g

W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (czwarta izba)

z dnia 29 marca 2023 r. *

REACH - Ocena dokumentacji rejestracyjnej i kontrola zgodnosci informacji przekazanych
przez rejestrujacych — Wniosek o przeprowadzenie dodatkowych badan do celéw dokumentacji
rejestracyjnej dla eteru dimetylowego — Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej —
Rozszerzone badanie szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu —
Wstepne badanie ustalajace zakres — Artykul 51 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 —
Badania na zwierzetach — Artykul 25 rozporzadzenia nr 1907/2006 — Oczywisty btad
w ocenie — Proporcjonalnos¢

W sprawie T-868/19
Nouryon Industrial Chemicals BV, z siedziba w Amsterdamie (Niderlandy),
Knoell NL BV, z siedzibg w Maarssen (Niderlandy),
Grillo-Werke AG, z siedziba w Duisburgu (Niemcy),
PCC Trade & Services GmbH, z siedzibg w Duisburgu,
ktore reprezentowali przez R. Cana, Z. Romata, i H. Widemann, adwokaci,
strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, ktora reprezentowali R. Lindenthal i K. Mifsud-Bonnici, w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez
Krélestwo Danii, ktore reprezentowata M. Sendahl Wolff, w charakterze pelnomocnika,
przez

Krélestwo Niderlandéw, ktére reprezentowali M. Bulterman, A. Hanje i ]. Langer, w charakterze
pelnomocnikow,

* Jezyk postepowania: angielski.
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przez

Krolestwo Szwecji, ktore reprezentowali A. Runeskjold, C. Meyer-Seitz, M. Salborn Hodgson,
H. Shev, H. Eklinder, R. Shahsavan Eriksson i O. Simonsson, w charakterze pelnomocnikéw,

oraz przez

Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), ktdra reprezentowali przez M. Heikkild, W. Broere,
S. Mahoney i N. Herbatschek, w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci,
SAD (czwarta izba),
w skladzie podczas narady: S. Gervasoni, prezes, L. Madise (sprawozdawca) i P. Nihoul, sedziowie,
sekretarz: M. Zwozdziak-Carbonne, administratorka,

uwzgledniajac postanowienie z dnia 30 kwietnia 2020 r., Nouryon Industrial Chemicals
i in./Komisja (T-868/19 R, niepublikowane, EU:T:2020:171), w drodze ktérego oddalono ztozony
przez skarzacych wniosek o zastosowanie §rodkéw tymczasowych,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 wrze$nia 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok!

W swej skardze, zlozonej na podstawie art. 263 TFUE, skarzacy, Nouryon Industrial Chemicals
BV, Knoell NL BV, Grillo-Werke AG i PCC Trade & Services GmbH, wystepuja z zadaniem
stwierdzenia niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji C(2019) 7336 final z dnia 16 pazdziernika
2019 r. w sprawie kontroli zgodnos$ci rejestracji eteru dimetylowego, ktérej podjecie jest
delegowane przez ECHA na Komisje zgodnie z art. 51 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (zwanej dalej ,,zaskarzona decyzja”).

Okolicznosci powstania sporu

[...]

Skarzace sa producentami lub importerami eteru dimetylowego z siedziba w Unii Europejskiej lub
wylacznymi przedstawicielami dzialajacymi na rzecz producentéw tej substancji chemicznej
z siedziba poza Unig. W zastosowaniu zasady ,brak danych, brak obrotu” ustanowionej w art. 5
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

! Ponizej zostaly odtworzone jedynie te punkty wyroku, ktérych publikacje Sad uznat za wskazang.
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chemikaliéw (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 réowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1, zwane dalej ,rozporzadzeniem
REACH?”), wystapili oni wraz z innymi rejestrujacymi w dniu 30 listopada 2010 r. do Europejskiej
Agencji Chemikaliow (ECHA) z wnioskiem o rejestracje eteru dimetylowego dla ilosci
produkowanych lub importowanych réwnych lub przekraczajacych 1000 ton (t) rocznie na
producenta lub importera. Akzo Nobel Industrial Chemicals BV, ktéra nastepnie zmienila nazwe
na Nouryon Industrial Chemicals (zwana dalej ,pierwsza skarzaca”), dziatata jako gtéwny podmiot
rejestrujacy dla wspélnej dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z art. 11 rozporzadzenia REACH.

W dniu 29 marca 2016 r. ECHA wszczela procedure kontroli zgodnosci rejestracji na podstawie
art. 41 rozporzadzenia REACH.

[...]

W sentencji zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzila, ze rejestracja eteru dimetylowego nie byla
zgodna z wymogami w zakresie informowania w odniesieniu do dwdéch réznych skutkéw
zwigzanych z toksycznoscia dla rozrodczosci, a mianowicie skutkéw wzgledem rozwoju
prenatalnego i skutkéw istotnych z punktu widzenia rozrodczosci (art. 1 zaskarzonej decyzji).
W konsekwencji w zaskarzonej decyzji Komisja nalozyla na rejestrujacych obowiazek
przekazania informacji o skutkach eteru dimetylowego, opartych w pierwszej kolejnosci na
prenatalnym badaniu toksycznosci rozwojowej, o ktérym mowa w zalaczniku X do
rozporzadzenia REACH (zalaczniki do rozporzadzenia REACH okreslane sa dalej jedynie przy
pomocy cyfr rzymskich), w pkt 8.7.2, do przeprowadzenia droga inhalacyjna na drugim gatunku
zwierzat, tj. na krolikach (art. 2 zaskarzonej decyzji) i, w drugiej kolejnosci, na rozszerzonym
badaniu szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢, o ktéorym mowa w pkt 8.7.3 zalacznika X, do
przeprowadzania droga inhalacyjna na szczurach. Jesli chodzi o to drugie badanie, Komisja
wskazuje, ze wstepne badanie ,okreslajace stezenia”, przeprowadzone na przyklad zgodnie
z wytycznymi Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) dotyczacymi badan
chemikaliéw nr 421, majace na celu w szczegdlnosci wykrycie ewentualnych skutkéow typu
narkotycznego (tj. sennos¢), powinno zosta¢ przeprowadzone, w szczegélnosci w celu ustalenia,
czy konieczne jest, w zaleznosci od stwierdzenia takich skutkéw dla ktéregokolwiek ze stezen
wybranych dla tego rozszerzonego badania, wlaczenie kohort 2A i 2B specjalnie do badania
neurotoksycznosci rozwojowej (art. 3 zaskarzonej decyzji). Zaskarzona decyzja zobowigzuje
skarzace do przedlozenia ECHA w terminie 36 miesiecy od daty doreczenia tej decyzji
zaktualizowanej wersji rejestru eteru dimetylowego wraz z wynikami badan objetych wnioskiem
oraz, w stosownym przypadku, przedlozenia uaktualnienia raportu bezpieczenstwa chemicznego
(art. 4 zaskarzonej decyzji).

Zadania stron

W skardze skarzace wnosza o stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji i obciazenie Komisji
kosztami postepowania.

Komisja wnosi o oddalenie odwolan jako bezzasadnych i obcigzenie wnoszacych odwotania
kosztami postepowania.

ECLI:EU:T:2023:168 3



18

19

20

21

WYROK Z DNIA 29.3.2023 R. — SPRAWA T-868/19 [FRAGMENTY]
NoOURYON INDUSTRIAL CHEMICALS I IN./KoMisja

Krolestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i ECHA, wystepujace w charakterze
interwenientéw popierajacych zadania Komisji, wnosza o oddalenie skargi jako bezzasadne;j.
Krélestwo Niderlandéw i ECHA wnosza ponadto o obciazenie skarzacych kosztami
postepowania.

Co do prawa

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego naruszenia przez Komisje art. 51 ust. 7
rozporzgdzenia REACH poprzez przyjecie zaskariomnej decyzji, ktora obejmuje aspekty,
w odniesieniu do ktorych komitet paristw cztonkowskich osiggngt jednomysine porozumienie

Na wstepie nalezy przypomnie¢ okolicznosci, w jakich Komisja zostala wezwana do wydania
zaskarzonej decyzji.

Zaskarzona decyzja zostala wydana w ramach mechanizmu proceduralnego przewidzianego
w art. 51 rozporzadzenia REACH, ktoéry stanowi:

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

2. W ciagu 30 dni od rozpowszechnienia panstwa czlonkowskie moga przedklada¢ [ECHA]
wnioski dotyczace zmian projektu decyzji.

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

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

5. [ECHA] 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 czlonkowskich uwzglednia wszelkie otrzymane uwagi.

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

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

8. Od decyzji [ECHA] podjetych na mocy przepiséw ust. 3 i 6 niniejszego artykutu przystuguje
odwolanie [do [zby Odwotawczej ECHA]".

Po przekazaniu przez ECHA projektu zmienionej decyzji (zob. pkt 8 powyzej), komitet panstw
czlonkowskich zgodzil si¢ co do tego, Ze nalezalo zazada¢ informacji na temat badan
przeprowadzonych w ramach pkt 8.7.2 i 8.7.3 zalacznika X, jak tego zadata ECHA, a mianowicie
prenatalnego badania toksycznos$ci rozwojowej przeprowadzonego na kroélikach, jako
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przedstawicielach drugiego gatunku zwierzat poddanego badaniom, oraz rozszerzonego badania
szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu przeprowadzonego na szczurach.
Jednakze nie osiaggnal on jednomyslnego porozumienia co do tresci drugiego z tych badan.

[...]

W tej sytuacji, powolujac sie na art. 51 ust. 7 rozporzadzenia REACH, ECHA przekazata Komisji
projekt zmienionej decyzji, aby ta wydala ostateczng decyzje w sprawie. Gdyby natomiast komitet
panstw czlonkowskich osiggnal jednomyslne porozumienie w przedmiocie zmienionego projektu
decyzji ECHA, ta ostatnia ,[przyjelaby] w konsekwencji swoja decyzj¢” zgodnie z art. 51 ust. 6
rozporzadzenia REACH, innymi slowy, sama ECHA wydataby decyzje konicowa.

[...]

Whbrew temu, co twierdza skarzace, z art. 51 ust. 7 rozporzadzenia REACH nie wynika, zZe jezeli
brak zgody w lonie komitetu panstw czlonkowskich dotyczy jedynie czesci projektu decyzji
ECHA, powinna ona podzieli¢ ostateczna decyzje na pierwsza czes¢, ktéra zostalaby przyjeta
przez ECHA na podstawie ust. 6 tego artykulu, oraz na druga cze$¢, odpowiadajaca
przedmiotowi braku zgody, ktdra zostalaby przyjeta przez Komisje zgodnie z ust. 7 tego artykulu.

Artykul 51 rozporzadzenia REACH, ktoéry jest przepisem proceduralnym i ktéry nosi tytul
»Przyjmowanie decyzji na podstawie oceny dokumentacji [rejestracyjnej]”, okresla bowiem
w roznych przepisach przestanki badania projektéw decyzji przygotowanych w tym celu przez
ECHA, najpierw przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich, a nastepnie, w stosownych
przypadkach, przez komitet panstw czlonkowskich i okresla réwniez przestanki przyjmowania
ostatecznych decyzji bedacych przedmiotem jego tytulu w réznych sytuacjach. Ustep 7 tego
artykulu dotyczy szczegdlnej sytuacji braku jednomyslnego porozumienia w ramach tego
komitetu co do ,projektu decyzji” ECHA, i przewiduje, ze w takim przypadku Komisja
przygotowuje ,projekt decyzji”.

Dokonujac wykladni tego przepisu, nalezy wzia¢ pod uwage nie tylko jego brzmienie, lecz takze
jego kontekst oraz cele regulacji, ktérej czes¢ on stanowi (wyroki: z dnia 17 listopada 1983 r.,
Merck, 292/82, EU:C:1983:335, pkt 12; z dnia 19 lipca 2012 r., ebookers.com Deutschland,
C-112/11, EU:C:2012:487, pkt 12). Mowa tu odpowiednio o wykladni literalnej, kontekstowej
(albo systemowej) i teleologiczne;j.

W pierwszej kolejnosci w ramach podejscia literalnego nalezy zauwazy¢, ze przepis ten nie
wskazuje, iz Komisja powinna przygotowac projekt decyzji ,w sprawach, w odniesieniu do
ktorych komitet panstw czlonkowskich nie osiaggnal jednomyslnego porozumienia”. Ponadto
art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH, dotyczacy ,sprawdzania [kontroli] zgodnosci dokumentéw
rejestracyjnych z przepisami”, ktéry z kolei okresla przedmiot projektu decyzji, a nastepnie
decyzje, ewentualnie opracowana przy okazji takiej kontroli, wskazuje w ostatnim zdaniu, ze ,ta
decyzja”, czyli decyzja bedaca wynikiem projektu decyzji, ,jest podejmowana zgodnie
z procedura okre$lona w [art. 51]”. Zaden z ustepéw zawartych w art. 51, w ktérych mowa jest
o ,projekcie decyzji”, nie pozwala rowniez przypuszczaé, ze przedmiot tych projektéw rézni sie
od przedmiotu wymienionego w art. 41 ust. 3, a mianowicie wezwania do przekazania wszelkich
informacji niezbednych do zapewnienia zgodnosci rejestracji z prawem. Sformulowania te
przemawiaja zatem za wykladnia, zgodnie z ktéra art. 41 ust. 3 rozporzadzenia REACH ma na
celu przyjecie jednej decyzji po przeprowadzeniu procedury przewidzianej w art. 51 tego
rozporzadzenia.

ECLI:EU:T:2023:168 5
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W drugiej kolejnosci w ramach podejscia kontekstowego nalezy zauwazy¢, ze art. 51 ust. 6
rozporzadzenia REACH przyznaje ECHA kompetencje do wydania decyzji, ktérej projekt zostat
przekazany komitetowi panstw czlonkowskich, tylko wtedy, gdy w ciagu 60 dni od tego
powiadomienia komitet ten dojdzie do jednomys$lnego porozumienia w sprawie tego projektu
(zob. pkt 20 powyzej). Z powyzszego wynika, ze w braku takiego jednomyslnego porozumienia
w tym terminie, tak jak w niniejszej sprawie, ECHA traci uprawnienie do wydania decyzji na
podstawie art. 51 rozporzadzenia REACH w nastepstwie kontroli zgodnosci rejestracji z prawem
i ze w konsekwencji uprawnienie Komisji przewidziane w art. 51 ust. 7 tego rozporzadzenia
obejmuje wszystkie aspekty, ktére zostaly zbadane przez komitet panstw cztonkowskich,
niezaleznie od tego, czy wzbudzily one jednomyslne porozumienie w jego ramach.

W trzeciej kolejnosci, z celowosciowego punktu widzenia, w $§wietle zasady dobrej administracji
wyrazonej w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej oraz zasady pewnosci prawa, bedacej
ogblna zasada prawa Unii, ktéra wymaga w szczegdlnosci, by zainteresowani mogli dokladnie
zapoznac sie z zakresem nalozonych na nich obowiazkéw (zob. podobnie wyrok z dnia 29 marca
2011 r., ArcelorMittal Luxembourg/Komisja i Komisja/ArcelorMittal Luxembourg i in.,
C-201/09 P i C-216/09 P, EU:C:2011:190, pkt 68 i przytoczone tam orzecznictwo), jest bardziej
racjonalne, ze w przypadku braku zgody w ramach komitetu panstw czlonkowskich, to znaczy,
zgodnie z art. 76 rozporzadzenia REACH, w ramach jednego z elementéw skladowych ECHA,
Komisja powinna wykonywa¢ swe uprawnienia w odniesieniu do catej kontroli zgodno$ci
z prawem badanej rejestracji, aby uniknac¢ tego, by sformutowanie, a nastepnie kontrola drugiego
stopnia oceny skutkéw i zagrozen zwigzanych z dang substancja chemiczng byla podzielona
miedzy kilka organéw (odpowiednio ECHA i Komisja, izba Odwotawcza ECHA i Sad)
z uwzglednieniem ryzyka doprowadzenia do niespdjnosci, podczas gdy oceny te dotycza tej samej
dokumentacji odnos$nie do tej samej dokumentacji rejestracyjnej danej substancji i powinny
zachowac og6lna spdjnosc.

W zwiazku z tym art. 51 ust. 7 rozporzadzenia REACH mozna rozumie¢ tylko w ten sposéb, ze
wszelkie rozbieznosci stanowisk w ramach komitetu panstw cztonkowskich co do aspektu
projektu decyzji ECHA zbadanego w ramach kontroli zgodnosci rejestracji z prawem stanowia
spor co do tego calo$ciowo rozpatrywanego projektu, przyznajac Komisji uprawnienie do
przygotowania nowego projektu decyzji w sprawie oceny dokumentacji rejestracyjnej,
a nastepnie do wydania ostatecznej decyzji w tym wzgledzie zgodnie z procedura ,komitologii”.
W konsekwencji Komisja stusznie utrzymuje, ze przepis ten nie ogranicza jej kompetencji
wylacznie do konkretnych czesci projektu decyzji ECHA, co do ktérych panuje brak zgody
w ramach komitetu panstw czlonkowskich, lecz przyznaje jej uprawnienie do orzekania
w przedmiocie wszystkich aspektéw poruszonych w tym projekcie.

Whniosku tego nie podwazaja pozostate argumenty skarzacych.

[...]

Skarzace podkreslaja ponadto, ze korzystalyby z wiekszych gwarancji, gdyby ECHA przyjeta
ostateczna decyzje w odniesieniu do aspektéw, w odniesieniu do ktérych komitet panstw
cztonkowskich osiggnal jednomyslne porozumienie. Kontrola przeprowadzona przez Izbe
Odwotawczg ECHA rézni si¢ bowiem od kontroli sprawowanej przez Sad i nie ogranicza sie, jak
ma to miejsce w przypadku tego ostatniego, do sprawdzenia istnienia oczywistych btedow.
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Jak zasadniczo podkreslaja Komisja i Krélestwo Niderlandéw, dokonane rozréznienie pomiedzy
sytuacjami, w ktérych Izba Odwotawcza ECHA moze interweniowa¢ w proces kontroli decyzji
administracyjnej wzywajacej rejestrujacych do uzupelnienia dokumentacji rejestracyjnej
substancji chemicznej, a sytuacjami, w ktérych nie przewiduje si¢ interwencji tej izby, jak réwniez
konsekwencje, jakie moga z tego wynikna¢ w odniesieniu do zakresu tej kontroli, wynikaja
z traktatu FUE i z ram prawnych rozporzadzenia REACH, a dokladniej z jego art. 51, ktéry
przewiduje w przypadku, ktéry jest przedmiotem ust. 6 tego artykulu, decyzje ECHA, a w innym
przypadku bedacym przedmiotem ust. 7 — decyzje Komisji w razie braku porozumienia
w ramach komitetu panstw czlonkowskich, czyli braku porozumienia w ramach ECHA. Po
pierwsze, prawodawca przewidzial mozliwo$¢, aby Izba Odwotawcza, jako organ administracyjny
ECHA upowazniony do kontrolowania pierwszej wydanej przez nig decyzji, mogta skorzystac
z wszelkich uprawnien wynikajacych z kompetencji ECHA lub przekazaé sprawe jej wlasciwemu
organowi w celu dalszego dzialania zgodnie z art. 93 ust. 3 rozporzadzenia REACH. Po drugie,
art. 263 TFUE przewiduje, ze decyzje Komisji podlegaja sadowej kontroli ich legalnosci
sprawowanej przez sad Unii. Odmienny charakter tych kontroli uzasadnia réznice proceduralne
miedzy nimi a uprawnieniami organéw, ktore je przeprowadzaja.

W tym wzgledzie prawo Unii majace zastosowanie w niniejszej sprawie prowadzi do
zrdznicowania z jednej strony kontroli administracyjnej sprawowanej w odniesieniu do pierwszej
decyzji ECHA przez organ wyzszej instancji, a mianowicie przez Izbe Odwolawcza ECHA,
a z drugiej strony kontroli sadowej, w zwiazku z ktéra w ramach skargi o stwierdzenie
niewaznosci opartej na art. 263 TFUE kontrola jest sprawowana przez sad Unii w odniesieniu do
decyzji Komisji. Orzeczono juz, Zze w ramach skargi o stwierdzenie niewazno$ci wniesionej na
podstawie art. 263 TFUE kontrola przeprowadzana przez sad Unii polega — w przypadku oceny
bardzo zlozonych okoliczno$ci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym — jak moze
to mie¢ miejsce w niniejszej sprawie, na zbadaniu, czy nie sa one dotkniete oczywistym bledem,
przekroczeniem uprawnien lub tez czy osoba, ktéra wydata decyzje, nie przekroczyta w sposéb
oczywisty granic przyslugujacego jej swobodnego uznania [zob. wyrok z dnia 20 wrze$nia 2019 r.,
BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, pkt 87 i przytoczone tam orzecznictwo; zob.
takze podobnie wyrok z dnia 15 pazdziernika 2009 r., Enviro Tech (Europe), C-425/08,
EU:C:2009:635, pkt 47]. Ograniczenie to nie ma zastosowania do interwencji [zby Odwolawczej
ECHA, ktéra jest réwniez jej czescia, jak zostalo to podkreslone powyzej. W ramach tej
interwencji Izba Odwotawcza nie ogranicza si¢ bowiem do sprawdzenia zgodnosci z prawem
wydanej przez ECHA decyzji z uwzglednieniem w szczegdélnosci zakresu uznania tej ostatniej, lecz
bada, w ramach kryteriéw wskazanych w przepisach, czy nalezy ponownie zbada¢ oceny dokonane
przez ECHA. Dlatego tez prawodawca Unii zadbal o wlaczenie do skladu tej [zby Odwotlawczej
oséb dysponujacych kompetencjami technicznymi i naukowymi niezbednymi do dokonania tej
nowej oceny i dlatego charakter kontroli, jaka przeprowadza ona w odniesieniu do ocen
naukowych i technicznych dokonanych wczesniej w ramach ECHA, rézni si¢ od charakteru
kontroli dokonywanej przez sad Unii (wyroki: z dnia 20 wrze$nia 2019 r., BASF Grenzach/ECHA,
T-125/17, EU:T:2019:638, pkt 88, 89; a takze z dnia 20 wrzesnia 2019 r., Niemcy/ECHA, T-755/17,
EU:T:2019:647, pkt 55). Do Sadu nie nalezy kwestionowanie tej réznicy i przypisanie sobie
kompetencji organu takiego jak Izba Odwolawcza ECHA (zob. podobnie wyrok z dnia 25 lipca
2002 r., Unidén de Pequeiios Agricultores/Rada, C-50/00 P, EU:C:2002:462, pkt 44, 45).

Ponadto, chociaz skarzace nie podniosly zarzutu niezgodnosci z prawem w odniesieniu do art. 51
ust. 7 rozporzadzenia REACH, owa réznica w kontroli oceny bardzo zlozonych okolicznosci
faktycznych o charakterze naukowym i technicznym nie moze pozwoli¢, w sprzecznosci z tym
przepisem interpretowanym w niniejszym wyroku (zob. pkt 33 powyzej) ograniczeniem
kompetencji Komisji do orzekania, na podstawie tego przepisu, w przedmiocie wszystkich
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aspektow projektu decyzji ECHA, ktéry zostal przedtozony komitetowi panstw czlonkowskich,
w sytuacji gdy w ramach tego komitetu istnieje rozbieznos¢ co do jednego lub kilku aspektéw tego
projektu.

[...]

W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczgcego naruszemnia przez Komisje art. 13 ust. 3
rozporzadzenia REACH i popetnita oczywisty blgad w ocenie, Zadajac przeprowadzenia
badan sprzeczmych z obowigzujgcymi wymogami prawnymi i niewykonalnymi
z technicznego punktu widzenia

Skarzace utrzymuja, ze Komisja naruszyla art. 13 ust. 3 rozporzadzenia REACH i popetnita
oczywisty btad w ocenie, zadajac ,,prob stezenia, ktére moga mie¢ skutki, ale nie stwarzaja zadnego
zagrozenia”, a w szczegollno$ci w odniesieniu do rozleglych badan toksycznosci dla rozrodczosci
na rozrodczo$¢ u danej generacji, zadajac ,ustalenia dawki w taki sposéb, aby wywota¢ pewna
toksyczno$¢é na najwyzszym poziomie dawki”.

[...]

Tymczasem na wstepie mozna stwierdzi¢, ze w zaskarzonej decyzji Komisja nie wymaga
w zadnym razie, aby w ramach objetych wnioskiem badan stezen, ktére moglyby uczynié te
badania niebezpiecznymi, Komisja nie musiala przekracza¢ obowigzujacych zasad
bezpieczenstwa. Prawda jest, ze w zaskarzonej decyzji zada ona w art. 3 sentencji, by rozszerzone
badanie szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu bylo ,przeprowadzone na
poziomie dawki ustalonej w taki sposob, aby wywota¢ pewna toksycznos¢ w najwyzszej dawce”,
powtarzajac instrukcje, ktéra znajduje si¢ zasadniczo zaréwno w pkt 21 metody badania B 56
rozporzadzenia w sprawie metod badawczych w odniesieniu do tego badania, jak i w pkt 1.6.3
akapit drugi metody badania B 31 tego samego rozporzadzenia w odniesieniu do prenatalnego
badania toksycznosci rozwojowej. Jednakze Komisja wyraza ten wniosek w ogdlnych ramach
majacych zastosowanie do badan toksycznosci ostrej w drodze inhalacji, do ktérych jest
zobowiazana, podobnie jak rejestrujacy. Tymczasem ramy te rzeczywiscie zalecaja, aby nie
przekroczy¢ pewnego stezenia badanej substancji w zaleznos$ci od jej cech. Dwie wyzej
wymienione metody, wyraznie wskazane w sentencji zaskarzonej decyzji, wskazuja ja same
w wyzej wymienionych przepisach: ,Poziomy dawki zostaly okreslone na podstawie toksycznych
skutkéw w granicach wlasciwosci fizycznych/chemicznych substancji testowej” (metoda badania
B 56) i ,bez ograniczen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych
substancji testowej najwyzsza dawka powinna mie¢ pewna toksyczno$¢ [...]” (metoda badania
B 31).

[...]

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze DO 39 OECD, ktérego zastosowania Komisja nie
kwestionuje w swoich pismach, wskazuje w pkt 5.1.4 ust. 67, ze ,[w] odniesieniu do substancji
chemicznych potencjalnie wybuchowych nalezy zapewnié¢ unikniecie warunkéw sprzyjajacych
wybuchowi” oraz ze ,[z] uwagi na bezpieczenstwo zalecane jest, aby nie przekraczaly polowy
[LIE]”. Z brzmienia tego przepisu wynika, ze granica ta, w niniejszym przypadku wynoszaca
1,65 %, nie stanowi uniwersalnej granicy, ktérej w zadnym wypadku nie nalezy przekraczad.
Ponadto w pkt 61 skargi i w pkt 15 repliki skarzace przyznaja, ze badania dotyczace eteru
dimetylowego sa ewentualnie mozliwe maksymalnie do 2 %.
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Z powyzszego wynika, ze Komisja pozostawila rejestrujacym, oczywiscie w powigzaniu
z laboratoriami, do ktérych mogliby sie zwréci¢, okreslenie maksymalnego stezenia, ktére nalezy
stosowaé w celu wywotania pewnej toksycznosci, ale w granicach stezen, ktére mogtyby okazac
sie niebezpieczne ze wzgledu na wlasciwosci fizykochemiczne eteru dimetylowego.

Nie zostalo zatem w zaden sposéb wykazane, ze Komisja nalozyla w zaskarzonej decyzji
obowiazek osiagniecia, w sprzecznosci z obowiazujacymi przepisami prawa, poziomu
szkodliwych stezen w zakresie badan ostrej toksycznosci w drodze inhalacji.

Ponadto z dokumentéw przedstawionych przez skarzace (zataczniki A 12 i A 13) wynika, ze
istnieja co najmniej dwa laboratoria, ktére uznaly sie za zdolne do przeprowadzenia omawianych
badan na stezeniu wynoszacym 1,65 %, a nawet jedno z nich w stezeniu wynoszacym do 2 %.
Argument skarzacych podwazajacy techniczng wykonalno$¢ badan objetych wnioskiem
w zaskarzonej decyzji nalezy zatem oddali¢.

[...]

W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczacego oczywistego btedu w ocenie, jakiego dopuscita
sie Komisja, Zgdajgc przeprowadzenia badan, ktore nie dostarczajq istotnych informacji na
temat eteru dimetylowego

[...]

Przede wszystkim nalezy zauwazy¢, ze sposréd badan objetych wnioskiem w zaskarzonej decyzji
niektére z nich maja na celu uzyskanie standardowych informacji, ktére sa niezbedne we
wszystkich przypadkach podlegajacych przedstawieniu w dokumentacji rejestracyjnej eteru
dimetylowego zgodnie z zalacznikiem X, uwzgledniajacym zastosowanie z uwagi na deklarowany
poziom produkcji lub przywozu rocznie przez producenta lub importera, wynoszacy co najmniej
1000 t. Skarzace nie kwestionuja tego, ze tak jest w przypadku badania szkodliwego wplywu na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu w konfiguracji obejmujacej jedynie kohorty 1A i 1B oraz
zaprzeczajy, w odniesieniu do kwestii interpretacji zalacznikéw IX i X, ze tak jest w przypadku
badania toksycznosci rozwojowej na rozwdj przeprowadzonego na drugim gatunku zwierzat,
poniewaz takie stwierdzenie zostato wykluczone w ramach badania zarzutu ésmego (zob. pkt 168
ponizej). W szczegdlnosci w odniesieniu do badan, ktére nalezy przeprowadzi¢ w kazdym
przypadku zgodnie z zalacznikiem X, w zakresie, w jakim maja one na celu uzyskanie
standardowych informacji, skarzace uwazaja w istocie, jak wskazano w pkt 57 powyzej, ze
wymogi tego zalacznika nie powinny by¢ zbyt $cisle stosowane w celu unikniecia zobowigzania
rejestrujacych do dostarczenia informacji oczywiscie pozbawionych znaczenia, przeprowadzajac
niepotrzebne badania na zwierzetach.

Aby zbada¢ ten argument, nalezy najpierw przypomnie¢ uklad i role zalacznikéw do
rozporzadzenia REACH.

[...]

Z powyzszego wynika, ze informacje wymagane od rejestrujacych zgodnie z zatacznikami VII-X,
w szczegolnosci standardowe informacje zawarte w kolumnie 1 kazdego z tych zatacznikéw, ktére
muszg by¢ dostarczone w kazdym przypadku bez mozliwosci dostosowania na podstawie przepisu
zawartego w kolumnie 2, sa stopniowo wymagane w zaleznosci od ilosci substancji
wyprodukowanych lub importowanych. Nalezy ponadto podkresli¢, ze te obowiazki
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informacyjne dotycza substancji chemicznych i maja na celu, jak wskazano w art. 1
rozporzadzenia REACH, zapewnienie, aby zagrozenia ze strony tych substancji,
wyprodukowanych, wprowadzanych do obrotu i stosowanych, byly znane oraz aby substancje te,
gdy sa uzywane, nie mialy szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska.
W konsekwencji, biorac pod uwage potencjalne zagrozenia stwarzane przez substancje chemiczne
i stosujac zasade ostroznosci, jak réwniez z uwagi na cel w postaci zapobiegania zbednym
badaniom na zwierzetach kregowych, przy czym zasada ta i cel sa réwniez wymienione w tym
artykule, prawodawca dokonal juz wyboru w celu zazadania od rejestrujacych badan na
zwierzetach kregowych tylko wtedy, gdy okazuja si¢ one istotne z uwagi na ilo§¢ danej substancji.
Ponadto zalacznik XI przewiduje jeszcze wiecej mozliwosci dostosowania dodatkowych do tych
przewidzianych w kolumnie 2 kazdego z zalacznikéw VII-X, ktére rejestrujacy moga podniesé,
jezeli uznaja, ze badanie przewidziane w tych zalacznikach jest zbedne.

Poniewaz skarzace nie kwestionuja waznosci tych wyboréw, innymi stowy, zgodno$ci z prawem
przepiséw, na podstawie ktérych zwrdcono sie do nich o przeprowadzenie badan w zaskarzonej
decyzji, a w szczegélnosci przepisow zawartych w zataczniku X, i nie sa usytuowane, w ramach
analizowanego obecnie zarzutu, w obszarze mozliwosci dostosowania przewidzianej
w zalaczniku XI, nie moga one skutecznie twierdzi¢, ze sa zwolnione z obowiazku
przeprowadzenia badan, ktére w kazdym przypadku powinny by¢ przeprowadzone na podstawie
zalacznika X, majacego na celu uzyskanie standardowych informacji, na tej podstawie, ze byty bez
znaczenia.

[...]

Poniewaz zasadniczy argument skarzacych, o ktérym mowa w ostatnim zdaniu w pkt 57 powyzej,
ktéry nadaje sie do analizy o charakterze czysto prawnym, nie zostal uwzgledniony, nalezy
zauwazy¢, ze w pozostalym zakresie argumenty przedstawione na poparcie zarzutu trzeciego
zmierzaja do podwazenia oceny Komisji dotyczacej uzytecznosci poszczegélnych badan, ktérych
dotyczy wniosek, pod warunkiem ze nie sa one w kazdym razie obowigzkowe na podstawie
zalacznika X, czyli oceny Komisji dotyczacej uzytecznosci cze$ci rozszerzonego badania
toksycznosci reprodukcyjnej obejmujacej kohorty 2A i 2B do oceny neurotoksycznosci dla
rozwoju i dotyczacej przydatnosci badania wstepnego do okreslenia stezen.

Taka ocena nalezy do kategorii zlozonych przez organ administracyjny ocen okolicznosci
faktycznych o charakterze naukowym i technicznym. Jak juz przypomniano w pkt 38 powyzej,
jezeli sad Unii bada takie oceny, powinien on ograniczy¢ sie do sprawdzenia, czy nie sa one
dotkniete oczywistym bledem, naduzyciem wladzy lub czy organ ten nie przekroczyl w sposéb
oczywisty granic przystugujacego mu swobodnego uznania. W tym wzgledzie zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem, aby ustali¢, czy organ administracyjny popetnit oczywisty biad
w ocenie takich argumentéw dajacych podstawe do stwierdzenia niewaznosci zaskarzonego aktu,
skarzacy winni przedstawi¢ wystarczajace dowody, by mozna bylo pozbawi¢ wiarygodnosci
dokonana w tym akcie ocene faktéw. Z zastrzezeniem tego badania wiarygodno$ci zadaniem
Sadu nie jest zastapienie wlasna ocena ztozonych faktéw oceny dokonanej przez autora decyzji
(zob. podobnie wyroki: z dnia 12 grudnia 1996 r., AIUFFASS i AKT/Komisja (T-380/94,
EU:T:1996:195, pkt 59; z dnia 19 wrzes$nia 2019 r., Arysta LifeScience Netherlands/Komisja,
T-476/17, EU:T:2019:618, pkt 87 i przytoczone tam orzecznictwo). W $wietle argumentéw
o charakterze naukowym i technicznym przedstawionych przez skarzace nalezy zatem zbadac,
czy pozbawiaja one wiarygodnosci ocene Komisji, zgodnie z ktéra przeprowadzajac badania
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w warunkach majacych na celu zapewnienie nieszkodliwego charakteru testéw, to znaczy nie
przekraczajac stezenia 1,65% lub 2%, mozliwe jest, Ze pewna toksyczno$é przejawia sie
w najwyzszej dawce (dla uproszczenia dalej bedzie mowa jedynie o wartosci 1,65 %).

Przed rozpoczeciem tego badania nalezy jednak wskaza¢ stanowisko Sadu w odniesieniu do
wniosku skarzacych, wyrazonego w skardze, aby Sad odwotlal sie do niezaleznego eksperta
zajmujacego sie badaniem i wyjasnieniem pewnych zlozonych kwestii naukowych, dotyczacych
zreszta wiekszo$ci zarzutéw skarzacych, jak wyjasnily one w replice. Sad skorzystalby z tej
mozliwos$ci przewidzianej w art. 25 statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej jedynie
wtedy, gdyby okazalo sie to konieczne do oceny zasadno$ci pewnych zarzutéw, biorac pod uwage
charakter wykonywanej przez ten organ sadowy kontroli oceny bardzo zlozonych okolicznosci
faktycznych o charakterze naukowym i technicznym dokonanej przez organ administracyjny, jak
przypomniano w pkt 73 powyzej. Tymczasem, jak wynika z oceny niniejszego zarzutu
i nastepnych, nie bylo to konieczne w niniejszej sprawie.

[...]

W trzeciej kolejnosci, odno$nie do argumentéw dotyczacych konkretnych zastosowan przez
czlowieka, jak réwniez oceny i zarzadzania ryzykiem w tej dziedzinie, majacych na celu
wykazanie, ze w przypadku gdy substancja jest stosowana w ramach jej zastosowan
przemystowych, zawodowych lub domowych, nie moze ona powodowac niekorzystnych skutkéow
dla czlowieka, Komisja, Krélestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i ECHA
stusznie podkreslaja, ze rejestracja substancji nie ma na celu jedynie zagwarantowania jej
bezpiecznego stosowania w ramach jej zwyklego uzywania, lecz takze poznanie substancji i jej
skutkow dla istot zywych i §rodowiska jako takich, innymi slowy poznanie jej istotnych cech
charakterystycznych, co moze wymaga¢ przeprowadzenia préb odtwarzajacych warunki
odbiegajace od tych dotyczacych normalnego zastosowania. W tym wzgledzie zalaczniki VII-X
szczegotowo okreslaja informacje, jakie nalezy dostarczy¢, aby znane byly swoiste wlasciwosci
substancji. W zwigzku z tym brak zagrozenia dla czlowieka ze strony substancji w jej normalnych
zastosowaniach, w szczegélnoéci brak skutkéw narkotycznych dla ludzi przy okazji takich
zastosowan, przy zalozeniu, Ze zostanie on wykazany, nie moze zwolni¢ z obowiazku
przeprowadzenia badan wymaganych na podstawie zalacznikéw VII-X, chyba ze dostosowanie
to jest mozliwe na podstawie zalacznika XI. ECHA stusznie podkresla zreszta, ze stosowanie
substancji moze zmieniac si¢ w czasie, podczas gdy jej swoiste wlasciwosci pozostaja takie same.
Ponadto w niniejszej sprawie, jak wskazano w pkt 81 powyzej, skarzace opieraja sie
w szczegblnosci na zalozeniu NOAEL o 2,5 %, niepewnym w badaniach toksycznosci ze wzgledu
na zaburzenia rozrodczosci.

[...]

W tym wzgledzie, nawet jesli moze istnie¢ niepewno$¢ co do poziomu stezenia, od ktérego mozna
obserwowac szkodliwe skutki eteru dimetylowego w ramach badan toksycznosci dla rozrodczosci
oczywisty blad w ocenie wymagajacy przeprowadzenia badann wymienionych w zaskarzonej
decyzji, tym bardziej ze Komisja zazadala, aby rozlegla analiza szkodliwego wplywu na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu byla poprzedzona badaniem wstepnym w kwestii okreslenia
stezenia. W tym kontekscie nie jest wykluczone, ze badania wymagane w zaskarzonej decyzji
wykazuja toksyczno$¢ ponizej poziomu stezenia 1,65 %, ktérego nie mozna przekroczy¢ w DO 39
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OECD. Nawet gdyby nie pojawila si¢ zadna toksyczno$¢ ponizej tego poziomu, badania te nie
bylyby bezuzyteczne i pozwolilyby na cze$ciowe uregulowanie kontrowersji, o ktérych mowa
powyzej.

[...]

W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego oczywistego bledu w ocenie, jakiego dopuscita
sie Komisja, oraz naruszenia przez nig w pkt 8.7.3 kolumna 2 zalgcznika X, zZgdajgc dodania
kohort 2A i 2B do rozszerzonego badania toksycznosci na rozrodczosé na jednym pokoleniu

W ramach zarzutu czwartego skarzace podnosza argumenty, ktére dziela sie zasadniczo na dwie
czesci, z ktorych pierwsza dotyczy tego, ze Komisja naruszyla prawo, przeinaczajac zakres
wyrazenia ,szczeg6lne obawy” zawartego w akapicie drugim kolumny 2 w pkt 8.7.3 zalacznika X,
druga zas$ jest oparta na tym, ze instytucja ta popetnita oczywisty blad w ocenie, uznawszy, ze eter
dimetylowy przedstawia ,szczegdlne obawy” zwigzane z neurotoksyczno$cia na podstawie tiret
pierwszego i trzeciego tego przepisu.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze kolumna 1 w pkt 8.7.3 zalacznika X wymaga, tytutem
informacji standardowych, rozszerzonego badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na
jednym pokoleniu zawierajacego kohorty 1A i 1B, przeprowadzonego w odniesieniu do jednego
gatunku. Zgodnie z akapitem drugim w kolumnie 2 tego samego punktu wlaczenie kohort 2A
i 2B do rozszerzonego badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu w celu
dokonania oceny neurotoksycznos$ci rozwojowej moze by¢ wymagane przez ECHA, lub w razie
potrzeby przez Komisje, w przypadku szczegélnych obaw zwigzanych z neurotoksycznoscia (dla
rozwoju), uzasadnionych jednym z nastepujacych elementow:

— istniejacymi informacjami na temat danej substancji, pochodzacymi z dostepnych
odpowiednich badan in vivo lub metod niewymagajacych wykorzystania zwierzat (np.
nieprawidlowosci o$rodkowego ukladu nerwowego, dowody szkodliwego dzialania na uklad
nerwowy lub uklad odpornosciowy w badaniach na zwierzetach dorostych lub zwierzetach
narazonych w okresie prenatalnym);

— szczeg6lnymi mechanizmami lub charakterem dzialania substancji powigzanymi
z neurotoksycznoscia (rozwojowa) lub immunotoksycznoscia (rozwojowa) (np. inhibicja
cholinesterazy lub istotne zmiany poziomu hormonéw tarczycy, ktérych powiazanie ze
szkodliwym dziataniem zostalo dowiedzione);

— istniejacymi informacjami o skutkach powodowanych przez substancje, ktérych struktura jest
analogiczna do struktury substancji objetej badaniem, sugerujace takie skutki lub
mechanizmy/charakter dzialania.

[...]

W przedmiocie czesci pierwszej, opartej na tym, ze Komisja naruszyta prawo, przeinaczajgc zakres
wyrazenia ,szczegolne obawy’, zawartego w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit drugi zatgcznika X

Skarzace utrzymuja, ze w zakresie, w jakim akapit drugi kolumny 2 w pkt 8.7.3 zalacznika X nie

definiuje pojecia ,szczegdélnych obaw” zwiazanych z neurotoksycznoscia rozwojowsa, pojecie to
nalezy definiowa¢ w $wietle innych przepiséw rozporzadzenia REACH oraz pkt R.7.6.2 rozdzialu
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R.7a poradnika ECHA zatytulowanego ,Guidance on Information Requirements and Chemical
Safety Assessment” (przewodnik dotyczacy wymogéw informacyjnych i oceny bezpieczenstwa
chemicznego, zwany dalej ,przewodnikiem w zakresie wymogdéw informacyjnych i oceny
bezpieczenstwa chemicznego”). Daja one podstawy do wyrazenia ,silnej” troski i uznania jej
istotnej wagi, opartej na powaznych i znaczacych skutkach neurotoksycznosci.

[...]

Przy takiej wyktadni okazuje si¢, ze pomimo braku dokltadnej definicji tego, co stanowi szczegdlna
obawe zwiazana z neurotoksycznoscia rozwojowa w rozumieniu akapitu drugiego kolumny 2
w pkt 8.7.3 zalacznika X, z samego brzmienia tego przepisu wynika (zob. pkt 91 powyzej),
a w szczeg6lnosci ze stowa ,,obawa”, ktére oznacza w rozpatrywanym kontekscie ,troske”, ze aby
taka obawa mogla istnie¢, informacje o pewnym charakterze bedace w posiadaniu rejestrujacych
lub wlasciwego organu musza wykazaé, ze dana substancja ma neurotoksyczne dzialanie na
rozwdj, niezaleznie od skutkéw, ktére wynikalyby ogélniej z toksycznosci, czy tez jedynie
wzbudzaja uzasadnione obawy co do tego, ze substancja ta wywoluje tego rodzaju skutki.
W $wietle takich informacji rozszerzone badanie szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu obejmujace kohorty 2A i 2B ma zatem na celu wyjasnienie, potwierdzenie lub
uniewaznienie skutkéw neurotoksycznych substancji dla rozwoju.

W zwiazku z tym, jak podkresla Krélestwo Niderlandéw, w konkretnym przypadku do wiasciwego
organu, w braku spontanicznej inicjatywy w tym zakresie ze strony rejestrujacych, nalezy uznanie,
w $wietle istniejacych danych i na podstawie zasad wymienionych w pkt 103 powyzej, czy istnieja
obawy zwiazane z neurotoksyczno$cia wplywajaca na rozwdj.

I tak, aby doj$¢ do wniosku, ze eter dimetylowy wzbudza ,szczegélne obawy”, Komisja nie byta
zobowigzana, wbrew temu, co twierdza skarzace (zob. pkt 95 powyzej) przedstawi¢ juz dowody na
to, ze eter dimetylowy wywoluje powazne i znaczne skutki neurotoksyczno$ci. Dla uzasadnienia
mozliwo$¢ neurotoksycznosci rozwojowej wystarczy bowiem, Zze jeden 2z elementéw
wymienionych w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit drugi tiret od pierwszego do trzeciego
zalacznika X istnieje i pozwala racjonalnie obawiaé sie wystapienia szkodliwych skutkdéw,
wystarczajaco powaznych lub znacznych.

[...]

W przedmiocie zarzutu pigtego, dotyczgcego naruszenia przez Komisje pkt 8.7.3 kolumna 1
zalgcznika X oraz art. 25 rozporzgdzenia REACH, ktora to instytucja wymagalta, aby
rozszerzone badanie szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu zostalo
poprzedzone wstepnym badaniem dotyczgcym okreslenia stezenia

[...]

Punkt 8.7.3 zalacznika X nalezy zatem interpretowac w ten sposéb, ze upowaznia on Komisje do
zwrécenia sie o przeprowadzenie wstepnego badania dotyczacego okreslenia stezenia
poprzedzajacego rozszerzone badanie szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu
i wydaje si¢ zatem, ze Komisja nie naruszyla prawa w tym wzgledzie.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o argumentacje oparta na tym, ze w pkt 8.7.1 zalacznika VIII

wyjasniono, iz badanie dotyczace okreslenia stezenia nie jest wymagane, jezeli prenatalne badanie
toksyczno$ci rozwojowej jest juz dostepne, nalezy przypomnie¢, co nastepuje, o czym
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wspomniano juz w pkt 65 powyzej. Zgodnie ze ,, Wskazéwkami dotyczacymi spelniania wymagan
okreslonych w zalacznikach VI-XI”, ktére stanowia cze$§¢ wprowadzajaca zalacznika VI,
»[w]ymagania standardowe dla najnizszej wielkosci obrotu znajduja si¢ w zalaczniku VII, przy
czym przy przekraczaniu kolejnych progéw wielkosci obrotu nalezy doda¢ do nich wymagania
okreslone w odpowiednich zalacznikach” i ,[s]zczegélowe wymagania w zakresie informacji sa
rozne dla kazdej rejestracji w zaleznosci od wielkosci obrotu, zastosowania substancji
i narazenia”. Ponadto preambuly zalacznikéw VIII, IX i X wskazuja, Ze ,informacje wymagane
w kolumnie 1 niniejszego zalacznika sa dodatkowe [w stosunku] do informacji wymaganych
w kolumnie 1 [poprzednich zalacznikéw]”. Mozna z tego wywnioskowaé, ze zalaczniki VII-X nie
sa pewne w odniesieniu do kolumny 1 w tym znaczeniu, ze kolumna 1 zalacznika, majacego
najwieksza liczbe nie powtarza wszystkich elementéw zawartych w kolumnie 1 poprzednich
zalacznikdéw. Jednakze, jezeli informacje, ktére maja zosta¢ dostarczone, odpowiadajace
standardowym wymogom zawartym w kolumnie 1 odpowiednich zalacznikéw, nakladaja sie
nawzajem, gdy poziom ilo$ci wyprodukowanej lub importowanej rocznie na producenta lub
importera osiaga poziom okre$lony w danym zalaczniku, mozliwe dostosowania, o ktérych mowa
w kolumnie 2 kazdego z tych zatacznikéw, nie sa przenoszone z jednego zalacznika do drugiego,
chyba ze zostanga powtdérzone (zasada odwrotna). Dostosowanie moze bowiem by¢ dopuszczalne
w odniesieniu do okreslonego poziomu produkgcji lub importu, a nie na wyzszym poziomie.

Innymi stowy, w zakresie, w jakim, przy uwzglednieniu ilosci zgloszonej w niniejszej sprawie,
poziom, o ktérym mowa w zalaczniku X, a mianowicie poziom substancji wytwarzanych lub
importowanych rocznie na producenta lub importera w ilo$ciach réwnych lub przekraczajacych
1000 t, jest osiagniety, skarzace nie moga powolywac si¢ na mozliwosci dostosowania zawarte
w kolumnie 2 w pkt 8.7 zalacznika VIII, ktéra dotyczy poziomu substancji produkowanych lub
importowanych w ilosci réwnej lub przekraczajacej 10 t, w celu oddalenia wniosku
sformulowanego w tym wzgledzie przez skarzace zgodnie z zalacznikiem X. Argument
skarzacych dotyczacy naruszenia przez Komisje tego przepisu jest zatem nieuzasadniony
a utrzymywane naruszanie prawa w tym wzgledzie niewykazane.

W trzeciej kolejnosci, co sie tyczy argumentacji, zgodnie z ktéra przeprowadzenie wstepnego
badania dotyczacego ustalenia koncentracji narusza cel okre§lony w art. 25 ust. 1 rozporzadzenia
REACH polegajacy na przeprowadzaniu badan na zwierzetach kregowych tylko wtedy, gdy nie ma
innego rozwiazania, nalezy wziag¢ pod uwage nastepujace elementy:

Po pierwsze, cel polegajacy na uniknieciu badan na zwierzetach powinien by¢ stosowany w $wietle
innych zasad lezacych u podstaw rozporzadzenia REACH, w szczegdlnosci w $wietle zasady
ostrozno$ci. Artykul 1 ust. 3 rozporzadzenia REACH wskazuje, ze jego przepisy ,oparte sa na
zasadzie ostroznosci’. Zgodnie z orzecznictwem zasada ta oznacza, ze, jezeli wystepuje
niepewno$¢ dotyczaca istnienia lub zakresu zagrozenia zdrowia ludzi, mozna podja¢ dzialania
ochronne, bez oczekiwania, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni udowodnione (zob.
podobnie wyroki: z dnia 5 maja 1998 r., National Farmers’ Union i in., C-157/96, EU:C:1998:191,
pkt 63, 64; a takze z dnia 1 pazdziernika 2019 r.,, Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 43
i przytoczone tam orzecznictwo). Zgodnie réwniez z orzecznictwem prawidlowe stosowanie
zasady ostroznosci w odniesieniu do substancji, ktérej skutki nie sa w pelni okreslone, zaktada, po
pierwsze, rozpoznanie potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw proponowanego
zastosowania danej substancji, a po drugie, pelna ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej
wiarygodnych  dostepnych danych naukowych i naj$wiezszych wynikach badan
miedzynarodowych (zob. analogicznie, w odniesieniu do substancji stosowanych w $rodkach
ochrony rosélin, wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servicos,
C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 75 i przytoczone tam orzecznictwo). W niniejszym przypadku fakt
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zwrdcenia sie o wstepne badanie dotyczace ustalenia stezenia w ramach przeprowadzania
rozszerzonego badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu pozwolit
pogodzi¢ zasade ostroznosci z wymogiem ograniczenia badan na zwierzetach. Jak wyjasnia
bowiem Komisja, poniewaz nie stwierdzono zadnego efektu narkotycznego na poziomie
koncentracji zgodnym z przeprowadzeniem badarn bez zagrozenia, kohorty 2A i 2B nie zostaly
uwzglednione w rozszerzonym badaniu szkodliwego wplywu na rozrodczos¢ na jednym
pokoleniu.

[...]

W przedmiocie zarzutu szostego, dotyczgcego naruszenia przez Komisje art. 41
rozporzgdzenia REACH i zalgcznika XI do niego ze wzgledu na to, zZe zaskarzona decyzja nie
pozwalala skarzacym zaradzié niezgodnosci rejestracji eteru dimetylowego poprzez przyjecie
dostosowan w stosunku do badan, ktérych przeprowadzenie bylo objete Zgdaniem tej decyzji

Skarzace zarzucaja zasadniczo, ze zaskarzona decyzja zmusza je, jak réwniez innych
rejestrujacych, do zlecania przeprowadzenia wspomnianych w niej badan poprzez przekazanie
wynikéw (zob. pkt 15 powyzej), i nie pozwala im na przekazanie stosownych informacji
pochodzacych z innych zrédel. Zdaniem skarzacych w nastepstwie decyzji takiej jak zaskarzona
decyzja, wydana na podstawie art. 41 rozporzadzenia REACH, ECHA powinna zbada¢ wszelkie
informacje przekazane przez adresatéw tej decyzji, jak wskazano w art. 42 tego rozporzadzenia.
Artykut 13 ust. 1 rozporzadzenia REACH sam w sobie wskazuje, ze ,informacje o swoistych
wlasciwo$ciach substancji moga by¢ wygenerowane przy uzyciu innych metod badan, pod
warunkiem ze spelnione sa wymagania okreslone w zalaczniku XI”. Kolumna 2, znajdujaca sie
w pkt 8.7 zalacznika IX i zalacznika X, przewiduje réwniez mozliwosci dostosowania w stosunku
do tego, o co wnosi sie¢ wylacznie w zaskarzonej decyzji.

[...]

Jak juz orzeczono, wlasciwe przepisy ogélne rozporzadzenia REACH i cel ograniczenia badan na
zwierzetach wyrazony w tych przepisach ogdlnych oznaczaja, ze rejestrujacy, od ktérego ECHA
zazadala uzupelnienia dokumentacji rejestracyjnej na podstawie badania obejmujacego testy na
zwierzetach, ma, o ile jest to mozliwe z naukowego i technicznego punktu widzenia, mozliwos¢,
a nawet obowiazek udzielenia odpowiedzi na to zadanie, dostarczajac informacji odpowiednich
w $wietle powodéw uzasadniajacych to zadanie, lecz pochodzacych ze Zrdédet alternatywnych
wzgledem tego badania. Orzeczono réwniez, ze w takiej sytuacji ECHA podlega
odpowiadajacemu tej mozliwosci obowiazkowi przeprowadzenia kontroli zgodnosci tych
alternatywnych informacji z majacymi zastosowanie wymogami, a w szczegdlnosci ustalenia, czy
powinny one zosta¢ uznane za dostosowania zgodne z zasadami przewidzianymi we wlasciwych
zalacznikach do rozporzadzenia REACH (zob. podobnie wyrok z dnia 21 stycznia 2021 r.,
Niemcy/Esso Raffinage, C-471/18 P, EU:C:2021:48, pkt 132-136).

Zaden powdd nie uzasadnia przyjecia odmiennego rozwiazania, w sytuacji gdy — jak w niniejszej
sprawie — decyzja powiadamiajacego o uzupelnieniu dokumentacji rejestracyjnej na podstawie
badania pociggajacego za soba przeprowadzenie badan na zwierzetach jest wydawana w ramach
procedury przewidzianej w art. 51 rozporzadzenia REACH w przedmiocie wydawania decyzji
w ramach oceny dokumentacji nie przez ECHA, lecz przez Komisje ze wzgledu na brak
jednomyslnosci w ramach komitetu panstw czlonkowskich w przedmiocie projektu decyzji
ECHA.
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Pomimo sformulowan w trybie bezwzglednie obowiazujacym zastosowanych w zaskarzonej
decyzji i odnoszacych si¢ do przeprowadzenia badan wskazanych w jej sentencji, nie mozna tej
decyzji interpretowa¢ w oderwaniu od kontekstu prawnego dobrze znanego skarzacym, jako
zakazujacego im i innym rejestrujacym reakcji na te decyzje poprzez zaproponowanie
w dokumentacji technicznej — zgodnie z odpowiednimi ogdlnymi przepisami rozporzadzenia
REACH i jego celem ograniczenia badan na zwierzetach —informacji odpowiednich w $wietle
uzasadnienia wnioskéw o przeprowadzenie badan na zwierzetach przedstawionych w tej decyzji,
lecz pochodzacych ze 7rddel alternatywnych. Nalezy jednak uscislic, ze dostosowania te
w odniesieniu do badan objetych zadaniem w zaskarzonej decyzji nie moga by¢ w sposéb
oczywisty pozbawione racjonalnego charakteru w $wietle mozliwosci dostosowania
przewidzianych w rozporzadzeniu REACH, w szczegélnosci w zalaczniku XI, oraz biorac pod
uwage wymiane korespondencji miedzy rejestrujacymi, ECHA i Komisja. W przeciwnym
wypadku ECHA moglaby po prostu, w celu unikniecia nieuzasadnionego przedluzenia
procedury, stwierdzi¢ ponownie brak zgodnosci rejestracji z przepisami, lecz bez koniecznosci
odwotlania si¢ do zasad przewidzianych w art. 42 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ktéry sam odsyla
w tym wzgledzie do art. 41 tego rozporzadzenia (zob. podobnie wyrok z dnia 8 maja 2018 r., Esso
Raffinage/ECHA, T-283/15, EU:T:2018:263, pkt 62, 112).

[...]

Z powyzszego wynika, ze wbrew twierdzeniom skarzacych zaskarzona decyzja nie zakazuje im
proponowania dostosowan w stosunku do badan objetych zadaniami zawartymi w tej decyzji.
Zarzut szdsty nalezy zatem oddalic.

W przedmiocie zarzutu siédmego, dotyczgcego mnaruszenia przez Komisje art. 41
rozporzgdzenia REACH i zalgcznika XI do niego ze wzgledu na to, Ze w zaskarzonej decyzji
Komisja przedwczesnie odrzucila ewentualne dostosowanie do badan objetych zZgdaniem
w tej decyzji

[...]

Z powyzszego wynika, po pierwsze, ze zajecie w zaskarzonej decyzji stanowiska w przedmiocie
ewentualnego dostosowania do przeprowadzonego na krdlikach prenatalnego badania
toksycznosci rozwojowej, opartego na podobnym badaniu bedacym w trakcie, odnoszacym si¢ do
analogu strukturalnego, jakim jest eter dimetylowy, stanowilo odpowiedz na koniecznos¢
uzasadnienia w $wietle argumentéw przedstawionych przez skarzace, i po drugie, biorac pod
uwage to, co zostalo przypomniane w pkt 144—146 powyzej, ze takie zajecie stanowiska nie
doprowadzi do odrzucenia z gory kazdej propozycji dostosowania, sformulowanej
w dokumentacji technicznej po wydaniu zaskarzonej decyzji wzgledem badan wymaganych w tej
decyzji, zwlaszcza wszelkiej propozycji wykorzystujacej wyniki przeprowadzonych na krélikach
prenatalnych badan toksycznosci rozwojowej w odniesieniu do eteru dimetylowego, dostepnych
w miedzyczasie, w sytuacji powaznych argumentéw przedstawionych na poparcie tej propozycji
w uzupelnieniu tych argumentéw przedstawionych przed wydaniem zaskarzonej decyzji.

Zarzut siédmy, oparty na twierdzeniu, w mysl ktérego Komisja przedwczes$nie odrzucita

ewentualne dostosowanie do badan objetych wnioskiem w zaskarzonej decyzji, nalezy zatem
oddalié¢.
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W przedmiocie zarzutu ésmego, dotyczgcego oczywistego bledu w ocenie, jakiego dopuscita
sie Komisja, Zgdajgc przeprowadzenia prenatalnego badania toksyczmnosci rozwojowej
realizowanego na krdlikach i nie uwzgledniwszy wszystkich istotnych informacji, oraz
dotyczgcego naruszenia przez Komisje pkt 8.7.2 kolumna 2 zalgcznika IX

[...]

W przedmiocie czesci pierwszej, opartej na tym, ze Komisja naruszyta prawo, nie przestrzegajgc
zalgcznika IX

[...]

Z powyzszego nalezy wywies¢, w $wietle ogélnej zasady budowy i stosowania zalacznikow VII-X,
ze wymogi standardowe i dostosowania zalacznika X sa niezalezne od wymogéw zawartych
w zalaczniku IX. Mozna juz z tego wywnioskowacd, ze reguly zawarte w zalaczniku IX
w odniesieniu do pkt 8.7.2 nie pozwalaja na okreslenie, jakie sa wymogi standardowe i mozliwe
dostosowania okreslone w zalaczniku X do tego punktu, majace zastosowanie do substancji
produkowanej lub importowanej w ilosci co najmniej 1000 ton rocznie na producenta lub
importera. W tym wzgledzie przepis, zgodnie z ktérym , [b]adanie jest prowadzone poczatkowo
w danym przypadku” i ,[d]ecyzja o potrzebie przeprowadzenia badania na drugim gatunku dla
tego lub kolejnego zakresu wielkosci obrotu powinna by¢ podjeta na podstawie wyniku
pierwszego badania i wszelkich innych dostepnych i odpowiednich danych”, podkreslanym przez
skarzace, ktory znajduje sie¢ w kolumnie 2 zalacznika IX, oznacza jedynie, ze wymoég
przeprowadzenia badania na drugim gatunku w odniesieniu do substancji produkowanej lub
importowanej w ilo$ci miedzy 100 a 999 ton rocznie przez producenta lub importera moze,
w przypadku gdy spelnione sa warunki przeprowadzenia takiego badania, by¢ ewentualnie
przeniesione do momentu, kiedy substancja osiagnie ,kolejny poziom, tj. w przypadku gdy
substancja ta bedzie produkowana lub importowana w ilosci réwnej albo przekraczajacej
1000 t rocznie przez producenta lub importera.

Naruszenie prawa zarzucane Komisji przez skarzace poprzez naruszenie przepiséw zalacznika IX
nie zostalo zatem wykazane.

W przedmiocie czesci drugiej, opartej na tym, ze Komisja popetnita oczywisty blgd w ocenie,
Zgdajgc prenatalnego badania toksycznosci rozwojowej na drugim gatunku, podczas gdy warunki
zawarte w pkt 8.7.2 kolumna 2 zatgcznika IX nie zostaty spetnione

W celu dokonania oceny tej drugiej czesci zarzutu 6smego nalezy podkresli¢ na tym etapie analizy,
ze zadne dostosowanie réwnowazne z dostosowaniem przewidzianym w kolumnie 2 w pkt 8.7.2
zalacznika IX nie ma zastosowania do zalacznika X na podstawie tego punktu ze wzgledéw
przedstawionych w pkt 159 i 160 powyzej, w szczegdlnosci dlatego, ze kolumna 2
zalacznika X jest czysta dla tego punktu. W celu okreslenia zakresu obowiazkéw opartych na
zalaczniku X dla pkt 8.7.2 oraz w celu okreélenia jednoczes$nie zakresu uznania, jaki posiadala
Komisja w tym wzgledzie, nalezy nastepnie ustali¢, jaki standardowy wymédg jest okreslony
w kolumnie 1 zatacznika X.

Jak wskazano w pkt 158 powyzej, tekst kolumny 1 w odniesieniu do pkt 8.7.2 jest zasadniczo

identyczny w zalacznikach IX i X, wymieniajac ,[b]adania szkodliwego wplywu [...] gatunku”. Jak
juz zauwazono w tym samym punkcie, owe teksty, analizowane oddzielnie, moglyby sugerowac
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zwykle powtdrzenie tego samego wymogu, innymi slowy, moglyby by¢ interpretowane w taki
sposéb, Ze wymagaja one jedynie przeprowadzenia prenatalnego badania toksycznosci
rozwojowej na dany gatunek, niezaleznie od tego, czy dana substancja jest produkowana, czy tez
przywozona na poziomach okreslonych w zataczniku IX lub w zalaczniku X.

Jednakze w $wietle przypomnianej w pkt 159 i 160 powyzej ogélnej zasady budowy i stosowania
zalacznikéw VII-X, ktdra oznacza, ze kolumny 1 tych zalacznikéw nie pokrywaja sie, nie sg takie
same, nie ma sensu powtarza¢ w kolumnie 1 tego samego standardu wymogu. O ile mozliwos¢
dostosowania, o ktérej mowa w kolumnie 2, moze by¢ przenoszona w tym samym brzmieniu
z jednego zalacznika do drugiego, jezeli uprawnienie to jest skuteczne w odniesieniu do réznych
wymogow standardowych zawartych w réznych zalacznikach, o tyle takiego powielenia nie
mozna przyja¢ w odniesieniu do tego samego standardu sformulowanego juz w kolumnie 1
poprzedniego zalacznika dla nizszego poziomu produkcji lub przywozu. Wymoég zawarty
w kolumnie 1 zalacznika X dla pkt 8.7.2, dotyczacy dokonania ,[b]adania szkodliwego wptywu
[...] gatunku”, nalezy zatem interpretowac jako odmienny od wymogu okreslonego w podobnym
sformutowaniu w kolumnie 1 zalacznika IX dla tego samego punktu, co moze oznacza¢ tylko
jedno: ze kazde z tych dwéch badan powinno dotyczy¢ innego gatunku. Innymi stowy, wymoég
zawarty w kolumnie 1 dla pkt 8.7.2 zalacznika X, polegajacy na umozliwieniu przeprowadzenia
»[bJadania toksycznosci [...] danego gatunku” nalezy rozumie¢ jako odnoszacy si¢ do badania
dotyczacego innego gatunku niz ten, ktéry wykorzystano do podobnego badania
przeprowadzonego na podstawie zalacznika IX. Poniewaz nie przewidziano w tym wzgledzie
zadnego dostosowania w pkt 8.7.2 zalacznika X, jak przypomniano w pkt 162 powyzej, wynika
z tego, ze prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej, przeprowadzone na drugim gatunku, jest
obowiazkowe, w przypadku gdy substancja jest produkowana lub importowana na poziomach
okreslonych w zataczniku X, chyba ze mozliwe sa dostosowania na podstawie innych przepiséow.

[...]
Z powyzszych wzgledow
SAD (czwarta izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.
2) Skarzace pokrywaja, oprocz wlasnych kosztow, koszty poniesione przez Komisje
Europejska, w tym réwniez te zwiazane z postepowaniem w przedmiocie s$rodka

tymczasowego.

3) Krolestwo Danii, Krélestwo Niderlandéw, Krolestwo Szwecji i Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA) pokrywaja wlasne koszty.

Gervasoni Madise Nihoul

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 29 marca 2023 r.

Podpisy
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