana na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, na co wskazuje decyzja w sprawie
kontroli kompletno$ci w niniejszej sprawie®.

105. Jesli chodzi o kontekst zaskarzonego aktu nalezy zaznaczy¢, ze — jak wyjasniono w pkt 42
zaskarzonego wyroku — akt ten wpisuje si¢ w nieformalng praktyke uzgodniona miedzy ECHA
i wlasciwymi organami panstw czlonkowskich w ramach forum (zobacz pkt 25 niniejszej opinii), przy
wykorzystaniu ktérego ECHA informuje panstwa czlonkowskie o swojej opinii dotyczacej przypadkéw
niezgodnosci z przepisami, pozostawiajac im jednoczesnie swobode zajecia odmiennego stanowiska.

38 Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 22 stycznia 2014 r., Zjednoczone Krélestwo/Parlament i Rada (C-270/12, EU:C:2014:18, pkt 81). Zobacz
takze na przyklad L. Bergkamp, D. Park, ,The Organizational and Administrative Structures”, w: The European Union REACH Regulation for
Chemicals: Law and Practice, op.cit. (przypis 10 do niniejszej opinii), s. 23—39, na s. 25-27.

39 Zobacz przypis 21 do niniejszej opinii.
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106. W konsekwencji, jak moim zdaniem slusznie orzekt Sad w pkt 77 i 78 zaskarzonego wyroku, owa
nieformalna praktyka nie moze podwazy¢ podzialu kompetencji ustanowionego w rozporzadzeniu
REACH. Jak wskazano w pkt 89 niniejszej opinii, tego rodzaju praktyka w istocie pozbawitaby ECHA
kompetencji powierzonej jej na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH w zakresie oceny
dokumentacji rejestracyjnej. W tych okolicznosciach wydaje mi sie, ze praktyka ta nie podwaza
wiazacego charakteru zaskarzonego aktu.

107. Jedli chodzi o zamiar ECHA, by nie przyjmowac aktu wigzacego, nalezy stwierdzi¢, ze Sad
w pkt 74 i 75 zaskarzonego wyroku nalezycie uwzglednil ten aspekt, przywiazujac do niego mniejsza
wage niz do innych kryteridw okre§lonych w orzecznictwie Trybunalu (zobacz pkt 79 niniejszej
opinii), a mianowicie tresci zaskarzonego aktu i uprawnien przyznanych ECHA na gruncie
rozporzadzenia REACH. Mozna doda¢, ze — jak zauwazyla ECEAE — w decyzji w sprawie kontroli
kompletnosci wskazano na to, ze ECHA ma zamiar sprawdzi¢ informacje przedstawione przez Esso
Raffinage w odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH™.

108. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby pierwsza cze$¢ pierwszego zarzutu odwotlania
oddalic¢ jako bezzasadna.

b) Interes prawny

109. W drugiej czesci pierwszego zarzutu odwolania Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze Esso
Raffinage nie miata interesu prawnego we wniesieniu skargi ze wzgledu na to, ze zaskarzony akt nie
wywolal w odniesieniu do jej sytuacji prawnej innych niekorzystnych skutkéw niz te, ktére wynikaly juz
z decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.

110. W pkt 81 i 82 zaskarzonego wyroku Sad orzekl, ze zaskarzony akt zawiera nowa ocene dokonang
przez ECHA w odniesieniu do informacji przedstawionych przez Esso Raffinage w odpowiedzi na
decyzje z dnia 6 listopada 2012 r., ktérych ECHA wcze$niej nie zbadala.

111. W mojej ocenie w ustaleniach tych nie mozna doszukac¢ si¢ naruszenia prawa.

112. Jak zauwazylem w ramach analizy przedstawionej w pkt 100 niniejszej opinii, zaskarzony akt
stanowil oparta na art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ostateczna ocene ECHA, ze informacje
przedstawione przez Esso Raffinage w odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. byly
niewystarczajace oraz ze Esso Raffinage uchybita obowigazkom ciagzacym na niej na podstawie
rozporzadzenia REACH. Akt ten zawieral wiec nowe ustalenia i wnioski ECHA w przedmiocie
niezgodnosci z przepisami dostosowan wobec wskazanych w pierwszej decyzji w sprawie kontroli
zgodno$ci badai na zwierzetach. Na tej podstawie nalezy stwierdzi¢, ze Esso Raffinage niewatpliwie
ma interes prawny w zadaniu stwierdzenia niewazno$ci zaskarzonego aktu, poniewaz niekorzystnie
wplynal on na jej sytuacje.

113. W zwigzku z tym proponuje, aby druga czes¢ pierwszego zarzutu odwolania oddali¢ jako
bezzasadna.

¢) Bezposrednie oddziatywanie

114. W trzeciej czes$ci pierwszego zarzutu odwotlania Republika Federalna Niemiec podnosi tytutem
ewentualnym, ze zaskarzony akt nie dotyczy Esso Raffinage bezposrednio, poniewaz wymaga on
krajowych $rodkéw wykonawczych.

40 Zobacz przypis 21 do niniejszej opinii.
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115. Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE osoba fizyczna lub prawna moze wnie$¢ skarge miedzy
innymi na akt Unii, ktérego nie jest adresatem, jesli akt ten dotyczy jej bezposrednio i indywidualnie *'.

116. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przywolanym w pkt 91 zaskarzonego wyroku przestanka,
zgodnie z ktéra akt bedacy przedmiotem skargi musi dotyczy¢ bezposrednio danej osoby fizycznej lub
prawnej, wymaga kumulatywnego spelnienia dwéch kryteriéw: po pierwsze, akt musi wywiera¢
bezposredni wplyw na sytuacje prawna osoby fizycznej lub prawnej; po drugie, akt nie moze
pozostawia¢ zadnego zakresu uznania swoim adresatom, ktérzy sa zobowiazani do jego wykonania,
ktére ma charakter czysto automatyczny i wynika z samych uregulowan Unii bez potrzeby stosowania
innych przepiséw posrednich*.

117. Sad orzekt w pkt 92-94 zaskarzonego wyroku, ze — jesli chodzi o pierwsze kryterium -
zaskarzony akt ma bezposredni wplyw na sytuacje prawna Esso Raffinage, poniewaz przedstawia
dokonana przez ECHA ocene zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami z uwzglednieniem
informacji przedstawionych w odpowiedzi na decyzje z dnia 6 listopada 2012 r. Réwniez drugie
kryterium zostalo spetnione, poniewaz panstwa cztonkowskie nie dysponuja zadnym zakresem uznania
w odniesieniu do samego stwierdzenia uchybienia obowiazkom wynikajacym z owej decyzji
i z rozporzadzenia REACH.

118. W mojej ocenie w ustaleniach tych nie mozna doszukac¢ si¢ naruszenia prawa.

119. W oparciu o analize przedstawiona w pkt 85-95 i 100 niniejszej opinii uwazam, ze nie ma
watpliwosci co do tego, Ze w niniejszej sprawie spelnione sa oba kryteria bezposredniego
oddzialywania. Po pierwsze, zaskarzony akt ma bezposredni wplyw na sytuacje prawna Esso Raffinage,
poniewaz jest aktem wywolujacym wiazace skutki prawne w odniesieniu do uchybienia przez Esso
Raffinage obowigzkom ciazacym na niej na podstawie pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci
i rozporzadzenia REACH. Po drugie, wykonanie zaskarzonego aktu jest automatyczne i nie pozostawia
panstwom czlonkowskim zadnego zakresu uznania w odniesieniu do oceny niezgodnosci z przepisami,
poniewaz ocena ta jest dokonywana wylacznie przez ECHA na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH, a zatem nie opiera si¢ na przepisach prawa krajowego dotyczacych egzekwowania przepisow.

120. W zwiazku z tym proponuje, aby trzecia czes$¢ pierwszego zarzutu odwolania oddali¢ jako
bezzasadna.

B. Drugi zarzut odwolania (zastosowanie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH)

1. Streszczenie argumentow stron

121. W drugim zarzucie odwotania Republika Federalna Niemiec, popierana ogélnie przez Krélestwo
Niderlandéw i bardziej szczegélowo przez Republike Francuska, utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo
w pkt 57, 58, 60—63, 71, 78, 108 i 112 zaskarzonego wyroku poprzez bledne zastosowanie art. 42
ust. 1 rozporzadzenia REACH.

41 W niniejszej sprawie nie ma watpliwosci odno$nie do pozostalych czesci art. 263 akapit czwarty TFUE, poniewaz Esso Raffinage formalnie nie
jest adresatem zaskarzonego aktu (zobacz pkt 87-89 zaskarzonego wyroku), a ponadto akt ten nie jest nieustawodawczym aktem o zasiegu
generalnym do celéw uznania go za akt regulacyjny (zob. na przykltad wyrok z dnia 6 listopada 2018 r. Scuola Elementare Maria
Montessori/Komisja, Komisja/Scuola Elementare Maria Montessori i Komisja/Ferracci (od C-622/16 P do C-624/16 P, EU:C:2018:873, pkt 23).

42 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 28 lutego 2019 r., Rada/Growth Energy i Renewable Fuels Association (C-465/16 P, EU:C:2019:155, pkt 69);
a takze z dnia 3 grudnia 2019 r., Iccrea Banca (C-414/18, EU:C:2019:1036, pkt 66).
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122. W pierwszej kolejnosci Republika Federalna Niemiec podnosi, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH dotyczy sytuacji, w ktérych zada sie dalszych, dodatkowych informacji po przedstawieniu
informacji, jakich zazadano w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci. Przepis ten nie ma
zatem zastosowania do przypadkéw takich jak niniejszy, ktére wiaza si¢ z naruszeniem owej decyzji.

123. W drugiej kolejnosci Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze rozporzadzenie REACH nie
przewiduje zadnego dalszego badania w ramach oceny dokumentacji rejestracyjnej i ze art. 42 ust. 1
tego rozporzadzenia nie mozna interpretowa¢ w ten sposéb. Taka wykladnia podwaza w szczegdlnosci
cel rozporzadzenia REACH, jakim jest ochrona zdrowia ludzkiego i §rodowiska, poniewaz jej skutkiem
jest powstawanie opdznien, podczas ktérych niebezpieczne chemikalia moga by¢ wprowadzane do
obrotu w Unii.

124. W trzeciej kolejnosci Republika Federalna Niemiec utrzymuje, ze oceny dostosowan
przedlozonych zamiast badan na zwierzetach mozna dokonywa¢ wylacznie na etapie pierwszej decyzji
w sprawie kontroli zgodnosci przyjmowanej na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH. Jej
zdaniem przewidziana w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH zasada, zgodnie z ktéra badania na
zwierzetach przeprowadza sie tylko w ostateczno$ci, nie znajduje zastosowania, jezeli w pierwszej
decyzji w sprawie kontroli zgodnos$ci zazadano przeprowadzenia badan na zwierzetach i decyzja ta
stala sie ostateczna. Twierdzi ona, ze stanowisko Sadu, zgodnie z ktérym ECHA nie ma obowiazku
dokonania oceny dostosowan zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, jezeli rejestrujacy
przedklada elementy pozbawione w oczywisty sposéb powaznego charakteru, nie znajduje oparcia
w rozporzadzeniu REACH i nie nadaje sie do stosowania w praktyce, poniewaz utrudnia egzekwowanie
przepiséw, wywoluje niepewnos¢ wszystkich zainteresowanych i niesie ze soba ryzyko naduzy¢.

125. W czwartej kolejnosci Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze stanowisko Sadu odbiega od
ogblnego prawa administracyjnego Unii, poniewaz adresat decyzji nie moze zada¢, by instytucje
i organy Unii ponownie rozpatrzyly wydana zgodnie z prawem decyzje, ktéra stala si¢ ostateczna.
Dotyczy to zwlaszcza decyzji w sprawie oceny dokumentacji rejestracyjnej, ktére ECHA przyjmuje
w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi i w oparciu o wszechstronne wywazenie intereséw,
poniewaz rozporzadzenie REACH nie przewiduje mozliwosci nastepczego podwazenia takich decyzji.

126. W piatej kolejnosci Republika Federalna Niemiec podnosi, ze stanowisko Sadu moze prowadzi¢
do wydluzenia oceny dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej substancji o szczegélnym znaczeniu,
wybranej przez ECHA w celu przeprowadzenia kontroli zgodnosci z przepisami na podstawie art. 41
ust. 5 rozporzadzenia REACH.

127. Esso Raffinage utrzymuje, ze drugi zarzut odwotania jest bezzasadny.

128. W pierwszej kolejnosci Esso Raffinage podnosi, ze wykladnia art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH
zaproponowana przez Republike Federalng Niemiec jest sprzeczna z brzmieniem tego przepisu, ktére
obejmuje ocene wszelkich informacji przedstawionych ECHA w odpowiedzi na pierwsza decyzje
w sprawie kontroli zgodno$ci, a tym samym obejmuje sytuacje zaistniald w niniejszej sprawie.
Wykladnia ta jest ponadto niespdjna z kontekstem, w jaki wpisuje sie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH, a w szczeg6lnosci z art. 41 ust. 3 i art. 42 ust. 2 tego rozporzadzenia, ktére chronologicznie
znajduja zastosowanie, odpowiednio, przed zastosowaniem art. 42 ust. 1 i po nim.

129. W drugiej kolejnosci Esso Raffinage twierdzi, ze sprawdzenie informacji przedstawionych
w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci nie stanowi ponownego rozpatrzenia
tej decyzji. W zwiazku z tym argumenty wywiedzione z ogélnego prawa administracyjnego Unii sa bez
znaczenia. Ponadto utrzymuje ona, ze obawy Republiki Federalnej Niemiec dotyczace przypuszczalnych
opoznien i ryzyka naduzy¢ sa nieuzasadnione, poniewaz Sad okreslit sytuacje, w ktérych wydanie
decyzji na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH jest zbedne i zachodzi mozliwos¢
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zastosowania przymusowych s$rodkéw wykonawczych w odniesieniu do naruszen rozporzadzenia
REACH z moca wsteczng. W kazdym wypadku twierdzi ona, ze ramy czasowe na wydanie decyzji na
podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH sa wystarczajace, aby zapewni¢ poszanowanie prawa
rejestrujacego do bycia wysluchanym oraz celéw tego rozporzadzenia.

130. W trzeciej kolejnosci Esso Raffinage twierdzi, ze rozporzadzenie REACH ani inne przepisy prawa
Unii, takie jak art. 13 TFUE, nie daja podstawy do wykluczenia mozliwosci przedlozenia przez
rejestrujacych dostosowan w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci. Takie
stanowisko stoi ponadto w sprzecznosci miedzy innymi z rosnacym konsensusem co do dostosowan
opartych na wadze dowodéw oraz z odchodzeniem w prawie Unii od badan na zwierzetach. Esso
Raffinae podkresla, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH rejestrujacy maja
obowigzek ograniczania badan na zwierzetach, gdy tylko jest to mozliwe, poprzez przedkladanie
dostosowan na wszystkich etapach procesu oceny dokumentacji. Dodaje ona, ze przedlozone przez nia
w dobrej wierze dostosowanie nie jest w niniejszej sprawie przedmiotem sporu i ze ECHA akceptuje
obecnie owo dostosowanie, co dowodzi slusznos$ci wczesniejszej decyzji Esso Raffinage o jego
przediozeniu.

131. W czwartej kolejnosci Esso Raffinage podnosi, zZe stanowisko Sadu nie prowadzi do rozpatrywania
dokumentacji rejestracyjnej wybranej przez ECHA w celu przeprowadzenia kontroli zgodnosci
z przepisami na podstawie art. 41 ust. 5 tego rozporzadzenia w sposéb mogacy wigzaé sie
z wydluzeniem tego procesu.

132. ECHA utrzymuje, ze drugi zarzut odwolania jest bezzasadny.

133. W pierwszej kolejnosci ECHA kwestionuje twierdzenie, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH
dotyczy wylacznie przedstawiania dalszych, dodatkowych informacji juz po zastosowaniu si¢ do
pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci. Jej zdaniem na gruncie tego przepisu ECHA ma co do
zasady obowigzek dokonania oceny przedstawionych informacji i sporzadzenia decyzji. Podkre$la ona,
ze przyjeta przez Sad wykladnia art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH zapewnia nalezyta réwnowage
miedzy przystugujacymi rejestrujacym prawami procesowymi, ciazacym na rejestrujacych wymogiem
unikania badan na zwierzetach, gdy tylko to mozliwe, i celem rozporzadzenia REACH polegajacym na
zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

134. W drugiej kolejnosci ECHA podnosi, ze Sad odniést sie do obaw Republiki Federalnej Niemiec
dotyczacych przypuszczalnych opdznien i ryzyka naduzy¢, wyjasniajac, ze sporzadzenie przez ECHA
decyzji na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH jest zbedne, jezeli przedstawione
informacje sa w oczywisty sposdb pozbawione powaznego charakteru, oraz ze panstwa czlonkowskie
moga podja¢ przymusowe $rodki wykonawcze wobec rejestrujacych, ktérzy dopuscili sie uchybienia
obowiazkom ciazacym na nich na podstawie art. 41 ust. 4 tego rozporzadzenia, poczawszy od terminu
wyznaczonego w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci. Twierdzi ona réwniez, ze Republika
Federalna Niemiec nie wyjasnila, dlaczego kryterium dotyczace oczywistego braku powaznego
charakteru miatoby skutkowa¢ niezgodnoscia z prawem zaskarzonego wyroku.

135. W trzeciej kolejno$ci ECHA odpiera argumenty Republiki Federalnej Niemiec oparte na ogélnym
prawie administracyjnym Unii, poniewaz w okoliczno$ciach niniejszej sprawy nie zachodzi obowiazek
ponownego rozpatrzenia decyzji. Zwraca ona uwage, ze zgodnie z zaskarzonym wyrokiem rejestrujacy
moze przedlozy¢ dostosowanie, co wynika bezposrednio z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia REACH,
zamiast przeprowadza¢ badania na zwierzetach wskazane w pierwszej decyzji w sprawie kontroli
zgodnosci, oraz ze ECHA ma obowiazek zbadania owego dostosowania i przyjecia nowej decyzji na
podstawie art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia, z uwzglednieniem procedury ustanowionej w jego art. 41,
50 i 51, w przypadku gdy uzna to dostosowanie za niedopuszczalne.
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136. W czwartej kolejnosci ECHA kwestionuje twierdzenie, ze stanowisko Sadu prowadzi do
wydluzenia oceny dokumentacji rejestracyjnej wybranej w celu przeprowadzenia kontroli zgodnosci
z przepisami na podstawie art. 41 ust. 5 rozporzadzenia REACH.

137. ECEAE popiera argumenty Esso Raffinage i ECHA i uzupelnia je o dwie uwagi dotyczace wykladni
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

138. W pierwszej kolejnosci ECEAE twierdzi, ze wykladni art. 42 ust. 1 zaproponowanej przez
Republike Federalna Niemiec nie da si¢ pogodzi¢ ze znaczeniem, jakie ustawodawca Unii przypisuje
dobrostanowi zwierzat w rozporzadzeniu REACH, stanowiagcemu odzwierciedlenie art. 13 TFUE.
Przyjecie tej wykladni oznaczaloby bowiem, Ze przeprowadzenie badan na zwierzetach byloby wciaz
konieczne, nawet jezeli nowe informacje, do ktérych ECHA nie miala dostepu w momencie
przyjmowania pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodno$ci, wskazywalyby na dostepnos¢
odpowiedniego dostosowania. ECEAE zauwaza, ze ma to szczegdlnie znaczenie w niniejszej sprawie,
poniewaz istnialy podstawy do uznania, Ze w oparciu o odpowiednie przepisy rozporzadzenia REACH
ECHA powinna byla oceni¢ wyniki pierwszego badania PNDT przed zazadaniem kolejnego. ECEAE
podkresla, ze nalozone na rejestrujacych obowiazki korzystania z metod alternatywnych
i przeprowadzania badan na zwierzetach kregowych tylko w ostateczno$ci, ustanowione odpowiednio
w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH, znajduja zastosowanie w toku calego procesu
oceny dokumentacji.

139. W drugiej kolejnosci ECEAE podnosi, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH nie mozna
interpretowaé w ten sposdb, ze sprawdzenie informacji jest konieczne tylko w przypadku, gdy moze
prowadzi¢ do wymogu przedstawienia dalszych informacji, i tylko wéwczas, gdy rejestrujacy dokonatl
tego, czego zazadano od niego w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci. Jest tak, po pierwsze,
ze wzgledu na to, ze taka wykladnia nie znajduje poparcia w przepisach rozporzadzenia REACH; po
drugie dlatego, ze dopoki ECHA nie dokona owego sprawdzenia, dop6ty nie moze wiedzie¢, czy dalsze
informacje moga by¢ pozadane z naukowego punktu widzenia; a po trzecie z uwagi na to, ze —
w kazdym wypadku — z wyjatkiem rzadkich przypadkéw ECHA nie jest uprawniona do rozszerzania
stosownych wymogéw w zakresie informacji.

140. HOPA REACH i HOPA réwniez popieraja argumenty Esso Raffinage i ECHA.

141. HOPA REACH i HOPA podnosza w szczegdlnosci, ze opracowywanie dostosowan wobec badan
na zwierzetach jest nie tylko przewidziane w rozporzadzeniu REACH, ale podlega ponadto
kompleksowym wymogom regulacyjnym, technicznym i naukowym, ktére ustanowiono w celu
zapobiegania naduzyciom i ktérych przestrzeganie jest weryfikowane przez ECHA. Podkreslaja one, ze
dostosowania sa niezbedne, aby zapobiega¢ niepotrzebnym badaniom na zwierzetach, co jest gtéwnym
celem rozporzadzenia REACH, i powinny by¢ dla rejestrujacych dostepne w dowolnym momencie
przed przeprowadzeniem takich badan.

2. Ocena drugiego zarzutu odwolania

142. W drugim zarzucie odwolania Republika Federalna Niemiec podnosi, ze Sad naruszyl prawo
poprzez uznanie, ze art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH znajduje zastosowanie do zaskarzonego
aktu.

143. Drugi zarzut odwotlania opiera sie na twierdzeniach, ze zaskarzony akt nie jest objety zakresem
stosowania art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH (sekcja a), ze rejestrujacy nie moga przedkladac
dostosowan wobec wskazanych w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnos$ci badan na zwierzetach
(sekcja b) oraz ze bledne zastosowanie tego przepisu przez Sad prowadzi do opdznien i ryzyka naduzy¢
w procedurze oceny dokumentacji rejestracyjnej (sekcja c).
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144. Na wstepie pragne stwierdzi¢, Ze w mojej ocenie twierdzenia wysuniete w drugim zarzucie
odwotania sa bezzasadne.

a) Zakres stosowania art. 42 ust. 1 rozporzgdzenia REACH

145. Sad orzekt w pkt 107-109 zaskarzonego wyroku, ze z uwagi na jego rozwazania dotyczace
podzialu kompetencji pomiedzy ECHA a panstwami czlonkowskimi w zakresie oceny dokumentacji
rejestracyjnej zaskarzony akt stanowi decyzje, ktéra ECHA powinna byla sporzadzi¢ na podstawie
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH i ktéra powinna byla zosta¢ wydana zgodnie z procedura
przewidziang w art. 41 ust. 3 tego rozporzadzenia, odsylajacym do jego art. 51.

146. W mojej ocenie ustalenia te nie naruszaja prawa.

147. Nalezy przypomnie¢, ze — jak zauwazono w pkt 84—86 niniejszej opinii — art. 42 ust. 1
rozporzadzenia REACH wymaga od ECHA, by sprawdzila ona ,wszelkie informacje przediozone”
przez rejestrujacego w odpowiedzi na, w szczegdlnosci, pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodno$ci
oraz by sporzadzita projekty odpowiednich decyzji zgodnie z procedura, do ktérej odsyta art. 41 ust. 3
tego rozporzadzenia. Z brzmienia art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH wynika, ze nie czyni on
rozréznienia w zakresie zadanych informacji. Nie mozna zatem uzna¢, ze przepis ten ogranicza sie¢ do
zadania dalszych, dodatkowych informacji juz po przedstawieniu informacji, jakich zazadano
w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci.

148. Zaden z argumentéw podniesionych przez Republike Federalna Niemiec nie podwaza tego
wniosku. W szczegdlnosci, na co zwraca uwage Esso Raffinage, zalaczniki VII-X do rozporzadzenia
REACH przewiduja wprawdzie przeprowadzanie dalszych badan, jednak zasadniczo uscislaja one, ze
ECHA powinna wystepowa¢ z takimi zadaniami na podstawie art. 41, a nie art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia®. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze odniesienie do ,dalszych informacji” w motywie 20
rozporzadzenia REACH dotyczy oceny substancji, nie za§ oceny dokumentacji (zobacz pkt 21 niniejszej
opinii).

149. Prawda jest, ze Komisja w uzasadnieniu swego wniosku dotyczacego rozporzadzenia REACH
stwierdzila, ze przepis odpowiadajacy obecnemu art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia odnosi sie do
sporzadzania ,kolejnej decyzp w przypadku, gdy wymagane sa dalsze informacje”*. Nie wydaje mi sie
to jednak rozstrzygajace, poniewaz nic nie wskazuje na to, by w $wietle brzmienia tego przepisu inne
rodzaje informacji byly wylaczone z zakresu jego stosowania.

150. Ponadto zgadzam si¢ z ECHA i Esso Raffinage, ze zastosowanie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH do zaskarzonego aktu nie wiaze si¢ z ponownym rozpatrzeniem czy dalszym rozpatrywaniem
pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci przyjetej na podstawie art. 41 ust. 3 tego
rozporzadzenia. Artykul 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH dotyczy oceny zgodnosci informacji
przedstawionych przez rejestrujacego w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodno$ci,
ktérej to oceny ECHA dokonuje w celu ustalenia, czy informacje te spetniaja okreslone w owej decyzji
wymogi w zakresie informacji, tak jak w niniejszej sprawie. W zwigzku z tym, moim zdaniem,
wywiedzione z ogélnego prawa administracyjnego Unii argumenty, jakie wysuwa Republika Federalna
Niemiec, wydaja sie bez znaczenia w okoliczno$ciach niniejszej sprawy.

43 Zobacz na przyktad pkt 8.6.3, 8.6.4 i 8.9.1 zalacznika X do rozporzadzenia REACH.
44 Zobacz projekt art. 41 ust. 1 zawarty w uzasadnieniu wniosku Komisji, przywotanego w przypisie 32 do niniejszej opinii.
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b) Mozliwosc przedkladania dostosowarn wobec badan na zwierzetach

151. W pkt 62 i 63 zaskarzonego wyroku Sad orzekl, ze jezeli w odpowiedzi na pierwsza decyzje
w sprawie kontroli zgodnosci rejestrujacy przedkiada dostosowanie nad badania na zwierzetach zgodnie
z zalacznikiem XI do rozporzadzenia REACH, ECHA ma co do zasady obowiazek dokonania oceny
tego dostosowania na podstawie art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia, zgodnie z procedura wskazana
w jego art. 41 (z wyjatkiem pewnych sytuacji: zob. pkt 164 i 167 niniejszej opinii). Sad dodal, ze
ECHA musi dokona¢ tej oceny niezaleznie od tego, czy dane dostosowanie opiera si¢ na nowych
istotnych okoliczno$ciach faktycznych, ktére nie byly znane w chwili przyjecia pierwszej decyzji
w sprawie kontroli zgodnosci na podstawie art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH*.

152. W mojej ocenie w ustaleniach tych nie mozna doszukac¢ sie naruszenia prawa.

153. Przede wszystkim nalezy mie¢ na uwadze, ze ograniczenie badan na zwierzetach jest jedna
z przewodnich zasad lezacych u podstaw rozporzadzenia REACH®, co wynika z wielu jego artykutéw
i motywow ¥

154. W szczegdlnosci art. 13 ust. 1 rozporzadzenia REACH przewiduje, ze jesli chodzi o ocene
toksycznego dzialania substancji chemicznych na ludzi, informacje nalezy uzyskiwa¢ w miare
mozliwosci przy uzyciu metod innych niz badania na zwierzetach kregowych, z wykorzystaniem metod
alternatywnych ®®. Co wiecej, art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH stanowi: ,W celu unikania badani na
zwierzetach badania na zwierzetach kregowych dla celow niniejszego rozporzgdzenia przeprowadzane

sa tylko w ostateczno$ci”®.

155. Jak wskazano ponadto w motywie 47 rozporzadzenia REACH, stosowanie tego rozporzadzenia
powinno sie¢ opiera¢ na wykorzystaniu alternatywnych metod badawczych ,w miare mozliwosci”,
a Komisja i ECHA powinny zapewni¢, aby ograniczenie badan na zwierzetach stanowilo kluczowa
kwestie w szczegdlnosci ,w odniesieniu do wlasnych procedur Agencji”. Konkretniej — zalacznik XI do
rozporzadzenia REACH, ktéry okresla ogdlne zasady przedkladania dostosowan, stanowi, ze ECHA
moze dokona¢ oceny tych dostosowari w ramach oceny dokumentacji®.

156. Wynika z tego, ze art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH nakladaja na
rejestrujacych® (a takze, w stosownych przypadkach, na ECHA ™) obowiazek wykorzystywania metod
alternatywnych zamiast badan na zwierzetach kregowych, gdy tylko to mozliwe, i sa one sformutowane
w sposob ogélny, tak ze maja zastosowanie w szczegdlnosci do kontroli zgodnosci dokumentéow
rejestracyjnych z przepisami w ramach oceny dokumentacji.

45 Sad w istocie odrzucil zatem stanowisko Rady Odwotawczej ECHA przyjete w decyzji A-019-2013 z dnia 29 lipca 2015 r. w sprawie Solutia
Europe/ECHA (zwanej dalej ,decyzja w sprawie Solutia”): zob. pkt 44—47 i 106 zaskarzonego wyroku.

46 Zobacz w tym wzgledzie uzasadnienie wniosku Komisji przywolanego w przypisie 32 do niniejszej opinii.

47 Zobacz w szczeg6lnosci art. 13 ust. 1 i 2, art. 25 ust. 1, art. 26 ust. 1 i 3, art. 27 ust. 1, art. 30 ust. 1 i 3, art. 40 ust. 2, art. 117 ust. 3 oraz
art. 138 ust. 9, a takze motywy 13, 33, 37, 38, 40, 47, 49, 50 i 64 rozporzadzenia REACH.

48 Zobacz w tym wzgledzie wyroki z dnia 21 lipca 2011 r.. Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 74); a takze Etimine (C-15/10,
EU:C:2011:504, pkt 108).

49 Podkreslenie moje.

50 Zobacz akapit drugi zalacznika XI do rozporzadzenia REACH.

51 Warto zauwazy¢, ze Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich uznal, ze ECHA musi sprawdzi¢, czy rejestrujacy zapewnil zgodnos¢ z art. 13
ust. 1 rozporzadzenia REACH w ramach procedury kontroli zgodnosci z przepisami (zob. sprawa 1568/2012/AN), jak réwniez w ramach oceny
propozycji przeprowadzenia badan (zob. sprawa 1606/2013/AN), w kontekscie oceny dokumentacji.

52 W tym wzgledzie Rada Odwotawcza ECHA stwierdzita w pkt 87-99 decyzji A-005-2011 z dnia 29 kwietnia 2013 r. w sprawie Honeywell
Belgium/ECHA, Ze obowigzek nalozony na rejestrujacych na podstawie art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH znajduje zastosowanie takze do
ECHA, jezeli ta zada, by badanie na zwierzetach spelnialo wymdg w zakresie informacji, ktory sama zidentyfikowala na podstawie wiasciwych
przepiséw tego rozporzadzenia.
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157. Z tego wzgledu zgadzam si¢ z ECHA, Esso Raffinage, ECEAE, HOPA REACH i HOPA, ze
w $wietle ich brzmienia mozna uzna¢, iz obowiazki nalozone na podstawie art. 13 ust. 1 i art. 25
ust. 1 rozporzadzenia REACH maja zastosowanie na wszystkich etapach procedury oceny dokumentacji
rejestracyjnej. Wbrew argumentom wysunietym przez Republike Federalng Niemiec, z owych
przepiséw ani z zalacznika XI do rozporzadzenia REACH w zaden sposéb nie wynika moim zdaniem,
ze przedkladanie dostosowan wobec badan na zwierzetach jest mozliwe jedynie do etapu pierwszej
decyzji w sprawie kontroli zgodnosci.

158. Wykladnia ta jest zgodna z celami rozporzadzenia REACH. Jak zauwazono w pkt 17 niniejszej
opinii, art. 1 ust. 1 rozporzadzenia REACH stanowi, Zze celem tego rozporzadzenia jest ,zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska, w tym propagowanie alternatywnych
metod oceny zagrozen stwarzanych przez substancje, a takze swobodnego obrotu substancjami na
rynku wewnetrznym przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci”®. Przywolane
sformulowanie daje wyraz uznaniu, ze osiggniecie dobrostanu zwierzat poprzez ograniczanie badan na
zwierzetach jest jednym z celéw rozporzadzenia REACH®™. Jak zauwazaja Esso Raffinage i ECEAE,
w szerszym ujeciu promowanie dobrostanu zwierzat oraz metod alternatywnych wobec badan na
zwierzetach w rozporzadzeniu REACH jest odzwierciedleniem art. 13 TFUE®*, zgodnie z ktérym przy
formutowaniu i wykonywaniu unijnych polityk Unia Europejska i panstwa czlonkowskie powinny
w pelni uwzglednia¢ wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat*.

159. Ponadto okolicznosci niniejszej sprawy wskazuja na znaczenie zastosowania art. 42 ust. 1
rozporzadzenia REACH w odniesieniu do przedkladania przez rejestrujacych dostosowan
w odpowiedzi na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci.

160. Tytulem przypomnienia: w decyzji z dnia 6 listopada 2012 r. ECHA zazadala od Esso Raffinage
przeprowadzenia badania PNDT na drugim gatunku z udzialem krélikéw, a takze badania
dlugofalowego toksycznego wplywu na organizmy zyjace w osadach (zobacz pkt 35 niniejszej opinii) >
Nalezy mie¢ w szczegélnosci na uwadze, ze to pierwsze badanie, tj. badanie toksycznego wplywu
odno$nej substancji chemicznej na prenatalny rozwdj krélikéw, wymagalo przeprowadzenia testéw na
zwierzetach kregowych i wiazalo sie z konieczno$cia podawania owej substancji znacznej liczbie samic
krolikéw przez caly okres ich ciazy, zabicia ich w dniu poprzedzajacym pordd, a nastepnie
przeprowadzenia sekcji zwlok matek i plodéw w celu wykrycia wszelkich nieprawidlowosci lub zmian
wynikajacych z wystawienia na dzialanie tej substancji®®. W odpowiedzi Esso Raffinage przedtozyta
dostosowanie oparte na wadze dowodéw w rozumieniu pkt 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia
REACH, niewymagajace badan na zwierzetach. W zaskarzonym akcie ECHA ocenila to dostosowanie
i stwierdzila, Ze bylo ono niewystarczajace.

53 Podkreslenie moje. Zobacz takze motyw 1 rozporzadzenia REACH.
54 Zobacz na przyklad dokument 16216/06 z dnia 4 grudnia 2006 r., s. 5.

55 Artykul 13 TFUE, objety tytulem II traktatu FUE (,Postanowienia ogélne”), stanowi: ,Przy formulowaniu i wykonywaniu polityki rolnej,
ryboléwstwa i transportu Unii oraz jej polityk dotyczacych rynku wewnetrznego, badan i rozwoju technologicznego oraz przestrzeni kosmicznej
Unia i panstwa czlonkowskie w pelni uwzgledniaja wymagania w zakresie dobrostanu zwierzat jako istot zdolnych do odczuwania, przy
réwnoczesnym przestrzeganiu przepisow prawnych i administracyjnych oraz zwyczajéw panstw czlonkowskich zwigzanych w szczegdlnosci
z obyczajami religijnymi, tradycjami kulturowymi i dziedzictwem regionalnym”. Je$li chodzi o bardziej szczegétowe omdwienie zob. na przyklad
J. Begiraj, ,Animal welfare”, w: F. Ippolito i in. (eds), The EU and the Proliferation of Integration Principles under the Lisbon Treaty, Routledge,
2019, s. 136—-159.

56 Zobacz na przyklad wyrok z dnia 26 lutego 2019 r., (Euvre d’assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137, pkt 44). Zobacz takze
opinia rzecznika generalnego M. Bobeka w sprawie European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:179, pkt 20, 21).

57 Jak wskazano w pkt 13 zaskarzonego wyroku, badania PNDT na drugim gatunku z udzialem krélikéw zazadano w celu spelnienia wymogu
w zakresie informacji okreslonego w pkt 8.7.2 zatacznika X do rozporzadzenia REACH, a w odniesieniu do badania dlugofalowego toksycznego
wplywu na organizmy zyjace w osadach — w pkt 9.5.1 tego zalacznika. Badanie to jest na ogél przeprowadzane z wykorzystaniem zwierzat
bezkregowych i roslin. Zobacz ECHA, Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment [Poradnik dotyczacy wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego], rozdzial 4.7b: Endpoint specific guidance [Szczegéltowe wytyczne dotyczace
punktéw konicowych], wersja 4.0, czerwiec 2017, pkt R.7.8.7.

58 Zobacz w tym wzgledzie rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z [rozporzadzeniem
REACH] (Dz.U. 2008, L 142, s. 1), B.31 Badanie przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej.
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161. Jak wynika z pkt 28-34 niniejszej opinii, przedlozenie przez Esso Raffinage rozpatrywanego
dostosowania dotyczylo zadania przeprowadzenia badann na zwierzetach, ktérego nie wskazano
w projekcie decyzji zgloszonym przez ECHA; Esso Raffinage nie miata sposobnosci przedstawienia
uwag odnosnie do poczynionych przez ECHA ustalenn w przedmiocie niezgodnosci tego dostosowania
z przepisami przed wydaniem przez ECHA zaskarzonego aktu, co mialoby miejsce, gdyby akt ten
przyjeto na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, zgodnie z procedura okre$lona w jego
art. 41, 50 i 51°%°.

162. Nalezy doda¢, ze — jak wskazala ECEAE — istniejg uzasadnione podstawy, aby rejestrujacy, taki jak
Esso Raffinage, mégl uzna¢, w szczegélnosci w momencie wydania decyzji z dnia 6 listopada 2012 r., ze
badanie PNDT na drugim gatunku nie jest potrzebne w oparciu o stosowne przepisy rozporzadzenia
REACH® i ze w zwiazku z tym przediozenie w dobrej wierze dostosowania jest w $wietle okolicznosci
odpowiednie. Esso Raffinage w istocie podniosta te kwestie w pierwszej instancji, jednakze Sad uznal,
ze nie zachodzi potrzeba rozpoznania tego zarzutu®. Kwestia ta zostala poruszona w decyzji Rady
Odwotawczej ECHA po wydaniu decyzji z dnia 6 listopada 2012 r.* i jest obecnie przedmiotem spraw
zawislych przed Sadem®.

163. Nalezy ponadto podkresli¢, ze wykluczenie mozliwosci przedlozenia dostosowania w odpowiedzi
na pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci mialoby fatalny skutek, poniewaz wiazaloby sie
z konieczno$cia przeprowadzenia przez rejestrujacego zadanego badania na zwierzetach, nawet gdyby
oparte na dobrej wierze dostosowanie stalo sie dostepne przed uplywem terminu wyznaczonego w tej
decyzji. Ocena dostosowan dokonywana przez ECHA na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH, niezaleznie od tego, czy sa one nowe, czy tez nie, pozwala rejestrujacemu na przedlozenie
dostosowan ulepszonych w stosunku do tego, co wskazano w dokumentacji rejestracyjnej, w celu
spelnienia stosownych wymogéw w zakresie informacji®.

¢) Zastrzezenia dotyczace przypuszczalnych opoznieni i ryzyka naduzyé

164. W pkt 111-113 zaskarzonego wyroku, odczytywanych lacznie z jego pkt 62 i 71, Sad oddalit
argumenty wysuniete przez ECHA, zgodnie z ktérymi zastosowanie procedury przewidzianej w art. 41,
50 i 51 rozporzadzenia REACH w odniesieniu do decyzji opartych na art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia
mogloby prowadzi¢ do niekonczacego sie postepowania w sprawie nowych decyzji, co zagrazaloby
stosowaniu decyzji ECHA. Sad uznal, ze ECHA nie ma obowigzku stosowania tej procedury we
wszystkich przypadkach, a zatem jezeli rejestrujacy przedklada elementy pozbawione w oczywisty
sposéb powaznego charakteru, sprowadzajace sie do naduzycia proceduralnego réwnoznacznego
z catkowitym brakiem odpowiedzi, ECHA moze stwierdzi¢ brak zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej
z przepisami w drodze zwyklego przekazania informacji danemu panstwu czlonkowskiemu
i zainteresowanemu.

59 Warto zauwazy¢, ze w pkt 87-89 decyzji w sprawie Solutia, przywolanej w przypisie 45 do niniejszej opinii, Rada Odwolawcza ECHA
stwierdzila miedzy innymi, ze — w okolicznosciach sprawy obejmujacych zadanie przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych —
procedura przewidziana w art. 50 i 51 rozporzadzenia REACH mogla przyczyni¢ si¢ do zapewnienia, ze takie badania zostana przeprowadzone
tylko w ostatecznosci, zgodnie z jego art. 25 ust. 1.

60 Zobacz w tym wzgledzie pkt 8.7.2 zalacznika IX do rozporzadzenia REACH, kolumna 2 (,Decyzja o potrzebie przeprowadzenia badania [PNDT]
na drugim gatunku dla tego lub kolejnego zakresu wielkosci obrotu powinna by¢ podjeta na podstawie wyniku pierwszego badania i wszelkich
innych dostepnych i odpowiednich danych”) (podkreslenie moje). Zobacz takze przypis 57 do niniejszej opinii.

61 Zobacz przypis 19 do niniejszej opinii.

62 Zobacz pkt 71-87 decyzji A-004-2012 z dnia 10 pazdziernika 2013 r. w sprawie Lanxess Deutschland/ECHA, w ktérej Rada Odwolawcza ECHA
stwierdzila, ze zgodnie z pkt 8.7.2 zalacznika X do rozporzadzenia REACH rejestrujacy maja obowiazek przeprowadzenia badania PNDT na
drugim gatunku, chyba Ze zastosowanie maja okre$lone dostosowania. ECEAE wniosla na te decyzje skarge o stwierdzenie niewaznosci do Sadu,
ktéry jednak odrzucit ja jako niedopuszczalna: zob. postanowienie z dnia 13 marca 2015 r., European Coalition to End Animal
Experiments/ECHA (T-673/13, EU:T:2015:167).

63 Zobacz w szczeg6lnoséci sprawa Nouryon Industrial Chemicals i in./Komisja, T-868/19, w toku.

64 Warto zauwazy¢, ze mozliwos¢ dokonywania przez ECHA oceny ulepszonych dostosowan na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH
uznano w decyzjach Rady Odwotawczej ECHA: zob. na przyklad decyzja A-011-2018 z dnia 4 maja 2020 r., Clariant Plastics & Coatings
(Deutschland)/ECHA, pkt 52.
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165. Sad orzekt ponadto w pkt 114 zaskarzonego wyroku, odczytywanym lacznie z jego pkt 61, ze
w przypadku przyjecia na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH decyzji stwierdzajacej brak
zgodno$ci dokumentacji rejestracyjnej z przepisami, 6w brak zgodnosci odnosi si¢ przynajmniej do
konca terminu wyznaczonego w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci, przyjetej na podstawie
art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH. To do danego panstwa czlonkowskiego nalezy woéwczas
wykonanie zastrzezonego dla niego w art. 126 rozporzadzenia REACH uprawnienia do podjecia
przymusowych $rodkéw wykonawczych w odniesieniu do okresu, w ktéorym dokumentacja
rejestracyjna nie byla zgodna z przepisami.

166. Nie dostrzegam w tym rozumowaniu naruszenia prawa.

167. Nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze, jak wynika to z pkt 112 zaskarzonego wyroku,
rozumowanie Sadu opiera si¢ na brzmieniu art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ktéry wskazuje, ze
ECHA sporzadza projekt decyzji na podstawie tego przepisu, zgodnie z procedura okreslong w art. 41,
50 i 51, ,jezeli jest to konieczne”. Z brzmienia tego wynika, Ze moga zaistnie¢ wyjatkowe okolicznosci,
w ktérych ECHA nie bedzie miata obowiazku sporzadzenia takiej decyzji. W zwiazku z tym podwazenie
dokonanego przez Sad okreslenia okoliczno$ci wiazacych sie z calkowitym brakiem odpowiedzi na
pierwsza decyzje w sprawie kontroli zgodnosci oraz przedlozeniem elementéw pozbawionych
w oczywisty sposdb powaznego charakteru, sprowadzajacych sie do naduzycia proceduralnego ze
strony rejestrujacego, nie wydaje mi sie¢ mozliwe. Uwzglednienie takich okoliczno$ci w konkretnym
przypadku jest zasadniczo objete uznaniem ECHA i podlega kontroli sadowej przed sadami Unii®.

168. Ponadto termin na sporzadzenie przez ECHA decyzji na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia
REACH, zgodnie z procedura okreslona w art. 41, 50 i 51 tego rozporzadzenia, wydaje mi sie rozsadny
w $wietle harmonogramu okre$lonego w tych przepisach®. Zgadzam si¢ zatem z ECHA i Esso
Raffinage, Ze — w oparciu o informacje przedstawione Trybunatowi — dokonywana przez ECHA ocena
dokumentacji rejestracyjnej na gruncie art. 41 ust. 5 rozporzadzenia REACH nie zostataby nadmiernie
wydluzona.

169. Podobnie rozumowanie Sadu, zgodnie z ktérym zastosowanie odpowiednich przymusowych
srodkéw wykonawczych, jakie panstwa czlonkowskie moga podja¢é na podstawie art. 126
rozporzadzenia REACH, jest mozliwe w okresie braku zgodnosci z przepisami rozpoczynajacym sie
z uplywem terminu wyznaczonego w pierwszej decyzji w sprawie kontroli zgodnosci, wynika z art. 41
ust. 4 tego rozporzadzenia. W mojej ocenie stanowisko to moze chroni¢ przed ryzykiem naduzywania
procedury oceny dokumentacji rejestracyjnej, poniewaz jego celem jest zapewnienie, by przymusowe
srodki wykonawcze mogly by¢ stosowane przez dane panstwo czlonkowskie wobec rejestrujacego
w zwiazku z uchybieniem przez tego ostatniego obowiazkom ciagzacym na nim na gruncie
rozporzadzenia REACH, nawet jesli rejestrujacy moze zapewni¢ zgodno$¢ swojej dokumentacji
z przepisami po przyjeciu na podstawie art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH decyzji stwierdzajacej, ze
zgodno$ci tej nie zapewnil.

170. W zwiazku z tym proponuje, aby drugi zarzut odwotania oddali¢ jako bezzasadny.

65 W tym wzgledzie w decyzjach A-012-2019 i A-013-2019 z dnia 16 wrzeé$nia 2019 r. w sprawach Symrise/ECHA Rada Odwolawcza ECHA
uznala, ze ,poinformowanie [przez ECHA] o braku odpowiedzi na decyzje w sprawie oceny dokumentacji” nie stanowi decyzji w rozumieniu
art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, w zwigzku z czym Rada Odwotawcza ECHA nie ma w tym zakresie kompetencji; srodek ten podlega
jednak zaskarzeniu przed Sadem.

66 Zobacz w tym wzgledzie art. 50 ust. 1 i art. 51 ust. 2—6 rozporzadzenia REACH.
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VII. Koszty

171. Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwotlanie jest
bezzasadne, Trybunal rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym
zastosowanie do postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 regulaminu, kosztami zostaje
obciazona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

172. Poniewaz w niniejszej sprawie Esso Raffinage i ECHA wnioslty o obcigzenie Republiki Federalnej
Niemiec kosztami, a ta ostatnia przegrala sprawe, nalezy obciazy¢ Republike Federalna Niemiec jej
wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Esso Raffinage i ECHA.

173. Stosownie do art. 140 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem, majacego zastosowanie do
postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 regulaminu, panstwa czlonkowskie
interweniujace w sprawie pokrywaja wlasne koszty. Zgodnie z art. 184 § 4 tego regulaminu Trybunal
moze zdecydowal, ze interwenient w pierwszej instancji, ktéry bral udzial w postepowaniu
odwotawczym, pokryje wlasne koszty. W zwiazku z tym nalezy orzec, ze Republika Francuska
i Krélestwo Niderlandéw pokryja wlasne koszty.

174. Wreszcie art. 140 § 3 wspomnianego regulaminu, majacy zastosowanie do postepowania
odwolawczego na podstawie jego art. 184 § 1, przewiduje w szczegdlnosci, ze Trybunal moze

zdecydowad, iz interwenient inny niz panstwo czlonkowskie lub instytucja Unii pokryje wlasne koszty.
Nalezy zatem orzec, ze ECEAE, HOPA REACH i HOPA pokryja wilasne koszty.

VIII. Wnioski
175. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunat:
— oddalil odwolanie;

— obciazyl Republike Federalng Niemiec jej wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez
Esso Raffinage SAS i Europejska Agencje Chemikaliéw; oraz

— obcigzyl Republike Francuska, Krélestwo Niderlandéw, European Coalition to End Animal

Experiments, Higher Olefins and Poly Alpha Olefins REACH Consortium oraz Higher Olefins
& Poly Alpha Olefins VZW ich wlasnymi kosztami.
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