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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a cincea)

11 mai 2017*

+,REACH — Intocmirea unei liste a substantelor candidate la o eventuald includere in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 — Completare privind includerea substantei ftalat de di(2-etilhexil)
(DEHP) in aceasta listda — Articolele 57 si 59 din Regulamentul nr. 1907/2006”

In cauza T-115/15,

reclamanta,
impotriva
Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), reprezentatd initial de M. Heikkild, de
W. Broere si de T. Zbihlej, ulterior de M. Heikkild, de M. Broere si de C. Buchanan, in calitate de
agenti, asistati de M. Prochézka si de M. Maskov4d, avocati,

parata,

sustinuta de

Regatul Danemarcei, reprezentat de C. Thorning si de N. Lyshgj Malte, in calitate de agenti,

Regatul Tarilor de Jos, reprezentat de M. Bulterman, de B. Koopman si de H. Stergiou, in calitate de
agenti,

Regatul Suediei, reprezentat de E. Karlsson, de L. Swedenborg, de A. Falk, de C. Meyer-Seitz, de
U. Persson si de N. Otte Widgren, in calitate de agenti,

si de
Regatul Norvegiei, reprezentat de K. Moen si de K. Moe Winther, in calitate de agenti,
interveniente,

avand ca obiect o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE vizdnd anularea unei decizii din
12 decembrie 2014 a directorului executiv al ECHA prin care intrarea existenta referitoare la
substanta DEHP in lista substantelor candidate la o eventuala includere in anexa XIV la Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei,

* Limba de procedura: ceha.
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precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, rectificare in JO 2007, L 136, p. 3, Editie speciala,
13/vol. 6, p. 3) a fost completatd in sensul cd aceastd substanti este identificatd de asemenea ca
substantd care afecteaza sistemul endocrin si care poate avea efecte grave asupra mediului, in sensul
articolului 57 litera (f) din acest regulament,

TRIBUNALUL (Camera a cincea),
compus din domnii D. Gratsias, presedinte, A. Dittrich (raportor) si P. G. Xuereb, judecétori,
grefier: M. Marescaux, administrator,
avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 15 decembrie 2016,

pronunta prezenta
Hotarare

Istoricul cauzei

Reclamanta, Deza, a.s., societate pe actiuni de drept ceh, isi desfiasoara activitatea in sectorul chimic.
Aceasta produce, comercializeazd si utilizeaza printre altele substanta chimica ftalat de di(2-etilhexil)
(CE nr. 204-211-0, CAS nr. 117-81-7) (denumita in continuare ,DEHP” sau ,substanta DEHP”).

Printr-o decizie din 28 octombrie 2008, cu referinta ED/67/2008, directorul executiv al Agentiei
Europene pentru Produce Chimice (ECHA) a inclus DEHP in ,lista substantelor candidate”, si anume
lista substantelor candidate la o eventuala includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, rectificare in JO 2007, L 136, p. 3, Editie speciala, 13/vol. 6, p. 3),
pentru motivul cd substanta DEHP a fost identificata drept substanta toxicd pentru reproducere,
categoria 1B, in sensul articolului 57 litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Prin adoptarea Regulamentului (UE) nr. 143/2011 din 17 februarie 2011 de modificare a anexei XIV la
Regulamentul nr. 1907/2006 (JO 2011, L 44, p. 2), Comisia Europeana a inclus DEHP in anexa XIV.
Anexa XIV indica o proprietate intrinsecd a acestei substante, si anume cé aceasta este ,toxicd pentru
reproducere (categoria 1B)”, acesti termeni corespunzidnd textului articolului 57 litera (c) din
Regulamentul nr. 1907/2006. In plus, anexa XIV indicd o dati limiti de depunere a cererii de
autorizare in sensul articolului 58 alineatul (1) litera (c) punctul (ii) din Regulamentul nr. 1907/2006,
si anume data de 21 august 2013, precum si o data de expirare in sensul articolului 58 alineatul (1)
litera (c) punctul (i) din Regulamentul nr. 1907/2006, si anume data de 21 februarie 2015.

La 12 august 2013, reclamanta a depus, in temeiul articolului 62 din Regulamentul nr. 1907/2006, o
cerere de autorizare pentru utilizarea DEHP. Reclamanta a anexat la aceasta o serie de studii si de
documente detaliate, inclusiv un raport privind securitatea chimicd, o analiza privind solutiile de
inlocuire si o analiza socioeconomica. La data sedintei nu se statuase asupra acestei cereri.
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La 26 august 2014, in temeiul articolului 59 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1907/2006, Regatul
Danemarcei a prezentat patru dosare conforme cu anexa XV la acest regulament, propunind, pe de o
parte, ca DEHP si alte trei substante chimice, si anume ftalatul de dibutil (denumit in continuare
»,DBP”), ftalatul de butil si de benzil (denumit in continuare ,BBP”) si ftalatul de diizobutil (denumit
in continuare ,DIBP”), care fuseserd identificate deja drept toxice pentru reproducere in sensul
articolului 57 litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006 si incluse, din acest motiv, in lista substantelor
candidate, sa fie de asemenea identificate drept substante care afecteaza sistemul endocrin in privinta
cirora s-ar fi dovedit in mod stiintific cd pot avea efecte grave asupra sandtitii umane, precum si a
mediului, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, si, pe de alta parte, ca lista
substantelor candidate si fie completata in acest sens (in continuare, ,propunerea initiala a Regatului
Danemarcei”).

Propunerea initiald a Regatului Danemarcei a fost supusa unei consultari a partilor interesate in
conformitate cu cerinta prevazuta la articolul 59 alineatele (4) si (5) din Regulamentul nr. 1907/2006.
Mai multe state membre si cateva entitati nestatale, printre care se afla si reclamanta, au prezentat
observatii cu privire la proiect.

Ulterior, in conformitate cu articolul 59 alineatul (7) din Regulamentul nr. 1907/2006, ECHA a trimis
cele patru dosare Comitetului statelor membre. Astfel, propunerea initiala a Regatului Danemarcei a
fost inclusa pe ordinea de zi a celei de a 39-a reuniuni a Comitetului statelor membre, care a avut loc
intre 8 si 11 decembrie 2014.

La examinarea acestor dosare in cadrul reuniunii, a rezultat cd, in urma opozitiei mai multor
reprezentanti ai statelor membre, propunerea initiala a Regatului Danemarcei nu urma sa fie aprobata
in unanimitate. Doar identificarea DEHP drept substanta care afecteaza sistemul endocrin, putand avea
efecte grave asupra mediului, nu a intampinat o opozitie din partea membrilor Comitetului.

Avand in vedere acest rezultat, in cadrul reuniunii respective, Regatul Danemarcei a impartit
propunerea initiald in opt parti, si anume:

— 1in patru parti privind identificarea celor patru substante chimice DBP, BBP, DIBP si DEHP drept
substante care afecteaza sistemul endocrin, putind avea efecte grave asupra sanitatii umane, in
sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 si privind completarea, prin aceasta
noud identificare, a intrdrii existente pentru aceste patru substante in lista substantelor candidate,
in aplicarea articolului 57 litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006;

— in patru parti privind identificarea acestor patru substante chimice drept substante care afecteaza
sistemul endocrin, putind avea efecte grave asupra mediului, in sensul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 si privind completarea, prin aceasta noua identificare, a intrarii
existente pentru aceste patru substante in lista substantelor candidate, in aplicarea articolului 57
litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In plus, reprezentantii Regatului Danemarcei au solicitat ca fiecare dintre cele opt parti ale propunerii
acestuia sd fie supusa unui vot distinct.

Ulterior, reprezentantii Regatului Danemarcei si-au retras propunerea intrucat aceasta viza includerea
substantelor DBP, BBP si DIBP in lista substantelor candidate pentru motivul ca era vorba despre
substante care afecteazd sistemul endocrin, putind avea efecte grave asupra mediului, in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Comitetul statelor membre nu a ajuns la un acord unanim in ceea ce priveste partile din propunerea
initiald a Regatului Danemarcei care vizau identificarea substantelor DEHP, DBP, BBP si DIBP drept
substante care afecteazd sistemul endocrin pentru care s-ar fi dovedit stiintific ca pot avea efecte grave
asupra sanatatii umane, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.
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In schimb, acest comitet a aprobat in unanimitate partea din propunere care viza identificarea DEHP
drept substanta care afecteazd sistemul endocrin, in privinta careia s-ar fi dovedit stiintific cd poate
avea efecte grave asupra mediului, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

La 12 decembrie 2014, directorul executiv al ECHA a adoptat Decizia ED/108/2014 de actualizare si de
completare a intrarii existente referitoare la substanta DEHP in lista substantelor candidate si de
identificare a acestei substante drept substanta care posedd proprietati care afecteazd sistemul
endocrin, in privinta careia era dovedit stiintific cd putea avea efecte grave asupra mediului care
suscitau un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante enumerate la articolul 57
literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006, in sensul articolului 57 litera (f) din acelasi regulament
(denumitd in continuare ,decizia atacatd”).

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductivd depusa la grefa Tribunalului la 5 martie 2015, reclamanta a introdus prezenta
actiune. Printr-un act separat, depus la grefa Tribunalului in aceeasi zi, reclamanta a formulat o cerere
de masuri provizorii, in temeiul articolului 104 si urmétoarelor din Regulamentul de procedura al
Tribunalului din 2 mai 1991, solicitind suspendarea executdrii deciziei atacate pand cdnd Tribunalul
se va pronunta asupra actiunii principale. Prin Ordonanta din 6 mai 2015, Deza/ECHA (T-115/15 R,
nepublicatd, EU:T:2015:263), presedintele Tribunalului a respins cererea de masuri provizorii. ECHA a
depus un memoriu in aparare la grefa Tribunalului la 27 mai 2015.

Prin acte depuse la grefa Tribunalului la 3, la 9, la 13 si la 21 iulie 2015, Regatul Norvegiei, Regatul
Suediei, Regatul Tarilor de Jos si Regatul Danemarcei au solicitat sa intervina in sustinerea concluziilor
ECHA. Aceste cereri au fost admise dupa ascultarea partilor principale in aceastd privinta.

Replica si duplica au fost depuse la grefa Tribunalului la 20 iulie si, respectiv, la 10 septembrie 2015.

Regatul Tarilor de Jos si Regatul Suediei au depus memorii in interventie la 3 si, respectiv, la

16 decembrie 2015. Regatul Danemarcei si Regatul Norvegiei au depus memorii in interventie la

17 decembrie 2015.

Prin actele depuse la grefa Tribunalului la 4 aprilie 2016, ECHA si-a prezentat observatiile privind

memoriile in interventie. In ceea ce o priveste pe reclamanta, aceasta nu a depus observatii cu privire

la aceste memorii.

Printr-o masura de organizare a procedurii in temeiul articolului 89 din regulamentul sidu de

procedurd, Tribunalul a obligat ECHA sa prezinte o copie a ,,Ghidului cerintelor privind informatiile

si evaluarea securitétii chimice”, document la care a facut trimitere in duplica. La 30 noiembrie 2016,

ECHA a depus la grefa Tribunalului o copie a acestui document.

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea deciziei atacate, in masura in care aceasta actualizeazd si completeaza intrarea existenta
referitoare la substanta DEHP in lista substantelor candidate in vederea unei eventuale includeri in
anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006;

— obligarea ECHA la plata cheltuielilor de judecata.

ECHA solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;
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— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

Regatul Danemarcei, Regatul Tarilor de Jos, Regatul Suediei si Regatul Norvegiei solicitd Tribunalului
sa admitd concluziile ECHA privind respingerea prezentei actiuni.

In plus, Regatul Tarilor de Jos solicitd Tribunalului obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de
judecata.

in drept

Cu privire la admisibilitate

Reclamanta este de pérere ca are calitate procesuala activa. Trimitdnd printre altele la Hotéararea din
7 martie 2013, Bilbaina de Alquitranes si altii/ECHA (T-93/10, EU:T:2013:106), reclamanta considera
in esenta ca decizia atacatda mentionatd la articolul 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006
constituie un act al Uniunii Europene care o priveste direct, chiar daca nu este destinatara acestuia. In
sfarsit, decizia atacatd ar constitui un act normativ in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE.

ECHA si Regatul Danemarcei, Regatul Térilor de Jos, Regatul Suediei si Regatul Norvegiei nu au
adoptat o pozitie in ceea ce priveste admisibilitatea actiunii.

In aceasti privinti, trebuie amintit ci, potrivit articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, orice persoani
fizica sau juridica poate formula, in conditiile prevazute la primul si la al doilea paragraf ale acestui
articol, o actiune impotriva actelor al ciror destinatar este sau care o privesc direct si individual,
precum si impotriva actelor normative care o privesc direct si care nu presupun masuri de executare.

In spet, decizia atacatd nu are ca destinatar reclamanta. In aceste conditii, prezenta actiune in anulare
nu este admisibila, in temeiul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, decat dacd decizia atacatd o
priveste direct si individual pe reclamanta (articolul 263 al patrulea paragraf a doua ipoteza TFUE) sau
daca decizia atacatd o priveste direct si dacad aceasta constituie un act normativ care nu presupune
masuri de executare (articolul 263 al patrulea paragraf a treia ipotezd TFUE).

In aceasti privinta si cu titlu introductiv, trebuie aritat ci, independent de problema ridicata de partile
in litigiu, daca decizia atacatd comporta o completare privind o intrare deja existentd in lista
substantelor candidate, aceastd decizie vizeazd in esenta si in orice caz identificarea DEHP drept
substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita in sensul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel cum rezulta din considerentul 11 si din cuprinsul punctului 2 din
dispozitiv, aceastd decizie a fost adoptata pe baza articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul
nr. 1907/2006 si conform procedurii prevazute la articolul 59 alineatele (3)-(5) si (7) din regulamentul
respectiv.

Or, in privinta unei actiuni privind anularea unei decizii a ECHA referitoare la identificarea unei
substante care prezintda motive de ingrijorare deosebitd pentru motivul ca indeplineste criteriile
prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, s-a statuat cd o asemenea decizie
produce efecte directe asupra situatiei juridice a furnizorului substantei vizate. Aceasta deoarece
identificarea unei substante in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006
constituie o informatie noua care obligd furnizorul sa actualizeze fisa cu date de securitate pentru
substanta vizatd in conformitate cu articolul 31 alineatul (9) litera (a) din regulamentul respectiv (a se
vedea in acest sens Hotararea din 30 aprilie 2015, Polynt si Sitre/ECHA, T-134/13, nepublicats,
EU:T:2015:254, punctele 30, 36 si 37).
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In spets, din dubla imprejurare rezultd ci, pe de o parte, reclamanta este un furnizor de DEHP si c4, pe
de altd parte, decizia atacatd priveste, astfel cum s—a aratat la punctul 29 de mai sus, identificarea
acestei substante drept substantd prevazutd la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006,
ca decizia atacata produce efecte directe asupra situatiei juridice a reclamantei, iar aceasta, mai precis,
avand in vedere obligatia prevazuta la articolul 31 alineatul (9) litera (a) din acest regulament.

In privinta celorlalte conditii previzute la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE, este suficient si se
aminteasca cd, potrivit jurisprudentei Tribunalului, o decizie privind identificarea unei substante drept
substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 constituie un act normativ in sensul articolului 263 al patrulea paragraf
TFUE (Hotérarea din 30 aprilie 2015, Polynt si Sitre/ECHA, T-134/13, nepublicatd, EU:T:2015:254,
punctul 40).

Astfel, o asemenea decizie are o aplicabilitate generald, in sensul cd se aplicd unor situatii stabilite
obiectiv si produce efecte juridice fatd de o categorie de persoane avute in vedere in mod general si
abstract, mai precis in special fatd de orice persoana fizica sau juridica care intrd in domeniul de
aplicare al articolului 31 alineatul (9) litera (a) din Regulamentul nr. 1907/2006. Pe de alta parte, ea nu
constituie un act legislativ intrucat nu a fost adoptatd nici in conformitate cu procedura legislativa
ordinard, nici in conformitate cu o procedurd legislativa speciala, in sensul articolului 289 alineatele
(1)-(3) TFUE, ci pe baza articolului 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 (a se vedea in acest sens
Hotararea din 7 martie 2013, Bilbaina de Alquitranes si altii/ECHA, T-93/10, EU:T:2013:106, punctele
55-58).

Decizia atacatd constituie, prin urmare, un act normativ in sensul articolului 263 al patrulea paragraf
TFUE.

In plus, identificarea unei substante ca prezentand motive de ingrijorare deosebitd, in urma procedurii
prevazute la articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006, d& nastere unor obligatii de informare fara sa
mai fie necesare alte méasuri. Mai precis, etapa urmitoare a procedurii de autorizare, care constd in
includerea substantelor candidate, in ordinea prioritatii, in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006,
respectiv in lista substantelor care fac obiectul autorizérii, nu constituie o masurd de executare a unei
decizii privind includerea unei substante in lista substantelor candidate (a se vedea in acest sens
Hotararea din 7 martie 2013, Bilbaina de Alquitranes si altii/ECHA, T-93/10, EU:T:2013:106, punctele
63 si 64).

Avand in vedere ansamblul acestor elemente, este necesar si se concluzioneze ca reclamanta este
direct vizata de decizia atacata si ca aceasta din urma constituie un act normativ care nu presupune
masuri de executare, astfel incat reclamanta are calitate procesuala activa.

Intrucat celelalte elemente pertinente privind admisibilitatea actiunii nu lipsesc, prezenta actiune
trebuie considerata admisibila.

Cu privire la fond
In sustinerea actiunii formulate, reclamanta invocd patru motive.

Prin intermediul primului motiv, reclamanta reproseaza ECHA faptul cd a luat o decizie ,ultra vires”,
fara insa a defini acesti termeni. Al doilea motiv este intemeiat pe incalcarea principiilor
previzibilitatii, securitatii juridice si protectiei increderii legitime, al treilea pe lipsa unor constatari
stiintifice concludente si obiective, precum si pe nerespectarea instructiunilor ECHA. Prin intermediul
celui de al patrulea motiv, reclamanta invoca incélcarea drepturilor si principiilor consacrate in
Conventia pentru apararea drepturilor omului si libertatilor fundamentale, semnatd la Roma la
4 noiembrie 1950 (denumita in continuare ,,CEDQO”) si in Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
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Europene (denumita in continuare ,carta”), si anume principiul securitétii juridice, dreptul sau la un
proces echitabil in sensul articolului 6 din CEDO si al articolului 47 din cartd, precum si dreptul sau
la exercitarea pasnica a dreptului de proprietate, in sensul articolului 1 din Protocolul aditional nr. 1
la CEDO si al articolului 17 din carta.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe existenta unei decizii luate ,ultra vires”

Din ansamblul observatiilor reclamantei rezulta ca primul motiv urmareste sd invoce trei elemente
distincte, si anume, in primul ridnd, absenta in Regulamentul nr. 1907/2006 a unei dispozitii care ar
abilita ECHA sa completeze o intrare deja existenta referitoare la o substanta chimica in lista
substantelor candidate, in al doilea rand, o pretinséd incalcare a unor dispozitii procedurale cuprinse la
articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006, precum si, in al treilea rand, o eludare a procedurilor
previzute de Consiliul Uniunii Europene si de Parlamentul European in vederea identificérii
substantelor drept perturbatori endocrini care prezinta motive de ingrijorare deosebitd in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Aceste trei elemente trebuie asimilate la trei
aspecte distincte.

— Cu privire la primul aspect al primului motiv, privind abilitarea ECHA de a completa o intrare deja
existentd referitoare la o substantd chimicd in lista substantelor candidate

In opinia reclamantei, din textul articolului 59 alineatul (10) din Regulamentul nr. 1907/2006 rezulta ci
ECHA poate publica si actualiza lista substantelor candidate doar dacd in aceasta lista este inclusd o
substanta care nu figureaza incd in aceasta sau care nu a fost inca identificatd drept substanta vizata la
articolul 57 din Regulamentul nr. 1907/2006.

In schimb, nicio dispozitie a Regulamentului nr. 1907/2006 nu ar prevedea ci ECHA este abilitata si
actualizeze lista substantelor candidate astfel incat sa poatd completa o intrare existentd referitoare la
o substantda identificata in aplicarea uneia dintre dispozitiile articolului 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 printr-o noud identificare a acestei substante in conformitate cu o altd dispozitie a
aceluiasi articol. Astfel, potrivit reclamantei, ECHA nu se poate intemeia in acest sens pe articolul 61
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1907/2006. Aceasta dispozitie ar privi competenta Comisiei, iar nu
pe cea a ECHA, de a revizui autorizatiile deja acordate pentru utilizarea unei substante chimice
incluse in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006. Reclamanta adauga ca, daca legiuitorul ar fi avut
intentia de a abilita ECHA sa completeze o intrare deja existentd, ar fi procedat astfel prevazand in
mod expres aceastda competenta in Regulamentul nr. 1907/2006, astfel cum ar fi procedat mai precis la
articolul 58 alineatul (8) din acest regulament, acordand in mod expres Comisiei competenta de a
modifica in anexa XIV o intrare referitoare la o substanta chimica.

Regatul Danemarcei insusi ar fi confirmat in mod expres aceste concluzii intrucat ar fi indicat in
observatiile sale privind comentariile asupra dosarului pe care l-a prezentat in conformitate cu
anexa XV ca ,procedura privind completarea listei substantelor candidate si a anexei XIV nu este
prevazutd de Regulamentul nr. 1907/2006”, insa ca ,pleacd de la principiul cd Comisia completeaza
anexa respectivi in mod corespunzitor”. In cadrul examinarii care a avut loc in cadrul reuniunii
Comitetului statelor membre, mai multi participanti ar fi ridicat si ei obiectii impotriva propunerii
privind completarea intrarii existente privind substantele DEHP, DBP, BBP si DIBP in lista substantelor
candidate. In orice caz, lipsa unei autorizatii acordate ECHA in regulamentul insusi nu poate fi
remediatd de faptul ca Comitetul statelor membre si-a exprimat, in definitiv, acordul cu noua
propunere.

In plus, reclamanta arati ci, contrar celor invocate de ECHA, competenta acestei agentii de a completa
o intrare deja existentd referitoare la o substantd chimica in lista substantelor candidate nu poate
decurge din doctrina ,competentelor implicite”. In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din
Tratatul UE, principiul fundamental care reglementeaza intinderea competentelor institutiilor Uniunii
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nu ar fi cel al ,competentelor implicite”, ci cel al ,atribuirii competentelor”. Doctrina competentelor
implicite nu ar fi decat o exceptie de la acest principiu. Or, derogarea de la principiul respectiv sub
forma unor competente implicite ar trebui apreciatd in mod strict, intrucat aceasta derogare nu ar
putea fi aplicata decat cu titlu exceptional.

Invers fata de cele sustinute de ECHA, competenta acestei agentii de a completa o intrare deja
existentd referitoare la o substantd chimicd in lista substantelor candidate nu ar fi indispensabila
pentru atingerea obiectivelor Regulamentului nr. 1907/2006. Potrivit reclamantei, conform acestui
regulament, ar exista de asemenea posibilitatea de a adopta, in temeiul titlului VIII, masuri de
restrictionare. Or, majoritatea substantelor care figureaza pe lista substantelor candidate nu ar fi facut
obiectul procedurii de autorizare. ECHA insasi ar fi optat, pentru majoritatea acestor substante
chimice, pentru un alt mod de reglementare, si anume procedura de restrictionare prevazutd in
titlul VIII din Regulamentul nr. 1907/2006.

In sfarsit, potrivit reclamantei, din articolul 69 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1907/2006 rezulta ci
o substantd inclusa in anexa XIV nu poate fi reexaminata de ECHA decat dupa data prevazuta la
articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din Regulamentul nr. 1907/2006, care, in spetd, ar fi data
de 21 februarie 2015, si anume o data ulterioara adoptarii deciziei atacate. Or, in spetd, ECHA ar fi
reexaminat DEHP inaintea acestei date, bazandu-se pe un dosar care nu a fost elaborat de ea insasi.

ECHA, sustinutd de Regatul Danemarcei, de Regatul Tarilor de Jos, de Regatul Suediei si de Regatul
Norvegiei, contesta aceastd argumentatie.

In aceasti privintd si in rezumat, este necesar si se constate ci reclamanta contesti in esentd
competenta ECHA de a identifica DEHP drept un perturbator endocrin care prezinta motive de
ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 avind in
vedere faptul ca DEHP a fost identificat deja ca substantd care prezintd motive de ingrijorare
deosebita in sensul articolului 57 litera (c) din acest regulament.

In acest context, trebuie amintit ca, astfel cum s-a aritat la punctul 29 de mai sus, decizia atacati a fost
adoptata in temeiul articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Potrivit primei teze a acestei dispozitii, in cazul in care, in termen de 30 de zile de la transmiterea unui
dosar supus atentiei Comitetului statelor membre, acest comitet ajunge la un acord unanim cu privire
la identificarea unei substante drept substanta prevazuta la articolul 57 din acelasi regulament, ECHA
include substanta in lista substantelor candidate.

Astfel cum rezulta din textul articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006, o asemenea
decizie este justificata, prin urmare, daca articolul 57 din acest regulament permite identificarea unei
substante ca prezentand motive de ingrijorare deosebitd, cunoscandu-se ca identificarea unei substante
este efectuatd intotdeauna, conform celor aritate la articolul 58 alineatul (1) litera (b) din acelasi
regulament, cu indicarea proprietatii sau a proprietatilor intrinseci ale substantei vizate la articolul 57
din regulamentul respectiv. Numele substantei incluse in lista substantelor candidate si motivul
includerii indicat in aceasta constituie un ansamblu, decizia de identificare fiind, in consecinti,
limitata la motivul indicat.

Desigur, termenii ,agentia include substanta in lista”, astfel cum figureaza la articolul 59 alineatul (8)
din Regulamentul nr. 1907/2006, privesc, in primul rand, situatia in care Comitetului statelor membre
ii este transmis un dosar elaborat in conformitate cu anexa XV la acest regulament care priveste o
substantd ce nu a fost insd supusd atentiei acestuia. Daca Comitetul ajunge la un acord unanim cu
privire la identificarea unei asemenea substante drept substanta vizatd la articolul 57 din acest
regulament, ECHA este obligatd si includd aceasta substantd in lista substantelor candidate.
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Cu toate acestea, nu se poate deduce din acesti termeni ca Comitetul statelor membre nu este
competent decat pentru identificarea substantelor care nu au fost inca incluse in lista substantelor
candidate.

Astfel, in situatia in care, ca urmare a faptului ca prezinta proprietati intrinseci in sensul unuia dintre
punctele articolului 57 literele (a)-(f) din Regulamentul nr. 1907/2006, o anumiti substanta este
inclusd in lista substantelor candidate ca substanta care prezintd motive de ingrijorare deosebite, nici
textul articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006 si al articolului 59 alineatul (8) din acest
regulament si nici textul vreunei alte dispozitii a acestuia din urma nu interzic ECHA sa verifice daca
aceastd substantd posedi alte proprietati intrinseci decét cele care au condus la includerea initiala a
acestei substante in lista respectiva.

Din aceasta perspectiva, identificarea unei substante ca intrunind conditiile unui alt punct al articolului
57 din Regulamentul nr. 1907/2006 decat cel care a condus la includerea initiala in lista substantelor
candidate ia, din punct de vedere tehnic, forma unei completiri privind intrarea deja existenti. In
acest sens trebuie inteles, pe de alta parte, argumentul ECHA potrivit caruia aceasta dispune de o
»competenta implicitd” de a completa o intrare deja existenta.

Aceastd interpretare a articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006 se impune in temeiul
finalitatii dispozitiilor privind identificarea unei substante drept substantd care prezintd motive de
ingrijorare deosebita.

Astfel, in aceasta privintd, trebuie amintit ca Regulamentul nr. 1907/2006 a instituit un regim privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice, scopul sau fiind in special,
potrivit considerentului (1) si articolului 1 alineatul (1), de a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtatii umane si a mediului. Potrivit considerentului (69) al aceluiasi regulament, este necesar, in
conformitate cu principiul precautiei, sd se acorde o atentie speciala substantelor care prezintda motive
de ingrijorare deosebitd, in vederea asigurarii unui nivel suficient de ridicat de protectie a sanatatii
umane, inclusiv in ceea ce priveste grupurile de populatie umand relevante si, eventual, anumite
subpopulatii vulnerabile, si a mediului.

Avéand in vedere imprejurarea ca diferitele proprietati ale unei substante sunt susceptibile sa genereze
riscuri de natura diferita si intrucat, ca urmare a acestui fapt, nu este exclus ca proprietitile intrinseci
ale unei substante si poatd corespunde mai multor motive prevazute la articolul 57 literele (a)-(f) din
Regulamentul nr. 1907/2006, doar o interpretare a articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul
nr. 1907/2006 care permite, in cadrul listei substantelor candidate, luarea in considerare a tuturor
proprietatilor intrinseci ale unei substante poate raspunde in mod util totalititii obiectivelor
sus-mentionate.

Consideratiile enuntate la punctele 53-55 de mai sus se impun de asemenea avind in vedere etapele
procedurii de autorizare, in special etapele ulterioare includerii unei substante in lista substantelor
candidate.

In aceasti privinti, este necesar si se aminteasci faptul ci articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006
descrie procedura identificarii substantelor care indeplinesc criteriile prevazute la articolul 57 din
Regulamentul nr. 1907/2006 in vederea includerii lor in lista substantelor candidate, care serveste
drept bazd pentru elaborarea anexei XIV.

Astfel cum rezultd din textul articolului 56 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1907/2006,
odatd ce substanta vizata este inclusd in anexa XIV, aceasta substantd nu mai poate fi utilizatd sau
introdusa pe piatd decat in cazul in care a fost acordata o autorizatie pentru o utilizare specifica in
temeiul articolului 60 din acelasi regulament.
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Or, doar includerea tuturor proprietatilor unei substante in temeiul articolului 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 in lista substantelor candidate garanteazd efectul util al includerii lor in lista din
anexa XIV la acest regulament. Astfel, doar o interpretare a articolului 59 alineatul (8) din
Regulamentul nr. 1907/2006 care sa tind seama de toate proprietitile unei substante in sensul
articolului 57 din acest regulament si care sid permitd integrarea tuturor acestor proprietati in lista
substantelor candidate garanteazd cd o eventuald autorizare a unei substante are o sferd care raspunde
in mod adecvat obiectivelor regulamentului.

Constatarea enuntata la punctele 53-55 de mai sus este, pe de alta parte, sustinutd de contextul
normativ in care se inscrie articolul 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Cu acest titlu, trebuie aratat ca, potrivit articolului 61 alineatul (2) litera (a) din acest regulament,
Comisia poate revizui o autorizatie acordatd in orice moment, iar aceasta, mai precis, daca s-au
modificat circumstantele in care a fost emisd autorizatia initiald astfel incét influenteaza riscul pentru
sandtatea umana sau pentru mediu. Astfel cum a aratat in mod intemeiat ECHA, acest fapt poate privi
tocmai cazul in care sunt identificate noi proprietiti periculoase ale unei substante deja incluse in
anexa XIV.

Or, exercitarea competentei Comisiei de a revizui o autorizatie este strans legatd si depinde direct de
competenta ECHA de a include noi motive, precum cele prevazute la articolul 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006, in lista substantelor candidate pentru substante care sunt deja incluse aici. Astfel, fara
luarea in considerare a unui nou motiv, in sensul unuia dintre punctele articolului 57 din acest
regulament, care a aparut in urma unor noi informatii, si fard o includere a acestui motiv, potrivit
procedurii prevazute la articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006, in lista substantelor candidate,
Comisia nu poate proceda nici la includerea substantei in anexa XIV, nici la autorizare si nici la
modificarea unei autorizatii pe baza articolului 61 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul
nr. 1907/2006. In consecinti, daci ECHA nu ar fi competenti si examineze daci o substanti tine, ca
urmare a unei proprietiti periculoase nou identificate, de un motiv de identificare suplimentar, in
sensul articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006, procedura de revizuire a unei autorizatii ar fi
impiedicata.

Articolul 59 alineatul (10) din Regulamentul nr. 1907/2006, la care se refera partile, nu face, in ceea ce
il priveste, decat sa permita ECHA sa efectueze o actualizare a listei substantelor candidate in urma
unei decizii luate pe baza articolului 59 alineatul (8) coroborat cu articolul 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006.

Concluzia potrivit careia ECHA este abilitata sa completeze o intrare deja existenta in lista substantelor
candidate cu un alt motiv, in sensul unuia dintre punctele articolului 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006, nu poate fi contestata de celelalte argumente ale reclamantei.

Astfel, in primul rand si contrar celor sustinute de reclamanta, faptul ca Comitetul statelor membre
si-a exprimat acordul cu ,noua propunere” a Regatului Danemarcei nu a ,corectat”, in speta, lipsa unei
»autorizatii” acordate ECHA prin Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, Comitetului statelor membre ii
revine sarcina de a identifica anumite substante drept substante care prezinta motive de ingrijorare
deosebitd in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, deciziile directorului
executiv al ECHA fiind adoptate, la fel ca in spetd, doar in urma acordului unanim al comitetului
respectiv.

In al doilea rand, trebuie inliturat de asemenea argumentul reclamantei potrivit ciruia, daci legiuitorul
ar fi avut intentia de a abilita ECHA sd completeze o intrare deja existentd, a fi procedat astfel
prevazand in mod expres aceastd competenta in Regulamentul nr. 1907/2006, astfel cum a procedat la
articolul 58 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006, acordind in mod expres Comisiei
competenta de a modifica in anexa XIV o intrare referitoare la o substantd chimica.
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In aceasta privinta, desi este adevirat ci nicio dispozitie nu prevede in mod expres si formal ca ECHA
este abilitatd sd completeze intrarile existente in lista substantelor candidate cu noi motive in sensul
articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006, o asemenea abilitare expresa a ECHA nu poate fi
consideratd drept indispensabila intrucat competenta sa de a proceda astfel reiese de la articolul 59
alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006, interpretat in lumina economiei generale a dispozitiilor
acestui regulament, precum si a finalitatii privind identificarea unei substante drept substanta care
prezintd motive de ingrijorare deosebita, astfel cum s-a demonstrat la punctele 56-65 de mai sus.

In al treilea rand, argumentul reclamantei potrivit ciruia competenta ECHA de a completa o intrare
deja existenta referitoare la o substanta chimica in lista substantelor candidate nu ar fi indispensabild
pentru atingerea obiectivelor Regulamentului nr. 1907/2006, intrucit ar exista de asemenea
posibilitatea de a adopta, in temeiul titlului VIII din acest regulament, masuri de restrictionare, de
asemenea nu poate convinge.

In aceastd privintd, trebuie aritat ci, astfel, simplul fapt ci o substanti figureazi in lista substantelor
candidate nu impiedica supunerea acestei substante, in anumite conditii, unor restrictii mai degraba
decat unei autoriziri. Astfel, dupd cum rezulta din articolul 58 alineatul (5) si din articolul 69 din
Regulamentul nr. 1907/2006, Comisia sau un stat membru poate oricand sa propuna ca producerea,
introducerea pe piatd sau utilizarea unei substante ca atare sau continutd intr-un amestec ori intr-un
articol sa fie controlatd mai curand prin restrictii decét printr-o autorizare (Hotédrarea din 30 aprilie
2015, Hitachi Chemical Europe si altii/ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, punctul 124).

De asemenea, astfel cum reiese din anexa XVII la Regulamentul nr. 1907/2006, restrictiile, adoptate in
conformitate cu procedura prevazuta in titlul VIII din regulamentul mentionat, aplicabile producerii,
introducerii pe piatd si utilizarii anumitor substante periculoase si a anumitor amestecuri si articole
periculoase, pot merge de la conditii speciale pentru producerea sau introducerea pe piata a unei
substante pana la interdictia totala de utilizare a unei substante (Hotérarea din 30 aprilie 2015,
Hitachi Chemical Europe si altii/ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, punctul 125).

Cu toate acestea, procedura de restrictionare, astfel cum este prevazuta in titlul VIII din Regulamentul
nr. 1907/2006, constituie un instrument diferit de procedura de autorizare prevazuta in titlul VII din
acest regulament (Hotardrea din 7 martie 2013, Ritgers Germany si altii/ECHA, T-94/10,
EU:T:2013:107, punctul 149).

Prin urmare, procedura de identificare a substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita in
temeiul articolului 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 coroborat cu articolul 57 din acest regulament,
inclusiv procedura de actualizare a listei substantelor candidate, nu poate fi contestatd prin simpla
imprejurare ca, in anumite cazuri, ar fi de asemenea posibil sa se recurga la masuri de restrictionare.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia, pentru majoritatea
substantelor incluse in lista substantelor candidate, care, de altfel, nu ar fi incluse in anexa XIV,
ECHA ar recurge la procedura de restrictionare, este suficient sa se aminteasca faptul cd, potrivit
considerentului (77) al Regulamentului nr. 1907/2006, ar trebui ca, din motive de accesibilitate si de
fezabilitate, numai un numar limitat de substante sa facd in acelasi timp obiectul procedurii de
autorizare (Hotararea din 7 martie 2013, Riitgers Germany si altii/ECHA, T-96/10, EU:T:2013:109,
punctul 93). In plus, identificarea substantelor previzute la articolul 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 si intocmirea listei substantelor candidate nu constituie decat o conditie prealabila
pentru decizia de a include o substanta in anexa XIV. Asemenea decizii nu pot fi luate decat treptat,
in functie de capacitatile administrative ale ECHA si ale Comisiei.
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In al cincilea rand, argumentul reclamantei potrivit ciruia din articolul 69 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1907/2006 rezulta ci o substanta inclusa in anexa XIV la regulamentul respectiv nu
poate fi reexaminatd de ECHA decat dupa data previzutid la articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) din acelasi regulament, ceea ce ar insemna cd ECHA nu ar fi respectat, in spetd, aceasta
datd, trebuie de asemenea respins drept inoperant.

Astfel, problema unei reexamindri in temeiul articolului 69 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1907/2006 dupd data previzutid la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din acelasi
regulament nu se poate pune decat in ceea ce priveste proprietitile unei substante care sunt incluse
deja in anexa XIV. In schimb, aceastid problemi nu este pertinenti in cazul adiugarii unui nou motiv
care figureaza la articolul 57 din regulamentul respectiv in lista substantelor candidate.

In al saselea rand, nu poate fi admis nici argumentul reclamantei potrivit ciruia Regatul Danemarcei ar
fi indicat el insusi in observatiile privind comentariile asupra dosarului prezentat in conformitate cu
anexa XV ca ,procedura privind completarea listei substantelor candidate si a anexei XIV nu este
prevazutd de Regulamentul nr. 1907/2006”, insa cd ,pleacd de la principiul ca Comisia completeaza
anexa respectiva in mod corespunzator”. Astfel, asemenea observatii din partea participantilor la
procedura in fata Comitetului statelor membre sunt lipsite de orice aplicabilitate juridicd obligatorie
si, prin urmare, nu pot avea in mod valabil influentd asupra interpretarii articolului 59 alineatul (8)
din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al saptelea rand, aceeasi soartd trebuie rezervati argumentului reclamantei potrivit ciruia mai multi
participanti la Comitetul statelor membre ar fi ridicat si ei obiectii impotriva propunerii privind
»completarea” intrarii existente privind substanta DEHP in lista substantelor candidate.

Avand in vedere toate cele ce precedd, este necesar si se constate ca ECHA era abilitatd si adopte
decizia atacata.

In consecintd, primul aspect al primului motiv trebuie respins.

— Cu privire la al doilea aspect al primului motiv, intemeiat pe incdlcarea procedurii prevdzute la
articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006

Reclamanta aratd ca delimitarea concretd a unui dosar prezentat in conformitate cu anexa XV este
absolut determinantd pentru procedura observatiilor prevazuta la articolul 59 alineatele (3)-(5) din
Regulamentul nr. 1907/2006 si pentru aprecierea si decizia Comitetului statelor membre. Or, in spetd,
ca urmare a comportamentului Regatului Danemarcei, Comitetul statelor membre, care nu a ajuns la
un acord cu privire la faptul ca cele patru substante chimice, astfel cum sunt mentionate in
propunerea initiala a Regatului Danemarcei, indeplineau conditiile pentru o includere in lista
substantelor candidate in conformitate cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, in
ceea ce priveste atdt impactul lor asupra sanatatii umane, cat si impactul lor asupra mediului, ar fi
adoptat totusi o pozitie comuna cu privire la partea din noua propunere care se referea la DEHP
drept perturbator endocrin care poate avea efecte grave asupra mediului. Potrivit reclamantei, fira
inlocuirea ,intentionata si nelegald” a propunerii initiale a Regatului Danemarcei cu o alta propunere,
desi dezbaterile Comitetului statelor membre erau deja in curs, in cadrul reuniunii care a avut loc
intre 8 si 11 decembrie 2014, acest comitet nu ar fi decis in unanimitate sa identifice DEHP ca
substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd ca urmare a pretinselor sale efecte asupra
mediului si, prin urmare, decizia atacatd ar fi avut un continut substantial diferit sau nu ar fi fost
adoptatd deloc. In plus, ,noua propunere” nu ar fi urmat procedura de depunere a observatiilor
prevazute la articolul 59 alineatele (3)-(5) din Regulamentul nr. 1907/2006. Aceasta ,noua propunere”
nici macar nu ar fi fost inscrisa pe ordinea de zi a reuniunii Comitetului statelor membre. Pe de altd
parte, abia in urma votului privind ,noua propunere” ar fi fost mentionate ,anumite fapte noi”, si
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anume fapte care tineau de evaluarea celor patru substante chimice in cauza de catre Comitetul de
evaluare a riscurilor al ECHA. Prin urmare, Comitetul statelor membre nu ar fi putut organiza o
dezbatere stiintifica aprofundatd cu privire la aceste fapte noi.

ECHA, sustinuta de Regatul Danemarcei si de Regatul Norvegiei, contesta aceastd argumentatie.

Cu titlu introductiv, trebuie constatat ci din textul articolului 59 alineatele (2)-(5) din Regulamentul
nr. 1907/2006 reiese ca procedura de identificare a substantelor previzute la articolul 57 din acest
regulament are drept scop sa asigure ca statele membre si partile interesate de aceastd procedura pot
fi ascultate inainte de elaborarea unei decizii de a include o substanta in lista substantelor candidate.

Cu toate acestea, articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 nu precizeaza modul in care trebuie sa
fie prezentate mai multe propuneri de identificare a unei substante drept substantd care prezinta
motive de ingrijorare deosebita in sensul articolului 57 din regulamentul respectiv, indiferent daca este
vorba despre diferite substante sau despre diferite proprietiti ale aceleiasi substante prevazute de acest
din urma articol. El nu precizeaza, mai precis, daca fiecare propunere privind unul dintre motivele
prevazute la articolul 57 din regulamentul respectiv trebuie prezentatd separat sau daca mai multe
propuneri de acest tip pot fi prezentate in cadrul unui singur document. In orice ipotezi, nimic din
aceste doua dispozitii nu permite sa se concluzioneze cé exista o obligatie de regrupare a propunerilor
in cadrul unuia si aceluiasi document atunci cand aceste propuneri sunt depuse in acelasi timp de
acelasi autor. De asemenea, nu exista dispozitie care sd interzicd retragerea uneia sau mai multor
propuneri in cursul procedurii, chiar atunci cand aceste propuneri au fost depuse initial in cadrul unui
document unic.

In speta, este cert ci, pentru fiecare dintre substantele care figureaza in propunerea initiali a Regatului
Danemarcei, si anume DEHP, DBP, BBP si DIBP, a fost depus la ECHA un dosar distinct conform cu
anexa XV.

Contrar celor pe care pare si le sustina reclamanta, din documentele depuse la dosarul Tribunalului nu
rezulta ca acest stat membru a renuntat total la propunerea sa initiala si ca era necesara introducerea
unei noi propuneri. In schimb, Regatul Danemarcei nu a procedat decit la o impirtire a propunerii
sale initiale in opt parti distincte. Aceastd impartire a fost urmata de o retragere partiald a
propunerilor privind DBP, BBP si DIBP, in masura in care aceste propuneri priveau efectele grave
asupra mediului, in timp ce propunerea privind DEHP a fost mentinuta.

In ceea ce priveste partea din propunere referitoare la DEHP, este necesar si se constate, pe de o parte,
cd reclamanta nu a demonstrat in ce mésura continutul material al propunerii initiale a Regatului
Danemarcei era diferit de cel al propunerii care a facut obiectul votului in cadrul reuniunii
Comitetului statelor membre care a avut loc intre 8 si 11 decembrie 2014.

Pe de alta parte, reclamanta nu repune in discutie faptul ca dosarul privind DEHP a facut intr-adevar
obiectul procedurii de depunere a observatiilor previazute la articolul 59 alineatele (4) si (5) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Prin urmare, nu se contestd ca toate partile interesate, printre care si
reclamanta, au avut efectiv posibilitatea de a-si prezenta observatiile privind DEHP inainte ca
propunerea initiala a Regatului Danemarcei sa fie impartita.

Rezulta cg, in privinta votului, in cadrul dezbaterilor Comitetului statelor membre, asupra substantei
DEHP, care a avut loc dupa ce Regatul Danemarcei si-a separat consideratiile in legatura cu aceasta
substantd, astfel cum acestea figureazd in dosarul prezentat in conformitate cu articolul 59 alineatele
(3) si (5) din Regulamentul nr. 1907/2006 din consideratiile sale consacrate celor trei alte propuneri, si
anume propunerile privind DBP, BBP si DIBP, nu poate fi constatatd nicio incalcare a articolului 59
alineatele (8) si (9) din Regulamentul nr. 1907/2006 sau chiar a dreptului reclamantei de a fi ascultata.

Celelalte argumente ale reclamantei nu pot contesta aceasta concluzie.
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In primul rand, contrar celor invocate de reclamanti, acordul unanim al Comitetului statelor membre
privind DEHP nu este afectat de neregularitate ca urmare a faptului cd nu s-ar intemeia decét pe
sefecte grave asupra mediului”, in timp ce propunerea de identificare initiald si dosarul prezentat in
conformitate cu anexa XV ar fi motivate de ,efecte grave asupra sanititii umane si a mediului”.

Astfel, in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, proprietatile vizate sunt cele
care pot avea efecte grave asupra sinatitii umane sau a mediului. Intrucit aceste criterii sunt
alternative, este suficient ca doar unul sd fie indeplinit pentru ca articolul 57 litera (f) din
regulamentul respectiv si fie aplicabil. Or, in propunerea initiald a Regatului Danemarcei figura de
asemenea criteriul legat de efectele asupra mediului, criteriu care a condus la votul unanim al
Comitetului statelor membre.

In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia partea din propunerea
privind DEHP nu ar fi fost inscrisd pe ordinea de zi a reuniunii Comitetului statelor membre, este
suficient sa se constate cd punctul 9 litera (b) de pe ordinea de zi in discutie prevedea in mod expres
obtinerea unui acord privind propunerea de identificare a DEHP drept perturbator endocrin care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd. Prin urmare, dat fiind cad propunerea initiald a Regatului
Danemarcei privind DEHP nu a fost inlocuitd cu o propunere de natura diferitd, acest argument al
reclamantei nu poate fi admis.

In al treilea rand, in ceea ce priveste sustinerea reclamantei potrivit cireia, in urma votului privind
propunerea Regatului Danemarcei, ar fi fost mentionate ,anumite fapte noi”, mai precis fapte asupra
carora Comitetul statelor membre nu ar fi putut dezbate in mod aprofundat, trebuie aritat ca
reclamanta nu precizeaza nici in ce ar consta aceste fapte noi si nici in ce mésurd ar fi avut o oarecare
pertinenta pentru decizia atacata.

In plus, reclamanta nu contesta argumentul ECHA potrivit céruia ,faptele noi” mentionate priveau
efecte grave asupra sdnatitii umane, iar nu efectele grave asupra mediului mentionate in decizia
atacatd. Rezulta ca acest argument nu poate fi admis.

Avéand in vedere aceste consideratii, este necesar sa se respinga al doilea aspect al celui de al doilea
motiv.

— Cu privire la cel de al treilea aspect al primului motiv, intemeiat pe eludarea procedurii definite de
Counsiliu si de Parlament

Cu o serie de argumente care sunt invocate atat in sustinerea celui de al treilea aspect al primului
motiv, cét si in sustinerea celui de al doilea motiv, reclamanta aratd ci decizia atacatd este afectata de
un abuz de putere. Astfel, Consiliul si Parlamentul ar fi insarcinat Comisia sd stabileascd criterii de
aplicare generald in toate textele juridice ale Uniunii pentru identificarea substantelor care afecteaza
sistemul endocrin, astfel incat sd poata aplica aceste criterii in mod orizontal in toate domeniile
reglementarii Uniunii privind substantele respective, inclusiv in ceea ce priveste articolul 57 litera (f)
din Regulamentul nr. 1907/2006. Aceasta obligatie a Comisiei ar decurge, pe de o parte, din
articolul 5 alineatul (3) coroborat cu articolul 83 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide (JO 2012, L 167, p. 1), cu modificarile ulterioare, precum si, pe de alta
parte, din cuprinsul punctului 3.6.5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO 2009, L 309,
p. 1), cu modificdrile ulterioare. O asemenea obligatie a Comisiei ar rezulta in plus din Decizia
nr. 1386/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013 privind un
Program general al Uniunii de actiune pentru mediu pana in 2020 ,,O viata bund, in limitele planetei
noastre” (JO 2013, L 354, p. 171). Necesitatea adoptirii unor criterii armonizate ar rezulta in sfarsit
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din foaia de parcurs a Comisiei din iunie 2014 referitoare la definitia criteriilor care permit identificarea
perturbatorilor endocrini in domeniul produselor fitosanitare si biocide. In pofida acestei obligatii,
Comisia nu ar fi adoptat inci criterii armonizate. In plus, Regulamentul nr. 1907/2006 nu ar stabili
niciun criteriu tranzitoriu pentru identificarea substantelor care afecteaza sistemul endocrin si
criteriile tranzitorii previzute la articolul 5 alineatul (3) al doilea si al treilea paragraf din Regulamentul
nr. 528/2012 nu s-ar aplica cazurilor reglementate de Regulamentul nr. 1907/2006.

Or, identificand DEHP drept substantd care afecteaza sistemul endocrin in sensul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 pe baza propriilor sale criterii intemeiate pe constatéri
stiintifice care ar fi putin concludente si putin obiective, ECHA ar fi eludat in mod vadit procedura
obligatorie din punct de vedere juridic care ar fi fost previazuta de Consiliu si de Parlament in scopul
stabilirii criteriilor armonizate mentionate anterior.

Necesitatea aplicarii unor asemenea criterii armonizate ar fi fost recunoscuta, cel putin implicit, de
anumite state membre si de mai multe alte entitati care si-ar fi transmis opiniile in cursul procedurii
de depunere a observatiilor, precum si de catre Comisia insédsi. Astfel, aceasta ar fi asteptat elaborarea
unor asemenea criterii pentru a-si formula propunerea privind identificarea DEHP, a DBP, a BBP si a
DIBP drept substante care pot avea efecte grave asupra sianatdtii umane in sensul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. In speti, ar fi necesar ca Comisia si fie invitati si
impartaseasca motivele pentru care, in termenul de trei luni de la primirea avizului Comitetului
statelor membre, aceasta nu a elaborat o propunere privind identificarea substantelor DEHP, DBP,
BBP si DIBP drept substante care afecteaza sistemul endocrin, putand avea efecte grave asupra sanatatii
umane, in sensul articolului 59 alineatul (9) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In plus, reclamanta arati ci Regatul Danemarcei a incercat deja si eludeze procedurile si dispozitiile
Regulamentului nr. 1907/2006, interzicand in mod unilateral utilizarea acestor substante pe teritoriul
sau prin intermediul reglementarii nationale. Dupa un avertisment, adresat de Comisie la 4 iunie
2012, statul membru respectiv ar fi renuntat la aceasta.

In sfarsit, potrivit reclamantei, demersul adoptat de ECHA ar fi contrar articolului 95 din Regulamentul
n°1907/2006, care ar defini procedura aplicabila solutionarii conflictelor dintre avizele ECHA si cele ale
celorlalte organisme instituite de dreptul Uniunii.

ECHA, sustinutd de Regatul Danemarcei, de Regatul Tarilor de Jos, de Regatul Suediei si de Regatul
Norvegiei, contesta aceasta argumentatie a reclamantei.

In aceastd privinti si cu titlu introductiv, in ceea ce priveste, mai precis, conditiile care permit si se
concluzioneze ca o decizie este afectata de un abuz de putere, trebuie amintit cd, potrivit unei
jurisprudente constante, un act reprezintd un abuz de putere numai dacé rezulta din indicii obiective,
pertinente si concordante ca a fost adoptat in scopul exclusiv sau cel putin determinant de a atinge
alte obiective decat cele pentru care a fost acordatd competenta in cauza sau de a eluda o procedura
special prevazuta de Tratatul FUE pentru a rdaspunde circumstantelor cauzei (Hotédrarea din
13 noiembrie 1990, Fedesa si altii, C-331/88, EU:C:1990:391, punctul 24, si Hotédrarea din 16 aprilie
2013, Spania si Italia/Consiliul, C-274/11 si C-295/11, EU:C:2013:240, punctul 33 si jurisprudenta
citatd).

Or, nimic nu permite sa se concluzioneze cg, in speta, ECHA a savarsit un abuz de putere.
Astfel, pe de o parte, reclamanta nu furnizeaza niciun indiciu obiectiv pe baza caruia s-ar putea deduce
cd decizia atacata a fost adoptata in scopul exclusiv sau cel putin determinant de a atinge alte obiective

decat cele pentru care competenta in cauzi a fost acordata ECHA.

Pe de alta parte, nu se poate retine nici cd ECHA a actionat in scopul de a eluda o procedura special
prevazuta de Tratatul FUE pentru a raspunde circumstantelor cauzei.
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In aceasta privintd si mai inti, in ceea ce priveste Regulamentul nr. 528/2012, trebuie aritat in primul
rand cg, astfel cum rezulta din articolul 2 alineatul (3) litera (j), acest regulament se aplica fira a aduce
atingere Regulamentului nr. 1907/2006. Rezultd ca Regulamentul nr. 1907/2006 si mai precis
articolul 57 litera (f) din acesta nu impiedica aplicarea Regulamentului nr. 528/2012. Reciproca este de
asemenea valabila.

In al doilea rand, trebuie constatat ci Regulamentul nr. 528/2012 nu prevede in mod expres ci
identificarea unei substante cu proprietati intrinseci precum cele previzute la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu este posibila inaintea adoptarii de catre Comisie a criteriilor
armonizate pentru determinarea substantelor cu proprietati care afecteazd sistemul endocrin.

In al treilea rand, argumentatia reclamantei se bazeaza, in mod evident, pe o interpretare coroborata a
articolului 5 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul nr. 528/2012 si a articolului 5 alineatul (3) din
acest regulament potrivit careia adoptarea criteriilor stiintifice armonizate pentru determinarea
proprietatilor care afecteaza sistemul endocrin de citre Comisie ar inlocui identificarea unor asemenea
proprietati in anumite substante in temeiul procedurii previzute la articolul 59 din Regulamentul
nr. 1907/2006.

Or, din textul articolului 5 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul nr. 528/2012 rezultd cé substantele
vizate de aceasta dispozitie pot fi identificate drept perturbatori endocrini prin intermediul a doui
mecanisme alternative si independente, si anume, pe de o parte, in functie de criteriile stiintifice
armonizate prevazute la articolul 5 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul nr. 528/2012 sau,
in cazul in care respectivele criterii nu au fost inca adoptate, in temeiul articolului 5 alineatul (3) al
doilea si al treilea paragraf din acest regulament si, pe de alta parte, drept substante cu proprietitile
intrinseci previzute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, conform articolului 59
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Prin urmare, obligatia Comisiei de a adopta criterii stiintifice armonizate nu priveste decat primul caz
mentionat la articolul 5 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul nr. 528/2012, fira ca aceasta obligatie
sa aiba o incidentd oarecare asupra aplicérii celui de al doilea caz prevazut de aceasta dispozitie, si
anume aplicarea articolului 57 litera (f) si a articolului 59 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

Cu alte cuvinte, obligatia Comisiei, care rezultd de la articolul 5 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul nr. 528/2012, de a adopta criterii stiintifice armonizate nu are incidenta asupra
identificarii de la caz la caz a substantelor previzute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

Ca urmare a acestui fapt, argumentul reclamantei potrivit caruia Regulamentul nr. 1907/2006 nu
stabileste niciun criteriu tranzitoriu pentru identificarea substantelor care afecteazd sistemul endocrin
si argumentul potrivit caruia criteriile tranzitorii prevazute la articolul 5 alineatul (3) al doilea si al
treilea paragraf din Regulamentul nr. 528/2012 nu se aplicd Regulamentului nr. 1907/2006 sunt
inoperante. Astfel, intrucat identificarea substantelor previzute la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 poate fi efectuata de la caz la caz, iar aceasta independent de criteriile
care vor fi elaborate pe baza Regulamentului nr. 528/2012, eventuale criterii tranzitorii care decurg
din acest din urmi regulament nu ar avea nicio incidentd asupra aplicérii articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006.

In al doilea rand, in ce priveste argumentul reclamantei legat de punctul 3.6.5 din anexa II Ila

Regulamentul nr. 1107/2009, trebuie constatat de la bun inceput ca nici acest punct nu impiedica in
mod expres aplicarea Regulamentului nr. 1907/2006, si in special a articolelor 57 si 59.
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In plus, din cuprinsul acestui punct rezulti ca este necesar si se verifice daci o substanti are efecte
care afecteaza sistemul endocrin si care pot fi adverse, nu doar ,pe baza evaludrii unor teste
intemeiate pe linii directoare adoptate la nivel[ul Uniunii] sau international”, ci si pe baza ,altor date
si informatii disponibile”, printre altele o analiza a documentatiei stiintifice examinate de Autoritatea
[Europeand pentru Siguranta Alimentara]”.

Or, formularea ,printre altele”, care figureazd la punctul 3.6.5 mentionat, arata ca exemplul legat de
analiza de cétre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA) nu are decat un caracter
ilustrativ, alte date si informatii disponibile putind de asemenea servi drept fundament pentru
examinarea aspectului dacd o substanta are efecte adverse asupra sistemului endocrin. Un aviz al
ECHA intemeiat pe o examinare de la caz la caz constituie o asemenea sursa de informare.

Ca urmare a acestui fapt, punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 nu poate impiedica
efectuarea de catre ECHA a unei analize de la caz la caz in vederea identificarii unei substante drept
perturbator endocrin in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al treilea rand, in ceea ce priveste Decizia nr. 1386/2013, este necesar si se constate ci nicio
dispozitie a acestei decizii nu permite sa se deduca cd nu este permisa elaborarea de catre ECHA a
propriilor criterii in vederea identificarii unei substante drept substantd care afecteaza sistemul
endocrin, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Desigur, potrivit celei de a doua teze a celui de al treilea paragraf al punctului 50 din anexa la aceasta
decizie, pentru a examina efectele coroborate ale produselor chimice si problemele de securitate legate
de perturbatorii endocrini, Uniunea ,va elabora criterii armonizate bazate pe riscuri pentru
identificarea perturbatorilor endocrini”. Cu toate acestea, nimic din aceasta decizie nu permite sa se
deduci ca doar anumite criterii stiintifice armonizate ar permite identificarea perturbatorilor endocrini
in vederea aplicarii articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Cu alte cuvinte, Decizia
nr. 1386/2013 nu afecteaza cu nimic aplicarea articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006,
al cérui obiectiv este de a permite ECHA si identifice aceste substante de la caz la caz.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste foaia de parcurs a Comisiei din iunie 2014, trebuie aritat, mai
intai, ca acest document nu are nicio aplicabilitate juridicd obligatorie. Astfel, dupd cum reiese din
declaratia de declinare a responsabilitatii care figureaza in aceasta, ,[a]ceasta foaie de parcurs
indicativd nu serveste decat in scopuri informative si poate fi modificatd in orice moment”. Ea ,nu
anticipeaza decizia finala a Comisiei privind continuarea acestei initiative si nici continutul si structura
sa definitiva”.

De asemenea, acest document nu contine niciun element care sa permitd sa se concluzioneze ca
identificarea perturbatorilor endocrini in aplicarea articolului 57 litera (f) si a articolului 59 din
Regulamentul nr. 1907/2006 ar trebui suspendata pana la adoptarea de catre Comisie a unor criterii
stiintifice armonizate.

In al cincilea rand, in ceea ce priveste argumentul potrivit cruia, in opinia anumitor state membre si a
altor entitdti implicate in procedura de depunere de observatii, existenta criteriilor armonizate pentru
identificarea substantelor in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 ar fi
necesard, este suficient sa se arate cd asemenea opinii nu au nicio forta juridica obligatorie si nu pot
avea, ca urmare a acestui fapt, o incidentd decisiva asupra interpretarii acestui regulament.

In al saselea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia chiar Comisia ar fi
asteptat adoptarea criteriilor stiintifice armonizate inainte de a efectua propunerea de identificare a
DEHP, a DBP, a BBP si a DIBP drept substante care pot avea efecte grave asupra sanatatii umane in
sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie constatat cd aceastd pretinsa
asteptare a Comisiei nu poate servi drept temei pentru interpretarea dispozitiilor Regulamentului
nr. 1907/2006, nici a celorlalte dispozitii care sunt aplicabile in spetd. De asemenea, astfel cum a
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indicat Regatul Norvegiei fira ca reclamanta sa conteste acest lucru, Comisia a depus, intre timp,
propunerea de identificare a DEHP, a DBP, a BBP si a DIBP drept substante care pot avea efecte
grave asupra sanatatii umane fara sa fi fost adoptate criterii stiintifice armonizate.

Avéand in vedere cele ce precedd, nu se impune admiterea cererii reclamantei care consta in a invita
Comisia sa impartaseascd motivele pentru care, in termenul de trei luni de la primirea avizului
Comitetului statelor membre, aceasta nu a elaborat o propunere privind identificarea substantelor
DEHP, DBP, BBP si DIBP drept substante care afecteazd sistemul endocrin, putind avea efecte grave
asupra sanatatii umane, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al saptelea rand, faptul, chiar presupus stabilit, ci Regatul Danemarcei a incercat, in trecut, si ia
masuri nationale prin care sa impiedice utilizarea DEHP pe teritoriul sdu nu este relevant in ceea ce
priveste aspectul daca ECHA putea proceda la identificarea DEHP ca substanta in sensul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 pe baza propriilor criterii sau dacd ar fi trebuit sa astepte
adoptarea unor criterii armonizate de catre Comisie.

In al optulea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia decizia atacatd ar fi
contrara articolului 95 din Regulamentul nr. 1907/2006, este suficient sa se aminteasca faptul ca
aceasta dispozitie prevede obligatia ECHA de a preveni si, daca este cazul, de a rezolva conflicte si
divergente intre aceasta si alte organisme ale Uniunii. Figureaza printre aceste organisme celelalte
agentii, in special Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si EFSA. Aceste agentii au
competente apropiate de cele ale ECHA si pot adopta, in principiu, in legaturd cu o substanta, avize
diferite de cel al ECHA.

Potrivit articolului 95 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1907/2006, atunci cénd existd un conflict
fundamental cu privire la anumite probleme stiintifice sau tehnice si organismul in cauzi este o
agentie a Uniunii sau un comitet stiintificc ECHA si organismul in cauzd conlucreaza, fie in vederea
solutionarii conflictului, fie in vederea prezentérii unui document comun Comisiei pentru clarificarea
problemelor stiintifice si/sau tehnice in legatura cu care existd un conflict.

Or, in spetd, reclamanta nu precizeaza ce alt organism al Uniunii ar fi avut, in legatura cu substanta
DEHP, o opinie stiintifica diferitda de cea exprimata de ECHA.

Avand in vedere consideratiile care preceda, este necesar s se inliature argumentele invocate in cadrul
celui de al treilea aspect al primului motiv.

Prin urmare, primul motiv trebuie respins in totalitate.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiilor previzibilitdtii, securitdtii juridice si
protectiei increderii legitime

In sustinerea celui de al doilea motiv, reclamanta arati ci decizia atacati incalci principiile
previzibilititii, securitatii juridice si protectiei increderii legitime, in conditiile in care, in primul rand,
ECHA ar fi identificat DEHP drept o substantd care afecteaza sistemul endocrin, desi dreptul Uniunii
nu ar defini o asemenea substanta si nici nu ar prevedea un criteriu obligatoriu din punct de vedere
juridic pentru identificarea acestei substante. In al doilea rand, ECHA nu ar fi fost abilitatd si
completeze o intrare deja existentd referitoare la o substanta chimica in lista substantelor candidate.
In al treilea rand, decizia atacati ar putea compromite procedura de autorizare a substantei DEHP
identificate drept substanti toxicd pentru reproducere in sensul articolului 57 litera (c) din
Regulamentul nr. 1907/2006, procedura care ar fi in curs din data de 12 august 2013, data depunerii
cererii de autorizare a reclamantei. In al patrulea rand, decizia atacati nu ar reglementa consecintele
juridice care ar exista in cazul in care Comisia ar elabora, in cadrul mandatului sdu, criterii de aplicare
generala pentru identificarea substantelor care afecteazd sistemul endocrin care ar fi diferite de cele
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aplicate in spetd de ECHA. In al cincilea rand, reclamanta nu ar fi putut si prevada activitatea
normativd a ECHA in discutie, nici sa se pregiteascd in avans pentru obligatiile impuse prin decizia
atacata in contextul celorlalte proceduri normative ale Uniunii, nici sd adapteze la aceasta activitatea
intreprinderii sale. Decizia atacatd ar repune in discutie si ar face nesigur modul de identificare a
substantelor din punctul de vedere al efectelor endocrine si ar provoca o confuzie totala privind
raportul normativ dintre includerea unei substante in lista substantelor candidate, addugarea unei
substante in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006 si acordarea autorizatiei prevazute in titlul VII
din acest regulament.

ECHA contestd aceastd argumentatie.

In aceasti privints, in primul rand trebuie amintit ci, potrivit unei jurisprudente constante, principiul
securitatii juridice, care constituie un principiu general al dreptului Uniunii, impune in special ca
normele de drept sa fie clare si precise, iar efectele lor sa fie previzibile, mai ales atunci cédnd pot
produce consecinte defavorabile pentru persoanele fizice si pentru intreprinderi (Hotararea din
16 iulie 2014, National Iranian Oil Company/Consiliul, T-578/12, nepublicatd, EU:T:2014:678,
punctul 112). Acest imperativ impune ca orice act care urmareste sa creeze efecte juridice sd isi
intemeieze forta obligatorie pe o dispozitie de drept al Uniunii care trebuie sa fie mentionata expres
drept temei legal si care indica forma juridica pe care trebuie sd o ia acel act (a se vedea Hotérarea din
19 iunie 2015, Italia/Comisia, T-358/11, EU:T:2015:394, punctul 123 si jurisprudenta citatd). Principiul
previzibilitatii face parte integranta din principiul securitatii juridice (a se vedea in acest sens Hotararea
din 16 iulie 2014, National Iranian Oil Company/Consiliul, T-578/12, nepublicatd, EU:T:2014:678,
punctele 111 si 112).

Or, in spetd, decizia atacatd enuntd nu doar temeiul juridic, si anume articolul 59 alineatul (8) din
Regulamentul nr. 1907/2006, ci si toti parametrii necesari care permit identificarea efectelor sale
juridice, iar aceasta intr-un mod clar si precis, permitand astfel reclamantei sa cunoasca féara
ambiguitate continutul acestuia. Astfel, reiese clar din aceasta decizie ca aceasta vizeaza completarea
intrarii existente referitoare la DEHP in lista substantelor candidate, in aplicarea articolului 57
litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006, printr-o identificare ca substantd care afecteazi sistemul
endocrin in privinta céreia s-ar fi dovedit stiintific ca poate avea efecte grave asupra mediului, in
sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al doilea rand, in ceea ce priveste principiul protectiei increderii legitime, dintr-o jurisprudenti
constantd rezulta cd dreptul de a se prevala de acest principiu se extinde la orice justitiabil care a fost
determinat de o institutie a Uniunii sd nutreascd sperante intemeiate si cd nu se poate invoca
incélcarea acestui principiu in cazul in care administratia nu a furnizat asigurari precise (a se vedea
Ordonanta din 4 iulie 2013, Menidzherski biznes reshenia, C-572/11, nepublicatd, EU:C:2013:456,
punctul 30 si jurisprudenta citatd).

Constituie asigurari de natura sa dea nastere unor asemenea sperante, indiferent de forma in care sunt
comunicate, informatiile precise, neconditionate, concordante si emise de surse autorizate si de
incredere (a se vedea Hotardrea din 14 martie 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11,
EU:C:2013:169, punctul 25 si jurisprudenta citata).

Or, in spetd, reclamanta nu a demonstrat si nici macar nu a sustinut cd ECHA ar fi furnizat asigurari
precise in privinta sa, fie in ce priveste includerea unei substante oarecare in lista substantelor
candidate, fie in ce priveste criteriile care trebuie aplicate in acest scop.

Aceste concluzii nu sunt contestate de celelalte argumente ale reclamantei.

In primul rand, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia ECHA a identificat DEHP ca fiind o

substantd care afecteaza sistemul endocrin, desi dreptul Uniunii nu ar defini o asemenea substanta si
nici nu ar prevedea un criteriu obligatoriu din punct de vedere juridic pentru identificarea acestei
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substante, trebuie amintit cd, astfel cum rezultd din cuprinsul punctelor 105-114 de mai sus, in lipsa
unor criterii armonizate pentru identificarea substantelor cu proprietati care afecteazd sistemul
endocrin, ECHA era abilitatd, in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, s
efectueze o identificare a DEHP potrivit unei examinari de la caz la caz, iar aceasta chiar pe baza
propriilor criterii.

In plus, avand in vedere precizirile aduse la punctele 137 si 138 de mai sus, in ceea ce priveste
principiul protectiei increderii legitime, simplul fapt ca reclamanta se astepta ca aplicarea articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 sa fie suspendata in ceea ce priveste perturbatorii endocrini
pana cand Comisia va uniformiza criteriile pentru identificarea acestui tip de substante nu poate servi
drept baza pentru a invoca in mod valabil acest principiu. Prin definitie, principiul protectiei increderii
legitime nu acopera o asemenea asteptare. In plus, reclamanta nu demonstreazd cd ECHA a avut un
comportament care ar fi putut sa ii permitd sd concluzioneze ca aceastd agentie nu ar proceda la
identificarea DEHP drept perturbator endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Dimpotriva, astfel cum a ardtat Regatul
Tarilor de Jos, exista mai multe precedente de substante care au fost identificate ca prezentand motive
de ingrijorare deosebita pe baza a mai mult de o proprietate in sensul articolului 57 din acest
regulament, precum fluorura de cadmiu, care a fost identificata pe baza a patru proprietati, si anume
proprietétile previzute la articolul 57 literele (a)-(c) si (f) din regulamentul mentionat. Uleiul
antracenic, substanta care a fost identificata drept substanta care prezintd motive de ingrijorare
deosebita care indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 literele (a), (d) si (e) din Regulamentul
nr. 1907/2006, constituie un alt precedent in aceasta privinta (Hotdrarea din 7 martie 2013, Riitgers
Germany si altii/ECHA, T-94/10, EU:T:2013:107, punctele 7 si 77).

In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia decizia atacata a fost luati
fara ca ECHA sa fie abilitata sd completeze o intrare deja existenta referitoare la o substantd chimica in
lista substantelor candidate, ceea ce ar constitui de asemenea o incalcare a principiilor securitatii
juridice si protectiei increderii legitime, trebuie amintit cd, astfel cum rezultd din concluzia la care s-a
ajuns la punctul 81 de mai sus, ECHA era abilitatd, pe baza articolului 59 alineatul (8) din
Regulamentul nr. 1907/2006, sa completeze intrarea deja existentd referitoare la substanta DEHP in
lista substantelor candidate. In consecinti, acest argument trebuie respins.

In al treilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia decizia atacatd risci si
compromitd procedura de autorizare a substantei DEHP identificate drept substanta toxicd pentru
reproducere in sensul articolului 57 litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006, procedura care ar fi in
curs din data de 12 august 2013, data depunerii cererii de autorizare a reclamantei, trebuie aratate
cele ce urmeaza.

Chiar daca proprietiti intrinseci suplimentare, precum cele vizate la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006, au fost adaugate la intrarea referitoare la DEHP in lista substantelor
candidate, procedura de autorizare care este incd in curs in prezent nu este ,compromisd”. Astfel cum
arata in mod intemeiat ECHA, solicitantul autorizatiei nu trebuie sa tind seama in cererea sa decat de
proprietatile periculoase pentru care aceastd substantd a fost inclusd in anexa XIV. O proprietate
intrinseca a unei substante care figureaza in lista substantelor candidate, dar care nu face parte din
intrarea referitoare la aceasta substantd in anexa XIV, nu are, prin urmare, nicio influenta asupra
procedurii de autorizare.

Desigur, atunci cand o intrare deja existentd referitoare la o substanta din anexa XIV este completata,
cum s-a aratat la articolul 62 alineatul (4) litera (d) din Regulamentul nr. 1907/2006, cererea de
autorizare trebuie modificatd astfel incat sa tind seama de aceastd evolutie. Altfel spus, daca Comisia
adaugd proprietatea de perturbator endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebita prevazuta la
articolul 57 litera (f) din acest regulament la intrarea referitoare la DEHP din anexa XIV, reclamanta va
trebui sa tina seama de aceastd modificare a anexei XIV.
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Cu toate acestea, intr-un astfel de caz, reclamanta s-ar afla in aceeasi situatie cu aceea in care
ansamblul proprietétilor intrinseci ale substantei DEHP prevazute la articolul 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 au fost identificate si incluse in anexa XIV in acelasi moment.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia decizia atacati nu reglementeazi
consecintele juridice care ar exista in cazul in care Comisia ar elabora, in cadrul mandatului sau,
criterii de aplicare generald pentru identificarea substantelor care afecteaza sistemul endocrin care ar
fi diferite de cele aplicate in speta de ECHA, trebuie aritat cd, astfel cum reiese din cuprinsul punctelor
112-114 de mai sus, identificarea unei substante drept perturbator endocrin care prezinta motive de
ingrijorare pe baza unei examinari de la caz la caz in conformitate cu articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu poate fi exclusd ca urmare a faptului ca Comisia trebuie sa adopte
criterii armonizate pentru determinarea proprietétilor care afecteaza sistemul endocrin.

In al cincilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia, repunand in discutie si
facand nesigur ,modul de identificare a substantelor din punctul de vedere al efectelor lor endocrine”,
decizia atacata ar provoca o confuzie totald privind raportul normativ dintre includerea DEHP in lista
substantelor candidate, adaugarea acestei substante in anexa XIV si acordarea autorizatiei pentru
aceasta substanta, trebuie amintit de la bun inceput cé reglementarea in vigoare, in special articolul 59
alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006 coroborat cu articolul 57 litera (f) din acest regulament,
este cea care a servit drept temei pentru adoptarea deciziei atacate.

Reprosul reclamantei intemeiat pe imprejurarea ci nu ar fi putut sa prevada decizia atacatd, nici sa se
pregiteasca in avans pentru obligatiile impuse prin aceasta, nici sd adapteze la aceasta activitatea
intreprinderii sale trebuie interpretat drept un argument care urmareste in esentd invocarea
principiului protectiei increderii legitime.

Potrivit unei jurisprudente constante, daca acest principiu face parte dintre principiile fundamentale ale
Uniunii, nu este intemeiat ca agentii economici si aiba incredere legitimd in mentinerea unei situatii
existente care poate fi modificatda in cadrul puterii de apreciere a institutiilor Uniunii (Hotérarea din
26 iunie 2012, Polonia/Comisia, C-335/09 P, EU:C:2012:385, punctul 180). Astfel, reclamanta nu era
indreptatitd sa aiba incredere legitima in ipoteza potrivit careia ECHA nu ar efectua o identificare a
DEHP drept perturbator endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebitd in temeiul articolului
57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Avand in vedere cele ce preceds, trebuie inldturate argumentele privind invocarea incalcarii principiilor
previzibilitatii, securitatii juridice, precum si protectiei increderii legitime.

In consecintd, al doilea motiv trebuie respins ca neintemeiat in totalitate.

Cu privire la cel de al treilea motiv, intemeiat pe lipsa unor constatdri stiintifice concludente si
obiective, precum si pe nerespectarea instructiunilor ECHA

Al treilea motiv cuprinde doua aspecte.

Primul este intemeiat pe faptul ca decizia atacatd ar fi afectatd de o eroare vadita de apreciere care ar
putea fi chiar calificata drept abuz de putere, intrucat nu s-ar intemeia pe constatéri stiintifice care sa
stabileascd in mod obiectiv si concludent cd DEHP intruneste toate criteriile prevazute la articolul 57

litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Cel de al doilea aspect este intemeiat pe faptul cd ECHA nu ar fi respectat instructiunile tehnice date
de ea insasi.
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— Cu privire la primul aspect al celui de al treilea motiv, intemeiat pe o eroare vdditd, chiar pe un
abuz de putere, ca urmare a lipsei de dovezi stiintifice obiective si suficient de concludente

In primul rand, reclamanta arata c3, din punct de vedere stiintific, constatarea ci o substanti afecteazi
sistemul endocrin nu ar fi suficienta pentru a se concluziona ca aceastd substanta intruneste criteriile
prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Afectarea sistemului endocrin nu
ar constitui un pericol, ci doar un mod de actiune. Totusi, decizia atacatd s-ar intemeia pe aceasta
ipoteza eronatd. In schimb, evaluarea stiintifici a efectelor DEHP asupra mediului ar fi trebuit si
permitd stabilirea unei legituri de cauzalitate intre modul de actiune al DEHP si efectele asupra
mediului. Or, dosarul DEHP nu ar raspunde acestei cerinte fundamentale, intrucat pretinsele efecte
negative ale substantei DEHP ar fi fost considerate drept doar ,posibile”.

In al doilea rand, astfel cum ar fi remarcat mai multe state membre si mai multi alti participanti in
cadrul procedurii de depunere a observatiilor, argumentatia care figureaza in dosarul DEHP nu ar
justifica unul dintre criteriile intr-adevir esentiale pentru identificarea unei substante in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 si pentru includerea acesteia in lista
substantelor candidate, si anume criteriul potrivit caruia substanta vizati trebuie de asemenea sa
suscite un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante enumerate la articolul 57
literele (a)-(e) din regulamentul respectiv.

In al treilea rand, fiabilitatea stiintifici a studiilor pe care se intemeiaza dosarul DEHP, documentul de
sprijin si, prin urmare, decizia atacata ar fi supraapreciata in mod injust si intentionat. In plus, aceste
studii specializate nu ar fi concludente.

In ceea ce priveste studiile privind pestii, pe care se bazeaza atat documentul de sprijin, cat si dosarul
DEHP, dintr-un raport stiintific din 2008, intitulat ,European Union Risk Assessment Report” si
provenind de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei (JRC) ar rezulta cd nu ar fi ,posibil sa se
defineasci cu certitudine daca substanta DEHP este un perturbator endocrin la pesti”. In ceea ce
priveste cele noua studii elaborate dupa 2008 in legiturd cu influenta substantei DEHP asupra
pestilor, acestea nu ar constitui decit ,non-guideline stud[ies]”, si anume studii care nu au fost
realizate conform normelor Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE). Or,
aceste studii ar trebui evaluate pe baza unei metodologii recunoscute la nivel international si numite
scara Klimisch (Klimisch H. J., Andreae M., si Tillmann U., ,A Systematic Approach for Evaluating
the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and
Pharmacology, 1997, vol. 25, p. 1-5). Chiar daca, in cadrul clasificarii scarii Klimisch, studiile
»non-guideline” ar beneficia de punctajul 3, care ar corespunde studiilor ,nonfiabile” (Klimisch Score
3), in documentul de sprijin studiile mentionate anterior ar fi, in contradictie cu scara Klimisch,
clasificate in categoria 2, care ar corespunde studiilor ,fiabile cu restrictii” (Klimisch Score 2). Autorul
documentului de sprijin ar pune el insusi la indoiala fiabilitatea studiilor Carnevali si altii (2010) si
Corradetti si altii (2013), calificindu-le drept studii ,in esentd nonfiabile” (Klimisch Score 2/4). In
anumite studii, la care trimite documentul de sprijin, influenta endocrina adversa a DEHP nu ar fi fost
demonstrata absolut deloc. Aceasta ar fi in special situatia studiilor Zanotelli si altii (2010), Wang si
altii (2013) sau Uhren-Webster si altii (2010). In plus, rezultatele studiului Zanotelli si altii (2010),
potrivit ciruia o ,incetinire a cresterii” (reduction in growth) la pesti in urma unui tratament cu
DEHP ar putea fi consideratd drept manifestarea unui ,efect de actiune endocrin” al acestei substante,
insa in niciun caz dovada unui ,efect nefast” al sau, ar fi contestate de alte studii specializate, in special
studiul Norman si altii (2007).

In ceea ce priveste studiile privind sobolanii, reclamanta este de pirere ci acestea au fost elaborate
pentru examinarea efectelor asupra sinititii umane, iar nu asupra mediului. In plus, fiabilitatea lor ar
fi discutabila intrucat, in cadrul acestor studii, substanta DEHP ar fi fost administrata direct si in doze
foarte ridicate, ceea ce in natura nu s-ar intdmpla, intrucét prezenta acestei substante in natura ar fi de
o mie de ori, chiar de zeci de mii de ori mai mica.
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ECHA, sustinutd de Regatul Norvegiei, contestd aceastd argumentatie.

Cu titlu introductiv, trebuie sé se sublinieze ca, potrivit unei jurisprudente constante, avand in vedere
ca autoritatile Uniunii dispun de o larga putere de apreciere, in special in ceea ce priveste aprecierea
unor elemente de fapt de ordin stiintific si tehnic deosebit de complexe pentru a determina natura si
intinderea masurilor pe care le adoptd, controlul instantelor Uniunii trebuie si se limiteze la a
examina daca exercitarea unei astfel de competente nu este afectata de o eroare vaditd sau de un abuz
de putere ori daci aceste autorititi nu au depasit in mod vadit limitele puterii lor de apreciere. Intr-un
asemenea context, instanta Uniunii nu poate sd substituie prin aprecierea sa cu privire la elementele de
fapt de ordin stiintific si tehnic pe cea a autoritéitilor Uniunii, care sunt singurele carora Tratatul FUE
le-a incredintat aceastda sarcind (a se vedea Hotérarea din 30 aprilie 2015, Polynt si Sitre/ECHA,
T-134/13, nepublicatd, EU:T:2015:254, punctul 52 si jurisprudenta citata).

Cu toate acestea, trebuie precizat ca puterea larga de apreciere de care dispun autorititile Uniunii si
care presupune un control jurisdictional limitat al modului in care este exercitatd nu se aplica exclusiv
in ceea ce priveste natura si sfera de aplicare ale dispozitiilor care trebuie adoptate, ci se aplica, intr-o
anumitd masurd, si in ceea ce priveste constatarea datelor de bazd. Totusi, un astfel de control
jurisdictional, chiar daca are o intindere limitatd, necesitd ca autoritatile Uniunii autoare ale actului in
cauzd sa fie in masurd sa demonstreze in fata instantei Uniunii cd actul a fost adoptat prin exercitarea
efectivd a puterii lor de apreciere, care presupune ca au fost luate in considerare toate elementele si
circumstantele pertinente ale situatiei pe care acest act a urmarit s o reglementeze (a se vedea
Hotararea din 30 aprilie 2015, Polynt si Sitre/ECHA, T-134/13, nepublicatd, EU:T:2015:254,
punctul 53 si jurisprudenta citata).

In lumina acestor consideratii trebuie si se examineze in speti daci aprecierea ECHA referitoare la
proprietatile DEHP drept substanta care indeplineste conditiile articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 este afectata de o eroare vaditd de apreciere sau chiar de un abuz de
putere.

In aceastid privinti, trebuie aritat ca, potrivit punctului 6.3 din documentul de sprijin, se poate
concluziona ca este probabil ca mecanismul de actiune perturbator endocrin al substantei DEHP sa
provoace efecte adverse asupra mediului. Comitetul statelor membre a ajuns la aceastd concluzie
evaluand mai multe studii asupra pestilor si a sobolanilor. In special, astfel cum rezultid din cuprinsul
punctului 5.1.6 din documentul de sprijin, potrivit unei aprecieri globale a unei parti a studiilor
utilizate, este foarte probabil ca modul de actiune estrogenic al DEHP sa aibéd efecte adverse asupra
caracteristicilor fenotipice sexuale si de reproducere a pestilor masculi si femele. Aceasta imprejurare,
precum si efectele substantei DEHP, astfel cum au fost observate in studiile asupra sobolanilor, efecte
pe care le mentioneazd capitolul 4 din documentul de sprijin, sunt suficiente pentru a se ajunge la
concluzia cd DEHP poate avea efecte adverse asupra mediului.

Aprecierea ansamblului studiilor stiintifice mentionate in capitolele 4 si 5 din documentul de sprijin nu
poate fi contestata de argumentele reclamantei.

In aceastd privintd, in primul rand, trebuie constatat ca, contrar celor sustinute de reclamantd, decizia
atacatd nu se intemeiazd pe teza potrivit careia simplul impact al unei substante asupra sistemului
endocrin al unui individ izolat ar avea in mod necesar efecte adverse asupra mediului.

Astfel, dupd cum rezulta din cuprinsul punctului 5.1.1 din documentul de sprijin coroborat cu
punctul 4.2.1 din documentul respectiv, demersul stiintific pe baza caruia ECHA a concluzionat ca
DEHP poseda proprietiti intrinsece precum cele previazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 era cel propus de un grup consultativ de experti. Or, potrivit acestui demers, o
substanta poate fi identificata drept perturbator endocrin care poate avea efecte negative asupra
mediului atunci cind, in primul rdnd, aceastd substanti are efecte adverse asupra sanatitii, in al doilea
rand, prezintd un mecanism de actiune endocrin, in al treilea rand, existd o legitura ,plauzibila” intre
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respectivele efecte adverse si mecanismul de actiune endocrin si, in al patrulea rand, aceasta legatura de
cauzalitate este de asemenea pertinentd pentru mediu. Astfel cum rezulta din cuprinsul punctului 4.2.1
din documentul de sprijin, acest demers este intemeiat pe o definitie larg acceptata si promovata prin
programul Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) in materie de perturbatori endocrini.

Prin urmare, trebuie respins argumentul reclamantei potrivit caruia decizia atacata ar porni de la
ipoteza potrivit céreia, atunci cand o substantd chimica afecteaza sistemul endocrin, aceasta presupune
in mod necesar ca este vorba despre o substantad care poate avea efecte adverse asupra mediului.

In ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia evaluarea stiintifica a efectelor DEHP asupra
mediului ar fi trebuit si permita stabilirea unei legaturi de cauzalitate intre modul de actiune al DEHP
si efectele sale asupra mediului, in sensul cd exact DEHP, cu excluderea oricérei alte substante, ar avea
efecte negative grave asupra mediului, ceea ce ar permite sa se concluzioneze ca DEHP constituie un
perturbator endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in sensul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie aratate cele ce urmeaza.

Este necesar sa se considere ca, prin acest argument, reclamanta intelege in esentd sa puna la indoiala
nivelul probatoriu pe care autorul documentului de sprijin 1-a aplicat in vederea stabilirii legaturii de
cauzalitate.

In aceasti privinti, in ceea ce priveste nivelul probatoriu care trebuie respectat in temeiul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie mai intéi s se constate cd, potrivit acestei dispozitii,
pot fi inclusi in anexa XIV printre altele perturbatorii endocrini care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd in privinta carora este dovedit stiintific ca ,pot” avea efecte grave asupra mediului. Trebuie
precizat cd, in anumite versiuni lingvistice ale acestei dispozitii, precum versiunile engleza, germana,
italiana si roméana, efectele asupra mediului trebuie sa fie ,probabile”, in timp ce in alte versiuni
lingvistice substantele trebuie ,sd poatd” avea efecte asupra mediului. Rezultd ca probabilitatea ca un
perturbator endocrin si poatd avea efecte adverse asupra mediului este suficientd pentru a se stabili o
legatura de cauzalitate in sensul acestei dispozitii. Acest demers al legiuitorului Uniunii este, de pe alta
parte, conform cu principiul precautiei, astfel cum este mentionat printre altele la articolul 1
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Or, astfel cum rezultd printre altele din prima teza a punctului 6.3 din documentul de sprijin, autorul
acestui document respectd, in rationamentul sdu stiintific, nivelul probatoriu mentionat la articolul 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, in acesta se face referintd la probabilitatea ca DEHP
sa poata avea efecte adverse asupra mediului.

Avand in vedere cele aratate la punctele 105, 163 si 164 de mai sus in ceea ce priveste controlul actelor
in privinta unor erori vidite de apreciere sau a unui abuz de putere, trebuie constatat cd decizia atacatd
nu este afectata de neregularitate ca urmare a faptului cd autorul documentului de sprijin a stabilit
doar ca era ,foarte plauzibil” ca mecanismul de actiune endocrin al DEHP si aiba efecte adverse asupra
mediului.

In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia dosarul DEHP nu ar
justifica considerarea acestei substante drept o substanta care sid suscite un nivel de ingrijorare
echivalent cu cel pentru alte substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul
nr. 1907/2006, este suficient sd se faca trimitere la punctul 6.2 din documentul de sprijin.

La acest punct, autorul acestui document examineazd nu numai proprietatile intrinseci, dovezile
stiintifice si efectele grave ale DEHP, ci si nivelul de ingrijorare echivalent (equivalent level of
concern), in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. In rezumat, cele patru
paragrafe ale acestui punct indica printre altele cd efectele ecotoxice ale acestei substante sunt
potential severe si ireversibile si cd au un impact important asupra mediului.
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Rezulta cd, in lumina precizarilor aduse la punctele 102, 164 si 165 de mai sus, existenta unei erori
vadite de apreciere sau chiar a unui abuz de putere nu poate fi constatatd pentru motivul cd ECHA ar
fi ignorat unul dintre criteriile esentiale ale articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al treilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia studiile utilizate in dosarul
DEHP nu erau fiabile, trebuie arétate cele ce urmeaza.

Fac parte dintre justificérile stiintifice ale deciziei atacate studii asupra pestilor care au fost realizate, in
parte, inainte de 2008. Aceste studii au fost preluate si descrise in raportul JRC din 2008. Desigur, astfel
cum rezultd din cuprinsul punctului 5.1.2 din documentul de sprijin, potrivit acestui raport, nu era
posibil sd se constate in mod indubitabil cda DEHP era un perturbator endocrin la pesti.

Se adauga totusi la acest raport mai multe studii efectuate dupa 2008.

Astfel cum reiese din cuprinsul punctului 5.1.2.1 din documentul de sprijin, ECHA a evaluat fiabilitatea
acestor studii cu ajutorul scarii Klimisch. A procedat astfel intrucat, potrivit capitolului R.4.2 din
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitétii chimice al ECHA, trebuie aplicat sistemul
de punctare Klimisch si in ceea ce priveste evaluarea studiilor asupra efectelor si a comportamentului
unei substante in mediu.

In special, pe aceasti scari, punctajul ,2 = fiabil cu restrictii” (Klimisch Score 2) este atribuit ,studiilor
sau datelor [...] nerealizate sau obtinute in conformitate cu principiile bunelor practici de laborator, in
care parametrii de testare documentati nu sunt integral conformi cu linia directoare specifica, insa sunt
suficienti pentru a accepta datele, sau in care cercetérile descrise nu sunt acoperite de o linie directoare
privind testele, ci sunt bine documentate si acceptabile stiintific”.

In schimb, punctajul ,3 = non fiabil” (Klimisch Score 3) este atribuit ,studiilor sau datelor [...] care au
facut obiectul unor interferente intre sistemul de masurare si substanta testati, in care
organismele/sistemele de testare utilizate nu sunt pertinente pentru expunere (de exemplu, cai de
aplicare nefiziologice), care au fost realizate sau obtinute dupa o metodd care este insuficient
documentatd in vederea unei evaludri, care nu este acceptabilad si concludentd potrivit unei opinii de
expert”.

Or, contrar argumentului reclamantei potrivit caruia un studiu care nu respecta normele OCDE
constituie un studiu ,non-guideline”, din sistemul de punctare Klimisch nu reiese cd orice studiu
»non-guideline” ar trebui sa obtind un punctaj ,3 = non fiabil”. Dimpotriva, punctajul ,2 = fiabil cu
restrictii” poate fi atribuit mai precis unor studii pentru care parametrii de testare documentati nu
sunt integral conformi cu o linie directoare specifici. In consecinti, contrar celor sustinute de
reclamanta, simplul fapt ca o expertiza este calificata drept studiu ,non-guideline” nu poate presupune
ca acest studiu este lipsit de fiabilitate.

In plus, trebuie subliniat de asemenea ca reclamanta nu furnizeaza elemente concrete care sa permita
repunerea in discutie, in mod sustinut si pe baza unei examinari individuale a studiilor, a punctajului
atribuit diferitor studii mentionate in capitolul 5 din documentul de sprijin.

In plus, reclamanta nu precizeazi ce punctaj al studiilor asupra pestilor ar fi incorect si ar fi putut avea
o influenta asupra rezultatului evaludrii globale a Comitetului statelor membre.

Pe de altd parte, argumentatia reclamantei potrivit careia, in primul rand, autorul documentului de
sprijin ar pune el insusi la indoiala fiabilitatea studiilor Carnevali si altii (2010) si Corradetti si altii
(2013) si, in al doilea rand, influenta endocrind adversd a DEHP nu ar fi fost demonstrata in studiile
intitulate Zanotelli si altii (2010), Wang si altii (2013) sau Uhren-Webster si altii (2010) nu poate
convinge.
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Desigur, din cuprinsul punctului 5.1.2.1.2 din documentul de sprijin rezultd ca studiul intitulat
Zanotelli si altii (2010) nu a fost concludent in legatura cu calificarea DEHP drept perturbator
endocrin. Nu ar rezulta clar din acest studiu dacd ,incetinirea cresterii” (reduction in growth)
observatd la pesti ca efect al DEHP era sau nu era legata de sistemul endocrin (it is not clear whether
the effect is endocrine mediated or not). De asemenea, potrivit studiului Wang si altii (2013), nu a fost
examinat sau observat niciun efect advers legat de sistemul endocrin sau de naturd sistemica (no
endocrine related or systemic adverse effects were investigated nor observed).

Cu toate acestea, din cuprinsul punctului 5.1.2.1.2 rezulta ca studiile Carnevali si altii (2010) si
Corradetti si altii (2013) au demonstrat existenta unor efecte adverse ale DEHP asupra reproducerii
pestilor-zebra si cd, in pofida unor indoieli, aceste studii au totusi o anumitd pertinentda pentru
evaluarea efectelor respective (are therefore considered of some relevance).

Desigur, studiul Uhren-Webster si altii (2010) se intemeiaza pe o metoda experimentald care implica o
expunere la substanta care nu se produce in natura. Independent de aspectul daca aceastd metoda este
sau nu este fiabild, acest aspect trebuind, de altfel, sd primeascé acelasi raspuns cu cel dat la punctele
198-200 de mai jos in ceea ce priveste aplicarea unor cantitati ridicate de DEHP in testele asupra
sobolanilor, din studiul Uhren-Webster si altii (2010) rezultd totusi cd o expunere la concentratii
ridicate de DEHP afecteaza spermatogeneza la pestii-zebra.

In ceea ce priveste studiile criticate de reclamanti, trebuie aratat ca acestea nu constituie decat o parte
din ansamblul elementelor de proba care au fost examinate de Comitetul statelor membre.

Alte studii asupra pestilor, precum cele prevazute la punctul 5.1.2.1.2 din documentul de sprijin,
prezinta dovezi suplimentare in privinta efectelor adverse ale DEHP asupra mediului.

La aceste studii se adauga testele asupra sobolanilor, pe care documentul de sprijin le mentioneaza la
punctul 4.2.2. Aceste teste au permis si se constate diverse efecte negative asupra substantei DEHP
asupra sistemului endocrin al mamiferelor.

Or, reclamanta nu acorda nicio atentie speciald acestor alte studii.

In special, trebuie subliniat ci, astfel cum rezulti din cel de al doilea paragraf al punctului 4.2.2
litera (b) din documentul de sprijin, studiile asupra sobolanilor au fost chiar calificate drept studii
sfiabile”, iar aceasta in sensul punctajelor 1 sau 2 de pe scara Klimisch. Reclamanta, care pare sa
recunoasca faptul ca scara Klimisch este o metoda concludentd de evaluare a studiilor, nu furnizeaza
niciun element care si permita sa se repuna in discutie fiabilitatea studiilor prevazute la punctul 4.2.2
din documentul de sprijin.

Pe de altd parte, reclamanta nu contesta in mod intemeiat nici aprecierea care figureaza la al treilea
paragraf al punctului 6.3 din documentul de sprijin, potrivit cireia efectele substantei DEHP asupra
reproducerii mamiferelor prezinta pertinenta in ceea ce priveste mediul. Astfel, reclamanta nu repune
in discutie constatarea potrivit careia, in primul rand, efectele nedorite observate la sobolani prezinta
motive de ingrijorare deosebitd in ceea ce priveste mamiferele salbatice al ciror succes reproducétor
este in mod natural redus si, in al doilea rdnd, efectele negative asupra reproducerii pot provoca
consecinte adverse pe termen lung asupra populatiei animalului in discutie.

Pe de alta parte, argumentul reclamantei potrivit cdruia examinarea DEHP, astfel cum a fost realizata
in cadrul studiilor asupra sobolanilor, a fost efectuata cu ajutorul unor cantititi foarte ridicate de
DEHP care actioneazd in mod direct asupra animalelor, ceea ce ar tine de o situatie care nu s-ar
produce in naturd, nu poate fi admis.
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Astfel, in aceastd privinta, in primul rand, trebuie aritat de la bun inceput ca reclamanta nu a stabilit
cd metoda care constd in aplicarea directd a cantitatilor ridicate dintr-o substantd oarecare nu era o
metoda stiintificd recunoscutd si confirmata. Reclamanta se limiteaza in aceastd privintd la o afirmatie
generald, fara a aduce insd un element de probd concret, care ar repune in discutie fiabilitatea metodei
constand in aplicarea unor doze ridicate dintr-o anumitd substantd asupra animalelor in conditii de
laborator.

In al doilea rand, potrivit jurisprudentei, o evaluare a pericolelor legate de proprietitile intrinsece ale
unei substante nu trebuie sa fie limitata in considerarea unor imprejuréri de utilizare specifice si poate
fi realizatd in mod valabil independent de locul in care este utilizata substanta, de modul in care s-ar
putea produce contactul cu aceasta si de eventualele niveluri de expunere la substanta (a se vedea in
acest sens Hotéréarea din 21 iulie 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punctul 82).

Avand in vedere aceste consideratii si tindnd seama de cele aratate la punctele 105, 163 si 164 de mai
sus, nu se poate concluziona cd decizia atacata este afectatd de o eroare viaditd sau de un abuz de
putere, argumentele in aceastd privintd trebuind sa fie inlaturate.

Prin urmare, trebuie respins primul aspect al celui de al treilea motiv.

— Cu privire la cel de al doilea aspect al celui de al treilea motiv, intemeiat pe nerespectarea de cdtre
ECHA a propriilor instructiuni tehnice

Reclamanta aratd ca, prin adoptarea deciziei atacate, ECHA nu a respectat propriile instructiuni, si
anume documentul intitulat ,Identification of substances as SVHCs due to equivalent level of concern
to CMRs (Article 57(f)] — sensitisers as an example” (Identificarea substantelor drept substante care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd, din cauza unui nivel de ingrijorare echivalent cu cel al
substantelor CMR [articolul 57 litera (f)] — agentii stabilizatori de exemplu), care ar contine
instructiuni detaliate pentru autorii de propuneri privind includerea unor substante chimice in lista
substantelor candidate in conformitate cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.
Potrivit acestor instructiuni, ,calitatea vietii victimelor”, si anume, in spetd, a animalelor vizate,
~temerile sociale” si ,posibilitatea obtinerii unei concentratii sigure” pentru mediu ar fi factori care
trebuie luati in considerare pentru a determina dacd o substantd susciti un nivel de ingrijorare
echivalent cu cel al substantelor identificate in conformitate cu articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Or, in spetd, acesti factori nu ar fi fost apreciati de ECHA.

ECHA contestd aceastd argumentatie.

Reprosul reclamantei legat de instructiunile ECHA constituie o afirmatie suplimentara formulata,
pentru prima datd, la punctele 72-74 din replicd. In aceasta privinta, cu alte cuvinte, reclamanta
invoca in esentd un motiv nou pe parcursul procesului.

Or, din articolul 84 din Regulamentul de procedura rezultd ca pe parcursul procesului invocarea de
motive noi este interzisa, cu exceptia cazului in care acestea se bazeaza pe elemente de fapt si de
drept care au aparut in cursul procedurii.

Intrucat reclamanta a invocat motivul legat de liniile directoare ale ECHA abia in stadiul replicii, iar
acesta nu se intemeiazd pe elemente care au aparut dupd introducerea actiunii, trebuie inlaturat ca

fiind tardiv si, prin urmare, inadmisibil.

Prin urmare, al doilea aspect al celui de al treilea motiv trebuie respins ca inadmisibil.
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Cu privire la cel de al patrulea motiv, intemeiat pe incdlcarea drepturilor reclamantei care rezultd din
CEDO, precum si din cartd

Prin intermediul celui de al patrulea motiv, reclamanta invocd, in primul rand, incélcarea principiului
securitatii juridice, in al doilea rand, incélcarea dreptului la un proces echitabil in sensul articolului 47
din carta si al articolului 6 din CEDO si, in al treilea rand, incilcarea dreptului la exercitarea pasnica a
dreptului sau de proprietate in sensul articolului 1 din Protocolul aditional nr. 1 la CEDO si al
articolului 17 din carta si in special a principiului increderii legitime.

ECHA contestd aceste argumente.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, potrivit jurisprudentei, instantele Uniunii trebuie, in
conformitate cu competentele cu care sunt investite, sd asigure un control, in principiu complet, al
legalitatii tuturor actelor Uniunii din perspectiva drepturilor fundamentale care fac parte integrantd
din ordinea juridica a Uniunii. Aceasta cerintd este consacratd expres la articolul 275 al doilea
paragraf TFUE (a se vedea Hotirarea din 28 noiembrie 2013, Consiliul/Fulmen si Mahmoudian,
C-280/12 P, EU:C:2013:775, punctul 58 si jurisprudenta citatd).

Printre aceste drepturi fundamentale figureazd in special respectarea dreptului la un proces echitabil in
fata unei instante judecatoresti, astfel cum este consacrat la articolul 47 al doilea paragraf din carta si la
articolul 6 din CEDO, precum si a dreptului de proprietate, astfel cum este mentionat la articolul 17
din carta si la articolul 1 din Protocolul aditional nr. 1 la CEDO.

Or, intrucat ECHA nu constituie o instanta judecdtoreasca in sensul articolului 47 din cartd si al
articolului 6 din CEDO si intrucat aceste din urma dispozitii nu sunt, prin urmare, aplicabile in speta,
reclamanta nu poate invoca in mod valabil dreptul la un proces echitabil impotriva deciziei atacate.

Dac4, in schimb, trimiterea reclamantei la dreptul la un proces echitabil ar trebui inteleasa in sensul ca
priveste dreptul acesteia la un tratament impartial si echitabil al cauzei sale de citre ECHA, in sensul
articolului 41 alineatul (1) din carta, trebuie aritat cid reclamanta nu a demonstrat nicidecum ca
ECHA nu ar fi respectat obligatiile care ii revin in conformitate cu aceasta dispozitie.

In ceea ce priveste dreptul la exercitarea pasnici a dreptului sau de proprietate, astfel cum este cuprins
in articolul 17 din carta si in articolul 1 din Protocolul aditional nr. 1 din CEDO, reclamanta invoca, pe
de o parte, mijloace financiare pe care pretinde ca le-a investit ca urmare a procedurii de solutionare a
cererii de autorizare pentru utilizarea DEHP si, pe de altd parte, riscul de a nu obtine o asemenea
autorizatie ca urmare a adoptirii deciziei atacate. In plus, in cadrul sedintei, reclamanta a precizat ci
celelalte bunuri a caror proprietate nu o poate exercita ca urmare a adoptarii deciziei atacate erau
drepturile la producerea DEHP ale unei intreprinderi care utilizeaza si produce aceasta substanta.

In aceastd privintd, in ceea ce priveste mijloacele financiare aparent investite de reclamanti ca urmare a
procedurii de solutionare a cererii de autorizare, este suficient sa se arate cd reclamanta nu a stabilit
exact in ce masurd aceste investitii ar fi fost contestate prin decizia atacatd. Astfel, aceste pretinse
investitii nu pot privi decit DEHP ca substantd care intruneste criteriul articolului 57 litera (c) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Or, asemenea investitii ar fi fost suportate chiar fard identificarea acestei
substante drept perturbator endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in temeiul
articolului 57 litera (f) din acest regulament.

In ceea ce priveste riscul ca reclamanta si nu obtini o autorizatie in temeiul articolului 60 din
Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie constatat cd procedura in vederea obtinerii unei autorizatii
inceputd de reclamantd vizeaza DEHP drept substantd toxica pentru reproducere, in temeiul
articolului 57 litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006. Or, o autorizatie cu acest titlu nu este
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exclusd ca urmare a includerii acestei substante drept perturbator endocrin care prezinta motive de
ingrijorare deosebite in sensul articolului 57 litera (f) din acelasi regulament in lista substantelor
candidate.

In ceea ce priveste, in sfarsit, drepturile de producere a DEHP, trebuie aritat ci existenta, intinderea
sau natura juridicd a acestor drepturi nu au fost stabilite, astfel incat nu este posibil sa se stabileasca
existenta unei incélcari.

Pe de altd parte, independent de calificarea elementelor invocate de reclamanta pentru a demonstra
existenta unor ,bunuri” in sensul articolului 17 din carta si al articolului 1 din Protocolul aditional
nr. 1 la CEDO, trebuie aritat cd, potrivit precizérilor reclamantei din cadrul sedintei, argumentele sale
privind dreptul de proprietate nu sunt menite sd aiba o sfera de aplicare autonoma in cadrul prezentei
actiuni, ci constituie o argumentatie suplimentara in raport cu cele expuse de reclamantd in cadrul
motivelor precedente. Mai precis, in opinia reclamantei, dreptul de proprietate ar putea fi impiedicat
ca urmare a nelegalitatii deciziei atacate in masura in care aceastd nelegalitate ar decurge din cele
expuse deja de reclamantd in cadrul celorlalte motive.

Or, examinarea celorlalte motive nu a indicat nimic care sa poata afecta legalitatea deciziei atacate. Prin
urmare, argumentele legate de dreptul de proprietate trebuie respinse, aceasta concluzie fiind valabila si
in ceea ce priveste drepturile care decurg din articolul 41 alineatul (1) si din articolul 47 din carta,
precum si din articolul 6 din CEDO.

Astfel cum s-a aratat deja la punctele 135-153 de mai sus, decizia atacata nu incalca nici principiile
securitatii juridice si protectiei increderii legitime.

Ca urmare a acestui fapt, este necesar sa se respinga de asemenea cel de al patrulea motiv, precum si
actiunea in totalitate.
Cu privire la cheltuielile de judecata
Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat reclamanta a cazut in pretentii, se
impune obligarea acesteia sa plateasca, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de
ECHA, conform concluziilor formulate de aceasta din urmd, inclusiv a celor aferente procedurii
privind masurile provizorii.
In temeiul articolului 138 alineatele (1) si (2) din Regulamentul de procedurs, statele membre si statele
parti la Acordul privind Spatiul Economic European (SEE), altele decéat statele membre, care au
intervenit in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecatd. Prin urmare, Regatul Danemarcei, Regatul
Tarilor de Jos, Regatul Suediei si Regatul Norvegiei suporta propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a cincea)
declara si hotaraste:
1) Respinge actiunea.
2) Deza, a.s. suportd, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de Agentia

Europeana pentru Produse Chimice (ECHA), inclusiv cele aferente procedurii privind
masurile provizorii.
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3) Regatul Danemarcei, Regatul Tarilor de Jos, Regatul Suediei si Regatul Norvegiei suporta
propriile cheltuieli de judecata.

Gratsias Dittrich Xuereb
Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 11 mai 2017.

Semnaturi
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