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W Zbirka odloc¢b sodne prakse

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNEGA PRAVOBRANILCA
MACIEJA SZPUNARJA,
predstavljeni 8. septembra 2022

Zadeva C-119/21 P

PlasticsEurope
proti

Evropski agenciji za kemikalije (ECHA)

»Pritozba — Dolocitev seznama snovi, ki so predmet avtorizacije — Seznam snovi, ki bodo morda
vkljucene v Prilogo XIV — Posodobitev vpisa snovi bisfenol A kot snovi, ki vzbuja
veliko zaskrbljenost”

Uvod

1. Druzba PlasticsEurope s pritozbo predlaga razveljavitev sodbe Splosnega sodis¢a Evropske
unije z dne 16. decembra 2020, PlasticsEurope/ECHA,* s katero je to zavrnilo njeno tozbo za
razglasitev nicnosti sklepa Evropske agencije za kemikalije (ECHA) ED/01/2018 z dne
3. januarja 2018 (v nadaljevanju: sporni sklep). S spornim sklepom je bil obstojeci vpis v zvezi
s snovjo bisfenol A na seznamu snovi, ki bodo morda vkljucene v Prilogo XIV k Uredbi (ES)
st. 1907/2006,° v skladu s ¢lenom 59 te uredbe dopolnjen tako, da je bila ta snov identificirana
tudi kot snov, ki ima lastnosti endokrinih motilcev in ki ima lahko resne ucinke na okolje, ki
vzbujajo enakovredno raven zaskrbljenosti kot uporaba drugih snovi iz ¢lena 57, od (a) do (e),
navedene uredbe, vse v smislu ¢lena 57(f) iste uredbe.

2. V skladu z zahtevo Sodis¢a bom v teh sklepnih predlogih analiziral le prvi del prvega
pritozbenega razloga. Ta pritozbeni razlog se nanasa na domnevno napacno razlago in uporabo
Uredbe REACH s strani Splo$nega sodisca, ki je Stelo za neutemeljeno tozbo zoper sklep ECHA,
v okviru katere je pritoznica med drugim trdila, da je ta agencija storila ve¢ ocitnih napak pri
presoji glede na clen 57(f) te uredbe, v skladu s katerim mora identifikacija snovi kot endokrinega
motilca, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, temeljiti na tem, da je ,znanstveno dokazano, da ima [ta
snov] lahko resne uc¢inke na [...] okolje“, ki vzbujajo ,enakovredn[o raven zaskrbljenosti] kot
ucinki, zajeti s ¢lenom 57, od (a) do (e), navedene uredbe.

U Jezik izvirnika: francoscina.

*  T-207/18, EU:T:2020:623 (v nadaljevanju: izpodbijana sodba).

3 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH),
o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) $t. 793/93 in
Uredbe Komisije (ES) $t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES
(UL 2006, L 396, str. 1, v nadaljevanju: uredba REACH).
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3. Prvi del tega pritozbenega razloga se nanasa na domnevne napake, ki jih je storilo Splosno
sodi$¢e pri sodnem nadzoru spornega sklepa, in tako daje Sodiscu priloznost, da pojasni obseg
takega nadzora v zvezi s sklepi, povezanimi z identifikacijo snovi kot snovi, ki vzbuja veliko
zaskrbljenost, na podlagi ¢lena 57(f) Uredbe REACH.

Pravni okvir

4. V clenu 57 Uredbe REACH, naslovljenem ,Snovi, ki se vkljucijo v Prilogo XIV*, so navedene
snovi, ki se lahko vkljucijo v Prilogo XIV v skladu s postopkom iz ¢lena 58 navedene uredbe,
v njegovi tocki (f) pa so med drugim navedene ,snovi — kot so snovi, ki so po svojih lastnostih
endokrini motilci, ali snovi, ki so po svojih lastnostih obstojne, se kopicijo v organizmih in so
strupene ali zelo obstojne in se zelo lahko kopicijo v organizmih, ne izpolnjujejo kriterijev iz
tock (d) ali (e) — in za katere je za vsak primer posebej v skladu s postopkom iz ¢lena 59 znanstveno
dokazano, da imajo lahko resne ucinke na zdravje ljudi ali okolje, ki so enakovredni u¢inkom snovi
iz tock od (a) do (e).”

I. Dejansko stanje in sporni sklep

5. Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propan ali 4,4’-izopropilidendifenol, $t. CE 201-245-8,
st. CAS 0000080-05-7) je snov, ki se ve¢inoma uporablja kot monomer pri proizvodnji polimerov,
kot so polikarbonati in epoksidne smole.

6. Pritoznica je mednarodno panozno zdruzenje s sedezem v Belgiji, ki je urejeno z belgijskim
pravom ter ki zastopa in zagovarja interese v¢lanjenih podjetij, med katerimi so proizvajalci in
uvozniki plasti¢nih izdelkov. Nekatera od teh podjetij ¢lanic imajo dejavno vlogo pri trzenju
bisfenola A na trgu Evropske unije.

7. ECHA je 4. januarja 2017 sprejela sklep ED/01/2017, v skladu s katerim se bisfenol A vkljuci na
seznam kandidatnih snovi, torej seznam snovi, ki bodo morda vkljucene v Prilogo XIV k Uredbi
REACH, in sicer z obrazlozitvijo, da je bila ta snov identificirana kot strupena za razmnozevanje
v smislu ¢lena 57(c) te uredbe. Splosno sodisCe je ni¢nostno tozbo, vlozeno zoper ta sklep,
zavrnilo.*

8. Izvrs$ni direktor ECHA je 6. julija 2017 sprejel sklep ED/30/2017, s katerim je bil obstojeci vpis
v zvezi s snovjo bisfenol A na seznamu kandidatnih snovi dopolnjen tako, da je bila ta snov
identificirana tudi kot snov, ki ima lastnosti endokrinega motilca in ima lahko resne ucinke na
zdravje ljudi, ki vzbujajo enakovredno raven zaskrbljenosti kot uporaba drugih snovi, nastetih
v ¢lenu 57, od (a) do (e), navedene uredbe, vse v smislu ¢lena 57(f) te uredbe. Tudi zoper ta sklep
je pritoznica vlozila ni¢nostno tozbo, ki je bila zavrnjena s sodbo Splos$nega sodis¢a.® Sodisce je
nato zavrnilo pritozbo zoper to sodbo.®

¢ @Glej sodbo z dne 11. julija 2019, PlasticsEurope/ECHA (T-185/17, neobjavljena, EU:T:2019:492).
Glej sodbo z dne 20. septembra 2019, PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, EU:T:2019:639).
¢ @Glej sodbo z dne 21. decembra 2021, PlasticsEurope/ECHA (C-876/19 P, neobjavljena, EU:C:2021:1047).
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9. Umweltbundesamt (zvezni urad za okolje, Nemcija) je 29. avgusta 2017 na podlagi ¢lena 59(3)
Uredbe REACH predlozil dokumentacijo v skladu s Prilogo XV k tej uredbi (v nadaljevanju:
dokumentacija, pripravljena v skladu s Prilogo XV), pri cemer je predlagal, naj se
bisfenol A identificira tudi kot snov, ki je endokrini motilec in za katero je znanstveno dokazano,
da ima lahko resne ucinke na okolje, v smislu ¢lena 57(f) navedene uredbe.

10. ECHA je 5. septembra 2017 objavila dokumentacijo, pripravljeno v skladu s Prilogo XV
Uredbe REACH.

11. Istega dne je ECHA v skladu s ¢lenom 59(4) navedene uredbe vse zainteresirane strani
pozvala, naj predlozijo pripombe k dokumentaciji, pripravljeni v skladu s to prilogo.

12. Pritoznica je 20. oktobra 2017 v imenu svojih ¢lanov predlozila pripombe k dokumentaciji,
pripravljeni v skladu z navedeno prilogo.

13. Zvezni urad za okolje je nato pripravil dokument z dne 14. decembra 2017, ki je vseboval
njegove odgovore na vse pripombe, ki jih je ECHA prejela med javnim posvetovanjem.

14. Ko so bile prejete pripombe glede identifikacije bisfenola A, je ECHA v skladu s ¢lenom 59(7)
Uredbe REACH dokumentacijo posredovala Odboru drzav ¢lanic. V skladu z njegovimi delovnimi
postopki v zvezi z identifikacijo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, je Odbor drzav ¢lanic prejel
dokumentacijo, pripravljeno v skladu s Prilogo XV te uredbe, osnutek dogovora Odbora drzav
clanic in delovni dokument (v nadaljevanju: podporni dokument), ki je vseboval oceno
intrinzi¢nih lastnosti bisfenola A v podporo njegovi identifikaciji po ¢lenu 57(f) navedene uredbe.

15. Odbor drzav ¢lanic je na 57. zasedanju, ki je bilo med 11. in 15. decembrom 2017, dosegel
soglasje o identifikaciji bisfenola A kot snovi, ki izpolnjuje merila iz ¢lena 57(f) Uredbe REACH,
pri Cemer so se Stiri drzave ¢lanice vzdrzale glasovanja, med njimi Zdruzeno kraljestvo Velika
Britanija in Severna Irska, ki je svoje razloge za vzdrzanje izrazilo v izjavi, prilozeni zapisniku
zasedanja. Razlogi za identifikacijo bisfenola A so bili predstavljeni v spremenjeni razli¢ici
podpornega dokumenta, ki je bila sprejeta 14. decembra 2017.

16. V kon¢ni razlic¢ici podpornega dokumenta je na podlagi analize vec s$tudij sklenjeno, da
bisfenol A ustreza opredelitvi endokrinega motilca, ki je dolocena na ravni Svetovne zdravstvene
organizacije (SZO) in jo razlaga posvetovalna skupina strokovnjakov Evropske komisije
o endokrinih motilcih. Natan¢neje, v podpornem dokumentu je sklenjeno, da analizirani podatki
in vitro in in vivo kazejo, da bisfenol A deluje kot agonist estrogena pri nekaterih vrstah rib in kot
antagonist $¢itni¢nih hormonov pri nekaterih vrstah dvozivk. Poleg tega je v tem dokumentu za
dodatno podporo presojeno, da analize razlicnih taksonov nevretencarjev kazejo na moznost, da
so resni ucinki bisfenola A posledica endokrinega nacina delovanja. Nazadnje, v njem je
navedeno, da se za ucinke bisfenola A na ribe in dvozivke $teje, da vzbujajo enakovredno raven
zaskrbljenosti, kot jo vzbujajo snovi iz ¢lena 57, od (a) do (e), Uredbe REACH, in sicer snovi, ki so
rakotvorne, mutagene in strupene za razmnozevanje, ali tudi snovi, ki so obstojne, strupene in se
lahko kopicijo v organizmih, ter snovi, ki so zelo obstojne in se zelo lahko kopicijo v organizmih.
Za to se podporni dokument med drugim sklicuje na resnost in trajnost ucinkov na organizme in
populacije ter na tezave pri dolo¢anju varne ravni izpostavljenosti bisfenolu A.

17. Potem ko je bilo v Odboru drzav ¢lanic dosezeno soglasje, je ECHA 3. januarja 2018 v skladu

s ¢lenom 59(8) Uredbe REACH sprejela sporni sklep, s katerim je bil obstojec¢i vpis v zvezi
z bisfenolom A na seznamu kandidatnih snovi dopolnjen tako, da je bila ta snov iz razlogov,
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navedenih v podpornem dokumentu, identificirana tudi kot snov, ki ima lastnosti endokrinega
motilca in ima lahko resne ucinke na okolje, ki vzbujajo enakovredno raven zaskrbljenosti kot
uporaba drugih snovi iz ¢lena 57, od (a) do (e), navedene uredbe, vse v smislu ¢lena 57(f) te uredbe.

Postopek pred Splosnim sodiscem in izpodbijana sodba

18. Pritoznica je 23. marca 2018 v sodnem tajni$tvu Splo$nega sodisca vlozila tozbo za razglasitev
nic¢nosti spornega sklepa.

19. Pritoznica je v utemeljitev tozbe navedla Stiri tozbene razloge, ki so se nanasali, prvi, na obstoj
ve¢ ocitnih napak pri presoji v zvezi z identifikacijo bisfenola A kot snovi, ki vzbuja veliko
zaskrbljenost, po ¢lenu 57(f) Uredbe REACH, drugi, na krsitev ¢lena 59 v povezavi s ¢lenom 57(f)
te uredbe, tretji, na krsitev ¢lena 2(8)(b) navedene uredbe in, nazadnje, Cetrti, na krsitev nacela
sorazmernosti.

20. Zvezna republika Nemcija, Francoska republika in zdruzenje ClientEarth so predlagali, naj se
jim dovoli intervencija v podporo predlogom ECHA. Tem predlogom za intervencijo je bilo
ugodeno.

21. Splosno sodisce je z izpodbijano sodbo tozbo zavrnilo in pritoznici nalozilo placilo stroskov.

Postopek pred Sodiscem in predlogi strank

22. Pritoznica Sodiscu predlaga, naj razveljavi izpodbijano sodbo in razglasi sporni sklep za nicen
ali, podredno, zadevo vrne v razsojanje Splosnemu sodi$cu, da to odlo¢i o njeni ni¢nostni tozbi, ter
ECHA nalozi placilo stroskov tega postopka, med drugim stroskov postopka pred Splo$nim
sodiscem, vklju¢no s stroski intervenientov.

23. ECHA Sodisc¢u predlaga, naj pritozbo zavrne in pritoznici nalozi placilo stroskov.

24. Zvezna republika Nemcija Sodis¢u predlaga, naj pritozbo zavrne in pritoznici nalozi placilo
stroskov.

25. Francoska republika Sodiscu predlaga, naj pritozbo zavrne.
26. Zdruzenje ClientEarth Sodiscu predlaga, naj pritozbo zavrne in odredi, da pritoznica nosi

svoje stroske ter stroske ECHA, Zvezne republike Nemcije in Francoske republike ter njegove
stroske, vklju¢no s stroski, priglasenimi v postopku na prvi stopnji.

Analiza

Sporni sklep in njegovi ucinki

27. S spornim sklepom je bil spremenjen obstojeci vpis kemic¢ne snovi na seznamu kandidatnih
snovi. Da bi sporni sklep in njegove ucinke umestili v okvir sistema, ki ga vzpostavlja Uredba
REACH, moram podati nekaj uvodnih pojasnil o postopku, ki ga ta uredba doloc¢a za snovi, ki
»vzbujajo veliko zaskrbljenost”.
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28. Za te snovi namrec velja postopek avtorizacije, ki je dolocen v naslovu VII Uredbe REACH. Iz
clena 55 te uredbe je razvidno, da je namen tega postopka avtorizacije, ,da se zagotovi dobro
delovanje notranjega trga ter hkrati, da se tveganja, izhajajoca iz snovi, ki so vzrok za veliko
zaskrbljenost, ustrezno nadzirajo in da se te snovi postopno zamenjajo z ustreznimi
alternativnimi snovmi ali tehnologijami, kjer so te ekonomsko in tehni¢no izvedljive®.

29. Prvi korak tega postopka avtorizacije je postopek identifikacije snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, na podlagi meril iz ¢lena 57 Uredbe REACH in njihova vkljucitev na seznam
kandidatnih snovi. Drugi korak je vkljucitev teh snovi na seznam snovi, ki so predmet
avtorizacije, ki tvori Prilogo XIV k tej uredbi. Tretji in zadnji korak zajema postopek, na podlagi
katerega po potrebi pride do avtorizacije snovi, ki vzbuja veliko zaskrbljenost.’

30. V okviru tega prvega koraka postopka avtorizacije je bila identifikacija snovi, ki vzbujajo veliko
zaskrbljenost, v bistvu zaupana ECHA, ki to nalogo izpolnjuje po postopku iz ¢lena 59 Uredbe
REACH.

31. Snov, ki jo ECHA opredeli kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost iz (enega od) razlogov,
navedenih v ¢lenu 57 Uredbe REACH, in ki je zato vpisana na seznam kandidatnih snovi, $e ni
(neposredno in samodejno) vklju¢ena v Prilogo XIV k tej uredbi.® Zato opredelitev take snovi in
njen vpis na seznam kandidatk naceloma pomeni predhodni korak za njeno vkljucitev
v Prilogo XIV k navedeni uredbi. Do vpisa snovi na seznam snovi kandidatk torej naceloma pride,
preden nastopi obveznost, da se za dajanje v promet ali uporabo snovi zaprosi za avtorizacijo.

32. Poleg tega obstajajo predvsem tri pravne obveznosti, ki izvirajo iz dejstva, da je bila snov
opredeljena kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, vendar $e ni bila vkljucena v to prilogo.
Gospodarski subjekti, ki se ukvarjajo s trzenjem te snovi, morajo v bistvu izpolnjevati nekatere
obveznosti obvescanja, ki jih imajo do ECHA, prejemnikov snovi ali njene zmesi ter do
prejemnikov izdelkov, ki vsebujejo to snov.’

33. Sporni sklep se nanasa na prvi korak postopka avtorizacije. Razlika je v tem, da zaradi tega
sklepa vpis v zvezi z bisfenolom A ni bil prvi¢ vkljucen na seznam kandidatnih snovi.
Z navedenimi sklepom je bil predhodno obstojeci vpis dopolnjen tako, da je bil bisfenol A poleg
tega, da je bil identificiran kot snov, strupena za razmnozevanje, v smislu ¢lena 57(c) Uredbe
REACH, in kot snov, ki ima lastnosti endokrinih motilcev in ki ima lahko resne ucinke na zdravje
ljudi, ki vzbujajo enakovredno raven zaskrbljenosti kot uporaba drugih snovi iz ¢lena 57, od (a) do
(e), te uredbe, vse v smislu ¢lena 57(f) navedene uredbe, identificiran tudi kot endokrini motilec, ki
ima lahko resne ucinke na okolje, ki lahko vzbujajo tak$no raven zaskrbljenosti. Za gospodarske
subjekte, ki se ukvarjajo s trzenjem te snovi, se lahko s spornim sklepom v praksi razsiri obseg
obveznosti, ki jih imajo zaradi vkljucitve bisfenola A na seznam kandidatnih snovi.

7 Glej sodbo z dne 15. marca 2017, Hitachi Chemical Europe in Polynt/ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208, tocka 22).
8 Glej v tem smislu sodbo z dne 6. oktobra 2021, ClientEarth/Komisija (C-458/19 P, EU:C:2021:802, tocka 127).
°  @Glej moje sklepne predloge v zadevi Deza/ECHA (C-419/17, EU:C:2018:495, tocke od 34 do 36).
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Predstavitev trditev, navedenih v podporo prvemu delu prvega pritozbenega razloga, in
stalisce strank

34. Prvi pritozbeni razlog je sestavljen iz stirih delov. Glede na naslov dela pritozbe, ki je posvecen
temu pritozbenemu razlogu, pritoznica z njim Splo§nemu sodi$cu ocita, da je napa¢no uporabilo
pravo in krsilo nacelo znanstvene odli¢nosti. Ta ocitek se pojavi v vseh stirih delih navedenega
pritozbenega razloga in je v sredi$¢u trditev, s katerimi pritoznica utemeljuje njegov prvi del.

35. Pritoznica namrec v utemeljitev prvega dela prvega pritozbenega razloga trdi, da je Splosno
sodisce s tem, ko je v tocki 64 izpodbijane sodbe menilo, da je ocitno napako pri presoji mogoce
ugotoviti le, ce je ECHA popolnoma in zmotno prezrla zanesljivo studijo, katere vkljucitev bi
spremenila celotno oceno dokazov tako, da se sporni sklep ne bi zdel verjeten, dolocilo,
v nasprotju z nacelom znanstvene odli¢nosti, nerazumen prag in ECHA dovolilo, da je izkljucila
zanesljive znanstvene Studije, pri Cemer se je izognila vsakr$nemu sodnemu nadzoru nad
obstojem ocitnih napak pri presoji. Izsledke zanesljive in upostevne studije naj bi bilo treba
upostevati v okviru pristopa zanesljivosti dokazov glede na obveznost ECHA, da uposteva vse
upostevne informacije.

36. Poleg tega je po navedbah pritoznice v izpodbijani sodbi doloCeno nesprejemljivo in
neizvedljivo dokazno breme za drzavljane Unije pri izpodbijanju ocene zanesljivosti dokazov
v okviru ¢lena 57(f) Uredbe REACH, ki je tudi v nasprotju z ratio legis in pojmom zanesljivosti
dokazov iz tocke 1.2 Priloge XI k tej uredbi. S to sodbo naj bi se namre¢ zahtevalo, da je studija,
ki jo ECHA prezre, taksna, da se z njenim prezrtjem celotna ocena v kon¢ni odlo¢itvi ECHA ne zdi
verjetna. Po mnenju pritoznice se ocena zanesljivosti dokazov po definiciji uporablja, kadar je
sklep utemeljen z vec¢ kot eno Studijo, saj ena sama $tudija ni dovolj za utemeljitev sklepa ECHA.
Vsakr$no neupostevanje, v okviru ocene zanesljivosti dokazov, izsledkov zanesljive znanstvene
Studije v zvezi z bisfenolom A, ki so upostevni za lastnost, ki se ocenjuje, naj bi pomenilo ocitno
napako pri presoji, neizpolnjevanje obveznosti ECHA, da uposteva vse upostevne informacije, in
krsitev nacela znanstvene odli¢nosti.

37. Po navedbah ECHA, Zvezne republike Nemcije, Francoske republike in zdruzenja ClientEarth
Splosno sodisc¢e ni nikoli ugotovilo, da lahko ECHA v okviru pristopa zanesljivosti dokazov prezre
izsledke zanesljive znanstvene studije, ki so upostevni za lastnost, ki se ocenjuje.

Presoja

38. Prvi del prvega pritozbenega razloga se nanasa na tocko 64 izpodbijane sodbe in, kot se zdi,
zadeva v glavnem ugotovitev Splosnega sodisca, da je ,[o]¢itno napako pri presoji [...] mogoce
ugotoviti le, ce je ECHA popolnoma in zmotno prezrla zanesljivo studijo, katere vkljucitev bi
spremenila celotno oceno dokazov tako, da se kon¢na odlocitev ne bi zdela verjetna“.

39. Prvi del prvega pritozbenega razloga temelji na dveh trditvah.

40. Pritoznica trdi, da je Splosno sodisce, prvi¢, ECHA prakti¢no dovolilo, da prezre zanesljive in
upostevne studije, in, drugi¢, da je, prav tako v tocki 64 izpodbijane sodbe, dolocilo nesprejemljivo
in neizvedljivo dokazno breme za drzavljane Unije pri izpodbijanju ocene zanesljivosti dokazov
v okviru ¢lena 57(f) Uredbe REACH, ki je tudi v nasprotju z ratio legis in pojmom zanesljivosti
dokazov iz tocke 1.2 Priloge XI k tej uredbi.
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41. Pritoznica na podlagi obeh trditev skupaj meni, da je Splosno sodi$¢e napacno razlagalo in
uporabilo nacelo znanstvene odli¢nosti, pojem zanesljivosti dokazov in obveznost ECHA, da
uposteva vse upostevne informacije, ker je ugotovilo, da zadnjenavedena lahko prezre zanesljivo
in upostevno S$tudijo, Ce ta ni ,popolnoma in zmotno“ prezrta in e vkljucitev zgolj te studije ne
spremeni celotne ocene dokazov tako, da se kon¢na odlocitev ne bi zdela verjetna.

42. Pritoznica s svojimi trditvami v bistvu poskusa izpodbijati ugotovitev iz zadnjega stavka
tocke 64 izpodbijane sodbe v zvezi z obsegom sodnega nadzora, ki ga izvaja sodis¢e Unije nad
sklepom o identifikaciji snovi kot snovi, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, na podlagi ¢lena 57(f)
Uredbe REACH.

43. Da bi se bilo mogoce izre¢i o trditvah pritoznice, je treba najprej postaviti v kontekst
ugotovitev, ki jo graja.

44. Iz prvega stavka tocke 64 izpodbijane sodbe, v skladu s katerim ,[p]ristop, ki ga uporablja
ECHA, in sicer pristop zanesljivosti dokazov, in polje proste presoje, ki ga ima“ ter iz
tock 62 in 63 te sodbe izhaja, da navedena ugotovitev temelji na dveh predpostavkah. Prvic,
ECHA ima na podrod¢ju identifikacije snovi kot snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, na podlagi
clena 57(f) Uredbe REACH Siroko diskrecijsko pravico in, drugi¢, ECHA je v obravnavanem
zadevi za identifikacijo bisfenola A kot take snovi uporabila pristop zanesljivosti dokazov'.

45. Kot bom pokazal v nadaljevanju, ti dve predpostavki vplivata na obseg sodnega nadzora
sodis¢a Unije, pri katerem je vlozena tozba glede identifikacije snovi kot snovi, ki vzbuja veliko
zaskrbljenost, na podlagi ¢lena 57(f) Uredbe REACH.

Sodna praksa v zvezi z obsegom sodnega nadzora na podrocjih, na katerih ima organ Unije Siroko
diskrecijsko pravico

46. Iz ustaljene sodne prakse izhaja, da ima organ Unije, kadar mora v okviru svojih nalog opraviti
zahtevne presoje, Siroko diskrecijsko pravico, katere izvajanje je predmet omejenega sodnega
nadzora.”? Kadar imajo organi Unije Siroko diskrecijsko pravico, zlasti glede presoje zelo
zapletenih znanstvenih in tehnicnih dejstev za dolocitev narave in obsega ukrepov, ki jih
sprejmejo, se mora nadzor sodis¢ Unije omejiti na preucitev, ali se pri izvajanju take pravice ni
zgodila ocitna napaka ali zloraba pooblastila, oziroma tudi na to, ali ti organi niso ocitno
prekoracili mej svoje diskrecijske pravice. V tem okviru sodisce Unije ne sme s svojo presojo
znanstvenih in tehnic¢nih dejstev nadomestiti presoje institucij, ki jim je bila s Pogodbo podeljena
ta naloga.®

47. Glede na predmet in ucinke spornega sklepa'* se ta sodna praksa v celoti uporablja za
obravnavano zadevo.

10 @Glej tocko 62 izpodbijane sodbe.
1 @Qlej tocko 63 izpodbijane sodbe.
12 @Glej v tem smislu sodbo z dne 21. januarja 1999, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, tocka 34).

3 @Glej v tem smislu sodbi z dne 15. oktobra 2009, Enviro Tech (Europe) (C-425/08, EU:C:2009:635, tocke 47, 62, 65 in 71), in z dne
21. julija 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, tocke 59, 60 in 77),

14 @Qlej tocke od 27 do 33 teh sklepnih predlogov.
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48. Identifikacija snovi kandidatk za vkljucitev v Prilogo XIV k Uredbi REACH namre¢ vkljucuje
presoje zelo zapletenih znanstvenih in tehni¢nih dejstev. Ta identifikacija se izvaja med
opravljanjem naloge ucinkovitega vodenja tehni¢nih, znanstvenih in upravnih vidikov, ki jo je
zakonodajalec Unije zaupal ECHA.' Zadnjenavedena to nalogo opravlja kot samostojen osrednji
subjekt, pri ¢emer uposteva pravila, dolocena v naslovu X navedene uredbe, zlasti glede njene
preglednosti, boja proti goljufijam in odgovornosti. ECHA torej ni tekmica ali nasprotnica
gospodarskih subjektov, ki se ukvarjajo s trzenjem kemikalij.

49. Poleg tega je Sodisce v sklepu Polyelectrolyte Producers Group in drugi/Komisija'®
obravnavalo pritozbo zoper sodbo Splosnega sodisc¢a, v kateri je to zavrnilo tozbo za razglasitev
ni¢nosti uredbe Komisije, ki je bila sprejeta na podlagi naslova VIII Uredbe REACH in s katero je
bila spremenjena Priloga XVII k tej uredbi. Ta priloga vsebuje omejitve proizvodnje, dajanja
v promet in uporabe nekaterih nevarnih snovi, zmesi in izdelkov. S spremembo navedene priloge,
na katero se je nanasala tozba, vlozena pri Splosnem sodiscu, je bilo spremenjeno besedilo v zvezi
s snovjo, za katero ze velja sistem omejitev.

50. V pritozbi, ki jo je obravnavalo Sodisce, so pritoznice Splosnemu sodis¢u ocitale, da je
napac¢no uporabilo pravo s tem, ko je zgolj trdilo, da institucije Unije niso storile oc¢itne napake
ali zlorabile pooblastila oziroma ocitno prekoracile mej svoje diskrecijske pravice.

51. V zvezi s tem je SodisCe najprej potrdilo, da je treba uporabiti sodno prakso, navedeno
v tocki 46 teh sklepnih predlogov', s tem ko je potrdilo pojasnilo Splosnega sodisca, da ,Siroko
polje proste presoje [institucij] Unije, ki narekuje omejen sodni nadzor nad njegovim izvajanjem
[...], v doloCeni meri velja tudi za ugotavljanje osnovnih podatkov®’. Sodisce je nato ugotovilo, da
Splosno sodisce ni ocitno krsilo pravice pritoznic do dostopa do sodisca, saj so te ocitno imele
moznost izpodbijati sporno uredbo, da bi zascitile svoje interese.

52. Poleg tega je Sodisce na podlagi enakega razlogovanja kot v sklepu Polyelectrolyte Producers
Group in drugi/Komisija' zavrnilo tudi pritozbe v zvezi s sklepi o vkljucitvi snovi na seznam
kandidatnih snovi®.

53. ECHA je torej pri sprejetju spornega sklepa imela s$iroko diskrecijsko pravico, kar v skladu
s sodno prakso, navedeno v tocki 46 teh sklepnih predlogov, vpliva na obseg sodnega nadzora, ki
ga izvaja Splo$no sodisce. Ta vpliv se nanasa tako na dokazno breme tozece stranke, ki predlaga
razglasitev ni¢nosti sklepa, kot na naravo napak, ki so predmet nadzora sodisca Unije.

54. Ker pritoznica v okviru prvega dela prvega pritozbenega razloga Splosnemu sodiscu ocita, da
je napacno dolo¢ilo dokazno breme drzavljanov Unije pri izpodbijanju ocene zanesljivosti dokazov
v okviru ¢lena 57(f) Uredbe REACH, bom v zvezi s tem najprej preucil posledice sodne prakse,

Kot je razvidno iz uvodne izjave 15 Uredbe REACH, je bila ECHA ustanovljena za ,zagotovit[ev] ucinkovitega upravljanja tehni¢nih,
znanstvenih in upravnih vidikov te uredbe na ravni [Unije]“.

¢ Sklep z dne 27. marca 2014 (C-199/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:205).
17 @Glej sklep z dne 27. marca 2014, Polyelectrolyte Producers Group in drugi/Komisija (C-199/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:205, tocka 27).
18 @Qlej sklep z dne 27. marca 2014, Polyelectrolyte Producers Group in drugi/Komisija (C-199/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:205, tocka 28).
1 Sklep z dne 27. marca 2014 (C-199/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:205).

% @Glej sklepe z dne 22. maja 2014, Bilbaina de Alquitranes in drugi/ECHA (C-287/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:599, tocke od 18 do 21);
z dne 4. septembra 2014, Riitgers Germany in drugi/ECHA (C-288/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:2176, tocke od 24 do 27); z dne
31. oktobra 2014, Riitgers Germany in drugi/ECHA (C-290/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:2174, toc¢ke od 24 do 27), ter z dne
4. septembra 2014, Cindu Chemicals in drugi/ECHA (C-289/13 P, neobjavljen, EU:C:2014:2175, tocke od 24 do 27).
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navedene v tocki 46 teh sklepnih predlogov, za dokazno breme tozece stranke, ki poskusa
izpodbijati sklep ECHA. Nato bom analiziral posledice te sodne prakse za naravo napak, ki so
predmet nadzora sodisc¢a Unije.

Dokazno breme v zvezi z ocitnimi napakami pri izvajanju diskrecijske pravice

55. Na podrocju, kakr$no je to v obravnavani zadevi, v okviru katerega ima organ Unije Siroko
diskrecijsko pravico, mora Splo$no sodisCe izvajati sodni nadzor v skladu s sodno prakso,
navedeno v tocki 46 teh sklepnih predlogov.

56. Tako na prvem mestu tozeca stranka ne more pripraviti Splo$nega sodi$ca do tega, da opravi
drugo presojo znanstvenih in tehni¢nih dejstev, ¢e v skladu s sodno prakso, ki se uporablja
v obravnavani zadevi, sodiS¢e Unije ne sme s svojo presojo teh dejstev nadomestiti presoje
ECHA, saj je ta agencija organ, kateremu je zakonodajalec Unije zaupal nalogo identifikacije
snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost. Tozeca stranka torej ne more s splosnimi trditvami doseci,
da bi sodisce Unije ugotavljalo napake ECHA.

57. Poleg tega mora tudi na podrocjih, na katerih je nadzor zakonitosti dopolnjen z neomejeno
pristojnostjo in na katerih sodisce Unije lahko nadomesti presojo organa Unije s svojo, razloge
zoper sklep tega organa navesti tozeca stranka, ki mora tudi predloZiti dokaze v podporo tem
razlogom, razen razlogov javnega reda, ki jih mora sodisc¢e preizkusiti po uradni dolznosti.* Zlasti
v skladu z nac¢elom kontradiktornosti mora to $e toliko bolj veljati na podrocju identifikacije snovi
kot snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, na katerem je obseg sodnega nadzora omejen.

58. Na drugem mestu, ugotovitev, da morajo trditve tozece stranke sodiscu Unije, ob upostevanju
obsega nadzora, ki ga mora to opraviti na podrocju kemikalij, omogociti, da ugotovi, da je organ
Unije ocitno prekoracil meje svoje diskrecijske pravice, potrjuje tudi sodna praksa Sodisca, ki se je
razvila na istem podrocju, v zvezi s predlogi za sprejetje predhodne odlocbe glede veljavnosti.*
Ce sodis¢e Unije na vprasanje, ali je treba akt razglasiti za neveljaven zaradi o¢itne prekoracitve
diskrecijske pravice, odgovori zgolj ob upostevanju trditev, ki so mu predlozene, mora v okviru
ni¢nostne tozbe veljati enako.

59. Na tretjem mestu se, kot je videti, ugotovitev, da morajo trditve tozece stranke sodiscu Unije
omogociti, da ugotovi, da je organ Unije ocitno prekoracil meje svoje diskrecijske pravice, ujema
s sodno prakso Sodis¢a na podrodjih, ki niso podrocje kemikalij, kot sta skupna kmetijska politika
in ribolov,” na katerih imajo organi Unije prav tako $iroko diskrecijsko pravico v zvezi z zelo
zapletenimi dejstvi. Poleg tega morajo v skladu s to sodno prakso na takih podrocjih organi Unije
vsgj jasno in nedvoumno predloziti osnovne podatke, ki jih je bilo treba upostevati za utemeljitev
izpodbijanih ukrepov tega akta in od katerih je bilo odvisno izvajanje njihove diskrecijske
pravice. *

60. Kon¢no, ob upostevanju sodne prakse, navedene v tocki 46 teh sklepnih predlogov, je morala
pritoznica za to, da bi lahko izpodbijala sporni sklep, pred Splo$nim sodiscem predstaviti trditve,
s pomocjo katerih je to lahko preverilo ali ugotovilo, ali oziroma da je ECHA storila ocitno napako
pri presoji ali zlorabila diskrecijsko pravico oziroma ocitno prekoracila meje te pravice.

2 Glej zlasti sodbo z dne 8. decembra 2011, Chalkor/Komisija (C-386/10 P, EU:C:2011:815, tocke od 62 do 68 in 82).
2 Glej v tem smislu sodbo z dne 21. julija 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, tocka 77).

% Glej za ponazoritev sodbo z dne 25. oktobra 2001, Italija/Svet (C-120/99, EU:C:2001:567, to¢ka 48).

#  @Qlej v tem smislu sodbo z dne 21. junija 2018, Poljska/Parlament in Svet (C-5/16, EU:C:2018:483, tocka 153).
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Ocitne napake pri izvajanju diskrecijske pravice

61. V skladu s sodno prakso, navedeno v tocki 46 teh sklepnih predlogov, so predmet nadzora
sodisca Unije samo ocitne napake, povezane z izvajanjem diskrecijske pravice.

62. V okviru prvega dela prvega pritozbenega razloga se postavlja vprasanje, ali ECHA stori tako
ocitno napako v zvezi z izvajanjem diskrecijske pravice, kadar prezre studijo, ki, tudi e bi bila
vkljucena v osnovne podatke, ne bi spremenila celotne ocene dokazov tako, da se koncna
odlocitev ne bi zdela verjetna.

63. V obravnavani zadevi je ECHA pri izvajanju naloge, ki ji jo je zaupal zakonodajalec Unije, na
podlagi celotne ocene zelo zapletenih znanstvenih in tehni¢nih dejstev ugotovila, da je treba
dopolniti obstojec¢i vnos v zvezi z bisfenolom A na seznamu kandidatnih snovi na podlagi
¢lena 57(f) Uredbe REACH.

64. Da bi prisla do tega sklepa, je morala ECHA preuciti, prvic, ali je ,verjetno®, da ima zadevna
snov resne ucinke na zdravje ljudi ali okolje, in drugi¢, ali so ti ucinki ,enakovredni“ u¢inkom
snovi iz ¢lena 57, od (a) do (e), Uredbe REACH. %

65. V obravnavani zadevi je navedeni sklep izhajal iz celotne ocene dokazov, ki je bila opravljena
s pristopom zanesljivosti dokazov. Pritoznica ne oporeka izbiri pristopa, ki ga je uporabila ECHA,
temvec obsegu sodnega nadzora nad njegovim izvajanjem.

66. V skladu s pristopom zanesljivosti dokazov identifikacija snovi kot snovi, ki vzbuja veliko
zaskrbljenost, ne temelji na izsledkih ene same znanstvene Studije ali na enem samem
znanstvenem dokazu. Ta pristop je torej mogoce uporabiti, kadar ena sama $tudija sama po sebi
ni dovolj za to, da se ugotovi, ali je treba snov identificirati kot snov, ki vzbuja veliko
zaskrbljenost, na podlagi ¢lena 57(f) Uredbe REACH ali ne.

67. Da bi ovrgla ugotovitev Splosnega sodisca iz zadnjega stavka tocke 64 izpodbijane sodbe,
pritoznica postavlja vprasanje, kako lahko ena Studija ovrze celoten sklep, izpeljan iz vseh
dokazov, medtem ko v skladu s pristopom zanesljivosti dokazov in glede na tocko 1.2 Priloge XI
k Uredbi REACH sam sklep ne more temeljiti na eni sami studiji.

68. Vendar iz izpodbijane sodbe ne izhaja, da lahko po mnenju Splosnega sodisca do ocitne
napake, ki povzroci razglasitev nicnosti sklepa ECHA, pride samo, kadar bi vkljucitev Studije
v osnovne podatke spremenila celoten sklep, da je snov treba vpisati na seznam kandidatnih
snovi oziroma da je ni treba.

69. Na podlagi sodne prakse s podrocij, na katerih organi Unije opravljajo zapletene presoje, je
namrec namesto tega treba Steti, da v skladu z izpodbijano sodbo tozeci stranki ni treba povsem
ovreci analize, ki jo je opravil organ Unije, ali izsledka, do katerega je ta priSel na podlagi te
analize, da bi dokazala o¢itno napako z elementi, zaradi katerih se presoja dejstev, ki jo je navedel
ta organ, ne zdi ,verjetna“. Nasprotno, dokazati mora obstoj napake, ki je dovolj resna, da ,omaja“
zapleteno presojo navedenega organa.

*  @lej v tem smislu sodbo z dne 23. januarja 2019, Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52, toc¢ka 33 in navedena sodna praksa).

% Glej v tem smislu sodbo z dne 7. maja 2020, BTB Holding Investments in Duferco Participations Holding/Komisija (C-148/19 P,
EU:C:2020:354, tocke od 71 do 73).
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70. Ta razlaga zadnjega stavka tocke 64 izpodbijane sodbe postane ocitna, ko ga razlagamo ob
upostevanju vseh preudarkov, navedenih v tej sodbi.

71. Splo$no sodisce namrec ni zavrnilo tozbenih razlogov in trditev pritoznice zgolj s tem, da je
preucilo, ali bi upostevanje studije, ki jo je ECHA domnevno prezrla, spremenilo celoten sklep, da
je bisfenol A snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, na podlagi ¢lena 57(f) Uredbe REACH.

72. Za ponazoritev navedenega bom dokazal, da, kot trdijo ECHA in intervenienti* in v nasprotju
s trditvami pritoznice, Splosno sodisce ni ,dovolilo® ECHA, da prezre dokaze, ki so hkrati
zanesljivi in upostevni®. Se manj pa je Splosno sodis¢e ,dovolilo“ ECHA, da prezre vsako $tudijo,
katere upostevanje ne bi spremenilo splo$nega sklepa, da je treba bisfenol A identificirati kot snov,
ki vzbuja veliko zaskrbljenost.

»Dovoljenje” za neupostevanje zanesljive in upostevne studije

73. Po navedbah pritoznice je Splosno sodisce ,dovolilo” ECHA, da prezre studije, ki so hkrati
zanesljive in upostevne, ter jo tako rekoc izvzelo iz kakr$nega koli sodnega nadzora glede obstoja
o¢itnih napak pri presoji.

74. Vendar je, na prvem mestu, Splosno sodi$¢e v zadnjem stavku tocke 64 izpodbijane sodbe
menilo, da, razen v nekaterih polozajih*, ECHA v okviru ni¢nostne tozbe dejansko ni mogoce
ocitati, da je prezrla zanesljivo studijo. 1z te tocke izpodbijane sodbe torej ne izhaja, da lahko
ECHA, ne da bi tvegala, da bo njen sklep razglasen za nicen, prezre vsako Studijo, ki je hkrati
zanesljiva in upostevna.

75. Na drugem mestu je v skladu s prvim stavkom tocke 64 izpodbijane sodbe ECHA ,dovoljeno
izkljuciti Studije, za katere iz verjetnih razlogov, povezanih z notranjo skladnostjo opravljene
evalvacije, meni, da niso upostevne“.* Splosno sodisce torej ni a priori menilo, da lahko ECHA
»izklju¢i” tudi Studije, za katere meni, da so upostevne. V zvezi s tem naj splo$neje navedem, da je
vsaka ugotovitev, da je dokaz uposteven, rezultat preucitve, ki jo opravi organ, ki je pozvan
k sprejetju odlocitve v obravnavani zadevi, ¢eprav je ta preucitev lahko napacna ter vsaj naceloma
in/ali pod nekaterimi pogoji predmet sodnega nadzora.*

76. Na tretjem mestu, prvemu stavku tocke 64 izpodbijane sodbe, v skladu s katerim je ECHA
»dovoljeno izkljuciti Studije, za katere iz verjetnih razlogov, povezanih z notranjo skladnostjo
opravljene evalvacije, meni, da niso upostevne®, sledi pripomba, ki spada v kontekst navedenega
prvega stavka (,v zvezi s tem®). V skladu s to pripombo je ,bisfenol A ena od najbolj preucevanih
snovi na svetu“. Po mnenju Splo$nega sodisca iz tega (,zato®) izhaja, da ,,obveznost institucij Unije,

7 Glej tocko 37 teh sklepnih predlogov.

»  Pritoznica namre¢ v pritozbi trdi, da ECHA ne sme prezreti ,zanesljivih in upostevnih studij v zvezi z [bisfenolom A]“. Meni, da, ,[¢]e je
$tudija zanesljiva in upostevna“, je treba izsledke te Studije upostevati v okviru pristopa zanesljivosti dokazov. Po njenih navedbah ni
scenarija, v skladu s katerim je mogoce upraviceno prezreti ,zanesljivo in upostevno studijo”, in da bi ECHA morala upostevati ,vse
zanesljive in upostevne studije”. Glej tudi tocki 35 in 36 teh sklepnih predlogov.

» V skladu s to¢ko 64 izpodbijane sodbe gre za polozaje, v katerih ,je ECHA popolnoma in zmotno prezrla zanesljivo $tudijo, katere
vkljucitev bi spremenila celotno oceno dokazov tako, da se koné¢na odlo¢itev ne bi zdela verjetna“.

% Moj poudarek.
31 Glej tocko 53 in naslednje teh sklepnih predlogov.
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da upostevajo vse upostevne dokaze, ne more pomeniti, da morajo biti v evalvacijo, ki jo opravi
ECHA, nujno in brez izjeme vkljucene vse Studije, ki so bile izvedene, ne glede na njihovo
zanesljivost ali upostevnost®.*

77. Drizi sicer, da je odlomek ,ne glede na njihovo zanesljivost ali upostevnost, ¢e ga razlagamo
lo¢eno, mogoce razumeti kot predlog, da po mnenju Splosnega sodis¢ca ECHA v svojo evalvacijo
ni treba nujno vkljuciti vseh studij, niti tistih, ki so zelo zanesljive in/ali upostevne. Povedano
drugace, ECHA teh $tudij ni treba upostevati ne glede na to, da so zanesljive in/ali upostevne.

78. Vendar je mogoce meniti tudi, da je Splosno sodisce s tretjim stavkom tocke 64 izpodbijane
sodbe Zelelo povedati, da ECHA v svojo evalvacijo ni treba nujno vkljuciti vsake studije, pri cemer
se ne ozira na dejstvo, da $tudija ni posebej zanesljiva in/ali upostevna (,ne glede na njihovo
zanesljivost ali upostevnost®).

79. Izrecni sklicevanji na tocko 64 izpodbijane sodbe v tockah 125 in 174 te sodbe govorita v prid
taksni razlagi te prvonavedene tocke zadevne sodbe. Podpirata namre¢ ugotovitve Splo$nega
sodisca, da nizka zanesljivost Studije ali podatkov, ki jih ta vsebuje, ne preprecuje nujno tega, da
ECHA to $tudijo uporabi pri svoji evalvaciji snovi.*

80. Poleg tega je treba neodvisno od nacina razlage tocke 64 izpodbijane sodbe ugotoviti, ali in, ¢e
je tako, v koliksni meri je Splosno sodisce uporabilo splosne ugotovitve, navedene v tej tocki
izpodbijane sodbe, za zavrnitev tozbenih razlogov in trditev pritoznice. Ce se namre¢ te splo$ne
ugotovitve ne odrazajo v pravni resitvi, ki jo je sprejelo Splosno sodisce v zvezi s takimi tozbenimi
razlogi in trditvami, zatrjevana napacna uporaba prava glede navedene tocke izpodbijane sodbe,
tudi ce bi bila dokazana, nikakor ne bi mogla povzrociti razveljavitve te sodbe.

81. Zato bom iz razlogov, navedenih v tockah od 78 do 80 teh sklepnih predlogov, in zato, da bi
lahko ugotovil, kaksna bi bila, glede na ugotovitve Splosnega sodisca iz tocke 64 izpodbijane
sodbe, ocitna napaka v zvezi z izvajanjem diskrecijske pravice, ki bi po mnenju tega sodisca lahko
privedla do razglasitve ni¢nosti spornega sklepa, preucil, kako je to sodis¢e Unije izvedlo sodni
nadzor nad tozbenimi razlogi in trditvami pritoznice v zvezi s §tudijami, ki jih je ECHA domnevno
prezrla.

82. Pri tem bom a fortiori preudil trditev pritoznice, ki jo je ta navedla v uvodnem delu
predstavitve svojega prvega pritozbenega razloga in v skladu s katero je Splosno sodisce ,,odobrilo
pristop [ECHA], da je po svoje izbirala [,cherry-picking’] znanstvene podatke, da bi podprla
predpostavko, ki jo je Zelela potrditi in po kateri bisfenol A ustreza merilom iz ¢lena 57(f) Uredbe

%2 Zaradi celovitosti moram poudariti, da je v francoski jezikovni razli¢ici izpodbijane sodbe odlomek, ki se nanasa na obseg sodnega
nadzora, ki ga izvaja Splo$no sodis¢e (zadnji stavek tocke 64), mogoce razumeti kot pojasnilo odlomkov pred njim (,,En effet,, une erreur
manifeste d’appréciation ne saurait étre constatée”) (moj poudarek), medtem ko pri angleski razlicici, jeziku postopka, ni tako (,There
can be a finding of a manifest error of assessment").

% Splo$no sodisce je v tocki 125 izpodbijane sodbe ugotovilo, da ,pristop zanesljivosti dokazov [...] ne preprecuje tega, da se identifikacija
snovi opre tudi na podatke, ki imajo sami po sebi nizko znanstveno zanesljivost, Ce se ta uposteva pri tehtanju podatkov“. Podobno je
v toc¢ki 174 te sodbe navedeno, da je ,sestavni del pristopa zanesljivosti dokazov, da lahko uporabljena zbirka podatkov vsebuje
pomanjkljive podatke v zvezi z neko kon¢no to¢ko. Nizka zanesljivost nekaterih podatkov, vsebovanih v $tudiji, ki jo uporabi ECHA, tako
sama po sebi ne preprecuje tega, da ECHA tako $tudijo uporabi pri evalvaciji snovi. Vendar mora ECHA v takem primeru nizko
zanesljivost teh podatkov upostevati pri tehtanju razli¢nih razpolozljivih podatkov.“ Enako velja za implicitno sklicevanje Splosnega
sodi$ca na tocko 64 izpodbijane sodbe, ki je tudi v tockah 152 in 153 te sodbe.
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[REACH], med drugim tako, da je po eni strani selektivno prezrla zanesljive znanstvene $tudije,
katerih izsledki ne podpirajo te predpostavke, in da se je po drugi strani oprla na nezanesljive
znanstvene $tudije, za katerih izsledke se zdi, da navedeno predpostavko podpirajo“?.

»Upostevnost” dokazov za predpostavko ECHA

83. Uvodoma naj navedem, da v nasprotju s tem, kar je mozno razbrati iz terminologije,
uporabljene v pritozbi, ne obstaja nobena ,predpostavka ECHA®, ki bi jo ta agencija poskusala
potrditi na vse nacine, v obravnavani zadevi naj bi bilo to z izbiro $tudij a la carte
(,cherry-picking”). Kot je pojasnjeno v uvodni izjavi 15 Uredbe REACH, je bila ECHA
ustanovljena za ,zagotovit[ev] ucinkovitega upravljanja tehni¢nih, znanstvenih in upravnih
vidikov te uredbe na ravni [Unije]“. Kot sem ze navedel v tocki 48 teh sklepnih predlogov,
izpolnjuje to funkcijo kot samostojen osrednji subjekt. V kontekstu, kakrsen je ta iz obravnavane
zadeve, je zadevna predpostavka predpostavka, ki jo prvotno oblikuje ECHA in ki jo ta podvrze
preucitvi, katere rezultat je, odvisno od primera, potrditev ali ovrzenje predpostavke.

84. V primeru identifikacije snovi kot snovi, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, v skladu s ¢clenom 57(f)
uredbe REACH se predpostavlja, da je po eni strani ,verjetno®, da ima zadevna snov resne ucinke
na zdravje ljudi ali okolje, po drugi strani pa, da so ti uc¢inki ,enakovredni ucinkom snovi iz
¢lena 57, od (a) do (e), Uredbe REACH. *

85. Z metodoloskega vidika predpostavka, ki se preucuje, ni v obliki vprasanja ali trditve, ki temelji
na alternativi (,,ali ne“). Vendar predpostavka ni pristranska. Lahko je potrjena ali ovrzena, pri
Cemer pa sta oba rezultata z znanstvenega vidika enako zadovoljiva.

86. Glede vsebine, Splosno sodisce upostevnosti studije ni opredelilo z vidika njene zdruzljivosti
s predpostavko, ki jo preucuje ECHA, tako da je tej dovolilo, da vnaprej izkljuci vsako studijo, ki
z vidika njenega izsledka ne ustreza tej predpostavki.

87. Nasprotno, odlomek iz prvega stavka tocke 64 izpodbijane sodbe, v skladu s katerim ,je
dovoljeno izkljuciti Studije, za katere [ECHA] iz verjetnih razlogov, povezanih z notranjo
skladnostjo opravljene evalvacije, meni, da niso upostevne“, razumem tako, da po mnenju
Splosnega sodisca ta agencija lahko meni, da niso posebej upostevne studije, s katerimi ni mogoce
ovreCi — niti potrditi, ¢eprav to ni del trditev pritoznice v obravnavani zadevi — predpostavke.
Ugotovitev, da tega s Studijo ni mogoce narediti, je sama po sebi izsledek preucitve studije. Ta
ugotovitev izhaja iz natanc¢ne preucitve studije z vidika njene zmoznosti potrditi ali ovreci zadevno
predpostavko.

88. Tako razlago zgoraj navedenega odlomka iz prvega stavka tocke 64 izpodbijane sodbe potrjuje
preucitev drugih tock te sodbe.

Pritoznica se na tako utemeljitev sklicuje tudi v okviru tretjega dela prvega pritozbenega razloga. Vendar pritoznica v podporo prvemu
delu tega pritozbenega razloga navaja, da mora ,[ECHA] v okviru ocene zanesljivosti dokazov upostevati vse zanesljive in upostevne
studije ne glede na to, ali podpirajo predpostavko, ki jo zeli potrditi [in sicer, da je bisfenol A endokrini motilec za okolje v smislu
¢lena 57(f) Uredbe REACH], ali ne, ji nasprotujejo ali postavljajo druga vprasanja“. Pritoznica v istem okviru trdi tudi, da je ,[t]ozeCa
stranka v obravnavani zadevi navedla ve¢ konkretnih primerov zanesljivih $tudij v zvezi z [bisfenolom A], katerih izsledki niso bili
upostevani ([ECHA] zlasti ni upostevala izsledkov v zvezi s konénimi tockami, ki niso podpirali predpostavke, ki jo je Zelela potrditi,
medtem ko se je oprla na izsledke v zvezi z drugimi kon¢nimi to¢kami iz istih $tudij, kadar so ti njeno predpostavko podpirali)“.

% Glej v tem smislu sodbo z dne 23. januarja 2019, Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52, tocka 33 in navedena sodna praksa).
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89. Iz tocke 65 izpodbijane sodbe je mogoce sklepati, da je Splo$no sodis¢e ob upostevanju
»predhodnih ugotovitev” iz tock od 62 do 64 izpodbijane sodbe preucilo, ali je ECHA storila
ocitno napako pri presoji, ker ni upostevala $tirih studij, ki jih je navedla pritoznica.*

90. V zvezi s tem je ECHA, kot je razvidno iz tock 67 in 69 izpodbijane sodbe, po mnenju
Splosnega sodis$¢a vsaj posredno upostevala dve od teh stirih Studij. Zato se je treba za preucitev
izvajanja ugotovitev iz tocke 64 te sodbe, ko gre za sStudije, ki jih je ECHA ,prezrla®“, osredotociti
na obe $tudiji iz tock 66 in 68 navedene sodbe.

91. Kot je Splosno sodis¢e navedlo v tocki 66 izpodbijane sodbe, ECHA studije Bjerregaard et al.
(2008) ni stela za posebej upostevno. Po mnenju Splosnega sodisca je bilo mogoce steti, da izsledki
te Studije niso prepricljivi glede ucinka bisfenola A na razvoj spolnih Zlez rib, ker, kot so priznali
avtorji navedene studije, je obdobje izpostavljenosti v §tudiji zajemalo prekratek del obdobja
spolne diferenciacije. Povedano drugace, s studijo Bjerregaard et al. (2008) ni bilo mogoce ovreci
predpostavke, ki jo je preucevala ECHA, saj je bilo mogoce $teti, da je bil sklep, ki ga je mozno
izpeljati iz izsledkov te $tudije, preuranjen glede na obdobje izpostavljenosti rib bisfenolu A. Po
mnenju Splosnega sodisca je ECHA torej lahko menila, ne da bi storila oc¢itno napako pri presoji,
da studija Bjerregaard et al. (2008) ni uposteven dokaz.

92. Podobno je Splosno sodisce v tocki 68 izpodbijane sodbe navedlo, da ECHA ni storila napake
s tem, ko se ni oprla na studijo Lee (2010), ker, najprej, razumevanje motenj endokrinega sistema
pri organizmih, preucevanih v okviru te $tudije, na znanstveni ravni $e ni bilo zadostno. Splosno
sodisce je nato poudarilo, da pritoznica ni niti pojasnila niti dokazala, v kolik$ni meri bi izsledki
navedene $tudije, v kateri niso omenjeni uc¢inki endokrinega delovanja, izpodbijali identifikacijo,
izvedeno za bisfenol A kot snov, ki vzbuja veliko zaskrbljenost, na podlagi drugih dokazov od
tistih, ki se nanasajo na nevretencarje, tako da bi ti izsledki iznicili zanesljivost dokazov iz
opravljene evalvacije. Po mnenju Splo$nega sodisc¢a je zato ECHA, ne da bi storila oc¢itno napako
pri presoji, lahko stela, da studija Lee (2010) ni uposteven dokaz, ker pritoznica ni niti pojasnila
niti dokazala, v koliksni meri bi navedena studija lahko prispevala k ovrzenju predpostavke, ki jo
je preucevala ECHA.

93. Na eni strani tako Splo$no sodisce meni, da ,,upostevnost® studije pomeni njeno zmoznost, da
ovrze ali potrdi predpostavko, ki jo ECHA preucuje s pristopom zanesljivosti dokazov v skladu
s postopkom iz ¢lena 59 Uredbe REACH.

94. Na drugi strani je treba zadnji stavek tocke 64 izpodbijane sodbe razlagati tako, da je po
razlogovanju Splosnega sodis¢a mogoce ECHA ocitno napako pri izvajanju diskrecijske pravice
ocitati samo, Ce je ,popolnoma“ prezrla zanesljivo $tudijo, ki bi lahko prispevala k ovrzenju ali
morda potrditvi predpostavke, ki jo preucuje ta agencija. Poleg tega, kot izhaja iz ugotovitev iz
tocke 60 teh sklepnih predlogov, mora pritoznica pred Splo$nim sodis¢em predstaviti trditve,
s pomocjo katerih to lahko preveri in ugotovi, da je ECHA storila tako ocitno napako.

95. V zvezi s tem se glede pristopa zanesljivosti dokazov predpostavlja, da pristojni organ preuci
vse upostevne informacije, da pride do sklepa, da je treba snov identificirati kot snov, ki vzbuja
veliko zaskrbljenost. Izvajanje navedenega pristopa pomeni, da se identifikacija snovi opravi na
podlagi celovitih podatkov, ki pristojnemu organu omogocajo izvajanje diskrecijske pravice, ki jo
ima na podlagi ¢lenov 57 in 59 Uredbe REACH, pri cemer uposteva vse upostevne dokaze, ki so
na voljo na dan, ko organ sprejme odlocitev.

%V skladu s toc¢ko 65 izpodbijane sodbe je namre¢ treba ,[0]b upostevanju teh predhodnih ugotovitev [...] preuciti, ali je ECHA storila
ocitno napako pri presoji, ker ni upostevala $tudij, ki jih navaja tozeca stranka“.
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96. Ugotovitev, da studija ni upostevna, ker z njo ni mogoce ovreci ali potrditi predpostavke, ki jo
preucuje ECHA, je tehni¢no in/ali metodolosko mogoce podati pred tehtanjem zanesljivosti
dokazov. O zanesljivosti dokaza, ki v preu¢evanem okviru ni uposteven, se namrec¢ ni smiselno
izre¢i. Ce ugotovitev, da dokaz ni uposteven, izhaja iz natanc¢ne preucitve tega dokaza z vidika
njegove zmoznosti, da potrdi ali ovrze predpostavko, ki se preucuje v tem okviru, je na podlagi te
ugotovitve vsekakor mogoce Steti, da ta dokaz v preuc¢evanem okviru ni zanesljiv.

97. Sicer pa je pristop, v skladu s katerim se upo$tevnost Studij ugotovi pred tehtanjem
zanesljivosti, skladen s toc¢ko 1.2 Priloge XI k Uredbi REACH, na katero se pritoznica sklicuje
Vv svoji pritozbi.

98. V skladu s prvim pododstavkom te tocke je ,[i]z ve¢ neodvisnih virov podatkov [...] mogoce
dovolj zanesljivo domnevati/sklepati, da ima snov dolocene nevarne lastnosti ali pa teh nima,
medtem ko se informacije samo iz vsakega posameznega vira $tejejo kot nezadostne za podporo
tega mnenja“.

99. V nasprotju s trditvami pritoznice to ne pomeni, da je treba upostevati vsak dokaz, kadar
odlocitev ne temelji na izsledkih ene same znanstvene S$tudije ali enem samem znanstvenem
dokazu. Nasprotno, vedno gre za ,neodvisne vire podatkov*, ki lahko ,veljavno potrdi[jo]“ — in so
zato ,upostevni” v smislu ¢lena 64 izpodbijane sodbe — da ima snov dolocene nevarne lastnosti ali

pa teh nima.

100. Zato je treba zavrniti trditev pritoznice, ki se nanasa na dolocitev nesprejemljivega in
neizvedljivega dokaznega bremena, ki je tudi v nasprotju z ratio legis in pojmom zanesljivosti
dokazov iz tocke 1.2. Priloge k Uredbi REACH.

101. Podobno Splo$snemu sodi$¢u ni mogoce ocitati, da je napacno razlozilo ali uporabilo
obveznost institucij Unije, da upostevajo vse upostevne informacije.

102. Enako velja za ocitek, da je Splosno sodisce napacno razlozilo in uporabilo nacelo znanstvene
odli¢nosti.

103. V skladu s sodno prakso Splosnega sodis¢a® namre¢ spostovanje tega nacela pomeni, da
mora ECHA upostevati najvisje trenutne znanstvene standarde. Nasprotno pa iz tega nacela ne
izhaja, da mora ECHA uporabiti metodoloski pristop, v skladu s katerim mora upostevati vsako
studijo ne glede na to, ali je z njo mogoce potrditi ali ovreci predpostavko, ki jo preucuje.

104. Tako je Splosno sodisce, ne da bi storilo napako, zaradi katere bi bilo mogoce razveljaviti
izpodbijano sodbo, v tocki 64 te sodbe ugotovilo, da je ,[o]¢itno napako pri presoji [...] mogoce
ugotoviti le, ¢e je ECHA popolnoma in zmotno prezrla zanesljivo $tudijo, katere vkljucitev bi
spremenila celotno oceno dokazov tako, da se kon¢na odlocitev ne bi zdela verjetna®.

105. V zvezi s tem moram opozoriti, da dejanja ,popolnega“ prezrtja zanesljive $tudije, ki bi lahko
spremenila celotno oceno dokazov, ni mogoce enaciti z dejanjem , delnega“ prezrtja te studije.

7 Glej sodbe z dne 20. septembra 2019, PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, EU:T:2019:639, tocka 94); z dne 10. novembra 2021, Sasol
Germany in drugi/Komisija (T-661/19, neobjavljena, EU:T:2021:779, to¢ka 35), in z dne 23. februarja 2022, Chemours
Netherlands/ECHA (T-636/19, neobjavljena, EU:T:2022:86, toc¢ka 227).
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106. Ce je namre¢ ECHA studijo delno upostevala, ni mogoce $teti, da je o¢itno napa¢no menila,
da ta Studija ni upostevna. Nasprotno, iz tega izhaja, da je ECHA morala odkriti razloge za to, da je
to Studijo Stela za delno upostevno. Glede na navedeno bi to, da bi steli, da je mogoce odlocitev
ECHA izpodbijati zato, ker je ta ,delno” prezrla upostevno studijo, pomenilo, da bi sodis¢e Unije
s svojo presojo teh podatkov nadomestilo presojo ECHA.

107. Sicer pa je treba opozoriti, da se zdi, da se sklicevanje Splosnega sodis¢a v tocki 64
izpodbijane sodbe na polozaj, v katerem je ECHA ,popolnoma [...] prezrla“ zanesljivo studijo,
nanasa na primere, v katerih ta agencija studije ni niti posredno upostevala. Nasprotno pa studije
ni mogoce $teti za ,popolnoma“ prezrto, kadar je vkljuc¢ena v drugo $tudijo, na katero se je ECHA
uradno oprla za sprejetje svojega sklepa .

108. Glede na navedeno iz tega izhaja, da prvi del prvega pritozbenega razloga ni utemeljen in ga
je treba v celoti zavrniti.

Predlog

109. Glede na navedeno Sodiscu predlagam, naj prvi del prvega pritozbenega razloga pritoznice
v celoti zavrne kot neutemeljen.

% Glej tocko 90 teh sklepnih predlogov ter toc¢ki 67 in 69 izpodbijane sodbe.
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