g

W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 9 listopada 2023 r.*

Odwotlanie — Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie REACH) — Rejestracja, ocena
i udzielanie zezwolen w zakresie chemikaliow oraz ograniczenia majace zastosowanie do tych
substancji — Zalacznik XVII — Aktualizacja — Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania niektdérych niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobéw —
Ograniczenia dotyczace oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklopentasiloksanu
(D5) — Substancje trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne —
Substancje bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji — Ryzyko, ktérego
nie mozna zaakceptowac

W sprawie C-558/21 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 8 wrzesnia 2021 r.,

Global Silicones Council, z siedziba w Waszyngtonie (Stany Zjednoczone),
Wacker Chemie AG, z siedzibg w Monachium (Niemcy),

Momentive Performance Materials GmbH, z siedziba w Leverkusen (Niemcy),
Shin-Etsu Silicones Europe BV, z siedziba w Almere (Niderlandy),

Elkem Silicones Francja SAS, z siedziba w Lyonie (Francja),

ktére reprezentowali poczatkowo A. Bartl, advokat, R. Cana, avocat, A. Koltunowska, adwokat,
oraz E. Mullier, avocate, a nastepnie A. Bartl, advokat, R. Cana oraz E. Mullier, avocats,

wnoszace odwolanie,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania s3:

Komisja Europejska, ktora reprezentowali R. Lindenthal oraz K. Mifsud-Bonnici, w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

Republika Federalna Niemiec, ktéra reprezentowali poczatkowo J. Moller oraz D. Klebs,
w charakterze pelnomocnikéw, a nastepnie J. Moller, w charakterze pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: angielski.

PL
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Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocne;j,
Parlament Europejski,
Rada Unii Europejskiej,

Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA), ktdra reprezentowali W. Broere, A. Hautamiki oraz
M. Heikkild, w charakterze pelnomocnikéw,

American Chemistry Council Inc. (ACC), z siedzibg w Waszyngtonie, ktéra reprezentowali
poczatkowo A. Moroni, avocate, B. Natens, advocaat, oraz K. Nordlander, advokat, nastepnie
S. De Knop, advocaat, A. Moroni, avocate, oraz B. Natens, advocaat, i wreszcie S. De Knop,
advocaat, oraz A. Moroni, avocate,

interwenienci w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: C. Lycourgos, prezes izby, O. Spineanu-Matei (sprawozdawczyni), J.-C. Bonichot,
S. Rodin i L.S. Rossi, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Kokott,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

po zapoznaniu sie¢ z opinia rzecznik generalnej na posiedzeniu w dniu 20 kwietnia 2023 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W odwotaniu Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials
GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV i Elkem Silicones France SAS (zwane dalej lacznie
»wnoszacymi odwotanie”) wnosza o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 30 czerwca
2021 r.,, Global Silicones Council i in./Komisja (T-226/18, zwanego dalej ,zaskarzonym
wyrokiem”, EU:T:2021:403), w ktérym Sad oddalil ich skarge o stwierdzenie niewaznosci
rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/35 z dnia 10 stycznia 2018 r. zmieniajacego zalacznik XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu
do oktametylocyklotetrasiloksanu (D4) i dekametylocyklopentasiloksanu (D5) (Dz.U. 2018, L 6,
s. 45; zwanego dalej ,spornym rozporzadzeniem”).
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Ramy prawne

Rozporzadzenie REACH

Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1;
sprostowanie Dz.U. 2007, L 136, s. 3), zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2017/1510
z dnia 30 sierpnia 2017 r. (Dz.U. 2017, L 224, s. 110) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem REACH?”):

sJezeli dla wygenerowania informacji o swoistych wlasciwosciach substancji wymagane sa badania
substancji, przeprowadza si¢ je metodami badan okre$lonymi w rozporzadzeniu Komisji
[Europejskiej] lub zgodnie z innymi miedzynarodowymi metodami uznanymi za odpowiednie przez
Komisje lub [Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA)]. Komisja przyjmuje to rozporzadzenie,
ktérego celem jest zmiana innych niz istotne elementéw niniejszego rozporzadzenia poprzez
uzupelnienie go, zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 133 ust. 4.

Informacje o swoistych wlasciwo$ciach substancji moga by¢ wygenerowane przy uzyciu innych metod
badan, pod warunkiem Ze spelnione sa wymagania okreslone w zalaczniku XI”.

Zgodnie z art. 57 lit. d) i e) tego rozporzadzenia:

»Nastepujace substancje moga zosta¢ wlaczone do zalacznika XIV zgodnie z procedura
ustanowiong w art. 58:

[...]

d) substancje trwale, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne zgodnie z kryteriami
zawartymi w zalaczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia;

e) substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie
z kryteriami zawartymi w zataczniku XIII do niniejszego rozporzadzenia”.

Tytul VIII owego rozporzadzenia, zatytulowany ,Ograniczenia produkcji, wprowadzania do
obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobéw”, zawiera
art. 67-73.

Artykut 68 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,, Wprowadzanie nowych i zmiana istniejacych
ograniczen”, przewiduje w ust. 1:

»W przypadku gdy istnieje ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska, ktérego nie mozna
zaakceptowad, wynikajace z produkcji, stosowania lub wprowadzania substancji do obrotu i ktéremu
nalezy przeciwdziala¢ na terytorium calej Wspdlnoty, zalacznik XVII zmienia si¢ zgodnie
z procedura, o ktérej mowa w art. 133 ust. 4, poprzez przyjecie nowych ograniczen lub zmiane
okres$lonych w zalaczniku XVII istniejacych ograniczenn produkcji, stosowania lub wprowadzania
substancji do obrotu w ich postaci wlasnej, jako skladnikéw mieszaniny lub w wyrobach, zgodnie

ECLI:EU:C:2023:839 3



10

WyROK Z DNIA 9.11.2023 R. — SPrAWA C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL I IN./Komisja

z procedura opisana w art. 69—73. Wszelkie takie decyzje uwzgledniaja wplyw ograniczenia na wymiar
spoleczno-ekonomiczny, w tym dostepno$é rozwigzan alternatywnych.

[...]".
Artykut 69 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Sporzadzanie wniosku”, stanowi:

»1. Jezeli Komisja uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie substancji w jej
postaci wlasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie, stanowi dla zdrowia czlowieka lub dla
srodowiska ryzyko, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane, i istnieje potrzeba
przeciwdzialania mu, zwraca si¢ do [ECHA] o sporzadzenie dokumentacji zgodnej
z wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku XV.

[...]

4. Jezeli panstwo czlonkowskie uwaza, ze produkcja, wprowadzanie do obrotu lub stosowanie
substancji w jej postaci wlasnej, jako sktadnika mieszaniny lub w wyrobie, stanowi dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska ryzyko, ktére nie jest w adekwatny sposob kontrolowane, i istnieje
potrzeba przeciwdzialania mu, zwraca si¢ do [ECHA] z wnioskiem dotyczacym sporzadzenia
przez siebie dokumentacji zgodnej z wymaganiami odpowiednich sekcji zalacznika XV [...]".

[...]

Zgodnie z art. 70 omawianego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Opinia [ECHA]: Komitet ds.
Oceny Ryzyka”, ,Komitet ds. Oceny Ryzyka sporzadza opinie dotyczaca tego, czy proponowane
ograniczenia sa wlasciwe ze wzgledu na zmniejszanie ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska, oparta na rozpatrzeniu odpowiednich czesci dokumentaciji [...]”.

Artykut 71 rozporzadzenia REACH, zatytulowany ,Opinia [ECHA]: Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych”, stanowi w ust. 1:

»[...] Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych sporzadza opinie dotyczaca proponowanych
ograniczen, oparta na rozpatrzeniu odpowiednich czesci dokumentacji oraz wplywu na warunki
spoteczno-ekonomiczne [...]".

Artykut 72 owego rozporzadzenia, zatytulowany ,Przedlozenie opinii Komisji”, stanowi w ust. 1:

»[ECHA] niezwlocznie przedklada Komisji opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka i Komitetu ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych dotyczace proponowanych ograniczen stosowania substancji w ich postaci
wlasnej, jako sktadnikéw mieszaniny lub w wyrobach [...]".

Artykut 73 rzeczonego rozporzadzenia, zatytulowany ,Decyzja Komisji”, przewiduje w ust. 1:

»1. Jezeli spelnione sa warunki ustanowione w art. 68, Komisja przygotowuje projekt zmiany
zalacznika XVII [...].

Jezeli projekt zmiany wykazuje rozbieznosci w stosunku do pierwotnego wniosku lub jezeli nie sa

w nim uwzglednione opinie [ECHA], Komisja zalacza szczegélowe wyjasnienie przyczyn
zaistniatych réznic.
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2. Ostateczna decyzja podejmowana jest zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 133 ust. 4.
Komisja przekazuje projekt zmiany panstwom czlonkowskim nie pdzniej niz 45 dni przed
glosowaniem”.

Zalacznik I do rozporzadzenia REACH, zmieniony rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 252/2011
z dnia 15 marca 2011 r. (Dz.U. 2011, L 69, s. 3) (zwany dalej ,zalacznikiem I”), zatytutowany
»Przepisy ogoélne dotyczace oceny substancji i sporzadzania raportéw bezpieczenstwa
chemicznego”, ma nastepujace brzmienie:

»0. Wstep

[...]

0.6. Etapy oceny bezpieczenstwa chemicznego

0.6.1. Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji dokonywana przez producenta lub
importera obejmuje nastepujace etapy 1-4 zgodnie z odpowiednimi sekcjami niniejszego
zalacznika:
1. Oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka.
2. Oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych

substancji.
3. Ocene zagrozen dla §rodowiska.
4. Oceng trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej
trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji (vPvB).

0.6.2. W przypadkach, o ktérych mowa w pkt 0.6.3., ocena bezpieczenstwa chemicznego zawiera
takze nastepujace etapy 5 i 6, zgodnie z sekcja 5 i 6 niniejszego zalacznika:
5. Ocen[e] narazenia
5.1. Stworzenie jednego lub wiekszej liczby scenariuszy narazenia (lub, w stosownych

przypadkach, okreslenie odpowiednich kategorii stosowania i narazenia).

5.2. Oszacowanie narazenia.
6. Charakterystyk[e] ryzyka

0.6.3. Jezeli w wyniku zastosowania etapéw 1—4 producent lub importer dochodzi do wniosku, ze
[...] oceniono [substancje] jako nalezaca do kategorii PBT lub vPvB, ocena bezpieczenstwa
chemicznego obejmuje réwniez etapy 5 i 6, zgodnie z sekcjami 5 i 6 niniejszego zalacznika:

[...]

4. Ocena trwalosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej
trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB)

4.0. Wstep

4.0.1. Celem oceny trwalo$ci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej

trwalosci i bardzo duzej zdolno$ci do biokumulacji (vPvB) jest stwierdzenie, czy substancja
spelnia kryteria okreslone w zalaczniku XIII, a jesli tak jest, scharakteryzowanie
potencjalnych emisji substancji. Ocena zagrozen sporzadzona zgodnie z sekcjami 1 i 3
niniejszego zalacznika dotyczaca wszystkich dlugoterminowych skutkéw dziatania
i oszacowanile] dlugoterminowego narazenia ludzi i $rodowiska sporzadzon[e] zgodnie

ECLI:EU:C:2023:839 5



WyROK Z DNIA 9.11.2023 R. — SPrAWA C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL I IN./Komisja

z sekcja 5 (ocena narazenia) etap 2 (oszacowanie narazenia) nie bed[a] wystarczajaco
wiarygodn[e] w przypadku substancji spelniajacych kryteria PBT i vPvB zamieszczone
w zalaczniku XIII. Dlatego tez wymagana jest odrebna ocena wtasciwo$ci PBT i vPvB.

4.0.2. Ocena wlasciwosci PBT i vPvB obejmuje nastepujace dwa etapy, ktére nalezy wyraznie
zidentyfikowa¢ w sekcji 8 czesci B raportu bezpieczenstwa chemicznego:
Etap 1: Poréwnanie z kryteriami.
Etap 2: Charakterystyka emisji.

[...]

4.1. Etap 1: Poréwnanie z kryteriami

Ta cze$¢ oceny wlasciwosci PBT i vPvB obejmuje poréwnanie dostepnych informacji
z kryteriami podanymi w zalaczniku XIII sekcja 1 oraz stwierdzenie, czy substancja spelnia
te kryteria, czy nie. Ocene przeprowadza si¢ zgodnie z przepisami ustanowionymi w czesci
wprowadzajacej zatacznika XIII oraz w jego sekcjach 2 i 3.

4.2. Etap 2: Charakterystyka emisji.

Jezeli substancja spelnia kryteria lub uznaje sie ja za nalezaca do kategorii PBT lub vPvB
w dokumentacji rejestracyjnej, przeprowadza si¢ charakterystyke emisji, na ktéra skladaja
sie odpowiednie cze$ci oceny narazenia zgodnie z opisem w sekcji 5 [...].

[...]

6. Charakterystyka ryzyka
[...]

6.3. Charakterystyka ryzyka obejmuje:

— poréwnanie narazenia kazdej ludzkiej populacji, o ktérej wiadomo, ze jest narazona, lub co
do ktérej istnieje takie prawdopodobienstwo, z odpowiednimi warto$ciami DNEL
[(pochodny poziom niepowodujacy zmian — najwyzszy dopuszczalny poziom narazenia
ludzi na dana substancje)];

— pordéwnanie przewidywanych stezen w kazdym elemencie srodowiska z warto$ciami PNEC
[(przewidywane stezenie niepowodujace zmian w s$rodowisku — stezenie substancji,
ponizej ktérego nie powinny wystepowaé zadne szkodliwe skutki w danym srodowisku
naturalnym)]; oraz

— ocene prawdopodobienistwa wystapienia i nasilenia skutkéw zdarzenia, do ktérych moze
dojs¢ ze wzgledu na fizykochemiczne wlasciwosci substancji.

6.4. W odniesieniu do kazdego scenariusza narazenia ryzyko dla ludzi i Srodowiska mozna uzna¢
za wlasciwie kontrolowane, jezeli podczas etapow istnienia substancji, ktore sa wynikiem

produkcji lub zastosowan zidentyfikowanych:

— poziomy narazenia oszacowane w sekcji 6.2. nie przekraczaja odpowiednich wartosci
DNEL lub PNEC okreslonych w sekcji, odpowiednio, 11i 3, oraz
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— prawdopodobienistwo wystapienia i nasilenie skutkéw zdarzenia, do ktérego moze dojs¢ ze
wzgledu na fizykochemiczne wtasciwosci substancji okreslone w sekcji 2, sa nieistotne.

6.5. Dla tych skutkéw dzialania na ludzi i tych elementéw $rodowiska, dla ktérych okreslenie
wartoéci DNEL lub PNEC bylo niemozliwe, dokonuje sie jakosciowej oceny
prawdopodobienistwa unikniecia skutkéw dziatania substancji podczas wdrazania scenariusza
narazenia.

W odniesieniu do substancji spelniajacych kryteria PBT i vPvB, przy wdrazaniu we wlasnym
miejscu wytwarzania lub zalecaniu dalszym uzytkownikom s$rodkéw kontroli ryzyka
minimalizujgcych narazenia i emisje, ktére maja wplyw na ludzi i srodowisko podczas
etapéw  istnienia  substancji bedacych  wynikiem produkcji lub  zastosowan
zidentyfikowanych, producent lub importer korzysta z informacji uzyskanych w sekcji 5
etap 2.

[...]".

Zalacznik XIII do rozporzadzenia REACH (zwany dalej ,zalacznikiem XIII”), zatytulowany
»Kryteria identyfikacji substancji trwatych, wykazujacych zdolno$¢ do bioakumulacji
i toksycznych oraz substancji bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji”, okresla kryteria identyfikacji substancji trwalych, wykazujacych zdolnos$¢ do
bioakumulacji i toksycznych (zwanych dalej ,substancjami PBT”) oraz substancji bardzo trwalych
i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (zwanych dalej ,substancjami vPvB”), jak
rowniez informacje, ktére musza by¢ uwzglednione do celéw oceny wlasciwosci P (trwalosé),
B (zdolno$¢ do bioakumulacji) i T (toksycznos$¢) substancji.

Zalacznik XV do rozporzadzenia REACH (zwany dalej ,zalacznikiem XV”), zatytulowany
»,Dokumentacja”, ,okre$la ogdlne przepisy dotyczace sporzadzania dokumentacji w celu
zaproponowania i uzasadnienia [...] identyfikacji substancji [...] PBT, vPvB [oraz] ograniczen
produkcji, wprowadzania do obrotu lub zastosowania substancji na terytorium Wspdlnoty”.

Rozporzgdzenie (UE) nr 253/2011

W dniu 15 marca 2011 r. Komisja przyjela rozporzadzenie (UE) nr 253/2011 zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
w odniesieniu do zalacznika XIII (Dz.U. 2011, L 69, s. 7).

Motywy 5 i 6 rozporzadzenia nr 253/2011 glosza:

»(5) Doswiadczenie pokazuje, ze w celu odpowiedniej identyfikacji substancji PBT i vPvB
wszystkie istotne informacje powinny by¢ wykorzystane w zintegrowany sposéb przy
zastosowaniu podejscia opartego na analizie ciezaru dowodéw poprzez pordwnanie
informacji z kryteriami okre$lonymi w sekcji 1 zatacznika XIII.

(6) Klasyfikacja na podstawie analizy ciezaru dowodéw jest szczegélnie przydatna

w przypadkach, w ktérych kryteria okreslone w sekcji 1 zalacznika XIII nie maja
bezposredniego zastosowania do dostepnych informacji”.
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Zalgcznik XIII, zmieniony rozporzadzeniem nr 253/2011, przewiduje w preambule:

»Niniejszy zalacznik okresla kryteria identyfikacji substancji [PBT] oraz substancji [vPvB], jak
rowniez informacje, ktére musza by¢ uwzglednione do celéw oceny wlasciwosci P,
B i T substancji.

W celu identyfikacji substancji PBT lub substancji vPvB stosuje sie klasyfikacje na podstawie
analizy ciezaru dowodéw z wykorzystaniem oceny eksperta poprzez poréwnanie wszystkich
istotnych i dostepnych informacji wymienionych w sekcji 3.2 z kryteriami okreslonymi w sekgji 1.
Ma to zastosowanie szczeg6lnie w przypadkach, kiedy kryteriéw okreslonych w sekcji 1 nie mozna
zastosowac bezposrednio do dostepnych informaciji.

Klasyfikacja na podstawie analizy ciezaru dowodéw oznacza, ze uwzglednia si¢ facznie wszystkie
dostepne informacje wplywajace na identyfikacje substancji PBT lub substancji vPvB, jak np.
wyniki monitorowania i modelowania, wyniki odpowiednich badan in vitro, istotne dane z badan
na zwierzetach, informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podejscie
przekrojowe), wyniki analiz (Q)SAR [(jako$ciowa lub ilo§ciowa zalezno$¢ struktura—aktywnosc)]
oraz dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawodowej lub z baz danych z informacjami
o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio udokumentowane opisy
przypadkéw i obserwacje. Odpowiednia wage przypisuje sie jakosci i spdjnosci danych. Dostepne
wyniki, niezaleznie od wyciagnietych wnioskéw, gromadzi si¢ razem w jednej klasyfikacji na
podstawie analizy ciezaru dowodu.

Informacje wykorzystywane do celéw oceny wlasciwosci PBT/vPvB musza opiera¢ si¢ na danych
uzyskanych w odpowiednich warunkach.

Przy identyfikacji uwzglednia si¢ réwniez wlasciwosci PBT/vPvB odpowiednich sktadnikéw
substancji oraz odpowiednich produktéw przeksztalcenia lub rozpadu.

Niniejszy zalacznik stosuje sie do wszystkich substancji organicznych, w tym zwiazkéw
metaloorganicznych”.

Punkty 1.1.2 i 1.2.2 zalacznika XIII, zmienione rozporzadzeniem nr 253/2011, maja nastepujace
brzmienie:

»1.1.2. Bioakumulacja

Substancja spelnia kryterium zdolnosci do bioakumulacji (B), gdy jej wspdlczynnik
biokoncentracji w organizmach wodnych przekracza 2000.

[...]
1.2.2. Bioakumulacja

Substancja spelnia kryterium »bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji« (vB), gdy jej
wspoélczynnik biokoncentracji w gatunkach wodnych przekracza 5000”.

Zgodnie z pkt 3.2 i 3.2.2 zalacznika XIII, zmienionymi rozporzadzeniem nr 253/2011:

»3.2. Informacje dotyczace oceny

8 ECLI:EU:C:2023:839
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Ocene wilasciwosci P, vP [(bardzo trwale)], B, vB oraz T przeprowadza si¢ na podstawie
ponizszych informacji, przy zastosowaniu podejsécia opartego na analizie ciezaru dowoddéw:

[...]

3.2.2. Ocena wlasciwoséci B i vB:
a) wyniki badania biokoncentracji lub bioakumulacji w gatunkach wodnych;

b) inne informacje na temat potencjatlu bioakumulacji, pod warunkiem ze mozna w racjonalny
sposéb wykazac ich przydatno$¢ i wiarygodnosé, takie jak:

— wyniki badania bioakumulacji w gatunkach ladowych;

[...]

c) informacje na temat zdolnosci substancji do biomagnifikacji w tancuchu pokarmowym,
w miare mozliwosci wyrazone w czynnikach biomagnifikacji lub czynnikach magnifikacji
troficznej”.

Rozporzgdzenie (WE) nr 440/2008

W dniu 30 maja 2008 r. Komisja przyjela na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia REACH
rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajace metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) (Dz.U. 2008, L 142, s. 1).

Sekcja C.13 zalacznika do rozporzadzenia nr 440/2008, zmieniona rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2017/735 z dnia 14 lutego 2017 r. (Dz.U. 2017, L 112, s. 1), dotyczy ,[b]ioakumulacj[i] u ryb:
narazeni[a] droga wodna i pokarmowa”.

Akapit pierwszy wprowadzenia do sekcji C.13 ma nastepujace brzmienie:

»Niniejsza metoda badawcza jest rOwnowazna metodzie opisanej w dotyczacej badan wytycznej
[Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)] (TG) nr 305 (2012). Gléwny cel
przegladu niniejszej metody badawczej ma dwojaki charakter: Po pierwsze, ma na celu
wprowadzenie badania bioakumulacji pokarmowej nadajacego si¢ do oznaczenia potencjalu
bioakumulacji substancji o bardzo stabej rozpuszczalnosci w wodzie [...]".

Okolicznosci powstania sporu

Okoliczno$ci powstania sporu przedstawiono w pkt 9-20 zaskarzonego wyroku w nastepujacy
sposob:

»9. [...] Global Silicones Council jest spétka bez kapitalu akcyjnego z siedziba w Stanach
Zjednoczonych, reprezentujaca spétki wytwarzajace i sprzedajace produkty na bazie silikonu
na calym S$wiecie [...]. Wacker Chemie [...], Momentive Performance Materials [...],
Shin-Etsu Silicones Europe [...] i Elkem Silicones France [...] sa spotkami z siedziba w Unii

ECLI:EU:C:2023:839 9
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Europejskiej, ktore wytwarzaja, sprzedaja i dostarczaja produkty na bazie silikonu,
a w szczeg6lnosci substancje chemiczne oktametylocyklotetrasiloksan (zwany dalej »D4«)
i dekametylocyklopentasiloksan (zwany dalej »D5«).

W dniu 1 pazdziernika 2014 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa Wielkiej Brytanii
i Irlandii Pétnocnej przedlozyl [ECHA] czes$ci dokumentacji opartej na zalaczniku XV [...]
odnoszace si¢ do posiadanych przez D4 i D5 wlasciwosci PBT i vPvB.

W dniu 14 pazdziernika 2014 r. dyrektor wykonawczy ECHA zwrdcil si¢ do komitetu panstw
czlonkowskich dziatajacego przy ECHA (zwanego dalej »KPCz«) o opini¢ w sprawie trwato$ci
i bioakumulacji D4 i D5 w $wietle kryteriéw okreslonych w zataczniku XIII.

W okresie od dnia 15 pazdziernika do dnia 1 grudnia 2014 r. przeprowadzono konsultacje
publiczne w sprawie przekazanych przez Zjednoczone Krélestwo dokumentéw dotyczacych
wlasciwosci PBT i vPvB posiadanych przez D4 i D5.

W dniu 17 kwietnia 2015 r. Zjednoczone Krélestwo przedtozylo ECHA dokumentacje oparta
na zalaczniku XV (zwang dalej »dokumentacja sporzadzona zgodnie z zalacznikiem XV«),
proponujac ograniczenie dotyczace D4 i D5 w produktach kosmetycznych, ktére
w normalnych warunkach stosowania byly usuwane poprzez splukanie woda. Zgodnie z owa
dokumentacja konieczne bylo przeciwdzialanie na terytorium calej Unii w celu zapobiezenia
zagrozeniom dla $rodowiska zwiazanym ze stosowaniem D4 i D5, gdy substancje te byly
odprowadzane do $ciekéw.

W dniu 22 kwietnia 2015 r. KPCz przyjat opinie (zwana dalej »opinig KPCz«), zgodnie z ktéra
zaréwno D4, jak i D5 spelniaja kryteria okreslone w zalaczniku XIII w odniesieniu do
identyfikacji substancji vP i vB.

W okresie od dnia 18 czerwca do dnia 18 grudnia 2015 r. przeprowadzono konsultacje
publiczne w sprawie planowanego ograniczenia stosowania D4 i D5. W ramach tych
konsultacji publicznych skarzace zaprezentowaly swoje uwagi i przedstawity dowody.

W dniu 10 marca 2016 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA (zwany dalej »KOR«) wydal opinie
stwierdzajaca, po pierwsze, ze D4 spelnia okreslone w zataczniku XIII kryteria identyfikacji
substancji PBT i substancji vPvB, a po drugie, ze D5 spelnia kryteria identyfikacji substancji
vPvB (zwana dalej »opinia KOR«). KOR potwierdzil, ze niebezpieczne wlasciwosci D4 i D5
budza pewne obawy srodowiskowe, w przypadku gdy owe substancje sa obecne w produktach
kosmetycznych stosowanych lub usuwanych z woda. Stwierdzil on réwniez, Ze proponowane
ograniczenie jest ukierunkowanym i odpowiednim $rodkiem na poziomie Unii, majacym na
celu zminimalizowanie uwalniania spornych substancji przez produkty sptukiwane woda.

W dniu 11 marca 2016 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych ECHA (zwany dalej
»KASE«) przyjal projekt opinii. W okresie od dnia 16 marca do dnia 16 maja 2016 r. odbyly
sie¢ konsultacje spoteczne. W dniu 9 czerwca 2016 r. KASE wydal ostateczna opinie,
wskazujac, ze proponowane ograniczenie jest najwlasciwszym pod wzgledem korzysci
i kosztow spoleczno-ekonomicznych $rodkiem na poziomie Unii sluzacym zmniejszeniu
odprowadzania D4 i D5 do $ciekéw (zwana dalej »opinia KASE«) [...].

W dniu 10 sierpnia 2016 r. ECHA przekazala Komisji opini¢ KOR i opinie KASE.

ECLI:EU:C:2023:839
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19 W dniu 10 maja 2017 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia komitetowi
ustanowionemu na mocy art. 133 rozporzadzenia [REACH] celem zasiggniecia jego opinii.

20 W dniu 10 stycznia 2018 r. Komisja przyjela [sporne rozporzadzenie]. Rozporzadzenie to
stanowi, ze po dniu 31 stycznia 2020 r. ani D4, ani D5 nie moga by¢ wprowadzane do obrotu
w produktach kosmetycznych splukiwanych woda w stezeniu réwnym lub wyzszym niz 0,1 %
masy kazdej z tych substancji”.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 2 kwietnia 2018 r. wnoszace odwolanie wniosty
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornego rozporzadzenia.

Postanowieniem prezesa piatej izby Sadu z dnia 5 wrze$nia 2018 r. Republika Federalna Niemiec,
Zjednoczone Krdlestwo, Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej zostaly dopuszczone do
sprawy w charakterze interwenientéw popierajacych zadania Komisji.

Postanowieniem z dnia 25 pazdziernika 2018 r. prezes piatej izby Sadu dopuscit ECHA do sprawy
w charakterze interwenienta popierajacego zadania Komisji.

Postanowieniem z dnia 13 grudnia 2018 r. prezes piatej izby Sadu dopuscil American Chemistry
Council Inc. (ACC) do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania wnoszacych
odwolanie.

Na poparcie skargi wnoszace odwotanie podniosty osiem zarzutéw, z ktérych pierwszy dotyczyt
oczywistych bltedéw w ocenie; drugi — naruszenia zasady proporcjonalnosci ze wzgledu na to, ze
sporne rozporzadzenie nie jest wlasciwe ani konieczne, nie stanowi najmniej dotkliwego $rodka
i powoduje nadmierne niedogodnosci w stosunku do zamierzonych celéw; trzeci — naruszenia
istotnych wymogoéw proceduralnych w szczegélnosci ze wzgledu na to, ze Komisja ,nigdy nie
zbadata ani nie zweryfikowala w odpowiedni lub wystarczajacy sposéb fundamentalnej podstawy
[spornego rozporzadzenia]”, oraz dlatego, ze to KOR, a nie KPCz, powinien byl dokona¢ oceny
wszystkich czynnikéw i uzasadnien lezacych u podstaw ograniczenia ustalonego w spornym
rozporzadzeniu; czwarty — naruszenia zasady pewnosci prawa i zasady ochrony uzasadnionych
oczekiwan; piaty — naruszenia réwnowagi sit miedzy instytucjami, poniewaz ECHA ,wydata
przepisy”’, stwierdzajac, ze D4 i D5 posiadaja wlasciwosci B i vB, poza obowigzujacymi przepisami
prawa i niezaleznie od nich; szésty — naruszenia zasady dobrej administracji w szczegdlnosci ze
wzgledu na to, ze Komisja i ECHA naruszyly obowiazek zapewnienia, aby administracyjne
procedury oceny ryzyka gwarantowaly obiektywizm naukowy i wykluczaly arbitralne $rodki;
siodmy — naruszenia prawa do obrony i prawa do bycia wysluchanym; oraz 6smy — naruszenia
obowiazku uzasadnienia spornego rozporzadzenia.

W zaskarzonym wyroku Sad oddalil wszystkie podniesione zarzuty i w konsekwencji oddalil
skarge w calosci.

Zadania stron w postepowaniu przed Trybunalem
Wnoszace odwotanie, popierane przez ACC, wnosza w swoim odwotaniu do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

ECLI:EU:C:2023:839 11



30

31

32

WyROK Z DNIA 9.11.2023 R. — SPrAWA C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL I IN./Komisja

— stwierdzenie niewazno$ci spornego rozporzadzenia;

— tytulem zadania ewentualnego — przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania
w przedmiocie skargi o stwierdzenie niewaznosci; oraz

— obciazenie Komisji kosztami niniejszego postepowania, w tym kosztami postepowania przed
Sadem.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec i ECHA, wnosi do Trybunatu o:
— oddalenie odwotania; i

— obciazenie wnoszacych odwolanie kosztami postepowania.

W przedmiocie odwolania
Na poparcie odwotania wnoszace odwolanie podnosza pie¢ zarzutéw, z ktérych:

— pierwszy dotyczy bledu popelnionego przez Sad, po pierwsze, w zakresie, w jakim uznal on, ze
Komisja nie naruszyla art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH, nie stwierdzajac wyraznie istnienia
ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowal, a po drugie, gdy nie ustalil krytycznego progu
prawdopodobienistwa wystapienia niekorzystnych skutkéw, ktére nie sa akceptowalne dla
spoteczenstwa;

— drugi — btedu popetnionego przez Sad w zakresie, w jakim uznat on, Ze Komisja nie zaniedbata
uzasadnienia swojej decyzji, zgodnie z ktéra nie mozna zaakceptowac ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem D4 i D5 w produktach sptukiwanych woda;

— trzeci — btedu popelnionego przez Sad w zakresie, w jakim uznal on, zZe niepewnos¢ zwigzana
z ocena substancji PBT lub vPvB uzasadnia podejscie polegajace na uznaniu emisji substancji
za wskazowke co do istnienia ryzyka;

— czwarty — btednej wykladni zatacznika XIII i rozporzadzenia nr 253/2011 w zakresie, w jakim
Sad uznal, Ze dane dotyczace wspdlczynnika biokoncentracji (zwanego dalej ,WBK”) maja
»pewien priorytet” lub ,wieksza moc dowodowa” w poréwnaniu z innymi danymi do celéw
oceny wlasciwosci B/vB;

— piaty — btednej wykladni zatacznika XIII w zakresie, w jakim Sad uznal, ze ECHA nie popelnita
oczywistego bledu, gdy nie uwzglednita hybrydowego charakteru D4 i D5.

W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron
W zarzucie drugim, ktéry nalezy zbada¢ w pierwszej kolejnosci, wnoszace odwolanie, popierane

przez ACC, twierdza, ze Sad blednie orzekl, iz Komisja nie naruszyla obowiazku uzasadnienia
przewidzianego w art. 296 akapit drugi TFUE, gdy nie wspomniata w spornym rozporzadzeniu,
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ze ryzyka zwigzanego ze stosowaniem D4 i D5 w niektérych produktach kosmetycznych
sptukiwanych woda ,nie mozna zaakceptowaé” w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia
REACH.

Zdaniem wnoszacych odwolanie o ile motywy 8 i 9 spornego rozporzadzenia wspominaja
o istnieniu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem D4 i D5, o tyle nie wskazuja one, Ze owego ryzyka
nie mozna zaakceptowa¢. Tymczasem odestanie do sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV
dokumentacji oraz do opinii KPCz, KOR i KASE nie jest w stanie zaradzi¢ naruszeniu tego
obowiazku uzasadnienia, poniewaz prawodawca Unii nie powierzyl wspomnianym komitetom
zadania polegajacego na ostatecznym okresleniu, czy ryzyka nie mozna zaakceptowaé. Ponadto
nawet przy zalozeniu, ze Komisja moze okresli¢c ryzyko w sposéb dorozumiany, sporne
rozporzadzenie jest dotkniete brakiem uzasadnienia, w zwigzku z czym nie mozna skutecznie
objac go kontrola sadowa.

Wnoszace odwolanie kwestionuja pkt 187 zaskarzonego wyroku w zakresie, w jakim z tego punktu
mozna wywnioskowa¢, ze Komisja dochowala ciazacego na niej obowigzku uzasadnienia ze
wzgledu na sam fakt przyjecia spornego rozporzadzenia.

Wnoszace odwolanie utrzymuja, ze w pkt 204 zaskarzonego wyroku Sad blednie orzekl, iz
»[z] orzecznictwa nie wynika, ze Komisja powinna byla uzy¢ wyrazenia »ryzyko, ktérego nie
mozna zaakceptowad«”, i twierdza, ze obowiazek umieszczenia takiej wzmianki wynika
bezposrednio z art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

Przyjmujac, ze Komisja ma prawo dokona¢ dorozumianej oceny ryzyka, Sad potwierdzil teze,
zgodnie z ktéra w przypadku gdy decyzja jest zgodna z opinia organu naukowego, tres¢ tej opinii,
o ktérej mowa w motywach owej decyzji, stanowi integralna cze$¢ uzasadnienia rzeczonej decyzji.
Bledem jest jednak uznanie, ze ECHA moze dokona¢ oceny nieakceptowalnego charakteru ryzyka
i ze Komisja moze poprzesta¢ na dorozumianym odestaniu do tej oceny.

Zawarte w pkt 337 zaskarzonego wyroku stwierdzenie Sadu, zgodnie z ktérym brak w spornym
rozporzadzeniu wyrazenia ,ktérego nie mozna zaakceptowaé” nie ma zadnego wplywu na
zdolnos$¢ zainteresowanych do zrozumienia zakresu i uzasadnienia tego rozporzadzenia, stoi
w oczywistej sprzeczno$ci z wymogami wynikajacymi z obowiazku uzasadnienia.

Komisja, popierana przez Republike Federalng Niemiec i ECHA, utrzymuje, ze argumentacja
wnoszacych odwotanie jest bezzasadna.

Ocena Trybunatu

Nalezy zauwazy¢, ze wnoszace odwolanie krytykuja, powolujac sie na naruszenie art. 296 akapit
drugi TFUE, sposéb, w jaki Sad ustosunkowal si¢, w szczegdlnosci w pkt 187, 204 i 337
zaskarzonego wyroku, do zastrzezen dotyczacych braku w spornym rozporzadzeniu wyrazenia
»ktorego nie mozna zaakceptowad” w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze ocena, czy uzasadnienie aktu jest wystarczajace, winna
nie tylko opieraé sie na jego brzmieniu, ale takze uwzglednia¢ okolicznosci jego wydania, jak
réowniez cato$¢ przepisow prawa regulujacych dang dziedzine (wyrok z dnia 29 wrze$nia 2022 r.,
ABLV Bank/SRB, C-202/21 P, EU:C:2022:734, pkt 193 i przytoczone tam orzecznictwo).

ECLI:EU:C:2023:839 13



41

42

43

44

45

46

47

WyROK Z DNIA 9.11.2023 R. — SPrAWA C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL I IN./Komisja

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze po przedstawieniu w pkt 327-331 zaskarzonego wyroku
zakresu obowigzku uzasadnienia ciazacego na instytucji, ktéra wydata dany akt, Sad zbadat
w pkt 337 tego wyroku zarzut szczegdélowy wnoszacych odwotanie dotyczacy braku w spornym
rozporzadzeniu wyrazenia ,ktérego nie mozna zaakceptowac” w zwiazku z ryzykiem dla
srodowiska wynikajacym z obecno$ci D4 i D5 w niektérych produktach kosmetycznych.

Sad stwierdzil, ze brak tego wyrazenia w rzeczonym rozporzadzeniu nie mial zadnego wplywu na
zdolno$¢ zainteresowanych do zrozumienia zakresu i uzasadnienia wspomnianego
rozporzadzenia ani na zdolno$¢ sadu Unii do przeprowadzenia kontroli jego zgodnosci
z prawem. W tym celu Sad odestal do pkt 204 zaskarzonego wyroku, w ktérym wskazal, ze
z motywdw 8 i 9 oraz z podstawy prawnej spornego rozporzadzenia wynika, iz Komisja w spos6b
dorozumiany, lecz niebudzacy watpliwosci uznala ryzyko zwiazane z obecnoscia D4 i D5
w niektérych produktach kosmetycznych za ryzyko dla $rodowiska, ktérego nie mozna
zaakceptowaé. To samo stwierdzenie wynika rowniez z pkt 187 tego wyroku.

Ponadto w pkt 338 rzeczonego wyroku Sad uznal, ze nalezy wzia¢ pod uwage uzasadnienie
przedstawione w dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zatacznikiem XV oraz opinie KPCz, KOR
i KASE, ktore sg jawne i ktérych wnioskami kierowala si¢ Komisja przy opracowywaniu spornego
rozporzadzenia, jak wynika z motywoéw 1, 3-5 i 7 tego rozporzadzenia.

W konsekwencji Sad mégl, nie naruszajac prawa, wywies¢ z elementéw wymienionych w pkt 42
i 43 niniejszego wyroku, ze brak w spornym rozporzadzeniu wyrazenia ,ktérego nie mozna
zaakceptowa¢” nie stanowi luki w uzasadnieniu tego rozporzadzenia, poniewaz zaréwno
z brzmienia, jak i z kontekstu rzeczonego rozporzadzenia wynika, ze Komisja musiala uzna¢
ryzyko zwigzane z obecnoscia D4 i D5 w niektérych produktach kosmetycznych sptukiwanych
woda za ryzyko, ktérego nie mozna zaakceptowac.

W zwiazku z tym zarzut drugi nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu pierwszego

W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu pierwszego

— Argumentacja stron

W ramach cze$ci pierwszej zarzutu pierwszego wnoszace odwolanie, popierane przez ACC,
zarzucaja Sadowi naruszenie art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH poprzez zatwierdzenie
podejscia Komisji polegajacego na dorozumianym stwierdzeniu istnienia ryzyka dla zdrowia
czlowieka lub dla $rodowiska, ktérego nie mozna zaakceptowaé, w rozumieniu tego przepisu
oraz na przyjeciu wnioskdw zawartych w opiniach KPCz, KOR i KASE bez przeprowadzenia
wlasnej oceny nieakceptowalnego charakteru tego ryzyka.

W pierwszej kolejnosci z art. 68 ust. 1 w zwiazku z art. 69 ust. 1 i 4 oraz art. 70 rozporzadzenia
REACH wynika, ze ani ECHA, ani KOR, ani panstwa czlonkowskie nie sa uprawnione do
zakwalifikowania tego ryzyka jako ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowal. Zdaniem
wnoszacych odwolanie chociaz w niniejszym przypadku przedktadajacy dokumentacje
sporzadzona zgodnie z zalacznikiem XV wskazal, ze ,w przypadku substancji PBT lub vPvB
zwykle emisje i pdZniejsze narazenie moga zosta¢ uznane za wskazéwke co do ryzyka, ktérego nie
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mozna zaakceptowacd”, to ani w opinii KOR, ani w opinii KASE nie posluzono sie stowami
»ktérego nie mozna zaakceptowac”, co $wiadczy o tym, ze owe komitety nie uznaly si¢ za
wlasciwe do dokonania kwalifikacji ryzyka.

Taka kwalifikacja wynika z decyzji politycznej przyjetej przez Komisje zgodnie z procedura
przewidziang w art. 133 ust. 4 rozporzadzenia REACH. Komisja nie moze opiera¢ si¢ na
zalagczniku I w celu oceny istnienia ,ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowac”, poniewaz
zalacznik ten nie dotyczy oceny takiego ryzyka. Sad naruszyl zatem prawo, stwierdzajac
w pkt 192 zaskarzonego wyroku, Ze ,[z]asady ustanowione w zalaczniku I maja zastosowanie nie
tylko do dokumentacji sporzadzonej zgodnie z zalacznikiem XV, ale takze w ramach kolejnych
etapOw procesu przyjmowania ograniczenia”.

Wnoszace odwolanie podnosza, ze nie istnieje zadna podstawa prawna pozwalajaca Sadowi na
stwierdzenie, iz przy ocenie ryzyka na podstawie art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH Komisja
jest zwiazana zasadami ustanowionymi w zalaczniku 1. Sad nie uwzglednit okolicznosci, ze etap
przewidziany w tym przepisie i etap przewidziany w art. 69 owego rozporzadzenia sa dwoma
odrebnymi etapami, z ktérych kazdy ma odmienna podstawe prawna i w ramach ktérych
stosowane sa rézne zasady.

W drugiej kolejnosci Sad zaprzeczytl sam sobie w pkt 192, 199 i 217 zaskarzonego wyroku,
stwierdzajac z jednej strony, ze zasady ustanowione w zalaczniku I maja zastosowanie w trakcie
calego procesu przyjmowania ograniczenia, a z drugiej strony, ze uzyte w art. 68 ust. 1
rozporzadzenia REACH pojecie ,ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowac” rézni sie od uzytego
w art. 69 tego rozporzadzenia pojecia ,ryzyka, ktore nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane,
i istnieje potrzeba przeciwdzialania mu” oraz ze Komisja nie byla zobowiazana do
przeprowadzenia nowej oceny naukowej poréwnywalnej z ocena dokonang przez podmioty,
ktérym owo rozporzadzenie wyraznie powierzylo to zadanie.

Tak wiec wbrew temu, co wynika z zaskarzonego wyroku, Komisja nie dopetnita ciazacego na niej
na mocy tytulu VIII rozporzadzenia REACH obowiazku ustalenia, czy stosowanie D4 i D5
w produktach kosmetycznych sptukiwanych woda stanowi ryzyko, ktérego nie mozna
zaakceptowaé, w rozumieniu art. 68 ust. 1 tego rozporzadzenia, zwazywszy, ze zwykle
odniesienie do oceny ryzyka przeprowadzonej przez KOR na podstawie art. 69 tego
rozporzadzenia nie jest wystarczajace. Tak wiec Sad blednie uznal, ze dopuszczalne jest
dorozumiane okreslenie ryzyka.

Komisja, popierana przez Republike Federalng Niemiec i ECHA, twierdzi, ze argumentacja
wnoszacych odwolanie jest bezzasadna.

— Ocena Trybunatu

W pierwszej kolejno$ci nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH
przyjecie nowego ograniczenia w odniesieniu do produkcji, stosowania lub wprowadzania do
obrotu niektérych substancji opiera sie na stwierdzeniu przez Komisje stwarzanego przez owe
substancje dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowac
i ktéremu nalezy przeciwdziala¢ na terytorium catej Unii, oraz wymaga uwzglednienia wplywu
tego ograniczenia na wymiar spoleczno-ekonomiczny, w tym dostepno$¢ rozwigzan
alternatywnych.
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Zgodnie z art. 69 tego rozporzadzenia procedura przyjecia nowego ograniczenia rozpoczyna si¢
od sporzadzenia dokumentacji zgodnie z zalacznikiem XV, jezeli Komisja lub panstwo
czlonkowskie uwazaja, ze istnieje ryzyko, ktére nie jest w adekwatny sposéb kontrolowane,
i istnieje potrzeba przeciwdzialania mu. Zgodnie z art. 70 rzeczonego rozporzadzenia KOR
wydaje opinie dotyczaca tego, czy ograniczenie jest wlasciwe ze wzgledu na zmniejszenie ryzyka
dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska, a w mysl art. 71 ust. 1 tego rozporzadzenia KASE wydaje
opinie dotyczaca proponowanych ograniczen, opierajac si¢ w szczegdlnosci na ich wplywie na
warunki spoleczno-ekonomiczne. ECHA przedktada Komisji opinie KOR i KASE na podstawie
art. 72 ust. 1 rozporzadzenia REACH, a Komisja zgodnie z art. 73 ust. 1 akapit pierwszy tego
rozporzadzenia przygotowuje projekt zmiany zalacznika XVII do tego rozporzadzenia.

Z przepisow tych wynika, ze o ile okreslenie ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowad,
wynikajacego dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska z produkcji, stosowania lub
wprowadzania substancji do obrotu wchodzi w zakres uprawnien dyskrecjonalnych Komisji,
o tyle owo okreslenie opiera si¢ miedzy innymi na opiniach wydanych przez KOR i KASE. Jak
Komisja podniosta w odpowiedzi na odwolanie, rzeczone okreslenie wynika z jednolitej procedury
administracyjnej, w toku ktdrej po przeprowadzeniu konsultacji publicznych rézne podmioty
opracowuja opinie naukowe w celu przygotowania ostatecznej decyzji.

W konsekwencji Sad mégl slusznie orzec w pkt 192 zaskarzonego wyroku, ze ustanowione
w zalaczniku I zasady maja zastosowanie nie tylko do dokumentacji sporzadzonej zgodnie
z zalacznikiem XV, ale takze w ramach kolejnych etapéw procesu przyjmowania ograniczenia
w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Jak podnosi réwniez rzecznik generalna
w pkt 55 opinii, wnoszace odwolanie nie moga zatem twierdzi¢, ze Komisja nie mogla oprzec sie
na zalaczniku I w celu dokonania oceny nieakceptowalnego charakteru ryzyka w rozumieniu tego
przepisu.

W drugiej kolejnosci, wbrew temu, co twierdza wnoszace odwolanie, z pkt 192, 199 i 217
zaskarzonego wyroku nie wynika zadna wewnetrzna sprzeczno$¢. Tak wiec zawartemu w pkt 192
tego wyroku stwierdzeniu, ze zasady ustanowione w zalaczniku I maja zastosowanie w trakcie
calego procesu przyjmowania ograniczenia, nie przeczy dokonane w pkt 199 rzeczonego wyroku
rozréznienie miedzy ryzykiem, ktdére nie jest w adekwatny spos6b kontrolowane, w rozumieniu
art. 69 rozporzadzenia REACH, a ryzykiem, ktérego nie mozna zaakceptowaé, w rozumieniu
art. 68 tego rozporzadzenia. Sporzadzenie dokumentacji zgodnie z zalacznikiem XV oraz opinie
KPCz, KOR i KASE maja na celu dostarczenie Komisji informacji naukowych potrzebnych jej do
dokonania kwalifikacji ryzyka. O ile Komisja jest zobowiazana do dokonania takiej kwalifikacji,
o tyle z art. 68 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia nie wynika, jak Sad slusznie stwierdzit
w pkt 217 zaskarzonego wyroku, ze powinna ona dokonaé¢ nowej oceny naukowej, poréwnywalnej
z oceng przeprowadzona wczesniej przez podmioty, ktérym rozporzadzenie REACH powierzyto
to zadanie.

Wreszcie w zakresie, w jakim wnoszace odwolanie powoluja sie na brak w spornym
rozporzadzeniu wyraznego stwierdzenia istnienia ,ryzyka, ktérego nie mozna zaakceptowac”
i wnioskuja na tej podstawie, ze Komisja nie ustalila, czy stosowanie D4 i D5 w produktach
kosmetycznych splukiwanych woda stanowi takie ryzyko, wystarczy przypomnie¢, jak wskazano
w pkt 44 niniejszego wyroku, ze zaréwno z brzmienia, jak i z kontekstu tego rozporzadzenia
wynika, iz Komisja musiala uznaé ryzyko zwiazane z obecnoscia D4 i D5 w niektérych
produktach kosmetycznych sptukiwanych woda za ryzyko, ktérego nie mozna zaakceptowac.

Wynika stad, ze cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.
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W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego

— Argumentacja stron

Zdaniem wnoszacych odwotanie, popieranych przez ACC, jak wynika to z wyroku z dnia
11 wrzesnia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada (T-13/99, zwanego dalej ,wyrokiem Pfizer”,
EU:T:2002:209, pkt 151), Komisja powinna byta ustali¢ krytyczny prég prawdopodobienstwa
wystapienia niekorzystnych skutkéw, ktére nie sa akceptowalne dla zdrowia ludzkiego lub dla
srodowiska, niezaleznie od tego, czy ocena tego progu powinna by¢ ilo$ciowa, czy jakosciowa.
Tymczasem w pkt 185 i 202 zaskarzonego wyroku Sad wykluczyt zastosowanie wyroku Pfizer.

Wnoszace odwolanie podnoszg, ze procedura ustanowienia ograniczenia na podstawie
rozporzadzenia REACH obejmuje, podobnie jak ocena ryzyka w $wietle zasady ostrozno$ci
rozpatrywanej w sprawie, w ktérej wydano wyrok Pfizer, dwa etapy, z ktérych pierwszy dotyczy
naukowej identyfikacji ryzyka, a drugi — ustalenia, czy zidentyfikowane w ten sposéb ryzyko jest
akceptowalne dla spoteczenstwa. Okreslenie ,poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny”,
ktéorego dokonat Sad w wyroku Pfizer, mozna zatem przenie$¢ na okreslenie nieakceptowalnego
charakteru ryzyka, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH. Odmawiajac
dokonania okre$lenia zgodnie z wyrokiem Pfizer, Sad blednie zastosowal orzecznictwo Unii.

W konsekwencji zdaniem wnoszgcych odwotanie Komisja, okres$lajac ,ryzyko, ktérego nie mozna
zaakceptowaé” w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH, powinna oceni¢, czy
zidentyfikowane przez przedkladajacego dokumentacje ryzyko osiaga krytyczny prog
prawdopodobienistwa wystapienia niekorzystnych skutkéw, uznany za nieakceptowalny dla
spoteczenstwa.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec i ECHA, twierdzi, ze argumentacja
wnoszacych odwotanie jest bezzasadna.

— Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze w pkt 151 wyroku Pfizer Sad orzekl, iz ,,do instytucji [Unii] nalezy
ustalenie poziomu ochrony, ktéry uznaja one za odpowiedni dla spoteczenistwa, [i] okreslenie
poziomu ryzyka - to znaczy krytycznego progu prawdopodobienstwa wystapienia
niekorzystnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i wagi tych potencjalnych skutkéw — ktéry nie
wydaje im si¢ dopuszczalny [...] i ktéry w razie jego przekroczenia wymaga zastosowania
srodkow ostroznosci w interesie ochrony zdrowia ludzkiego”.

O ile prawda jest, ze kwestia ta odnosi si¢ do oceny ryzyka w kontek$cie stosowania ogélnej zasady
ostroznosci, o tyle z wyroku Pfizer, ktéry wydano przed przyjeciem rozporzadzenia REACH, nie
mozna wywies¢, ze okreslenie poziomu ryzyka, ktére mozna uznac za ryzyko ,ktérego nie mozna
zaakceptowaé” w rozumieniu tego rozporzadzenia, powinno koniecznie obejmowac dajacy sie
ustali¢ krytyczny prég prawdopodobienistwa wystapienia niekorzystnych skutkow.

Jak podnosi bowiem rzecznik generalna w pkt 81 opinii, z utrwalonego orzecznictwa Trybunalu
dotyczacego zasady ostroznos$ci wynika, ze $rodki ostroznosci wymagaja, po pierwsze, okreslenia
mozliwych negatywnych skutkéw, a po drugie, kompleksowej oceny tego ryzyka na podstawie
najbardziej wiarygodnych dostepnych danych naukowych i najnowszych wynikéw badan
miedzynarodowych (zob. podobnie wyroki: z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja,
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C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 92; z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17,
EU:C:2019:800, pkt 46). Trybunal nie wymaga natomiast precyzyjnego okre$lenia granic ryzyka,
ktore jest jeszcze dopuszczalne.

Jak stwierdzil réwniez Sad w pkt 190, 191 i 202 zaskarzonego wyroku, w szczeg6lnym kontekscie
substancji PBT i vPvB prawodawca Unii ustanowil w zalaczniku I przepisy szczegdlne w celu
poszanowania zasady ostroznosci.

W tym wzgledzie z sekcji 4.0.1 wspomnianego zalacznika wynika, ze w przypadku substancji PBT
i vPvB ocena zagrozen dotyczaca skutkéw dlugoterminowych, sporzadzona zgodnie z sekcjami 1
i 3 wspomnianego zalacznika, i oszacowanie dlugoterminowego narazenia ludzi i §rodowiska,
sporzadzone zgodnie z sekcja 5.2 zalacznika I, nie sa wystarczajaco wiarygodne. Sekcja 6.5 tego
zalacznika stanowi, ze w przypadku substancji takich jak PBT i vPvB, dla ktérych nie jest mozliwe
ustalenie poziomu stezenia substancji, ponizej ktérego nie powinny wystepowac zadne szkodliwe
skutki w danym s$rodowisku naturalnym (PNEC), dokonuje si¢ ,jako$ciowej oceny
prawdopodobienistwa unikniecia skutkéw dziatania substancji”.

W konsekwencji Sad nie naruszyl prawa, gdy zatwierdzil okreslenie nieakceptowalnego
charakteru ryzyka w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH na podstawie: oceny
ryzyka przeprowadzonej zgodnie z zalacznikami I i XV, tego, czy ograniczenie jest wlasciwe ze
wzgledu na zmniejszenie ocenianego ryzyka, oraz wplywu owego ograniczenia na wymiar
spoleczno-ekonomiczny w braku ustalonego krytycznego progu prawdopodobienstwa
wystapienia niekorzystnych skutkéw.

W konsekwencji cze$¢ druga zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

W przedmiocie zarzutu trzeciego

Argumentacja stron

W ramach zarzutu trzeciego wnoszace odwolanie, popierane przez ACC, utrzymuja, ze pkt 196
zaskarzonego wyroku narusza prawo, poniewaz Sad stwierdzil w nim, iz niepewno$¢ zwiazana
z oceng poziomu ryzyka substancji PBT lub vPvB uzasadnia podejicie polegajace na uznaniu, ze
emisje tych substancji stanowia wskazéwke co do istnienia ryzyka. Tym samym Sad blednie
zastosowal swoje orzecznictwo dotyczace pojecia ,zerowego ryzyka”, ktére wynika z wyroku
z dnia 17 maja 2018 r., Bayer CropScience i in./Komisja (T-429/13 i T-451/13, EU:T:2018:280,
pkt 116, 123) i z wyroku Pfizer (pkt 152) (zwane dalej ,orzecznictwem dotyczacym pojecia
»zerowego ryzyka«”), i popetnit btad w wyktadni zatacznika 1.

Co sie tyczy z jednej strony blednego zastosowania orzecznictwa dotyczacego pojecia ,zerowego
ryzyka”, wnoszace odwolanie podnoszga, ze Komisja nie dysponowata zadnym kryterium oceny
nieakceptowalnego charakteru ryzyka w rozumieniu art. 68 ust. 1 rozporzadzenia REACH, poza
przedstawionym przez przedkladajacego dokumentacje wnioskiem, ktéry zostal potwierdzony
przez ECHA i zgodnie z ktérym kazda emisja substancji stanowi wskazéwke co do istnienia
ryzyka. Tymczasem taki wniosek jest rownoznaczny z wymaganiem istnienia ,zerowego ryzyka”,
poniewaz jedynie brak emisji mozna by uzna¢ za akceptowalny. Jest on zatem sprzeczny z tym
orzecznictwem, z ktérego wynika, ze przy okres§laniu poziomu ryzyka uznanego za
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niedopuszczalny przyjecie $rodka ostroznosci jego uchylenie lub zlagodzenie nie moze by¢
uzaleznione od wykazania braku jakiegokolwiek ryzyka, poniewaz taki dowdd jest co do zasady
niemozliwy do przedstawienia, jako Ze w rzeczywisto$ci nie istnieje zerowy poziom ryzyka.

Co si¢ tyczy z drugiej strony wykladni zalacznika I, wnoszace odwolanie podnosza, zZe
przedkladajacy dokumentacje, KOR i Sad, gdy zatwierdzil wnioski tego komitetu, dokonali
btednej wykladni rzeczonego zalacznika, poniewaz, po pierwsze, z jako$ciowej oceny ryzyka
przewidzianej w sekcji 6.5 tego zalacznika nie mozna wywnioskowacd, ze wszystkie emisje
stanowig wskazéwke co do istnienia ryzyka, a po drugie, twierdzenie, zgodnie z ktérym owa
ocena jakos$ciowa wyklucza kwantyfikacje ryzyka, jest bezpodstawne.

W pierwszej kolejnosci, jesli chodzi o jako$ciowa ocene ryzyka przewidziana w zalaczniku I, sekcje
0.1, 0.3 i 0.5 tego zalacznika dotycza oceny ryzyka i ustalenia, czy jest ono odpowiednio
kontrolowane, poprzez analize potencjalnych szkodliwych skutkéw substancji i poréwnanie ich
z szacunkiem dotyczacym narazenia ludzi i $rodowiska na te substancje. Takie poréwnanie
przeprowadza si¢ na podstawie danych liczbowych. Sekcja O wspomnianego zalacznika,
zatytulowana ,,Wstep”, ma ogdlne zastosowanie, w tym do substancji PBT lub vPvB. Tymczasem
sama ta sekcja podwaza przedstawione przez Sad w pkt 190, 191 i 196 zaskarzonego wyroku
rozwazania, zgodnie z ktérymi ryzyko zwiazane z substancjami PBT i vPvB nie moze by¢
odpowiednio skwantyfikowane i kontrolowane, co pozwoliloby mu twierdzi¢, ze kazda emisja
takich substancji stanowi wskazéwke co do istnienia ryzyka.

Temu twierdzeniu Sadu przeczy réwniez wykladnia systemowa zalacznika I. W przypadku
substancji PBT lub vPvB, inaczej niz w przypadku innych substancji, sekcja 4 tego zalacznika
wymaga bowiem przeprowadzenia oceny specyficznej dla tych substancji, a nie oceny zagrozen
przewidzianej w sekcjach 1 i 3 wspomnianego zalacznika, a takze charakterystyki emisji
(sekcja 4.2) uzupelniajacej ocene narazenia przewidziana w sekcji 5 (etap 2) rzeczonego
zalacznika. Owa ocene narazenia nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do substancji PBT lub
vPvB, poniewaz sekcja 7 zalacznika I, zatytulowana ,Format raportu bezpieczenstwa
chemicznego”, zawiera ,ocene narazenia” wsréd obowiazkowych elementéw raportu
bezpieczenstwa chemicznego w rozumieniu art. 14 rozporzadzenia REACH, i to w odniesieniu
do wszystkich substancji. Poniewaz gléwnym celem wspomnianej oceny narazenia jest
wykazanie, ze ryzyko dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska jest odpowiednio kontrolowane, ocena
ta wymaga kwantyfikacji ryzyka, aby mozna bylo wykazaé, ze jest ono odpowiednio
kontrolowane. Gdyby przyja¢, ze kazda emisja substancji stanowi wskazéwke co do istnienia
ryzyka, nie byloby konieczne dokonanie oceny narazenia ludzi i Srodowiska na substancje PBT lub
vPvB, a ocena ich bezpieczenstwa chemicznego ograniczataby sie do ustalenia, czy substancja
stanowi substancje PBT lub substancje vPvB.

Zdaniem wnoszacych odwolanie jako$ciowa ocena ryzyka, o ktérej mowa w sekgcji 6.5 zalacznika I,
obejmuje indywidualna ocene prawdopodobienstwa unikniecia szkodliwych skutkéw, a zatem
odpowiedniego kontrolowania ryzyka. Tymczasem przy zalozeniu, ze kazda emisja substancji
stanowi wskazéwke co do istnienia ryzyka, sekcja 6 tego zalacznika bylaby bezprzedmiotowa,
poniewaz z samego faktu, iz substancja zostala zidentyfikowana jako substancja PBT lub
substancja vPvB, wynikaloby, ze ryzyka nie mozna skwantyfikowa¢ i odpowiednio kontrolowac,
bez koniecznosci przeprowadzenia oceny.

Z sekcji tych wynika, ze jezeli emisje i prawdopodobienistwo wystapienia szkodliwych skutkéw

takich substancji sa ograniczone do minimum, ryzyko mozna uzna¢ za odpowiednio
kontrolowane, nawet jesli owe emisje nie sa zerowe. Tymczasem ze wzgledu na szczegdlne cechy
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D4 i D5 — takie jak ich rozpuszczalnos¢, rozklad miedzy srodowiskami, zanikanie biologiczne
i brak potencjalu biomagnifikacji — z oceny ryzyka mozna wywnioskowal, ze nie istnieje
prawdopodobienistwo wystapienia szkodliwych skutkéw i ze ryzyko jest odpowiednio
kontrolowane, co zostalo pominiete zaréwno przez KOR, jak i przez Sad, poniewaz ograniczyly
sie one do stwierdzenia, ze emisje rozpatrywanych substancji stanowia wskazéwke co do istnienia
ryzyka.

Wnoszace odwolanie twierdza, ze zawarte w pkt 191 zaskarzonego wyroku odestanie do art. 60
ust. 3 i 4 rozporzadzenia REACH, zgodnie z ktérym nie mozna udzieli¢ zezwolenia dla substancji
PBT i vPvB na tej podstawie, ze ryzyko dla srodowiska jest odpowiednio kontrolowane, nie stoi
w sprzecznos$ci z argumentami przedstawionymi w pkt 74—77 niniejszego wyroku. Przepis ten
odzwierciedla jedynie wole prawodawcy Unii, by ograniczy¢é mozliwos¢ ubiegania sie
o zezwolenie na podstawie art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia w odniesieniu do substancji
wykazujacych krytyczny prég prawdopodobieristwa wystapienia niekorzystnych skutkéw.

Wnoszace odwolanie dodaja, ze gdyby przyja¢, iz kazda emisja substancji stanowi wskazéwke co
do istnienia ryzyka, obowigzek wdrozenia $rodkéw kontroli ryzyka w celu zminimalizowania
emisji bylby pozbawiony tresci, poniewaz niezaleznie od tego, jakie bytyby te $rodki, substancja
nadal podlegalaby ograniczeniom, zwazywszy, ze w rzeczywisto$ci nie ma zerowej emisji.
Tymczasem minimalizujac emisje i narazenie zgodnie z sekcja 6 zalacznika I, rejestrujacy
spelniaja warunki wymagane do tego, aby substancja PBT lub substancja vPvB mogly zostac
wprowadzone do obrotu zgodnie z prawem. Powinni oni zatem by¢ chronieni przez zasade
pewnosci prawa i mie¢ pewno$¢, ze ich substancja nie zostanie zakazana z tego tylko powodu, ze
nadal powoduje emisje.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o twierdzenie Sadu, zgodnie z ktérym ocena jakosciowa
wyklucza kwantyfikacje ryzyka — jest ono sprzeczne z trescia zalacznika I. W tym wzgledzie
wnoszace odwolanie podnoszg, ze w celu kwantyfikacji ryzyka substancji PBT lub vPvB podmioty
oceniajace wykorzystuja opublikowane w 2005 r. sprawozdanie techniczne Europejskiego
Centrum ekotoksykologii i toksykologii chemikaliéw (Ecetoc) dotyczace ,Oceny ryzyka
zwiazanego z chemikaliami PBT”, ktére zostalo uzupelnione i doprecyzowane przez
sprawozdanie Ecetoc opublikowane w 2011 r. Sprawozdanie to wskazuje, Ze etap ,charakterystyki
ryzyka”, ktéry odpowiada etapowi przewidzianemu w sekcji 6 zalacznika I, obejmuje ,jakosciowe
lub ilo$ciowe szacowanie prawdopodobienstwa, czestotliwosci i dotkliwosci znanych lub
potencjalnych szkodliwych skutkow”.

Tak wiec wnoszace odwotlanie utrzymuja, ze jako$ciowa ocena ryzyka powinna co do zasady
opiera¢ sie¢ na danych ilosciowych pozwalajacych na skwantyfikowanie ryzyka, wobec czego Sad
niestusznie uznal, iz ryzyko zwiazane z substancjami rozpatrywanymi w niniejszej sprawie
i z substancjami PBT lub vPvB w ogdélnosci nie moglo zosta¢c w odpowiedni sposéb
skwantyfikowane.

Komisja, popierana przez Republike Federalna Niemiec i ECHA, uwaza, ze argumentacja
wnoszacych odwotlanie jest bezzasadna. W szczegdélnosci w odniesieniu do wspomnianego
w pkt 80 niniejszego wyroku argumentu, ktéry opiera si¢ na odestaniu do wspomnianego w tym
punkcie sprawozdania Ecetoc, Komisja twierdzi, Ze jest to nowy argument, ktérego nie
podniesiono przed Sadem, a jego przedstawienie na etapie odwolania jest niedopuszczalne.
W kazdym wypadku argument ten jest bezzasadny, poniewaz owo sprawozdanie Ecetoc jest
wynikiem prywatnej inicjatywy finansowanej przez przedsiebiorstwa majace interes w produkgcji
i stosowaniu chemikaliow.
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Wnoszace odwotanie dodaja w replice, Zze dokonana przez Sad wykladnia zalacznika I, ktéra
zakwestionowaly w ramach zarzutu trzeciego, prowadzi tez do naruszenia prawa podstawowego
do wolnosci prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, poniewaz wykladnia ta nie pozwala na
prowadzenie jakiejkolwiek rentownej dzialalno$ci w zakresie substancji PBT lub vPvB.

Wnoszace odwotanie podnosza tez, ze argumenty oparte na dokumentach Ecetoc nie sa nowe i ze
owe dokumenty maja na celu zilustrowanie tego, iz jako$ciowa ocena ryzyka zgodnie z sekcja 6.5
zalacznika I pozwala na skwantyfikowanie ryzyka.

Komisja twierdzi w duplice, ze prawo podstawowe do wolnosci prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej nie jest uprawnieniem bezwzglednym, poniewaz wladze publiczne moga ustanowic
w interesie ogélnym ograniczenia w prowadzeniu dzialalnosci gospodarcze;j.

Ocena Trybunatu

W ramach zarzutu trzeciego wnoszace odwolanie twierdza zasadniczo, ze pkt 196 zaskarzonego
wyroku narusza prawo w zakresie, w jakim Sad potwierdzil opini¢ KOR, zgodnie z ktdra ryzyka
zwiazanego z D4 i D5 nie mozna skutecznie skwantyfikowaé, a emisje tych substancji mozna
uzna¢ za wskazéwke co do istnienia ryzyka. Uwazaja one, ze Sad blednie zastosowatl
orzecznictwo dotyczace pojecia ,zerowego ryzyka” i dokonal blednej wykladni
zalacznika I w odniesieniu do jakos$ciowej oceny ryzyka, ktéra zdaniem wnoszacych odwolanie
nie wyklucza jego kwantyfikacji.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy podnoszonego zastosowania pojecia ,zerowego ryzyka”,
nalezy wskaza¢, jak zauwazyla rzecznik generalna w pkt 91 opinii, ze argumentacja wnoszacych
odwolanie wynika z blednego zrozumienia zaskarzonego wyroku. W pkt 196 tego wyroku Sad
jedynie uznal, ze nie mozna twierdzi¢, iz sporne rozporzadzenie jest dotkniete oczywistym bledem
w ocenie ze wzgledu na to, ze KOR — podobnie jak Zjednoczone Krélestwo — uznal, ze ,ryzyka
zwiazanego z D4 i D5 nie mozna skutecznie skwantyfikowac oraz ze ich emisje mozna uznac za
wskazowke co do ryzyka”.

W konsekwencji, po pierwsze, nalezy uznaé, ze we wspomnianym pkt 196 nie stwierdzono, ze
»kazda” emisja stanowi wskazéwke co do istnienia ryzyka, lecz ze zbadane przez KOR emisje
rozpatrywanych substancji, a mianowicie emisje do $rodowiska wodnego wynikajace z ich
stosowania w produktach kosmetycznych splukiwanych woda, mozna zatem uznac za stanowiace
ryzyko. Po drugie, nalezy zauwazy¢, ze pkt 196 zaskarzonego wyroku wpisuje sie w ramy
przeprowadzonej przez Sad analizy oceny ryzyka, ktéra rozpoczyna sie¢ w pkt 193 tego wyroku,
a w pkt 200 owego wyroku prowadzi do wniosku, ze przyjmujac sporne rozporzadzenie, Komisja
uwzglednila wszystkie wymagane czynniki. W szczegélnosci w pkt 195 tego wyroku Sad przyjat
wyjasnienia przedstawione w opinii KOR w celu uzasadnienia swojego wniosku zawartego
w pkt 196 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérym ryzyka zwigzanego z D4 i D5 nie mozna
skutecznie skwantyfikowa¢, a emisje tych substancji do §rodowiska mozna uzna¢ za wskazéwke
co do istnienia ryzyka.

W konsekwencji z pkt 196 zaskarzonego wyroku nie wynika, ze Sad zatwierdzil podejscie oparte
na ,zerowym ryzyku”.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o podnoszona bledna wykladnie zatacznika I, nalezy zauwazy¢,
ze substancje PBT i vPvB sg przedmiotem przepiséw szczeg6lnych w ramach tego zatacznika.
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Podsekcja 0.6.3 sekcji 0 wspomnianego zatacznika, zatytulowanej ,, Wprowadzenie”, przewiduje, ze
jezeli w wyniku zastosowania czterech pierwszych etapéw oceny bezpieczenistwa chemicznego
zostanie stwierdzone, ze rozpatrywane substancje nalezy zakwalifikowac¢ jako substancje PBT lub
vPvB, owa ocena powinna réwniez obja¢ etap 5 (ocena narazenia) i etap 6 (charakterystyka
ryzyka), zgodnie z sekcjami 5 i 6 tego zalacznika.

Sekcja 4 zalacznika I jest zatytulowana ,,Ocena trwatosci, zdolnos$ci do biokumulacji i toksycznosci
(PBT) oraz bardzo duzej trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB)”. Zgodnie z jej
podsekcja 4.0.1 celem ,oceny trwatosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT) oraz
bardzo duzej trwalosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vVPvB)” jest scharakteryzowanie
potencjalnych emisji substancji zakwalifikowanych jako substancje PBT lub vPvB. Z podsekc;ji tej
wynika, ze ze wzgledu na fakt, iz przewidziane w sekcjach 1 i 3 zalacznika I oceny zagrozen
dotyczace skutkéw dlugoterminowych oraz przewidziane w sekcji 5.2 tego zalacznika
oszacowanie dlugoterminowego narazenia ludzi i sSrodowiska na substancje nie sg wystarczajaco
wiarygodne w przypadku tych substancji, wymagane sa odrebne oceny, a mianowicie poréwnanie
z kryteriami (sekcja 4.1) i charakterystyka emisji (sekcja 4.2). Oceny te ujeto w sekcji 8
czesci B raportu bezpieczenstwa chemicznego w rozumieniu art. 14 rozporzadzenia REACH.

W konsekwencji o ile podsekcja 0.6.3 wymaga w odniesieniu do substancji PBT i vPvB
przeprowadzenia oceny narazenia w rozumieniu sekcji 5 zalacznika I, o tyle te podsekcje nalezy
analizowaé¢ w zwiazku z podsekcja 4.0.1, zgodnie z ktéra wyniki uzyskane po przeprowadzeniu
drugiego etapu oceny narazenia (sekcja 5.2 — Oszacowanie narazenia) nie sa wystarczajaco
wiarygodne, w zwigzku z czym sekcja 4.2 przewiduje dokonanie charakterystyki emisji, ktéra
obejmuje odpowiednie elementy oceny narazenia opisanej w sekcji 5.

Sekcja 6, zatytulowana ,Charakterystyka ryzyka”, zawiera podsekcje 6.5 wlasciwa dla substancji
PBT, zgodnie z ktéra w przypadku tych skutkéw dziatania na ludzi i tych elementéw $rodowiska,
dla ktérych okreslenie wartosci PNEC bylo niemozliwe, dokonuje sie jakosciowej oceny
prawdopodobienistwa unikniecia niekorzystnych skutkéw dzialania substancji podczas wdrazania
scenariuszy narazenia. Tymczasem, jak stusznie wskazano w pkt 190 zaskarzonego wyroku,
w odniesieniu do dlugoterminowych skutkéw substancji PBT lub vPvB wartosci PNEC nie
mozna okresli¢ w wiarygodny sposéb.

Z systematyki zalacznika I wynika zatem, ze w przypadku substancji PBT i vPvB pierwszenstwo
maja przepisy szczegdlne. Ponadto wbrew twierdzeniom wnoszacych odwotanie z zalacznika
tego nie wynika, ze charakterystyka emisji przewidziana w jego sekcji 4.2 ma charakter
uzupelniajacy w stosunku do oceny narazenia opisanej w sekcji 5 wspomnianego zalacznika, lecz
ze charakterystyka emisji wlasciwa dla substancji PBT i vPvB zawiera odpowiednie elementy
oceny narazenia opisanej w tej sekcji 5, o ile pozwala na to specyfika tych substancji. Jak Komisja
podnosi réwniez w odpowiedzi na odwolanie, zgodnie z sekcja 4.2 zalacznika I jedynie
odpowiednie cze$ci oceny narazenia opisane we wspomnianej sekcji 5 maja zastosowanie do
substancji PBT lub vPvB.

Tak wiec chociaz z powyzszego wynika, ze sekcja 5 zalacznika I, ktérej celem jest dokonanie
ilosciowego i jako$ciowego oszacowania dawki/stezenia substancji, na ktére sa lub moga by¢
narazeni ludzie i rodowisko, ma zastosowanie do ,,oceny wtasciwoéci PBT i vPvB” substancji, nie
oznacza to, ze nalezy koniecznie dokonac ilosciowego oszacowania ryzyka tych substancji.
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Jak Sad stwierdzil bowiem stusznie w pkt 191 zaskarzonego wyroku, nie mozna zapobiec w spos6b
wystarczajaco wiarygodny i w ujeciu ilo§ciowym ryzyku zwigzanemu z substancjami PBT i vPvB.
Twierdzenie to znajduje poparcie w art. 60 ust. 3 i 4 rozporzadzenia REACH, ktéry sprzeciwia si¢
udzieleniu zezwolenia na stosowanie substancji PBT i vPvB na tej podstawie, ze ryzyko dla
srodowiska jest odpowiednio kontrolowane, poniewaz takiego zezwolenia mozna udzieli¢ tylko
wtedy, gdy zostanie wykazane, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko oraz ze
nie istnieja odpowiednie alternatywne substancje lub technologie.

W odniesieniu do argumentu opartego na tym, ze zawarty w pkt 191 zaskarzonego wyroku
wniosek Sadu moglyby podwazy¢ wnioski przedstawione w sprawozdaniu Ecetoc, nalezy
stwierdzi¢, jak utrzymuje Komisja, ze 6w argument podniesiono po raz pierwszy na etapie
odwolania oraz Ze za pomoca tego argumentu wnoszace odwolanie zwracaja si¢ do Trybunatu
o dokonanie oceny okolicznosci faktycznych, co wykracza poza ramy jego uprawnien kontrolnych
(zob. podobnie wyrok z dnia 9 marca 2023 r., PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180,
pkt 84 i przytoczone tam orzecznictwo). Argument ten jest zatem niedopuszczalny.

Na poparcie zarzutu trzeciego wnoszace odwotanie podnosza tez naruszenie zasady pewnosci
prawa i twierdza, Ze spelnily wymogi ustanowione w rozporzadzeniu REACH w celu
zminimalizowania emisji i narazenia zgodnie z sekcja 6 zalacznika I, a tym samym spelnitly
warunki wymagane do tego, aby rozpatrywane substancje mogly by¢ stosowane. W tym
wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zasada pewnosci prawa wymaga, aby dane uregulowanie Unii
umozliwialo zainteresowanym dokladne zapoznanie si¢ z zakresem obowiazkéw, ktére na nich
naktada, oraz aby mogli oni poznac jednoznacznie swoje prawa i obowiazki i podja¢ w zwiazku
z tym odpowiednie dzialania (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). Tymczasem powolanie sie przed Sadem
na naruszenie rozporzadzenia REACH i twierdzenie, ze rozpatrywane substancje spelniaja
warunki wymagane do wprowadzenia ich do obrotu, nie bylo wystarczajace, aby wnoszace
odwolanie wygraly sprawe. Przyjecie stanowiska bronionego przez wnoszace odwolanie
oznaczaloby, ze we wszystkich sytuacjach, w ktorych rejestrujacy dokladaja nalezytej starannosci,
aby zminimalizowa¢ emisje substancji, stosowanie tej substancji bytoby dozwolone niezaleznie od
tego, czy istnieje ryzyko uznawane za ryzyko, ktérego nie mozna zaakceptowad, co nie
odpowiadatoby zamiarowi prawodawcy Unii.

Co sie tyczy zarzutu szczegdlowego dotyczacego naruszenia prawa do wolnosci prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej, nalezy zauwazy¢, ze 6w zarzut podniesiono nie w odwotaniu, lecz

dopiero na etapie repliki, w zwigzku z czym nalezy go odrzucic¢ jako niedopuszczalny.

Zarzut trzeci nalezy zatem w cze$ci oddali¢ jako bezzasadny, a w czeéci odrzuci¢ jako
niedopuszczalny.

W przedmiocie zarzutu czwartego

Argumentacja stron
Wnoszace odwotanie podnosza, ze z akapitu drugiego preambuly zalacznika XIII, a takze

z motywo6w 5 i 6 rozporzadzenia nr 253/2011 wynika, iz ocena wlasciwosci B i vB substancji nie
powinna opiera¢ sie wylacznie na przewidzianych w sekcji 3.2.2 lit. a) zatacznika XIII danych
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dotyczacych biokoncentracji lub bioakumulacji, lecz powinna réwniez uwzglednia¢ inne kategorie
informacji, takie jak wspolczynnik biomagnifikacji (zwany dalej ,WBM”) lub wspélczynnik
magnifikacji troficznej (zwany dalej ,WMT”), ktére wyraznie wymieniono w lit. c) tej sekcji.

Zdaniem wnoszacych odwolanie Sad, po pierwsze, naruszyl prawo, gdy orzekl w pkt 88
zaskarzonego wyroku, ,ze prawodawca postanowil przyzna¢ pewne pierwszenstwo wynikom
wiarygodnych badan nad WBK substancji u gatunkéw wodnych lub ze przynajmniej KPCz nie
popetnit oczywistego bledu w ocenie, gdy uznal, iz wartosci WBK maja w niniejszym przypadku
wieksza moc dowodowa niz inne dane, na ktére powoluja sie skarzace”. Ow btad wynika z tego,
ze Sad z jednej strony blednie uznat w pkt 86 tego wyroku, iz prawodawca Unii postanowit ustali¢
w sekcjach 1.1.2 i 1.2.2 zalacznika XIII kryteria identyfikacji wlasciwosci B lub vB wzgledem WBK
rozpatrywanych substancji u gatunkéw wodnych, przyznajac w ten sposéb pierwszenstwo danym
dotyczacym WBK, a z drugiej strony uzasadnil to pierwszenstwo w pkt 87 owego wyroku
okolicznoscia, ze w przypadku gdy dostepne sg wiarygodne informacje na temat WBK, kryteria
ustanowione w odniesieniu do WBK moga by¢ bezposrednio stosowane do tych informacji.

Przyjeta w zaskarzonym wyroku wykladnia jest niezgodna z sekcja 3.2 zalacznika XIII, a takze
z ,Poradnikiem dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego” ECHA, ktérego sekcja R.11.4.1.2 przewiduje, ze ,oprécz warto$ci WBK nalezy
uwzgledni¢ inne stosowne informacje” oraz ze ,we wprowadzeniu do zalgcznika XIII [...]
wymaga si¢ wiec, aby w celu wyciagniecia wnioskéw wszystkie inne dostgpne dane dotyczace
bioakumulacji byly brane pod uwage tacznie i przy zastosowaniu podejscia uwzgledniajacego
analize ciezaru dowodow, ktére opiera sie¢ na opiniach ekspertéow” i ktore ,nie okresla hierarchii
wazno$ci réznych rodzajéw danych lub ich mocy dowodowej”.

W pkt 87 zaskarzonego wyroku Sad dokonal réwniez blednej wykladni akapitu drugiego
preambuly zalacznika XIII oraz motywu 6 rozporzadzenia nr 253/2011, ktére przewiduja, ze
klasyfikacja na podstawie analizy ciezaru dowoddéw jest szczegdlnie istotna w przypadkach,
w ktérych kryteria okreslone w sekcji 1 tego zalacznika nie maja bezposredniego zastosowania do
dostepnych informacji. Zdaniem wnoszacych odwotanie Sad, stwierdzajac, ze dane, o ktérych
mowa w sekcji 3.2.2 tego zalacznika, zyskuja na znaczeniu, gdy dane dotyczace WBK nie moga
by¢ bezposrednio stosowane do dostepnych informacji, uznal w rzeczywistosci, iz danym,
o ktérych mowa w lit. b) i c) tej sekcji, nie nalezy przypisywac¢ zadnego znaczenia ani zadnego
szczegblnego skutku, jezeli dostepne sa wyniki w rozumieniu lit. a) tej sekcji.

Whniosek ten nie znajduje jednak poparcia w akapicie drugim preambuly zalacznika XIII ani
w motywach 5 i 6 rozporzadzenia nr 253/2011, ktére nie wskazuja, ze klasyfikacja na podstawie
analizy ciezaru dowoddéw jest szczegoélnie istotna, gdy bezposrednie zastosowanie kryteriéw B/vB
do danych dotyczacych WBK nie jest mozliwe, lecz ze owa klasyfikacja jest szczegdlnie istotna,
gdy bezposrednie zastosowanie kryteriow B/vB do wszystkich dostepnych informacji nie jest
mozliwe. Taka wykladnia jest tez zgodna z akapitem trzecim preambuly tego zalacznika,
w ktérym podkresla si¢ konieczno$¢ uwzglednienia wszystkich dostepnych informacji,
niezaleznie od wyciagnietych wnioskéw. Tymczasem w zaskarzonym wyroku niestusznie
przyznano pierwszenstwo danym dotyczacym WBK wlasnie ze wzgledu na mozliwo$¢ ich
liczbowego zastosowania do kryteriow przewidzianych w sekcji 1 wspomnianego zalacznika.
W niniejszej sprawie nalezalo jednak zastosowa¢ podejscie oparte na analizie ciezaru dowodéw
w celu dokonania oceny wlasciwosci B i vB rozpatrywanych substancji, niezaleznie od
okolicznosci, ze Sad uznal, iz dane dotyczace WBK moga by¢ stosowane bezposrednio/w ujeciu
liczbowym do przewidzianych w tej sekcji kryteriow.
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Zdaniem wnoszacych odwotanie zalacznik XIII wymaga uwzglednienia danych dotyczacych
WBK, a takze danych dotyczacych WBM lub WMT, bez hierarchii waznosci. Jezeli wyniki
pochodzace z tych danych sa dostepne, ale sa wewnetrznie sprzeczne, jak ma to miejsce
w niniejszej sprawie, a wlasciwosci badanej substancji wskazuja na to, zZe dana kategoria danych
jest nieistotna, jak ma to réwniez miejsce w przypadku WBK, byloby zgodne z wewnetrzna
spojnoscia tego zalacznika, aby klasyfikacja na podstawie analizy ciezaru dowoddéw, przewidujaca
badanie innych niz WBK danych o tym samym poziomie wazno$ci, miata co do zasady szczegélne
znaczenie.

Po drugie, wnoszace odwolanie twierdza, ze w pkt 96 zaskarzonego wyroku Sad odwrécit ciezar
dowodu, stwierdzajac, iz brak biomagnifikacji substancji w danym taricuchu zywno$ciowym nie
dowodzi braku biomagnifikacji tej substancji w innych faicuchach zywnosciowych. W ten
sposéb Sad pominat okoliczno$¢, ze rozporzadzenie REACH nie wymaga przedstawienia dowodu
na brak biomagnifikacji we wszystkich mozliwych tancuchach zywnosciowych, lecz naklada na
ECHA obowigzek wykazania, ze dana substancja spelnia kryteria ustanowione w celu
zidentyfikowania jej jako substancji B lub substancji vB, co nie zostalo wykazane w niniejszym
przypadku.

Komisja uwaza, ze zarzut czwarty jest w czesci niedopuszczalny, a w czesci bezskuteczny. Oté6z
w zakresie, w jakim wnoszace odwotlanie kwestionuja ocene Sadu dotyczaca mocy dowodowej
WBK, ich argumentacja jest niedopuszczalna, poniewaz zmierza ona w rzeczywisto$ci do
przeprowadzenia nowej oceny okolicznosci faktycznych. Natomiast w zakresie, w jakim
argumentacja wnoszacych odwolanie dotyczy bltedu w wykladni, jaki mial popelni¢ Sad, gdy
potwierdzil pierwszenstwo przyznane wynikom wiarygodnych badan dotyczacych WBK,
argumentacja ta jest bezskuteczna. Nawet gdyby bowiem Sad naruszy! prawo, przyznajac co do
zasady pierwszenstwo tym wynikom, quod non, jego ocena nie moze zosta¢ podwazona, poniewaz
w niniejszym przypadku KPCz uznal, nie popelniajac przy tym oczywistego bledu w ocenie, ze
warto$ci WBK maja wieksza moc dowodowa niz inne dane, na ktére powoluja sie wnoszace
odwolanie.

W kazdym wypadku zdaniem Komisji, ktéra popiera ECHA, zarzut czwarty jest bezzasadny,
poniewaz pierwszenstwo przyznane wynikom wiarygodnych badan dotyczacych WBK substancji
w gatunkach wodnych odzwierciedla pod wzgledem naukowym wigksza moc dowodowa danych
dotyczacych WBK.

W swojej odpowiedzi Republika Federalna Niemiec dodaje, ze poniewaz WBK substancji D4 i D5
znacznie przekracza progi okreslone w zalaczniku XIII, 6w wspélczynnik jest sam w sobie
wystarczajacy do uzasadnienia zakazu opierania si¢ na biokoncentracji tych substancji, mimo ze
Komisja i ECHA zbadaly inne informacje, o ktérych mowa w sekgcji 3.2.2 tego zalacznika.

Ocena Trybunatu

W ramach zarzutu czwartego wnoszace odwolanie, popierane przez ACC, podnosza zasadniczo,
ze pkt 86—88 i 96 zaskarzonego wyroku naruszaja prawo ze wzgledu, po pierwsze, na bledna
wykladnie zalacznika XIII w odniesieniu do pierwszenstwa przyznanego przez Sad danym WBK,
a po drugie, na odwrdcenie ciezaru dowodu.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy pierwszenstwa przyznanego wynikom wiarygodnych badan

dotyczacych WBK substancji w gatunkach wodnych, przyjetego przez Sad w pkt 86-88
zaskarzonego wyroku, z systematyki zatacznika XIII, zmienionego rozporzadzeniem nr 253/2011,
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wynika, ze klasyfikacja danych na podstawie analizy ciezaru dowodéw zaklada, iz wszystkie
dostepne informacje majace wplyw na identyfikacje substancji PBT lub substancji vPvB sa brane
pod uwage lacznie, niezaleznie od wyciagnietych wnioskéw, przy czym odpowiednia wage
przypisuje sie jakosci i spojnosci danych.

Zgodnie z akapitem drugim preambuly tego zalacznika do celéw identyfikacji substancji PBT
i vPvB w ramach klasyfikacji na podstawie analizy ciezaru dowodéw dokonuje sie poréwnania
wszystkich istotnych i dostepnych informacji, o ktérych mowa w sekcji 3.2 tego zalacznika,
a mianowicie w szczegodlnosci istotnych i dostepnych danych dotyczacych WBK, WBM i WMT,
z kryteriami okre$lonymi w sekcji 1 tego zalacznika.

Zgodnie z sekcja 1 zalacznika XIII dotyczaca kryteriow identyfikacji substancji PBT i vPvB
bioakumulacja jest definiowana w odniesieniu do WBK w gatunkach wodnych. Otéz substancja
ma ,zdolno$¢ do bioakumulacji”’, jezeli WBK przekracza 2000, i ma ,bardzo duza zdolnosci do
bioakumulacji”, jezeli WBK przekracza 5000.

Z akapitu drugiego preambuly tego zalacznika wynika, Ze klasyfikacje na podstawie analizy ciezaru
dowoddw stosuje sie w szczegdlnosci, gdy kryteria przewidziane w jego sekcji 1, w niniejszym
przypadku WBK, nie moga by¢ stosowane bezposrednio do dostepnych informacji. Wynika to
réwniez z motywu 6 rozporzadzenia nr 253/2011, zgodnie z ktérym klasyfikacja na podstawie
analizy ciezaru dowodow jest szczegélnie przydatna w przypadkach, w ktérych kryteria okres$lone
w owej sekcji 1 nie maja bezposredniego zastosowania do dostepnych informacji.

Jak wskazala réwniez rzecznik generalna J. Kokott w pkt 44—50 opinii w sprawie Global Silicones
Council i in./ECHA (C-559/21 P, EU:C:2023:321), z facznej lektury tej preambuly i tego motywu 6
wynika, ze klasyfikacja na podstawie analizy ciezaru dowodéw musi najpierw wyjasnic,
z uwzglednieniem wszystkich dostepnych informacji wymienionych w sekgcji 3.2 zalacznika XIII,
kwestie, czy dostepne badania w sposéb odpowiedni i wiarygodny okreslity WBK. W takim
przypadku istotne i wiarygodne dane dotyczace WBK maja uprzywilejowana pozycje
w systematyce zatacznika XIII w zakresie, w jakim bioakumulacja odnosi si¢ bezposrednio do tych
danych. Wykladni tej nie podwaza dokonane w rozporzadzeniu 2017/735, ktére zmienilo
rozporzadzenie nr 440/2008, wlaczenie metody badania droga pokarmowa, to znaczy poprzez
biomagnifikacje lub magnifikacje troficzna, ktéra jest dostosowana do substancji bardzo stabo
rozpuszczalnych w wodzie, jako metody stosowanej do okreslenia bioakumulacji w rybach,
podobnie jak w przypadku narazenia w srodowisku wodnym.

W konsekwencji Sad mégt stwierdzi¢ w pkt 86—88 zaskarzonego wyroku, nie naruszajac przy tym
prawa, ze prawodawca Unii przyznal pierwszenstwo wynikom pochodzacym z wiarygodnych
badan dotyczacych WBK substancji w gatunkach wodnych. Jak Sad stusznie stwierdzit w pkt 87
tego wyroku, pierwszenstwo to pozostaje bez uszczerbku dla stosowania klasyfikacji na podstawie
analizy ciezaru dowodéw. W tym kontekscie Sad stwierdzil, ze KPCz nie popelnit oczywistego
btedu w ocenie, gdy uznal, iz dane dotyczace WBK maja wieksza moc dowodowa niz inne dane,
na ktére powotaly sie wnoszace odwolanie, a mianowicie dane dotyczace WBM i WMT.
W konsekwencji argumentacja wnoszacych odwotanie, zgodnie z ktéra z zaskarzonego wyroku
wynika, ze danym, o ktérych mowa w sekcji 3.2.2 lit. b) i c) zalacznika XIII, nie nalezy
przypisywa¢ zadnego znaczenia ani zadnego szczegdlnego skutku, jesli dostepne sa wyniki
dotyczace biokoncentracji, §wiadczy o btednym zrozumieniu tego wyroku, w zwiazku z czym
nalezy ja oddali¢ jako bezzasadna.
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Ponadto w zakresie, w jakim zarzut czwarty dotyczy dokonanej przez Sad oceny konkretnego
sposobu, w jaki przeprowadzono w niniejszej sprawie klasyfikacje na podstawie analizy ciezaru
dowoddw, a takze mocy dowodowej przyznanej danym dotyczacym WBK przy wazeniu réznych
dowoddéw — w braku jakiegokolwiek twierdzenia o przeinaczeniu éw zarzut nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalny z tych samych powoddéw co te, ktére zostaly wymienione w pkt 98 niniejszego
wyroku.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o podnoszone odwrdcenie cigzaru dowodu przez Sad w pkt 96
zaskarzonego wyroku w zakresie, w jakim uznal on w sposéb dorozumiany, Ze wnoszace
odwolanie powinny udowodni¢ brak biomagnifikacji we wszystkich taricuchach zywnosciowych,
wystarczy stwierdzi¢, ze w pkt 95 tego wyroku Sad stusznie zauwazyl, iz brak biomagnifikacji nie
oznacza braku bioakumulacji i niekoniecznie pozwala rozwiaé obawy wynikajace
z biokoncentracji. To wlasnie w tym kontekscie Sad stwierdzil w pkt 96 zaskarzonego wyroku,
nie odwracajac ciezaru dowodu, ze wnoszace odwolanie nie wykazaly, iz zanikanie biologiczne
w niektérych fancuchach zywnosciowych wyklucza biomagnifikacje w innych fancuchach
zywnosciowych.

Zarzut czwarty nalezy zatem w cze$ci oddali¢ jako bezzasadny, a w czesci odrzuci¢ jako
niedopuszczalny.

W przedmiocie zarzutu pigtego

Argumentacja stron

Wnoszace odwolanie, popierane przez ACC, podnosza, ze zalacznik XIII ma zastosowanie do
substancji organicznych, w tym do zwigzkéw metaloorganicznych, a nie do substancji
nieorganicznych. Ze wzgledu na swéj hybrydowy charakter D4 i D5 maja wyjatkowe wtasciwosci
przekladajace si¢ na rézne wlasciwosci w zakresie rozpuszczalnosci i rozkladu miedzy
$rodowiskami, ktére wplywaja na ich dystrybucje i to, co stanie si¢ z nimi w $rodowisku, co
zdaniem wnoszacych odwolanie wyjasnia, dlaczego dane dotyczace WBK nie powinny by¢
traktowane priorytetowo przy ocenie wilasciwoséci B i vB tych substancji. Badania dotyczace
biokoncentracji sa przeprowadzane w sztucznych warunkach, w ktérych substancje nie moga
przedostac sie do powietrza lub osadéw, a stezenie owych substancji w wodzie jest utrzymywane
na stalym poziomie. WBK nie odzwierciedla zatem zachowania D4 i D5 w s$rodowisku
w realistycznych warunkach. Natomiast WBM i WMT stanowiag w tych okolicznosciach
odpowiednie parametry.

Zdaniem wnoszacych odwotanie D4 i D5, poza wykazywanymi wlasciwo$ciami w zakresie
rozpuszczalnosci i rozkladu miedzy srodowiskami, ulegaja zanikaniu biologicznemu, poniewaz
ich stezenie zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem poziomu troficznego, na przyklad przy przejsciu
z organizméw zyjacych w osadach na ryby, i sa one metabolizowane, gdy sa wchlaniane przez
organizmy droga pokarmowsa, to znaczy nie kumuluja sie w taincuchu zywnosciowym.
Tymczasem ECHA powinna byla uwzgledni¢ hybrydowy charakter D4 i D5 i w konsekwencji
dostosowac stosowanie kryteriow okreslonych w sekcjach 1.1.2 i 1.2.2 zalacznika XIII.

Wedlug wnoszacych odwotanie Sad nie ustosunkowal sie do argumentéw przedstawionych

w pkt 122 i 123 niniejszego wyroku i ograniczyl sie¢ do stwierdzenia w pkt 105 zaskarzonego
wyroku, ze substancja o charakterze hybrydowym nie jest wylaczona z zakresu stosowania
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zalacznika XIII, oraz w pkt 108 tego wyroku, ze zaden z argumentéw podniesionych przez
wnoszace odwotlanie nie pozwala wykaza¢, ze D4 i D5 sg substancjami nieorganicznymi ani ze
zalacznik XIII lub okreslone w nim kryteria nie maja zastosowania do tych substancji.

Wnoszace odwolanie podnosza jednak, ze Sad mial ustali¢ nie to, czy zalacznik XIII ma
zastosowanie do tych substancji, lecz to, czy Komisja i ECHA popetnily btad, nie badajac wptywu
szczegoOlnego charakteru tych substancji na sposéb, w jaki mozna by zastosowac¢ do nich kryteria
zalacznika XIII. Tymczasem w zakresie, w jakim wnoszace odwolanie twierdza, ze wykazaly, iz
ECHA nie uwzglednila swoistych wlasciwosci D4 i D5 wynikajacych z ich hybrydowego
charakteru, na ECHA spoczywal ciezar dowodu przeciwnego, a na Sadzie — obowiazek
przeprowadzenia kontroli w tym wzgledzie. Wniosek, do ktérego Sad doszedt w pkt 108
zaskarzonego wyroku, prowadzi jednak do odwrdcenia ciezaru dowodu, poniewaz Sad naruszyt
tez prawo, gdy orzekl, ze owo zaniechanie ECHA nie stanowilo oczywistego btedu w ocenie
wplywajacego na zgodno$¢ z prawem spornego rozporzadzenia.

Komisja, popierana przez ECHA, podnosi niedopuszczalno$é zarzutu pigtego, w ramach ktérego
wnoszace odwolanie zmierzaja w rzeczywistosci do uzyskania ponownej oceny zbadanych przez
Sad okolicznosci faktycznych i dowodéw, w szczegdlnosci w odniesieniu do kwestii, czcy ECHA
wziela pod uwage wyjatkowe wlasciwosci lub hybrydowy charakter D4 i D5.

Komisja, podobnie jak Republika Federalna Niemiec, uwaza, ze zarzut piaty jest w kazdym
wypadku bezzasadny ze wzgledu na to, iz — jak wynika z pkt 118 i nast. zaskarzonego wyroku —
Sad prawidlowo zrozumial argumenty wnoszacych odwotanie i ustosunkowat sie¢ do nich.

Wnoszace odwotanie wyjasniaja w replice, zZe nie zmierzaja do uzyskania nowej oceny opinii
naukowej, lecz do uzyskania orzeczenia Trybunalu w kwestii, czy Sad naruszy! prawo przy
wykladni zatacznika XIII, czy przeinaczyt ich zarzuty i dowody, ktére mu przedstawily, oraz czy
naruszyl ich prawo do bycia wystuchanymi.

Komisja podnosi w duplice, ze argumentacja dotyczaca przeinaczenia zarzutéw podniesionych
przez wnoszace odwolanie i naruszenia prawa do bycia wystuchanymi zostala zaprezentowana
dopiero na etapie repliki, wobec czego nalezy ja odrzuci¢ jako niedopuszczalna z tych samych
powoddéw co powody, ktére wskazano w pkt 100 niniejszego wyroku.

Ocena Trybunatu

W ramach zarzutu piatego wnoszace odwolanie podnosza w istocie, ze Sad nie mial ustali¢, czy
zalacznik XIII ma zastosowanie do D4 i D5, jak stwierdzit w pkt 107 i 108 zaskarzonego wyroku,
lecz oceni¢ konsekwencje, jakie wynikaja z hybrydowego charakteru tych substancji
w odniesieniu do stosowania kryteriéw przewidzianych w tym zalaczniku.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy zawartych w zaskarzonym wyroku rozwazan dotyczacych
klasyfikacji D4 i D5 jako substancji organicznych objetych zakresem stosowania zalacznika XIII,
o ile z pism procesowych przedstawionych Sadowi, a w szczegdlnosci ze skargi wynika, zZe
wnoszace odwolanie utrzymywaly ponadto, iz ,kryteria z zalacznika XIII, w tym kryteria
z sekcji 1.1.2 1 1.2.2 [...], powinny zosta¢ dostosowane w celu ustalenia [...] bioakumulacji dla D4
lub D57, o tyle stwierdzenie Sadu dotyczace zastosowania tego zalacznika do rozpatrywanych
substancji nie narusza ich intereséw. W systematyce tego wyroku owo stwierdzenie stanowi
bowiem etap poprzedzajacy analize swoistych wlasciwosci wynikajacych z hybrydowego
charakteru tych substancji i ich wplywu na ocene wlasciwosci PBT lub vPvB, ktéra to analize Sad
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réwniez przeprowadzil. Ponadto, jak wynika z pkt 106, 107 i 109 oraz 111 zaskarzonego wyroku,
ktérych wnoszace odwolanie nie zakwestionowaly, ich argumentacja przedstawiona przed Sadem
dotyczyla réwniez organicznego lub nieorganicznego charakteru tych substancji, a Sad
ustosunkowat sie do niej w pkt 107 i 108 tego wyroku.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o zarzucany Sadowi brak analizy argumentacji wnoszacych
odwolanie dotyczacej konsekwencji wynikajacych z hybrydowego charakteru D4 i D5,
z niezakwestionowanych przez nie pkt 118-126 zaskarzonego wyroku wynika, ze wlasciwosci
fizykochemiczne D4 i D5 zostaly zbadane przez Sad, ktéry stwierdzit w pkt 122 tego wyroku, ze
KPCz zaobserwowal wszystkie te wlasciwosci przy ocenie wlasciwosci P i vP oraz wlasciwosci
B i vB tych substanc;ji.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze Sad nie odwrécil ciezaru dowodu przy badaniu konsekwencji
wynikajacych z hybrydowego charakteru D4 i D5. W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze
strona, ktéra powoluje si¢ na niewystarczajaca analize istotnych okolicznosci przez dany organ
Unii lub na oczywiste bledy w ocenie popelnione przez ten organ, powinna przedstawi¢ dowody
mogace uzasadnia¢ powazne watpliwosci co do dokonanej przez éw organ oceny, a organ ten
powinien w stosownym przypadku rozwia¢ owe watpliwosci, przy czym taka sytuacja nie stanowi
odwrécenia ciezaru dowodu.

W trzeciej kolejnosci, co sie tyczy zarzucanego przeinaczenia zarzutéw i dowodéw, a takze
naruszenia prawa do bycia wysluchanym, nalezy zauwazy¢, ze owe zarzuty szczegétowe, skadinad
niepoparte dowodami, podniesiono po raz pierwszy na etapie repliki, wobec czego sa one
niedopuszczalne z tych samych powodéw co powody, ktére wskazano w pkt 100 niniejszego
wyroku.

Z powyzszego wynika, Ze zarzut pigty nalezy w czesci oddali¢ jako bezzasadny, a w czesci odrzucic
jako niedopuszczalny.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze odwolanie nalezy oddali¢ w catosci.

W przedmiocie kosztow

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

Artykut 184 § 4 regulaminu postepowania przed Trybunalem stanowi, ze jezeli interwenient
w pierwszej instancji nie wniést odwolania, moze on zosta¢ obcigzony kosztami postepowania
odwolawczego tylko wtedy, gdy bral udzial w postepowaniu przed Trybunalem na etapie
pisemnym lub ustnym. Jezeli interwenient taki bral udzial w postepowaniu, Trybunal moze
zdecydowad, ze pokryje on wlasne koszty.

Zgodnie z art. 140 § 1 tego regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie i instytucje
interweniujace w sprawie pokrywaja wlasne koszty.

Poniewaz Komisja wniosta o obciazenie wnoszacych odwotanie kosztami postepowania,
a wnoszace odwolanie przegraly sprawe, nalezy obciazy¢ je kosztami postgpowania.
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141 Republika Federalna Niemiec, ECHA i ACC, interwenienci w pierwszej instancji, ktérzy brali
udzial w postepowaniu przed Trybunatem na etapie pisemnym, pokrywaja wlasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Odwolanie zostaje oddalone.

2) Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials
GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV i Elkem Silicones France SAS pokrywaja wlasne

koszty oraz koszty poniesione przez Komisje¢ Europejska.

3) Republika Federalna Niemiec, Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) i American
Chemistry Council Inc. (ACC) pokrywaja wlasne koszty.

Podpisy
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