g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (peto vijece)

20. rujna 2019.*

»REACH - Evaluacija tvari — Benpat — Postojanost — ECHA-ina odluka kojom se zahtijevaju dodatne
informacije — Clanak 51. stavak 6. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 — Zalba podnesena Zalbenoj komisiji —
Zadacda Zalbene komisije — Kontradiktorni postupak — Priroda nadzora — Intenzitet nadzora —
Nadleznosti Zalbene komisije — Clanak 93. stavak 3. Uredbe br. 1907/2006 — Dodjela nadleznosti
agencijama Unije — Nacelo dodjeljivanja — Nacelo supsidijarnosti — Proporcionalnost —
Obveza obrazlaganja”

U predmetu T-755/17,

Savezna Republika Njemacka, koju su zastupali T. Henze i D. Klebs, a zatim D. Klebs, u svojstvu
agenata,

tuzitelj,
protiv

Europske agencije za kemikalije (ECHA), koju su zastupali M. Heikkild, W. Broere i C. Jacquet, a
zatim W. Broere, C. Jacquet L. Bolzonello, u svojstvu agenata,

tuzenika,
koju podupiru

Europska komisija, koju zastupaju M. Konstantinidis, R. Lindenthal i M. Noll-Ehlers, u svojstvu
agenata,

i
Envigo Consulting Ltd, sa sjedi$tem u Huntingdonu (Ujedinjena Kraljevina),
Djchem Chemicals Poland S. A., sa sjedistem u Wotominu (Poljska),
koje zastupaju R. Cana, E. Mullier i H. Widemann, odvjetnici,

intervenijenti,
povodom zahtjeva na temelju c¢lanka 263. UFEU-a za djelomi¢no ponistenje Odluke A-026-2015
ECHA-ine Zalbene komisije od 8. rujna 2017. u dijelu u kojem je njome djelomicno ponistena Odluka

ECHA-e od 1. listopada 2015. kojom se zahtijeva provedba dodatnih ispitivanja tvari benpat (CAS
68953-84-4),

* Jezik postupka: njemacki

HR
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OPCI SUD (peto vijece),
u sastavu: D. Gratsias, predsjednik, I. Labucka i A. Dittrich (izvjestitelj), suci,
tajnik: E. Coulon,

donosi sljedecu
Presudu

I. Okolnosti spora i pobijana odluka

Benpat (CAS 68953-84-4) je visekomponentna tvar koja se sastoji od tri vrlo slicne kemijske tvari.
Koristi se kao stabilizator u industrijskim proizvodima i proizvodima $iroke potro$nje koji se sastoje od
kaucuka, kao $to su gume i cijevi On odgada kvarenje fizickih svojstava i aspekta proizvoda od
kaucuka koje uzrokuju svjetlost i atmosferski kisik.

Drustva intervenijenti, Envigo Consulting Ltd i Djchem Chemicals Poland S. A., dio su konzorcija koji
je 2010. benpat registrirao pri Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA) u koli¢ini od 1000 do 10 000
tona godi$nje.

Benpat je 2013. upisan u tekudi akcijski plan Zajednice radi evaluacije u smislu ¢lanka 44. Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji
i ogranicavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94
kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i
2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13.,
svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135, str. 46.), zbog zabrinutosti u pogledu njegovih postojanih,
bioakumulativnih i toksi¢nih svojstava te jer ga se Siroko primjenjuje kao disperziv, §to osobito Cine
potrosaci.

U skladu s ¢lankom 45. Uredbe br. 1907/2006 nadlezno tijelo Savezne Republike Njemacke (u daljnjem
tekstu: imenovano tijelo) imenovano je kako bi evaluiralo benpat.

U skladu s ¢lankom 46. stavkom 1. Uredbe br. 1907/2006, imenovano tijelo izradilo je nacrt odluke
kojim se predvidaju zahtjevi za dostavu dodatnih informacija o benpatu. Taj je nacrt ECHA-i

proslijeden 20. lipnja 2014-.

U skladu s ¢lankom 50. stavkom 1. Uredbe br. 1907/2006 nacrt odluke dostavljen je 28. kolovoza 2014.
podnositeljima registracije, medu kojima su drustva intervenijenti.

Podnositelji registracije podnijeli su 6. listopada 2014. svoja ocitovanja o nacrtu odluke.

Imenovano tijelo uzelo je u obzir ta ocitovanja te je revidirani nacrt odluke 5. ozujka 2015. dostavilo
nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica i ECHA-i.

Tri nadlezna tijela drugih drzava clanica i ECHA podnijeli su prijedloge izmjene, u skladu s
¢lankom 51. stavkom 2. Uredbe br. 1907/2006, koji se primjenjuje mutatis mutandis na temelju

¢lanka 52. stavka 2. navedene uredbe.

Imenovano tijelo ispitalo je te prijedloge te je izmijenilo nacrt odluke. Revidirani nacrt odluke poslan je
20. travnja 2015. Odboru drzava ¢lanica.

2 ECLL:EU:T:2019:647
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Podnositelji registracije saslusani su 8. svibnja 2015. u pogledu prijedloga drzava ¢lanica.

Tijekom njegova sastanka koji se odrzavao od 8. do 11. lipnja 2015., Odbor drzava clanica postigao je
jednoglasni sporazum u smislu ¢lanka 51. stavka 6. Uredbe br. 1907/2006., koji se primjenjuje mutatis
mutandis na temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe, u pogledu revidiranog prijedloga odluke.

Na temelju ¢lanka 51. stavka 6. Uredbe br. 1907/2006, koji se primjenjuje mutatis mutandis na temelju
clanka 52. stavka 2. navedene uredbe, ECHA je 1. listopada 2015. donijela odluku na temelju evaluacije
benpata (u daljnjem tekstu: ECHA-ina odluka).

Svojom odlukom ECHA je od podnositelja registracije trazila da dostave osobito sljedece informacije:

— simulacijsko ispitivanje kona¢ne razgradnje u povrsinskoj vodi (ispitna metoda: aerobna
mineralizacija u povrsinskoj vodi — simulacijsko ispitivanje biorazgradnje, UE C.25/OCDE 309, u
daljnjem tekstu: metoda br. 309), kao sto se to utvrduje u tocki IIL.3. navedene odluke, upotrebom
sastojka R-898 umjesto benpata;

— u slucaju da se na temelju ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309 ne moze utvrditi je li
benpat postojan ili vrlo postojan u skladu s tockama 1.1.1. i 1.2.1. Uredbe br. 1907/2006, dodatno
simulacijsko ispitivanje biorazgradnje u sedimentima (ispitna metoda: aerobna i anaerobna
pretvorba u sustavima vodenih sedimenata, UE C.24/OCDE 308, u daljnjem tekstu: metoda
br. 308), kako se to utvrduje u tocki IIL.4. te odluke, upotrebom sastojka R- 898 umjesto benpata.

U ECHA-inoj odluci najkasniji datum za dostavu zatrazenih informacija utvrden je na 8. travnja 2018.
Drustva intervenijenti 23. prosinca 2015. izjavili su Zalbu protiv ECHA-ine odluke pred Zalbenom
komisijom te agencije, u skladu s ¢lankom 51. stavkom 8. Uredbe br. 1907/2006, koji se primjenjuje
mutatis mutandis na temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe, kao i ¢lanka 91. stavka 1. te

uredbe.

U skladu s ¢lankom 91. stavkom 2. Uredbe br. 1907/2006, zalba izjavljena protiv ECHA-ine odluke ima
odgodni ucinak.

ECHA je 8. ozujka 2016. podnijela odgovor na zalbu pred Zalbenom komisijom.

Imenovanom tijelu 13. travnja 2016. odobrena je intervencija pred Zalbenom komisijom u potporu
ECHA-inu zahtjevu.

Drustva intervenijenti podnijeli su 2. lipnja 2016. repliku pred Zalbenom komisijom. ECHA je 8. srpnja
2016. podnijela o¢itovanja na tu repliku.

Imenovano tijelo podnijelo je 20. lipnja 2016. intervencijski podnesak pred Zalbenom komisijom.
ECHA i drustva intervenijenti podnijeli su 31. listopada 2016. svoja ocitovanja o tom podnesku.

Rasprava je pred Zalbenom komisijom odrzana 27. travnja 2017.

Pred Zalbenom komisijom drustva intervenijenti zahtijevali su, medu ostalim, da ta komisija ponisti
ECHA-inu odluku u dijelu u kojem se zahtijeva provedba ispitivanja u skladu s metodom br. 309 i
provedba ispitivanja u skladu s metodom br. 308 te u dijelu u kojem je, u njezinu obrazlozenju,

utvrdeno da je benpat bioakumulativan u skladu s Prilogom XIII. Uredbi br. 1907/2006.

ECHA, koju podupire imenovano tijelo, pak je zahtijevala odbijanje zalbe pred Zalbenom komisijom.
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Zalbena komisija donijela je 8. rujna 2017. odluku A-026-2015 (u daljnjem tekstu: pobijana odluka).
Tom je odlukom:

— ponistila ECHA-inu odluku u dijelu u kojem je od podnositelja registracije zahtijevala da:
— identificiraju, u okviru ispitivanja provedenih u skladu s metodom br. 309, metabolite benpata;
— provedu ispitivanje u skladu s metodom br. 308;

— odlucila da izjavu o bioakumulaciji koja se nalazi u obrazlozenju potonje odluke treba ukloniti;

— u preostalom dijelu odbila zalbu koja joj je podnesena; i

— utvrdila 15. ozujka 2020. kao rok za dostavu preostalih informacija proizaslih iz ispitivanja
provedenog u skladu s metodom br. 309 koje se zahtijeva istom odlukom.

II. Postupak pred Opc¢im sudom i zahtjevi stranaka

Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 20. studenoga 2017. Savezna Republika Njemacka
pokrenula je ovaj postupak.

ECHA je 8. ozujka 2018. podnijela odgovor na tuzbu.
Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 21. ozujka 2018. Europska komisija zatrazila je intervenciju u
ovom postupku u potporu ECHA-inu zahtjevu. Odlukom predsjednika vije¢a od 23. travnja 2018.
odobrena joj je intervencija.
Aktom podnesenim tajnistvu Opcéeg suda 21. ozujka 2018. drustva intervenijenti zatrazili su
intervenciju u ovom postupku u potporu ECHA-inu zahtjevu. RjeSenjem predsjednika vije¢a od
7. svibnja 2018. odobrena im je intervencija.
Savezna Republika Njemacka je 24. travnja 2018. podnijela repliku.
ECHA je 18. lipnja 2018. podnijela odgovor na repliku.
Komisija je 9. srpnja 2018. podnijela svoj intervencijski podnesak. Drustva intervenijenti su 10. srpnja
2018. podnijeli svoje intervencijske podneske. Savezna Republika Njemacka i ECHA su 31. listopada
2018. podnijeli svoja ocitovanja o tim intervencijskim podnescima.
Buduc¢i da glavne stranke nisu podnijele zahtjev za zakazivanje rasprave u roku od tri tjedna od kada su
stranke obavijeStene o zatvaranju pisanog dijela postupka, Op¢i sud (peto vije¢e) smatrao je da je na
temelju sadrzaja spisa predmet dovoljno razjasnjen te je odlucio, u skladu s ¢lankom 106. stavkom 3.
svojeg Poslovnika, donijeti odluku bez provodenja usmenog dijela postupka.
Savezna Republika Njemacka od Opceg suda zahtijeva da:
— ponisti pobijanu odluku u dijelu u kojem je Zalbena komisija

— djelomi¢no ponistila ECHA-inu odluku; i

— odlucila da izjavu o bioakumulaciji treba ukloniti iz obrazlozenja potonje odluke;

— nalozi ECHA-i snosenje troskova.
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ECHA, Komisija i drustva intervenijenti od Opceg suda zahtijevaju da:
— odbije tuzbu;

— nalozi Saveznoj Republici Njemackoj sno$enje troskova.

II1. Pravo

U potporu tuzbi Savezna Republika Njemacka istice Sest tuzbenih razloga. Prvi tuzbeni razlog temelji
se na tome da je, time $to je ispitala tuzbene razloge koji se odnose na materijalna pitanja o evaluaciji
benpata, Zalbena komisija djelovala izvan okvira svojih nadleznosti. U okviru drugog tuzbenog razloga
ta drzava clanica tvrdi da takvim postupanjem navedena komisija nije postovala sudsku praksu
(presude od 13. lipnja 1958., Meroni/Visoka vlast, 9/56, EU:C:1958:7 i od 13. lipnja 1958.,
Meroni/Visoka vlast, 10/56, EU:C:1958:8). Tre¢im tuzbenim razlogom tvrdi da je, s obzirom na to da
pravo Europske unije nema pravnu osnovu na temelju koje ta komisija moze provesti takvo ispitivanje,
ta komisija povrijedila je prava drzava clanica koja su institucionalizirana njihovom ovlasti odlucivanja
u Odboru drzava ¢lanica ECHA-e te je stoga povrijedila nacela supsidijarnosti i dodjeljivanja. Cetvrti
tuzbeni razlog temelji se na povredi odredbi Uredbe br. 1907/2006 te se dijeli na dva dijela. Prvim
dijelom nastoji se dokazati da Zalbena komisija nije bila nadlezna za ispitivanje Zalbenih razloga koji
su pred njom istaknuti u pogledu materijalnih ocjena o evaluaciji benpata, a drugim dijelom nastoji se
dokazati da je, u okviru ispitivanja zalbenih razloga koji se odnose na materijalne ocjene o evaluaciji
benpata, Zalbena komisija pocinila pogreske. U okviru petog tuzbenog razloga Savezna Republika
Njemacka tvrdi da je ta komisija povrijedila obvezu obrazlaganja time $to nije utvrdila svoju navodnu
ovlast nadzora. U okviru Sestog tuzbenog razloga tvrdi da su ocjene navedene komisije bile pogresne.

Kao prvo, valja ispitati prva tri tuzbena razloga, kao i prvi dio Cetvrtog tuzbenog razloga kojima se
nastoji dokazati da Zalbena komisija nije bila nadlezna za ispitivanje Zalbenih razloga koji su pred
njom istaknuti u pogledu materijalnih ocjena o evaluaciji benpata.

Kao drugo, ispitat ¢e se peti tuzbeni razlog koji se temelji na tome da je Zalbena komisija povrijedila
obvezu obrazlaganja time Sto nije utvrdila svoju ovlast nadzora.

Kao trece, ispitat ¢e se drugi dio Cetvrtog tuzbenog razloga i Sesti tuzbeni razlog kojima Savezna
Republika Njemacka tvrdi da je, u okviru ispitivanja zalbenih razloga koji se odnose na materijalne
ocjene o evaluaciji benpata.

A. Prva tri tuzbena razloga, kao i prvi dio cetvrtog tuzbenog razloga kojima se nastoji dokazati da
Zalbena komisija nije bila nadlezna za ispitivanje zalbenih razloga koji su pred njom istaknuti u
pogledu materijalnih ocjena o evaluaciji benpata

U okviru prva tri tuzbena razloga i prvog dijela ¢etvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka
tvrdi da je Zalbena komisija trebala odbaciti zalbu koja joj je podnesena kao nedopustenu u dijelu u
kojem su drustva intervenijenti istaknula zalbene razloge kojima traze provedbu nadzora nad
ECHA-inom odlukom u dijelu u kojem je sadrzavala materijalne ocjene o evaluaciji benpata. Prema
njezinu misljenju, navedena komisija nije bila nadlezna za odluc¢ivanje o takvim zalbenim razlozima,
nego samo za provedbu nadzora nad formalnim pogreskama kojima je zahvacena navedena odluka.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente. Tvrde da je Zalbena komisija
nadlezna za ispitivanje pred njom istaknutih zalbenih razloga kojima se nastoji osporiti osnovanost
odluke donesene na temelju evaluacije tvari. Medutim, to ispitivanje ne predstavlja novo ispitivanje
predmetne tvari.
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Kao prvo, valja ispitati argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na ulogama koje redom
imaju Odbor drzava ¢lanica, ECHA i Zalbena komisija. Kao drugo, ispitat ¢e se drugi argumenti koje je
iznijela Savezna Republika Njemacka.

1. Argumenti Savezne Republike Njemacke koji se temelje na ulogama koje redom imaju Odbor
drzava ¢lanica, ECHA i Zalbena komisija

U okviru prvog tuzbenog razloga i prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka
tvrdi da su, u skladu s ¢lankom 51. stavkom 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006, kako se primjenjuje mutatis
mutandis na temelju ¢lanka 52. stavka 2. te uredbe, drzave c¢lanice ili Odbor drzava clanica nadlezni u
pogledu materijalnih ocjena sadrzanih u odluci donesenoj na temelju evaluacije tvari. Postupak
evaluacije tvari obiljeZen je, medu ostalim, vaznom ulogom drzava clanica i navedenog odbora unutar
ECHA-a. Drzave cClanice izvr$avaju vlastite nadleznosti u okviru ECHA-ina postupka odlucivanja. Taj
je odbor prava skupina stru¢njaka. Iako je s funkcionalnog gledista rije¢ o ECHA-inu tijelu, taj je
odbor ipak neovisan o toj agenciji. Drzave clanice izravno imenuju clanove predmetnog odbora te
svaka drzava clanica moze dati upute c¢lanu kojeg imenuje. Taj odbor sluzi kako bi se drzave clanice
ukljucile na razini Unije ispreplitanjem nadleznosti drzava clanica i Unije. ECHA-ini i Komisijini
predstavnici mogu sudjelovati na sastancima predmetnog odbora, ali samo kao promatraci. Vaznost
takvog odbora proizlazi iz ¢lanka 76. stavka 1. tocke (e) navedene uredbe. Vaznost kolektivnog
sporazuma unutar tog odbora proizlazi iz uvodne izjave 67. te uredbe. Takav se odbor stoga ne moze
smatrati tijelom za odlucivanje koje je odvojeno od drzava clanica i koje ih moze zamijeniti, nego
instrumentom namijenjenim postizanju konsenzusa medu tim drzavama.

Na temelju clanka 51. stavka 6. Uredbe br. 1907/2006, kako se primjenjuje mutatis mutandis na
temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe, ECHA-ina uloga ograniCena je na osiguravanje
uskladenosti postupka, kao i pripremnih radnji i pracenja donosenja odluke te na formalno donosenje
odluke ¢iji sadrzaj utvrduje Odbor drzava c¢lanica. Ta uloga obuhvaéa samo osiguravanje postovanja
postupovnih pravila. Navedena agencija obvezana je konsenzusom drzava ¢lanica i nema marginu
odlucivanja u tom pogledu. Ako se medu drzavama clanicama ili u Odboru drzava ¢lanica ne postigne
jednoglasni sporazum, ta agencija gubi svaku ovlast odlucivanja te se nadleznost odluc¢ivanja prenosi na
Komisiju.

Prema misljenju Savezne Republike Njemacke, konkretna uloga drzava c¢lanica ili Odbora drzava
¢lanica unutar ECHA-e u okviru postupka evaluacije tvari ne smije se zaobi¢i u okviru zalbenog
postupka. U okviru Zalbe protiv odluke donesene na temelju evaluacije tvari, Zalbena komisija nema
vise nadleznosti od ECHA-e. Potonja tijela raspolazu usporednim nadleznostima. Navedena komisija,
koja je dio te agencije, takoder je obvezana konsenzusom drzava clanica te ima samo ovlast donijeti
odluku u skladu s konsenzusom koji su postigle drzave clanice. Ona u slucaju odluka donesenih na
temelju evaluacije tvari nema jednak autonomni legitimitet ili ¢ak istovjetan onomu koji ima ECHA u
cjelini zahvaljuju¢i sudjelovanju drzava clanica u postupku postizanja sporazuma. Ona ne moze
zanemariti konsenzus koji su postigle sve drzave Clanice. Ta komisija stoga ima samo ovlast nadzirati
aspekte koji se ne odnose na materijalne ocjene o evaluaciji tvari, odnosno medu ostalim eventualne
povrede postupovnih pravila. Ona nije nadlezna donijeti odluku o osnovanosti odluke donesene na
temelju evaluacije tvari u okviru svojeg ispitivanja zalbe protiv takve odluke. To tumacenje ne dovodi
se u pitanje ¢lankom 93. stavkom 3. Uredbe br. 1907/2006. Tu odredbu treba tumaciti u vezi s
¢lankom 51. navedene uredbe, kojim se predvida ,dvojnost” izmedu ECHA-e i drzava ¢lanica (izvan ili
unutar Odbora drzava ¢lanica).

Osim toga, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je, u skladu s pristupom koji zagovara, zajamcena

djelotvorna pravna zastita. Postoji veza izmedu odluke Zalbene komisije i odluke donesene na temelju
evaluacije tvari. Stoga, iako Zalbena komisija ne moze nadzirati osnovanost potonje odluke, sud Unije
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moze, u okviru tuzbe protiv odluke Zalbene komisije, provesti nadzor nad zalbenim razlozima koji se
odnose na navedenu evaluaciju jer odluka navedene komisije kojom se zadrzava odluka donesena na
temelju evaluacije tvari preuzima razmatranja o osnovanosti iz potonje odluke.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

Uvodno, valja podsjetiti na to da, u skladu s ¢lankom 51. stavkom 8. Uredbe br. 1907/2006, koji se
primjenjuje mutatis mutandis na temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe i na temelju ¢lanka 91.
stavka 1. te uredbe, ECHA-ine odluke donesene na temelju evaluacije tvari mogu biti predmet zalbe
pred Zalbenom komisijom.

K tomu, ni odredbe Uredbe br. 1907/2006 ni odredbe Uredbe Komisije (EZ) br. 771/2008 od
1. kolovoza 2008. o utvrdivanju pravila za organizaciju i postupak odbora za zalbe ECHA-e (SL 2008.,
L 206, str. 5.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 58., str. 221.) ne
sadrzavaju izric¢ito pravilo kojim se predvida da navedena komisija nije nadlezna za ispitivanje zalbenih
razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je zahvaéena ECHA-ina
odluka.

Naprotiv, s obzirom na elemente ispitane u tockama 51. do 63. ove presude, valja utvrditi nadleznost
Zalbene komisije za ispitivanje Zzalbenih razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih
pogresaka kojima je zahva¢ena ECHA-ina odluka.

Naime, kao prvo, valja podsjetiti na to da, na temelju druge recenice c¢lanka 89. stavka 3. prvog
podstavka Uredbe br. 1907/2006, predsjedatelj, ¢lanovi i zamjenici Zalbene komisije imenuju se na
temelju odgovarajuceg iskustva i znanja u podrudju kemijske sigurnosti, prirodnih znanosti odnosno
regulatornih i pravosudnih postupaka. Osim toga, na temelju c¢lanka 1. stavka 1. drugog
podstavka Uredbe br. 771/2008, barem jedan c¢lan navedene komisije mora imati pravnicke
kvalifikacije i barem jedan c¢lan mora imati tehnicke, u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 1238/2007
od 23. listopada 2007. o utvrdivanju pravila za kvalifikacije ¢lanova Odbora za zalbe ECHA-e (SL 2007.,
L 280, str. 10.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 43. str. 128.). Na temelju
¢lanka 1. stavka 2. potonje uredbe, tehnicki kvalificirani ¢lanovi posjeduju sveucilisnu diplomu ili
istovrijednu kvalifikaciju i imaju znacajno stru¢no iskustvo u procjeni rizika, procjeni izlaganja
opasnim tvarima ili upravljanju rizikom obzirom na zdravlje ljudi ili opasnosti kemijskih tvari po
okoli$ ili u drugim odgovaraju¢im podrucjima. Ta je komisija stoga strucna kako bi sama provela
ocjene znanstvenih elemenata.

Kao §to osobito proizlazi iz uvodne izjave 3. Uredbe br. 771/2008, stru¢no$éu Zalbene komisije nastoji
se osigurati da navedena komisija moze provesti objektivnu ocjenu zalbi s pravnog i tehnickog
stajalista.

Kao drugo, bududi da se argumenti Savezne Republike Njemacke temelje na posebnostima postupka
predvidenog za donosenje odluka na temelju evaluacije tvari, valja istaknuti da se ni Uredbom
br. 1907/2006 ni Uredbom br. 771/2008 ne predvidaju posebna pravila o zalbama protiv tih odluka.

Kao trece, ciljevi koji se nastoje ostvariti omogucivanjem podnosenja Zalbe pred Zalbenom komisijom
protiv. ECHA-ine odluke idu u korist pristupu prema kojem je navedena komisija nadlezna za
ispitivanje Zalbenih razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je
zahvacena takva odluka.

Naime, s jedne strane, kao s§to proizlazi iz uvodne izjave 3. Uredbe br. 771/2008, jedan od ciljeva koji se

nastoje posti¢i omogucivanjem podno$enja zalbe protiv ECHA-inih odluka, osobito onih donesenih na
temelju evaluacije tvari, jest da adresati takve odluke mogu tu odluku nadzirati ne samo s pravnog,
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nego i s tehnickog stajalista. Naime, $to se tice navedenog tehnickog stajalista, zbog nadleznosti ¢lanova
Zalbene komisije, intenzitet nadzora koji provodi navedena komisija veci je od intenziteta nadzora koji
provodi sud Unije.

S druge strane, ogranicenje nadleznosti Zalbene komisije kao 3$to je ogranicenje koje je predvidjela
Savezna Republika Njemacka ima za posljedicu da navedena komisija ne bi mogla u potpunosti
ispuniti svoju duznost koja je ograniciti broj sporova pred sudom Unije i pritom osigurati pravo na
djelotvoran pravni lijek. U tom kontekstu, takoder valja istaknuti da se, kao §to proizlazi iz uvodne
izjave 4. Uredbe (EU, Euratom) 2019/629 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. travnja 2019. o
izmjeni Protokola br. 3 o Statutu Suda Europske unije (SL 2019., L 111, str. 1.), uvodenje pravila o
dopustanju zalbi u predmetima koji su ve¢ dvaput bili predmetom razmatranja temelji na razmatranju
da je, u predmetima koji se odnose na odluke ECHA-ine Zalbene komisije, moguc¢e dvostruko
razmatranje, odnosno razmatranje najprije provodi navedena komisija, a zatim Op¢i sud.

Kao cetvrto, valja utvrditi da pristup prema kojem Zalbena komisija nije nadlezna za ispitivanje
zalbenih razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je zahvacena
ECHA-ina odluka ne moze zajamciti djelotvoran pravni lijek u smislu ¢lanka 47. prvog stavka Povelje
Europske unije o temeljnim pravima.

Naime, valja podsjetiti na to da se, na temelju ¢lanka 263. petog stavka UFEU-a aktima o osnivanju
tijela, ureda i agencija Unije mogu utvrditi posebni uvjeti i aranzmani u vezi s postupcima koje su
fizicke ili pravne osobe pokrenule protiv tih tijela, ureda ili agencija i koji prema njima imaju pravni
u¢inak. Clankom 94. stavkom 1. Uredbe br. 1907/2006 predvida se da se, kada postoji pravo zalbe
pred Zalbenom komisijom, sudu Unije moze samo podnijeti tuzba za ponistenje protiv odluke
navedene komisije.

Tuzba za ponistenje protiv odluke Zalbene komisije stoga se odnosi na zakonitost takve odluke.

Medutim, u okviru tuzbe protiv ECHA-ine odluke kojom se zahtijevaju dodatne informacije u okviru
evaluacije tvari, Zalbena komisija samo ispituje, u okviru kontradiktornog postupka, mogu li
argumenti koji su pred njom izneseni dokazati postojanje pogreske kojom je zahvadena navedena
odluka (vidjeti u tom smislu danasnju presudu BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, t. 59. do 86.).

Suprotno onomu $to tvrdi Savezna Republika Njemacka, stoga se ne moze smatrati da, s obzirom na to
da Zalbena komisija nije odlucila o razmatranjima iz ECHA-ine odluke, ta razmatranja nisu sastavni
dio odluke navedene komisije i stoga se mogu ispitati u okviru tuzbe protiv potonje odluke pred sudom
Unije.

Iz toga slijedi da, kada bi se primijenio pristup prema kojem Zalbena komisija nije nadlezna za
nadziranje Zalbenih razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je
zahvacena ECHA-ina odluka, takvi zalbeni razlozi ne bi se mogli korisno istaknuti u okviru tuzbe
protiv odluke navedene komisije pred Op¢im sudom. Naime, s jedne strane, toj se komisiji pred
Op¢im sudom ne moze valjano prigovoriti da nije ispitala zalbene razloge za cije ispitivanje nije bila
nadlezna. S druge strane, ¢ak i kad bi ECHA-ina odluka bila zahva¢ena materijalnom pogreskom,
takva pogreska ne bi mogla dovesti u pitanje zakonitost odluke predmetne komisije.

U svakom slucaju, ¢ak i kad bi, kao $to to tvrdi Savezna Republika Njemacka, razmatranja sadrzana u
ECHA-inoj odluci i o kojima Zalbena komisija nije odluc¢ila bila sastavni dio odluke navedene
komisije, pristup koji zagovara ta drzava clanica mogao bi za posljedicu imati da se pred tom
komisijom treba podnositi beskorisne zalbe. Naime, kao $to proizlazi iz ¢lanka 263. petog
stavka UFEU-a i ¢lanka 94. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006, kada je moguce podnijeti zalbu protiv
ECHA-ine odluke pred Zalbenom komisijom, tuzba protiv te odluke pred Opéim sudom je
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nedopustena. Stoga, kada bi zalitelj Zelio ishoditi poniStenje ECHA-ine odluke samo zbog materijalnih
pogresaka kojima je ta odluka zahvacena, on ne bi imao drugog izbora osim podnijeti zalbu Zalbenoj
komisiji, iako bi takva zalba, u takvoj situaciji, nuzno bila odbijena.

S obzirom na prethodna razmatranja, valja zakljuciti da je, suprotno onomu $to tvrdi Savezna
Republika Njemacka, Zalbena komisija u ovom slucaju bila nadlezna za ispitivanje zalbenih razloga
kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je zahva¢ena ECHA-ina odluka.

2. Drugi argumenti koje je iznijela Savezna Republika Njemacka

Druge argumente koje je iznijela Savezna Republika Njemacka valja ispitati s obzirom na razmatranja
istaknuta u tockama 48. do 64. ove presude.

Kao prvo, u okviru prvog dijela Cetvrtog tuzbenog razloga, Savezna Republika Njemacka tvrdi da, u
okviru postupka koji dovodi do donosenja odluke na temelju evaluacije tvari, drzave clanice ili Odbor
drzava ¢lanica imaju vodecu ulogu. Suprotno tomu, ECHA-ina je uloga ogranicena. U tom kontekstu,
ECHA samo odgovara na pravna pitanja ili jednostavna znanstvena pitanja. Budu¢i da je ECHA
obvezana konsenzusom medu drzavama ¢lanica ili unutar Odbora drzava ¢lanica, Zalbena komisija
nije nadlezna nadzirati navedeni konsenzus, nego ga treba postovati. U suprotnom slucaju zaobisla bi
se konkretna uloga drzava c¢lanica ili Odbora drzava clanica unutar ECHA-e u okviru postupka
evaluacije tvari.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom kontekstu, kao prvo, valja podsjetiti na to da, ako imenovano tijelo smatra da su potrebne
dodatne informacije, na temelju ¢lanka 46. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006, ono izraduje nacrt odluke
u roku od 12 mjeseci nakon objave na ECHA-inim internetskim stranicama tekuceg akcijskog plana
Zajednice za tvari koje ¢e se evaluirati u toj godini. Zatim se odluka donosi u skladu s postupkom
predvidenim u ¢lancima 50. i 52. navedene uredbe.

Clankom 50. Uredbe br. 1907/2006 ureduju se prava podnositelja registracije i daljnjih korisnika.
Stavkom 1. tog clanka predvida se da ECHA dostavlja nacrt odluke podnositeljima registracije i
daljnjim korisnicima. Ocitovanja doti¢nih podnositelja registracije odnosno daljnjih korisnika
dostavljaju se ECHA-i u roku od 30 dana od primitka. Potonja agencija bez odlaganja obavjescuje
imenovano tijelo o dostavi tih ocitovanja. Navedeno tijelo uzima u obzir sva zaprimljena ocitovanja te
moze na odgovarajudi nac¢in izmijeniti nacrt odluke.

Na temelju clanka 52. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006 imenovano tijelo prosljeduje svoj nacrt odluke
ECHA-i i nadleznim tijelima ostalih drzava clanica zajedno sa ocitovanjima podnositelja registracije i
daljnjih korisnika.

U skladu s ¢lankom 52. stavkom 2. Uredbe br. 1907/2006 odredbe ¢lanka 51. stavaka 2. do 8. navedene
uredbe, koje se odnose na postupak dono$enja odluke o evaluaciji dosjea, primjenjuju se mutatis
mutandis na donosenje odluka na temelju evaluacije tvari.

Na temelju ¢lanka 51. stavka 2. Uredbe br. 1907/2006 drzave clanice mogu predloziti izmjene nacrta
odluke u roku od 30 dana od slanja odluke. Ako imenovano tijelo ne primi nikakve prijedloge
izmjene, na temelju clanka 51. stavka 3. navedene uredbe, kako se primjenjuje na temelju clanka 52.
stavka 2. te uredbe, ECHA donosi odluku u verziji koja se dostavlja.

Ako imenovano tijelo primi prijedloge izmjene, ono moze izmijeniti nacrt odluke u skladu s prvom

reCenicom clanka 51. stavka 4. Uredbe br. 1907/2006, kako se primjenjuje na temelju c¢lanka 52.
stavka 2. navedene uredbe. U roku od 15 dana od isteka roka od 30 dana za podnoS$enje ocitovanja,
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navedeno tijelo nacrt odluke sa svim predloZenim izmjenama upucuje Odboru drzava ¢lanica i ECHA-i
u skladu s drugom recenicom clanka 51. stavka 4. te uredbe, kako se primjenjuje na temelju ¢lanka 52.
stavka 2. te uredbe. Na temelju ¢lanka 51. stavka 5. predmetne uredbe, kako se primjenjuje na temelju
clanka 52. stavka 2. te uredbe, ona taj nacrt takoder dostavlja doti¢nim podnositeljima registracije i
daljnjim korisnicima, koji mogu podnijeti svoja ocitovanja. Ako se u Odboru drzava ¢lanica postigne
jednoglasni sporazum u pogledu nacrta odluke u roku od 60 dana nakon $to mu je on upuden, u
skladu s clankom 51. stavkom 6. predmetne uredbe, kako se primjenjuje na temelju clanka 52.
stavka 2. navedene uredbe, ECHA donosi odgovaraju¢u odluku.

Suprotno tomu, ako Odbor drzava ¢lanica ne postigne jednoglasni sporazum, na temelju ¢lanka 51.
stavka 7. Uredbe br. 1907/2006, kako se primjenjuje na temelju ¢lanka 52., stavka 2. navedene uredbe,
Komisija izraduje nacrt odluke koja se donosi u skladu s postupkom iz ¢lanka 133. stavka 3. te uredbe.

Savezna Republika Njemacka stoga pravilno tvrdi da drzave ¢lanice i Odbor drzava ¢lanica imaju vaznu
ulogu u postupku donosenja odluke na temelju evaluacije tvari.

Medutim, iako drzave ¢lanice i Odbor drzava ¢lanica interveniraju u okviru postupka koji dovodi do
donosenja odluke na temelju evaluacije tvari, treba utvrditi da navedenu odluku donosi ECHA. Takva
odluka, koja je donesena na temelju clanka 51. stavka 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006, koji se
primjenjuje mutatis mutandis na temelju ¢lanka 52. stavka 2. navedene uredbe, stoga nije ni odluka
drzava ¢lanica ni odluka Odbora drzava ¢lanica.

Kao drugo, treba istaknuti da je predmet Zalbe pred Zalbenom komisijom ECHA-ina odluka, a ne samo
mjere koje je poduzeo ECHA-in direktor ili njegovo tajnistvo u okviru postupka koji je doveo do
donosenja te odluke.

U okviru zalbe protiv ECHA-ine odluke, nadzor Zalbene komisije ne odnosi se stoga samo na mjere
koje je poduzeo ECHA-in direktor ili njegovo tajnistvo, nego se naprotiv moze odnositi na sve
elemente navedene odluke.

Stoga, suprotno onomu $to tvrdi Savezna Republika Njemacka, u okviru zalbe protiv odluke donesene
na temelju evaluacije tvari, nista se ne protivi tomu da Zalbena komisija ispita Zalbene razloge kojima
se nastoje dovesti u pitanje razmatranja sadrzana u navedenoj odluci i u pogledu kojih je unutar
Odbora drzava ¢lanica postignut jednoglasni sporazum i koja, na temelju ¢lanka 51. stavka 6. Uredbe
br. 1907/2006, koji se primjenjuje mutatis mutandis na temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe,
¢ine materijalnu osnovu te odluke. Naime, kao $to proizlazi iz ¢lanka 76. stavka 1. tocke (e) te uredbe,
u tom kontekstu, Odbor drzava ¢lanica intervenira kao ECHA-ino tijelo.

Ta se razmatranja ne dovode u pitanje argumentima Savezne Republike Njemacke u pogledu odnosa
izmedu drzava clanica i njihova c¢lana unutar Odbora drzava clanica, koji se temelje na vaznosti
navedenog odbora i tome da je, na temelju c¢lanka 76. stavka 1. toc¢ke (e) Uredbe br. 1907/2006, taj
odbor zaduzen za rjeSavanje mogucih nesuglasica oko nacrta odluka predlozenih na temelju glave VI
navedene uredbe.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje
na vaznoj ulozi drzava clanica i Odbora drzava clanica u postupku koji dovodi do donosenja odluke na
temelju evaluacije tvari.

Kao trece, valja ispitati argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da postoji
mogucénost da se postupak predviden za donosenje odluka na temelju evaluacije tvari, kojim se
drzavama ¢lanica dodjeljuje vazna uloga unutar i izvan Odbora drzava ¢lanica, zaobide ako je Zalbena
komisija nadlezna nadzirati razmatranja sadrzana u ECHA-inoj odluci koja se temelje na jednoglasnom
sporazumu u smislu ¢lanka 51. stavka 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006, koji se primjenjuje mutatis
mutandis na temelju clanka 52. stavka 2. navedene uredbe.
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U tom kontekstu, Savezna Republika Njemacka tvrdi da se c¢lankom 93. stavkom 3. Uredbe
br. 1907/2006 ne moze dovesti u pitanje ni funkcionalna ,dvojnost” izmedu ECHA-e, s jedne strane, i
drzava clanica ili Odbora drzava clanica, s druge strane, ni materijalno ograni¢enje ECHA-inih ovlasti
odlucivanja u postupku evaluacije. Tvrdi da, s obzirom na to da ECHA nije nadlezna donijeti odluku
ako drzave clanice nisu postigle konsenzus ili donijeti odluku suprotnu tom konsenzusu, to takoder
vrijedi za Zalbenu komisiju. U tom pogledu, usporedba s drugim agencijama Unije nije relevantna jer
nijedna druga agencija nema usporediva postupovna pravila i slican Odbor drzava c¢lanica koji drzave
¢lanice u tolikoj mjeri povezuje s postupkom odlucivanja, zbog cega sama ovlast odlucivanja ovisi o
njihovoj volji.

S jedne strane, valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da bi
postojala moguénost da se, kada bi Zalbena komisija mogla ispitati osnovanost zalbenih razloga
kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je zahvac¢ena ECHA-ina odluka,
dovede u pitanje uloga drzava ¢lanica ili Odbora drzava c¢lanica u okviru postupka predvidenog za
donosenje odluka na temelju evaluacije tvari.

Naime, u tom kontekstu, valja podsjetiti na to da Zalbena komisija, kojoj je podnesena Zalba protiv
odluke donesene na temelju evaluacije tvari, ne provodi sama evaluaciju te tvari, nego samo provodi
nadzor nad time je li navedena odluka zahvacena pogreskom.

Osim toga, kada Zalbena komisija nadzire ECHA-inu odluku, ona ne provodi ispitivanje sli¢no onomu
koje provode nadlezna tijela te agencije tijekom postupka koji dovodi do donos$enja te odluke i ne
primjenjuje ista postupovna pravila koja se primjenjuju kada ECHA odlucuje u prvom stupnju, nego
samo ispituje, u okviru kontradiktornog postupka, je li navedena odluka zahvac¢ena pogreskom (vidjeti
u tom smislu danasnju presudu, BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, t. 59. do 86.).

Suprotno tomu, zbog razloga iznesenih u tockama 48. do 64. ove presude, iz relevantnih se odredbi ne
moze zakljuciti da je namjera zakonodavca Unije bila da Zalbena komisija nije nadlezna ispitati
osnovanost zalbenih razloga kojima se nastoji dokazati postojanje materijalnih pogresaka kojima je
zahvacena ECHA-ina odluka.

S druge strane, valja podsjetiti na to da je, u skladu s ¢lankom 93. stavkom 3. Uredbe br. 1907/2006,
kada je zalba koja joj je podnesena osnovana, to¢no da Zalbena komisija moze koristiti sve ovlasti iz
ECHA-ine nadleznosti ili uputiti predmet nadleznom tijelu te agencije na daljnje postupanje.

Medutim, ¢lankom 93. stavkom 3. Uredbe br. 1907/2006 povjeruje se diskrecijska ovlast Zalbenoj
komisiji (danasnja presuda, BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, t. 119.). U okviru izvrsavanja te
diskrecijske ovlasti, navedena komisija ipak ne treba samo ispitati, nakon ispitivanja Zalbe, raspolaze li
elementima koji joj omogucuju dono$enje vlastite odluke, nego i uzeti u obzir pravila kojima se
ureduje postupak predviden za donosenje ECHA-ine odluke kada ta agencija odluc¢uje u prvom
stupnju. Stoga, iako se tim postupkom dodjeljuje vazna uloga odredenim sudionicima, kao $to se to
postupkom za dono$enje odluka na temelju evaluacije dosjea i tvari predvida za drzave c¢lanice i
Odbor drzava ¢lanica (vidjeti tocke 68. do 74. ove presude), Zalbena komisija treba postaviti pitanje je
li donosenje konacne odluke na njezinoj razini u skladu s ciljevima koji se nastoje posti¢i Uredbom
br. 1907/2006 ili zahtijeva li se poStovanjem pravila kojima se ureduje postupak pred ECHA-om kada
navedena agencija odlucuje u prvom stupnju i ciljeva koji su postavljeni tim pravilima vracanje
predmeta nadleznom tijelu te agencije na ponovno odlucivanje. U tom kontekstu, ta komisija mora
uzeti u obzir i uvodnu izjavu 67. navedene uredbe, iz koje proizlazi da se postupak predviden za
evaluaciju tvari i dosjea temelji na nacelu prema kojem kolektivni sporazum medu drzavama
¢lanicama ili unutar Odbora drzava ¢lanica o nacrtima odluka treba ciniti osnovu za ucinkovit sustav
kojim se postuje nacelo supsidijarnosti (vidjeti u tom smislu danasnju presudu, BASF
Grenzach/ECHA, T-125/17, t. 115. do 120.).
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Iz toga slijedi da, suprotno onomu sto tvrdi Savezna Republika Njemacka, pristup prema kojem je
Zalbena komisija nadlezna nadzirati razmatranja sadrzana u ECHA-inoj odluci kada ta agencija
odlu¢uje u prvom stupnju koja se temelje na jednoglasnom sporazumu u smislu ¢lanka 51. stavka 3. ili
6. Uredbe br. 1907/2006, koji se primjenjuje mutatis mutandis na temelju c¢lanka 52. stavka 2.
navedene uredbe, ne moze dovesti u pitanje vaznu ulogu koja se tim odredbama dodjeljuje drzavama
¢lanicama ili Odboru drzava Clanica u okviru donosenja odluka na temelju evaluacije tvari.

Kao drugo, u okviru prvog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da svaka izmjena
odluke donesene na temelju evaluacije tvari odgovara novom sastavljanju odluke jer c¢ak i izmjena ili
¢ak ponistenje odredenih dijelova te odluke ima za ucinak izmjenu ,ukupne strategije” evaluacije.
Svaka izmjena takve odluke stoga zahtijeva da drzave clanice donesu odluku jer je, na temelju
clanka 76. stavka 1. tocke (e) Uredbe br. 1907/2006, Odbor drzava clanica zaduzen za rjesavanje
nesuglasica medu drzavama ¢lanicama tijekom postupka evaluacije. Zalbena komisija ne moze
izmijeniti ,ispitnu strategiju” koju su predvidjele drzave ¢lanice ili Odbor drzava ¢lanica.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, treba podsjetiti, kao $to je izneseno u tockama 84. do 87. ove presude, na to
da u okviru zalbe protiv odluke donesene na temelju evaluacije tvari, Zalbena komisija ne provodi
evaluaciju predmetne tvari, nego samo provodi nadzor nad time je li ta odluka zahvaéena pogreskom.

Kao drugo, zbog razmatranja navedenih u tockama 48. do 64. ove presude, ne moze se smatrati da je
namjera zakonodavca Unije bila da Zalbena komisija ne moze ispitati zalbene razloge koji se odnose
na pogreske kojima je zahvacen meritum odluke donesene na temelju evaluacije tvari. Iz toga slijedi
da ta komisija ima pravo ponistiti takvu odluku u dijelu u kojem je zahvacena takvim pogreskama, cak
i ako se time djelomicno ili u potpunosti dovodi u pitanje ukupna strategija koju Odbor drzava c¢lanica
nastoji primijeniti u okviru navedene evaluacije. Osim toga, niSta se ne protivi tomu da navedena
komisija ogranic¢i opseg ponistenja takve odluke kada se jedan od zahtjeva za dostavu informacija iz te
odluke moze odvojiti od drugih zahtjeva. To vrijedi i za elemente zahtjeva za dostavu dodatnih
informacija Cije ponistenje ne mijenja bit tog zahtjeva.

Kao trece, $to se tice posljedica ponistenja odluke donesene na temelju evaluacije tvari, s jedne strane,
u slu¢aju kada, u skladu s ¢lankom 93. stavkom 3. Uredbe br. 1907/2006, Zalbena komisija uputi
predmet ECHA-inu nadleznom tijelu na daljnje postupanje, navedeno je tijelo duzno odluciti treba li
donijeti novu odluku. U tom slucaju, uloga drzava ¢lanica ili Odbora drzava c¢lanica predvidena u
clanku 51. stavku 3. ili 6. navedene uredbe stoga nije dovedena u pitanje ako se postuje obveza koja
proizlazi iz clanka 18. Uredbe br. 771/2008, prema kojoj je to tijelo obvezno obrazloziti odluku
navedene komisije, osim u slucaju izmjene predmetnih okolnosti. Medutim, ta je obveza samo
posljedica nadleznosti Zalbene komisije za ispitivanje Zalbenih razloga koji se odnose na pogreske
kojima je zahvacen meritum odluke donesene na temelju evaluacije tvari.

S druge strane, §to se tice mogucnosti predvidene u c¢lanku 93. stavku 3. Uredbe br. 1907/2006 da
Zalbena komisija sama donosi kona¢nu odluku kojom izvrsava ovlasti koje proizlaze iz ECHA-ine
nadleznosti, valja podsjetiti na to da, kao S§to je to izneseno u tocki 89. ove presude, u okviru
izvrsavanja diskrecijske ovlasti koju joj dodjeljuje clanak 93. stavak 3. navedene uredbe, navedena
komisija treba uzeti u obzir pravila kojima se ureduje postupak predviden za donosenje ECHA-ine
odluke kada ta agencija odluc¢uje u prvom stupnju, ulogu koju taj postupak dodjeljuje razli¢itim
tijelima i uvodnu izjavu 67. te uredbe, iz koje proizlazi da se postupak predviden za evaluaciju tvari i
dosjea temelji na nacelu prema kojem kolektivni sporazum medu drzavama c¢lanicama ili unutar
Odbora drzava clanica o nacrtima odluka treba cCiniti osnovu za ucinkovit sustav kojim se postuje
nacelo supsidijarnosti.
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S obzirom na ta razmatranja, valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na
tome da svaka izmjena odluke donesene na temelju evaluacije tvari odgovara novom sastavljanju te
odluke, $to nije u skladu s odredbama Uredbe br. 1907/2006.

Kao trece, u okviru prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da je
kvorum koji treba posti¢i Zalbena komisija mnogo manji od onog koji treba posti¢i za dono$enje
odluke na temelju evaluacije tvari u skladu s ¢lankom 51. stavkom 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006.
Dodaje da se, u skladu s ¢lankom 20. drugim stavkom Uredbe br. 771/2008, odluka navedene komisije
donosi obi¢nom vec¢inom glasova njezinih ¢lanova. Za donosenje svoje odluke ta komisija stoga treba
posti¢i mnogo manji kvorum nego onaj koji je predviden za donoSenje odluke na temelju evaluacije
tvari. Osim toga, bilo i zabrinjavaju¢e da dvije osobe koje donose odluku i pritom ne raspolazu
nikakvim tehnickim kvalifikacijama mogu svojom nestru¢nom odlukom zamijeniti misljenje stru¢njaka
izneseno u okviru Odbora drzava c¢lanica.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da se, na temelju ¢lanka 20. drugog stavka Uredbe br. 771/2008,
odluke Zalbene komisije donose ve¢inom glasova.

Medutim, suprotno onomu $to tvrdi Savezna Republika Njemacka, ¢injenica da se odluka donesena na
temelju evaluacije tvari moze donijeti na razini ECHA-e samo ako postoji jednoglasni sporazum u
smislu ¢lanka 51. stavka 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006, dok Zalbena komisija odlu¢uje ve¢inom
glasova ne opravdava ogranicenje nadleznosti te komisije u pogledu zalbenih razloga koji se odnose na
pogreske kojima je zahva¢en meritum takve odluke.

Naime, iz razloga iznesenih u toc¢kama 82. do 89. ove presude, ne moze se smatrati da postoji
mogucnost da se uloga drzava ¢lanica u okviru postupka koji dovodi do donosenja odluke na temelju
evaluacije tvari dovede u pitanje u okviru zalbe pred Zalbenom komisijom.

S obzirom na ta razmatranja, argument koji se temelji na razlikama u pogledu kvoruma koji se treba
posti¢i u postupku pred ECHA-om i kvoruma koji se treba posti¢i u postupku pred Zalbenom
komisijom treba odbiti.

Kao cetvrto, u okviru prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga, Savezna Republika Njemacka tvrdi da su
mjesta u Zalbenoj komisiji ograni¢ena i da samo jedan ¢&lan navedene komisije ima tehnicke
kvalifikacije. U skladu s clankom 89. Uredbe br. 1907/2006 i c¢lankom 1. stavkom 1. Uredbe
br. 771/2008, ta se komisija sastoji od tri ¢lana, pri ¢emu barem jedan ¢lan mora imati pravnicke
kvalifikacije i barem jedan ¢lan mora imati tehnicke.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja podsjetiti na to da, u okviru zalbe protiv odluke donesene na temelju
evaluacije tvari, Zalbena komisija nije duzna provesti novu evaluaciju navedene tvari. Takoder treba
podsjetiti na to da navedena komisija nije duzna, kada provodi vlastitu evaluaciju, sama ispitati valja li
traziti dodatne informacije o toj tvari. Naime, u okviru takve Zalbe, ta komisija samo ispituje mogu li
argumenti koje je iznio Zalitelj dokazati postojanje pogreske kojom je zahvacena navedena odluka.

Radno optereéenje Zalbene komisije stoga se ne moze usporediti s onim imenovanog nacionalnog tijela
u okviru evaluacije tvari.

Kao drugo, treba podsjetiti na to da se, zbog razmatranja navedenih u tockama 48. do 64. ove presude,
iz odredbi primjenjivih na Zalbe pred Zalbenom komisijom ne moZe zakljuciti da je namjera
zakonodavca Unije bila ograniciti nadleznost navedene komisije u pogledu zalbenih razloga koji se
odnose na pogreske kojima je zahvaden meritum odluke donesene na temelju evaluacije tvari.
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Naprotiv, valja istaknuti da iako se, na temelju c¢lanka 89. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006, ta komisija
nacelno sastoji od tri clana, iz stavka 3. drugog podstavka tog ¢lanka proizlazi da ECHA-in Upravni
odbor moze po preporuci izvrsnog direktora imenovati dodatne ¢lanove i njihove zamjenike ako je to
potrebno kako bi se osiguralo rjesavanje zalbi u razumnom roku. Osim toga, niSta se ne protivi
uspostavi nekoliko zalbenih komisija, kao §to je to slucaj s drugim agencijama Unije.

S obzirom na te elemente, valja zakljuciti da argument koji se temelji na ogranicenosti mjesta u
Zalbenoj komisiji ne moze dovesti u pitanje ¢injenicu da je navedena komisija nadlezna za ispitivanje
zalbenih razloga koji se odnose na pogreske kojima je zahvacen meritum odluke donesene na temelju
evaluacije tvari. Stoga taj argument Savezne Republike Njemacke takoder treba odbiti.

Kao peto, u okviru prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga, Savezna Republika Njemacka tvrdi da, na
temelju ¢lanka 91. stavka 2. Uredbe br. 1907/2006, zalbe pred Zalbenom komisijom imaju odgodni
ucinak. Pristup kojim se navedenoj komisiji omogucuje da izvrSava znatni nadzor nad ocjenama
sadrzanima u ECHA-inoj odluci uz nadzor koji provodi sud stoga uzrokuje nepotrebna kasnjenja i
poteskoce u radu, $to nije u skladu ni s ciljevima zastite zdravlja ljudi i okolisa koji se nastoje postici
navedenom uredbom na temelju clanka 1. stavka 1. te uredbe ni s nacelom predostroznosti koje se
navodi u ¢lanku 1. stavku 3. navedene uredbe. Medutim, ECHA-ina moguc¢nost da donosi odluke na
temelju evaluacije tvari ima za cilj olaksati i ubrzati postupak donosenja odluka. Te su odluke tek prva
faza. Kada bi se toj komisiji omogudilo da nadzire meritum ECHA-ine odluke, doveo bi se u pitanje taj
cilj jer bi se tako rok produljio u slu¢aju kada bi predmetnu odluku donijela Komisija. Clanku 3.
stavku 1. i ¢lanku 41. stavku 1. Povelje o temeljnim pravima protivi se i prekomjerno trajanje zalbenog
postupka.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja podsjetiti na to da se, zbog razmatranja navedenih u tockama 48. do 64.
ove presude, ne moze se smatrati da je namjera zakonodavca Unije bila da Zalbena komisija ne moze
istaknuti pogreske kojima je zahva¢en meritum odluke donesene na temelju evaluacije tvari.

Kao drugo, sto se tice ciljeva koji se nastoje posti¢i Uredbom br. 1907/2006, valja istaknuti da je to¢no,
kao $to medu ostalim proizlazi iz ¢lanka 1. stavka 1. navedene uredbe, da je svrha te uredbe osigurati
visoku razinu zastite zdravlja ljudi i okolisa. Medutim, to nisu jedini ciljevi koji se nastoje posti¢i tom
uredbom. Naime, njezina je svrha takoder promicanje alternativhih metoda za procjenu opasnosti
tvari, kao i stavljanje u slobodan promet tvari na unutarnjem trziStu te istovremeno povecanje
konkurentnosti i inovativnosti. Osim toga, kao $to se moze zakljuciti medu ostalim iz uvodne
izjave 47. te uredbe, tom se uredbom nastoje izbje¢i pokusi na zivotinjama. K tomu, moguénoséu
podnosenja zalbe pred Zalbenom komisijom protiv odredenih ECHA-inih odluka, s odgodnim
ucinkom, nastoji se takoder izbje¢i svako ometanje slobode poduzetni$tva u smislu ¢lanka 16. Povelje
o temeljnim pravima koje je povezano s pogresnim odlukama. Sto se konkretnije tice odluka
donesenih na temelju evaluacije tvari, u kojima se traze dodatne informacije, slican odgodni ucinak
stoga ima za cilj izbjedi izradu studija kojima nastaju troskovi za podnositelje registracije i koji mogu
ukljucivati pokuse na zivotinjama, dok ih ECHA nije imala pravo traziti.

Kao trece, u pogledu argumenta Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da je cilj toga da
se ECHA-i omogu¢i da donosi odluke na temelju evaluacije tvari bio olaksati i ubrzati postupak
donosenja odluka, valja istaknuti da iz ¢lanka 94. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006 proizlazi da se
odredeni ECHA-ini akti ne mogu pobijati pred Zalbenom komisijom. Stoga se postupkom za
identifikaciju predlozenih tvari na temelju ¢lanaka 57. i 59. navedene uredbe predvida i da se takva
odluka moze donijeti na razini ECHA-e kada postoji sporazum izmedu drzava clanica ili u okviru
Odbora drzava c¢lanica i da se, u suprotnom slucaju, odluka donosi na razini Komisije. Medutim,
suprotno onomu $to se predvida za odluke donesene na temelju evaluacije tvari, nije moguce podnijeti
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zalbu s automatskim odgodnim ucinkom protiv takvog akta pred Zalbenom komisijom. Naprotiv, na
temelju clanka 94. stavka 1. te uredbe, takvi se akti mogu pobijati upravo pred Op¢im sudom te tuzba
pred tim sudom nema automatski odgodni ucinak.

S obzirom na te elemente, valja zaklju¢iti da je rije¢ o namjernom izboru zakonodavca Unije to $to je
predvidio mogu¢nost podnosenja zalbe pred Zalbenom komisijom s automatskim odgodnim ucéinkom
protiv nekih ECHA-inih akata, ali ne i protiv drugih.

Kao cetvrto, u tom kontekstu, takoder valja podsjetiti na to da, na temelju ¢lanka 89. stavka 3. drugog
podstavka Uredbe br. 1907/2006, Zalbena komisija moze imenovati dodatne ¢lanove ako je to potrebno
kako bi se osiguralo rjesavanje zalbi u razumnom roku (vidjeti tocku 108. ove presude).

S obzirom na te elemente, valja zakljuciti da argument koji se temelji na moguéim ka$njenjima
uzrokovanim automatskim odgodnim uc¢inkom zalbi pred Zalbenom komisijom ne moZe dovesti u
pitanje cinjenicu da je navedena komisija nadlezna za ispitivanje Zalbenih razloga koji se odnose na
pogreske kojima je zahvaden meritum odluke donesene na temelju evaluacije tvari. Stoga taj argument
Savezne Republike Njemacke takoder treba odbiti.

Kao S$esto, u okviru prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da
moguénost Zalbene komisije da provodi nadzor nad meritumom ECHA-inih ocjena dovodi do
nedosljednih ishoda u pogledu nadzora koji provodi sud Unije. S jedne strane, kada Zalbena komisija
nadzire ECHA-inu odluku, sudska je zastita ogranicena. ECHA ne moze osporavati odluku
podnosenjem zalbe ili na drugi nacin. Drzave ¢lanice pak trebaju biti zadovoljne samim nadzorom koji
navedena komisija provodi nad postojanjem pogresaka u ocjeni. S druge strane, kada odluku donosi
Komisija, nadzor provodi Op¢i sud.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja istaknuti da se intenzitet nadzora koji sud Unije provodi nad odlukom
Zalbene komisije u pogledu zalbe protiv odluke donesene na temelju evaluacije tvari ne razlikuje od
intenziteta nadzora koji provodi nad Komisijinom odlukom na temelju evaluacije tvari. Naime, rijec je
o nadzoru zakonitosti. Prema sudskoj praksi, taj je nadzor ogranic¢en kada je rije¢ o ocjeni izrazito
slozenih cinjeni¢nih elemenata znanstvene i tehnicke prirode. Naime, $to se tice takvih ocjena, sud
Unije samo nadzire jesu li te ocjene zahvacene ocitim pogreskama, zlouporabom ovlasti ili je li autor
odluke ocito prekoracio granice svoje diskrecijske ovlasti (vidjeti presudu od 21. srpnja 2011., Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, t. 60. i navedenu sudsku praksu).

Kao drugo, to¢no je da Opd¢i sud, kada nadzire Komisijinu odluku donesenu na temelju evaluacije tvari,
izravno nadzire odluku donesenu na temelju evaluacije tvari, dok u okviru tuzbe protiv odluke Zalbene
komisije samo nadzire odluku navedene komisije. Kao s§to je to izneseno u tockama 60. do 62. ove
presude, u tom se kontekstu nadzor Opceg suda stoga odnosi na nadzor koji je provela ta komisija.

Medutim, kao $to proizlazi iz ¢lanka 91. stavka 1. i clanka 94. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006, to je
posljedica namjernog izbora zakonodavca Unije. Naime, kao §to je izneseno u tockama 114. i 115. ove
presude, odredeni ECHA-ini akti mogu se pobijati izravno pred sudom Unije. Medutim, suprotno
onomu S$to tvrdi Savezna Republika Njemacka, takav namjeran izbor ne moze se smatrati
nedosljednim ishodom koji moze opravdati ograni¢enje nadleznosti Zalbene komisije za ispitivanje
zalbenih razloga koji se odnose na pogreske kojima je zahva¢en meritum odluke donesene na temelju
evaluacije tvari.

S obzirom na ta razmatranja, te argumente takoder treba odbiti.
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Kao sedmo, valja odbiti argument koji se temelji na tome da je nadzor postojanja pogresaka u ocjeni
zadac¢a povjerena iskljucivo sudovima, $to Savezna Republika Njemacka tvrdi u okviru prvog dijela
Cetvrtog tuzbenog razloga. Naime, s jedne strane, kao $to je izneseno u tockama 54. do 56. ove
presude, zakonodavac Unije predvidio je da je, za odredene ECHA-ine odluke, kao $to su odluke
donesene na temelju evaluacije tvari, moguéa zalba pred Zalbenom komisijom, u okviru koje ta
komisija ispituje mogu li argumenti koje je iznio zalitelj dokazati postojanje pogreske kojom je
zahvacena odluka navedene agencije kada ona odlu¢uje u prvom stupnju. S druge strane, treba utvrditi
da se nijednim argumentom Savezne Republike Njemacke ne moze potkrijepiti njezina tvrdnja prema
kojoj se nadzor postojanja pogresaka u ocjeni treba povjeriti iskljucivo sudovima.

Kao osmo, u okviru treceg tuzbenog razloga, Savezna Republika Njemacka tvrdi da se, u skladu s
uvodnom izjavom 67. Uredbe br. 1907/2006, odluka donesena na temelju evaluacije tvari temelji na
kolektivnom sporazumu izmedu drzava ¢lanica ili unutar Odbora drzava clanica o njihovim nacrtima
odluka. ECHA-ina uloga ogranic¢ena je na koordinaciju i potporu postupka donosenja odluka drzava
¢lanica. Dono$enjem autonomne odluke o meritumu evaluacije umjesto ECHA-e Zalbena komisija
povrijedila je nacelo supsidijarnosti i nacelo dodjeljivanja. Konkretno, sto se tice potonjeg nacela,
Savezna Republika Njemacka tvrdi, najprije, da je zakonodavac Unije Zelio dodijeliti tu nadleznost
ECHA-i, da bi joj izri¢ito delegirao odgovornost, kao §to je to medu ostalim ucinio za konac¢no
odbijanje registracije. Nadalje, ¢lankom 51. stavcima 3. i 6. Uredbe br. 1907/2006 utvrduju ECHA-ine
nadleznosti. Naposljetku, na temelju teksta ¢lanka 93. stavka 3. navedene uredbe ne moze se smatrati
ni da Zalbena komisija ima $iru nadleznost. Kada bi se tim tekstom navedenoj komisiji omogudéilo da
izvrava svu ovlast u ECHA-inoj nadleznosti, bila bi rije¢ o ogranicenim nadleznostima koje su
predvidene u ¢lanku 51. te uredbe. Ta bi komisija takoder mogla uputiti predmet nadleznom tijelu te
agencije na daljnje postupanje.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.

Na prvom myjestu, valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na povredi nacela
dodjeljivanja u smislu ¢lanka 5. stavaka 1. i 2. UEU-a, na temelju kojeg Unija djeluje samo u granicama
nadleznosti koje su joj drzave clanice dodijelile Ugovorima kako bi postigla njima odredene ciljeve i u
skladu s kojim nadleznosti koje Ugovorima nisu dodijeljene Uniji, zadrzavaju drzave ¢lanice.

Naime, Uredba br. 1907/2006 donesena je na temelju ¢lanka 95. UEZ-a (¢lanak 114. UFEU-a), a
Uredba br. 771/2008 na temelju ¢lanka 93. stavka 4. i ¢lanka 132. Uredbe br. 1907/2006.

Kao $to je to izneseno u tockama 48. do 124. ove presude, Savezna Republika Njemacka nije iznijela
argument koji moze dokazati da je, time S$to je ispitala Zalbene razloge koji se odnose na pogreske
kojima je zahva¢en meritum odluke na temelju evaluacije tvari, Zalbena komisija djelovala izvan
nadleznosti koje su joj dodijeljene uredbama br. 1907/2006 i br. 771/2008.

S obzirom na ta razmatranja, argument koji se temelji na nacelu dodjeljivanja takoder treba odbiti.

Na drugom mjestu, valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da je
Zalbena komisija povrijedila nacelo supsidijarnosti.

S jedne strane, u dijelu u kojem se taj argument odnosi na uvodnu izjavu 67. Uredbe br. 1907/2006,
valja podsjetiti na to da iz te uvodne izjave proizlazi da je zakonodavac Unije smatrao da je sustav
uspostavljen navedenom uredbom, prema kojem se odluke donesene na temelju evaluacije tvari i na
razini ECHA-e temelje na kolektivhom sporazumu unutar Odbora drzava c¢lanica, u skladu s nacelom
supsidijarnosti.
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Medutim, kao $to je medu ostalim izneseno u tockama 82. do 103. ove presude, nadleznost Zalbene
komisije za ispitivanje zalbenih razloga kojima se nastoji dovesti u pitanje meritum odluke o evaluaciji
u skladu je s uvodnom izjavom 67. Uredbe br. 1907/2006. Stoga taj argument treba odbiti u dijelu koji
se temelji na navedenoj uvodnoj izjavi.

S druge strane, u dijelu u kojem se argument Savezne Republike Njemacke odnosi na nacelo
supsidijarnosti u smislu ¢lanka 5. stavaka 1. i 3. UEU-a, valja podsjetiti na to da, na temelju tog nacela,
u podru¢jima koja nisu u njezinoj iskljucivoj nadleznosti, Unija djeluje samo ako i u mjeri u kojoj
ciljeve predlozenog djelovanja drzave clanice ne mogu dostatno ostvariti na sredi$njoj, regionalnoj ili
lokalnoj razini, nego se zbog opsega ili ucinka predlozenog djelovanja oni na bolji nac¢in mogu
ostvariti na razini Unije.

Medutim, treba utvrditi da Savezna Republika Njemacka ne iznosi potkrijepljen argument kojim se
moze dokazati da se nacelo supsidijarnosti u smislu ¢lanka 5. stavaka 1. i 3. UEU-a nije postovalo.
Prema tome, valja odbiti argument koji se temelji na navedenom nacelu i stoga sve argumente koji se
temelje na povredi nacela supsidijarnosti.

Kao deveto, u okviru drugog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da je Zalbena
komisija povrijedila nacela koja je Sud razvio u okviru sudske prakse prema kojoj Komisija ne moze
diskrecijsku nadleznost odlucivanja delegirati agencijama Unije (presude od 13. lipnja 1958,
Meroni/Visoka vlast, 9/56, EU:C:1958:7 i od 13. lipnja 1958., Meroni/Visoka vlast, 10/56,
EU:C:1958:8). Prema navedenoj sudskoj praksi, svako delegiranje Komisijinih ovlasti agencijama treba
biti ograniceno i u skladu s objektivnim kriterijima. Tu sudsku praksu treba uzeti u obzir u primjeni
Uredbe br. 1907/2006 u pogledu delegiranja Komisijinih ovlasti ECHA-i kad je rije¢ o odlukama
donesenima na temelju evaluacije. To delegiranje nadleznosti ne odnosi se samo na tehnicka pitanja,
nego i na pitanja slobode ocjene u smislu predmetne sudske prakse. U navedenoj uredbi zakonodavac
Unije uzeo je u obzir zabranu delegiranja, kao i to $to se odluke na temelju evaluacije tvari ne
klasificiraju a priori, time §to je predvidio da se odluke o evaluaciji tvari donesene na razini ECHA-e
trebaju temeljiti na jednoglasnom konsenzusu medu nadleznim stru¢njacima drzava ¢lanica u pogledu
potrebe za provedbom evaluacije koja je odredena za neku tvar. Naime, konsenzus se moze postici
samo u dvama slucajevima. U prvom slucaju rije¢ je o obvezujucoj odluci kada je odluka ocita s
obzirom na predmetnu situaciju. U drugom slucaju rije¢ je o diskrecijskoj odluci kada je znanstvena i
tehnicka situacija malo manje ocita, ali se moze ocito razrijesiti s obzirom na tehni¢ka razmatranja
politicke, ekonomske i socijalne prirode. U tom slu¢aju formalni konsenzus medu drzavama clanicama
jamci tocnost merituma odluke i istodobno uvelike legitimira ECHA-u posredstvom predstavnika
drzava clanica koji su obvezani uputama i demokratski legitimirani. Na temelju jednoglasnosti
sporazuma moze se takoder pretpostaviti da je i Komisija tu odluku mogla brzo i bez poteskoce
donijeti zajedno s drzavama ¢lanicama u okviru postupka Odbora. Cinjenica da u postupku sudjeluje
Komisija stoga je samo formalnost. Ako se ne postigne takav konsenzus, ECHA-i se oduzima njezina
ovlast odlucivanja te se tada primjenjuje Komisijin uobicajen postupak odluc¢ivanja u skladu s
¢lankom 51. stavkom 7. i ¢lankom 133. stavkom 3. te uredbe. Kada bi Zalbena komisija mogla
diskrecijsku odluku utemeljenu na jednoglasnom sporazumu unutar Odbora drzava ¢lanica zamijeniti
vlastitom odlukom, tada bi narusila slozenu institucionalnu ravnotezu koja postoji izmedu drzava
¢lanica, ECHA-e i Komisije. U tom bi slucaju, suprotno gore navedenoj sudskoj praksi, agencija
autonomno donijela diskrecijsku odluku i na taj nac¢in onemogucila sva formalna jamstva.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.
Kao prvo, budu¢i da Savezna Republika Njemacka upucuje na presude od 13. lipnja 1958.,
Meroni/Visoka vlast (9/56, EU:C:1958:7) i od 13. lipnja 1958., Meroni/Visoka vlast (10/56,

EU:C:1958:8), valja podsjetiti na to da se te presude odnose na slucaj u kojem je Komisija delegirala
svoje ovlasti. Ta se sudska praksa stoga ne moze izravno primijeniti na ovaj slucaj. Naime, s jedne

ECLLEU:T:2019:647 17



139

140

141

142

143

144

145

146

147

Presupa op 20. 9. 2019. — PrepmEeT T-755/17
Njemacka/ECHA

strane, ovlasti ECHA-e i Zalbene komisije o kojima je rije¢ u ovom slu¢aju nije delegirala Komisija. To
su ovlasti koje je zakonodavac Unije dodijelio u okviru Uredbe br. 1907/2006. S druge strane, ECHA
nije privatnopravni subjekt, nego subjekt Unije koji je osnovao navedeni zakonodavac.

Kao drugo, treba podsjetiti na to da je, u pogledu subjekta Unije koji je osnovao njezin zakonodavac,
sudskom praksom pojasnjeno da je dodjeljivanje ovlasti takvom subjektu u skladu sa zahtjevima iz
Ugovora ako nije rije¢ o aktima sa zakonskom snagom te ako su dodijeljene ovlasti jasno ogranicene i
podlijezu sudskom nadzoru (vidjeti u tom smislu presudu od 22. sije¢nja 2014., Ujedinjena
Kraljevina/Parlament i Vijece, C-270/12, EU:C:2014:18, t. 41. do 55. i 63. do 68.).

U tom kontekstu, valja utvrditi da Savezna Republika Njemacka ne iznosi argumente kojima se
dokazuje da se dodjeljivanjem ECHA-i ovlasti dono$enja odluka na temelju evaluacije tvari u
okolnostima utvrdenima u clanku 51. stavku 3. ili 6. Uredbe br. 1907/2006 ne posStuju ta nacela.
Naime, Savezna Republika Njemacka samo tvrdi da je, time $to je ispitala Zalbene razloge koji se
odnose na pogreske kojima je zahvaden meritum evaluacije benpata, Zalbena komisija povrijedila
prethodno navedena nacela.

K tomu, bududi da se argumenti Savezne Republike Njemacke odnose na Zalbenu komisiju, valja
podsjetiti na to da su Odbor drzava ¢lanica i Zalbena komisija dio ECHA-e. Suprotno onomu $to tvrdi
Savezna Republika Njemacka, time S$to je ponistila ECHA-inu odluku zbog materijalnih pogresaka
kojima je zahvadena ta odluka, navedena komisija stoga nije prekoracila ovlasti koje su dodijeljene
ECHA-i kao agenciji.

U tom kontekstu, talgoder valja istaknuti da, kao S$to proizlazi iz clanka 94. stavka 1. Uredbe
br. 1907/2006, odluke Zalbene komisije mogu podlijegati sudskom nadzoru pred Opéim sudom.

Kao tre¢e, budu¢i da svojim argumentima Savezna Republika Njemacka nastoji dokazati da je Zalbena
komisija zadirala u nadleznosti Odbora drzava ¢lanica, na prvom mjestu, treba podsjetiti na to da, kao
$to je izneseno u tockama 85. i 86. ove presude, u okviru ispitivanja osnovanosti zalbe koja je pred
njom podnesena, Zalbena komisija samo ispituje je li odluka koja se pred njom osporava zahvacena
pogreskom. Ona stoga nadzire je li ECHA pocinila pogresku u pogledu primjene odredbi kojima se
ureduje donosenje odluka na temelju evaluacije tvari.

Na drugom mijestu, $to se tice ovlasti kojima Zalbena komisija raspolaze na temelju ¢lanka 93. stavka 3.
Uredbe br. 1907/2006 kada je zalba podnesena pred njom osnovana, najprije, ne moze se smatrati da je
navedena komisija prekoracila ovlasti kada je predmet uputila ECHA-inu nadleznom tijelu.

Zatim, kada Zalbena komisija odlu¢i sama izvrsiti svu ovlast koja proizlazi iz ECHA-ine nadleznosti, na
temelju clanka 93. stavka 3. Uredbe br. 1907/2006, valja podsjetiti na to da, kao $to je to izneseno u
tocki 89. ove presude, u okviru izvrsavanja diskrecijske ovlasti koju joj dodjeljuje navedena odredba,
ona treba uzeti u obzir pravila kojima se ureduje postupak predviden za donosenje ECHA-ine odluke
kada potonja agencija odlucuje u prvom stupnju, ulogu koju taj postupak dodjeljuje razlic¢itim tijelima
i uvodnu izjavu 67. navedene uredbe, iz koje proizlazi da se postupak predviden za evaluaciju tvari i
dosjea temelji na nacelu prema kojem kolektivni sporazum medu drzavama clanicama ili unutar
Odbora drzava clanica o nacrtima odluka treba ciniti osnovu za ucinkovit sustav kojim se postuje
nacelo supsidijarnosti.

Naposljetku, bududi da svojim argumentima Savezna Republika Njemacka ponovno tvrdi da ispitivanje
zalbenih razloga koji se odnose na meritum odluke na temelju evaluacije tvari nije u skladu s uvodnom
izjavom 67. Uredbe br. 1907/2006, s nacelom dodjeljivanja ili nacelom supsidijarnosti, valja ih odbiti iz
istih razloga koji su izneseni u tockama 89. i 125. do 135. ove presude.

Stoga te argumente Savezne Republike Njemacke takoder treba odbiti.
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S obzirom na prethodna razmatranja, valja odbiti sve argumente koje je Savezna Republika Njemacka
iznijela u okviru prva tri tuzbena razloga, kao i prvog dijela cetvrtog tuzbenog razloga.

B. Peti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi obveze obrazlaganja

Savezna Republika Njemacka tvrdi da u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije ispunila obvezu
obrazlaganja. Prema njezinu misljenju, s obzirom na nepreciznu podjelu nadleznosti izmedu razli¢itih
ECHA-inih tijela i moguce narusavanje ravnoteze predvideno u sustavu Uredbe br. 1907/2006,
navedena je komisija trebala detaljno izloziti svoju nadleznost za nadziranje merituma odluka
donesenih na temelju evaluacije. Tu obvezu obrazlaganja nije moguce ispuniti upucivanjem na odluke
koje su sudovi Unije donijeli u pogledu vlastitih nadleznosti u drukcijim situacijama.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U skladu s ¢lankom 296. drugim stavkom UFEU-a, u pravnim se aktima navode razlozi na kojima se
akti temelje i u njima se upucuje na sve prijedloge, inicijative, preporuke, zahtjeve ili misljenja koja su
potrebna na temelju Ugovora. Sto se konkretnije tice odluka donesenih na temelju Uredbe
br. 1907/2006, ¢lankom 130. navedene uredbe predvida se da trebaju biti obrazlozene.

Iz sudske prakse proizlazi da obrazlozenje propisano c¢lankom 296. UFEU-a mora odgovarati naravi
akta o kojemu je rije¢ i da mora jasno i nedvosmisleno odrazavati zakljucke institucije koja je donijela
akt kako bi se zainteresiranim osobama omogudilo da se upoznaju s razlozima poduzimanja mjere a
nadleznom sudu omogucdilo provodenje nadzora. Medutim, u obrazloZzenju nije potrebno navesti sve
relevantne cinjeni¢ne i pravne elemente. Naime, prema ustaljenoj sudskoj praksi, pitanje udovoljava li
obrazlozenje neke odluke zahtjevima iz ¢lanka 296. UFEU-a mora ocijeniti uzimajuéi u obzir ne samo
njegov tekst, ve¢ i njegov kontekst i ukupnost pravnih pravila koja ureduju pitanje o kojem je rije¢
(vidjeti presudu od 15. rujna 2016., Crosfield Italia/ECHA, T-587/14, EU:T:2016:475, t. 31. i navedenu
sudsku praksu).

Sto se tice obrazlozenja pobijane odluke, kao prvo, valja utvrditi da iz nje jasno proizlazi da je Zalbena
komisija smatrala da je bila nadlezna za ispitivanje pred njom istaknutih zalbenih razloga koji se
odnose na pogreske kojima je zahvacen meritum evaluacije benpata. Kao drugo, s obzirom na odredbe
navedene u tockama 43. do 148. ove presude, razlozi iz kojih navedena komisija ima takvu nadleznost
jasno proizlaze iz odredbi uredbi br. 1907/2006 i br. 771/2008 koje se na nju primjenjuju. Kao trece,
treba utvrditi da Savezna Republika Njemacka ne tvrdi da, tijekom postupka pred Zalbenom
komisijom, ona nije dovoljno odgovorila na odredene argumente u pogledu njezine nadleznosti.

S obzirom na te elemente, valja utvrditi da se na temelju obrazloZenja pobijane odluke Savezna
Republika Njemacka mogla upoznati s razlozima te odluke i Op¢i sud je mogao provesti svoj nadzor
te je stoga to obrazloZenje bilo dovoljno.

Stoga peti tuzbeni razlog treba odbiti.

C. Drugi dio cetvrtog tuzbenog razloga i Sesti tuzbeni razlog, kojima se nastoji dokazati da je
Zalbena komisija pocinila pogreske u okviru ispitivanja zalbenih razloga koji su pred njom
istaknuti

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga i Sestog tuzbenog razloga, Savezna Republika

Njemacka tvrdi da je, u okviru ispitivanja zalbenih razloga o materijalnim pitanjima koja se odnose na
postupak evaluacije, Zalbena komisija pocinila pogreske.
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Konkretno, Savezna Republika Njemacka poziva se na pogreske kojima su zahvacena razmatranja
Zalbene komisije sadrzana u ispitivanju prvih triju Zalbenih razloga istaknutih pred navedenom
komisijom i tocki 3. izreke pobijane odluke.

Valja ispitati, kao prvo, argumente koji se odnose na ispitivanje prvog zalbenog razloga istaknutog pred
Zalbenom komisijom, kao drugo, argumente koji se odnose na ispitivanje drugog zalbenog razloga i,
kao trece, argumente koji se odnose na ispitivanje treceg zalbenog razloga i tocku 3. izreke pobijane
odluke.

1. Argumenti koji se odnose na ispitivanje prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom

U to¢kama 24. do 155. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je prvi zalbeni razlog istaknut pred
njom koji se temeljio na tome da zahtjevi za provedbu ispitivanja u skladu s metodom br. 309 i
metodom br. 308 nisu bili uskladeni s nacelom proporcionalnosti.

Prvi zalbeni razlog pred Zalbenom komisijom dijelio se na cetiri dijela. Prvi dio temeljio se na tome da
nije bilo potrebno provesti dodatna ispitivanja u pogledu postojanosti benpata, drugi na tome da
ispitivanje koje je trebalo provesti u skladu s metodom br. 309 nije bilo primjereno za ostvarivanje
postavljenog cilja, tre¢i na tome da ispitivanje provedeno u skladu s metodom br. 308 nije bilo
primjereno za ostvarivanje postavljenog cilja i cetvrti na tome da ta ispitivanja nisu bila ni
najprimjerenija opcija ni najjeftinija opcija.

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga i Sestog tuzbenog razloga Savezna Republika
Njemacka istiCe argumente kojima nastoji dovesti u pitanje razmatranja koja je Zalbena komisija
iznijela u okviru ispitivanja prvih triju dijelova prvog zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom.

a) Argumenti koji se odnose na ispitivanje prvog dijela prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom
komisijom

U toc¢kama 39. do 88. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je i odbila prvi dio prvog zalbenog
razloga koji je pred njom istaknut i koji se temelji na tome da nije bilo potrebno provesti dodatna
ispitivanja u pogledu postojanosti benpata. Nakon ispitivanja argumenata koja su drustva intervenijenti
iznijeli u tom pogledu, ta je komisija zaklju¢ila da se njima nije moglo dokazati da je pogresan
ECHA-in zakljucak prema kojem su zahtjevi za dostavu dodatnih informacija o postojanosti benpata
opravdani s obzirom na potencijalnu opasnost koju ta tvar moze predstavljati za zdravlje ljudi i okolis.

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da je u tocki 41.
pobijane odluke Zalbena komisija pocinila pogresku time $to je provela previe intenzivan nadzor.
Prema njezinu misljenju, navedena komisija trebala je samo nadzirati znanstvene granice razmatranja
sadrzanih u ECHA-inoj odluci. Medutim, ta komisija zadirala je u ulogu Odbora drzava clanica te je
time prekoracila granice svoje ovlasti nadzora.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

Te argumente treba odbiti kao bespredmetne. Naime, kao sSto proizlazi iz tocke 34. ove presude,
Savezna Republika Njemacka zahtijeva ponistenje pobijane odluke u dijelu u kojem je Zalbena
komisija djelomi¢no ponistila ECHA-inu odluku. Medutim, tocka 41. pobijane odluke nalazi se u

dijelu u kojem je navedena komisija odbila prvi dio prvog zalbenog razloga koji je pred njom istaknut.

Stoga treba odbiti sve argumente Savezne Republike Njemacke koji se odnose na ispitivanje prvog
dijela prvog zalbenog razloga istaknutog pred Zalbenom komisijom.
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b) Argumenti koji se odnose na ispitivanje drugog i treceg dijela prvog Zalbenog razloga pred
Zalbenom komisijom

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga i Sestog tuzbenog razloga Savezna Republika
Njemacka istice argumente kojima nastoji dovesti u pitanje ispitivanje koje je Zalbena komisija provela
u pogledu drugog i treceg dijela prvog zalbenog razloga koji je istaknut pred navedenom komisijom.

Najprije ¢e se ispitati argumenti Savezne Republike Njemacke koji se odnose na ispitivanje drugog
dijela prvog zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom, a zatim njezini argumenti koji se odnose na
tre¢i dio prvog zalbenog razloga.

1) Argumenti koji se odnose na ispitivanje drugog dijela prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom
komisijom

U svojoj odluci ECHA je od podnositelja registracije trazila da provedu simulacijsko ispitivanje konacne
razgradnje u povrsinskoj vodi u skladu s metodom br. 309 upotrebom sastojka benpata R-898, kako je
utvrdeno u odjeljku IIL.3. obrazlozenja te odluke. U okviru tog obrazloZenja, na stranicama 8. do 10.
navedene odluke, pojasnila je da je tijekom provedbe tog ispitivanja vazno da se metaboliti
identificiraju kako bi se pokazalo da je zapazena razgradnja u sustavu ispitivanja. Prema njezinu
misljenju, u tu je svrhu trebalo postovati odredene uvjete. Jedan od tih uvjeta bio je da metaboliti ¢ine
klju¢ne faze u pretvorbama (klju¢ni metaboliti) koje treba otkriti i identificirati s pomocu
»kvantitativnih odnosa strukture i djelovanja” i da standardna rjeSenja trebaju jamciti da je otkrivanje i
kvantificiranje tih klju¢nih metabolita moguce.

U okviru drugog dijela prvog zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom, drustva intervenijenti tvrdili
su da ispitivanje koje je trebalo provesti u skladu s metodom br. 309 nije bilo primjereno za dobivanje
trazenih rezultata. U okviru treceg prigovora iz tog dijela, ta su drustva osobito tvrdila da bi zbog lose
topljivosti benpata u vodi u takvom ispitivanju nastali metaboliti u toliko neznatnim kolicinama da ih
se ne bi moglo identificirati.

U toc¢kama 118. do 125. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je taj prigovor.

U tocki 119. pobijane odluke Zalbena komisija istaknula je da je ECHA u svojoj odluci zahtijevala ne
samo da se ispitivanje provede u skladu s metodom br. 309 kako bi se dokazalo vrijeme poluraspada
benpata u pelagicnim vodama, nego i da se tijekom tog ispitivanja identificiraju metaboliti nastali od
benpata.

U toc¢ki 121. pobijane odluke Zalbena komisija utvrdila je da iz smjernica 309 Organizacije za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD) za ispitivanje kemikalija proizlazi da, zbog analitickih
ograniCenja, koncentraciju ispitivane tvari ¢esto nije moguce izmjeriti s potrebnom toc¢noséu ako se
ispitivana tvar primjenjuje u koncentraciji jednakoj ili manjoj od 100 pg/l. Iz navedenih smjernica
proizlazi da se vise koncentracije ispitivane tvari (vise od 100 pg/l, a ponekad i 1 mg/l) mogu Koristiti
za identifikaciju i kvantifikaciju znacajnih proizvoda pretvorbe te u slucajevima kad nije raspoloziva
nijedna specificna analiticka metoda s niskom granicom detekcije. Prema tim smjernicama, ako se
ispituju visoke koncentracije ispitivane tvari, nije moguce procijeniti konstantu razgradnje prvog reda i
vrijeme poluraspada na temelju dobivenih rezultata jer razgradnja vjerojatno nece slijediti kinetiku
prvog reda.

U toc¢ki 122. pobijane odluke Zalbena je komisija ispitala je li bila realna moguénost identifikacije
metabolita tijekom ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309. Smatrala je da nije bilo realno
ocekivati da ce se takvim ispitivanjem moci identificirati metaboliti tvari jer je njegova maksimalna
topljivost iznosila 45 pg/l, dok je koncentracija potrebna za identifikaciju znacajnih proizvoda
pretvorbe bila visa od 100 pg/l, a ponekad i 1 mg/l. Osim toga, u navedenoj je tocki napomenula da
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ni ECHA ni drustva intervenijenti nisu mogli utvrditi metodu prikladnu za identifikaciju znacajnih
proizvoda pretvorbe koji bi vjerojatno nastali tijekom provedbe ispitivanja u skladu s navedenom
metodom.

U tocki 123. pobijane odluke Zalbena komisija istaknula je da su ECHA i imenovano tijelo tvrdili da su
drustva intervenijenti trebali pokusati identificirati metabolite nastale u studiji, iako nije bilo sigurno da
to mogu uciniti. Napomenula je da ti argumenti ne dokazuju da je zahtijevana metoda br. 309 bila
primjerena za identifikaciju metabolita benpata i da se njima na navedene intervenijente nastojala
prenijeti odgovornost osmisljavanja i ocjene studije kako bi se omogucdila identifikacija metabolita.

U tocki 124. pobijane odluke Zalbena komisija zaklju¢ila je da ECHA nije dovoljno dokazala da se
ispitivanjem koje je trebalo provesti u skladu s metodom br. 309 moze ostvariti njezin cilj jer je
drustva intervenijente obvezala da identificiraju metabolite benpata u okviru tog ispitivanja. Na
temelju tog zakljucka prihvatila je tre¢i prigovor iz drugog dijela prvog zalbenog razloga koji je pred
njom istaknut te je ponistila ECHA-inu odluku u dijelu u kojem je ECHA od navedenih drustava
trazila da tijekom ispitivanja u skladu s navedenom metodom identificiraju metabolite benpata.

U okviru drugog dijela Cetvrtog tuzbenog razloga i prvog dijela Sestog tuzbenog razloga Savezna
Republika Njemacka tvrdi da su ta razmatranja Zalbene komisije pogresna.

Valja ispitati, kao prvo, argumente Savezne Republike Njemacke kojima ona nastoji dokazati da
Zalbena komisija nije smjela utvrditi postojanje autonomne i neovisne odluke o identifikaciji
metabolita, kao drugo, njezine argumente o nadleznosti navedene komisije, kao trece, njezine
argumente koji se temelje na tome da je ta komisija prekoracila granice svoje ovlasti nadzora, kao
Cetvrto, njezine argumente kojima nastoji dokazati da je pogresan zakljuc¢ak te komisije prema kojem,
suprotno ECHA-inim utvrdenjima, nije bilo moguce identificirati metabolite benpata, kao peto,
njezine argumente koji se temelje na tome da je identifikacija metabolita jedan od elemenata metode
br. 309, kao Sesto, njezin argument koji se temelji na tome da se ta metoda moze dodatno precizirati,
kao sedmo, njezin argument koji se temelji na proturjecnosti pobijane odluke, kao osmo, njezin
argument koji se temelji na povredi obveze obrazlaganja i, naposljetku, kao deveto, njezin argument
koji se temelji na tome da je Zalbena komisija povrijedila relevantni kriterij koji se odnosi na nacelo
proporcionalnosti.

i) Argumenti kojima se nastoji dokazati da Zalbena komisija nije smjela utvrditi postojanje autonomne
i neovisne odluke o identifikaciji metabolita

U okviru prvog dijela Sestog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da, suprotno
utvrdenjima Zalbene komisije iz to¢ke 119. pobijane odluke, specifikacije sadrzane u ECHA-inoj
odluci koje se odnose na identifikaciju metabolitd ne ¢ine odluku koja je autonomna i neovisna u
odnosu na zahtjev za ispitivanje koje treba provesti u skladu s metodom br. 309. Opcenito se u
odlukama donesenim na temelju evaluacije tvari ne navode samo ispitivanja koja treba provesti, nego i
pojedinosti o konkretnoj provedbi tih ispitivanja kako bi se zajamcila optimalna upotreba tih rezultata
radi ostvarivanja postavljenog cilja dobivanja informacija. Sama cinjenica da su opisane razlicite faze
koje treba provesti kako bi se dobio rezultat znaci da je jedina obveza bila uciniti sve $to je moguce
kako bi se slijedile te faze. U smjernicama 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija stoga se konkretno
navode koraci koje je potrebno poduzeti kako bi se identificirali proizvodi pretvorbe. Nijedna obveza u
pogledu rezultata ne proizlazi iz ECHA-ine odluke. Prema misljenju Savezne Republike Njemacke, da
je ECHA stvarno zeljela naloziti obvezu u pogledu rezultata, ne bi imalo nikakvog smisla propisati te
korake jer bi podnositelji registracije tada bili duzni poduzeti sve vrste koraka. Ni iz recenice sadrzane
u ECHA-inoj odluci, prema kojoj bi u pogledu benpata trebalo otkriti i identificirati metabolite, ne
moze proizaéi obveza u pogledu rezultata. Zahtijeva se samo priopcenje izvornih podataka, $to znaci
da ne treba dostaviti samo eventualne rezultate u pogledu metabolita, nego i dostupne podatke na
temelju kojih bi bilo mogucée njihovo dobivanje. Te informacije uvelike podlijezu tumacenju i mogu
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biti kljucan temelj argumentacije za identifikaciju benpata kao postojane tvari, i to ¢ak i ako ispitivanje
ne uspije jer se podaci tada mogu iskoristiti kako bi se trazila provedba drugih testiranja ili za
dopunjavanje drugih informacija.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja istaknuti da u tocki 119. pobijane odluke Zalbena komisija nije
osporavala da identifikacija metabolita Cini odluku koja je autonomna i neovisna u odnosu na zahtjev
za provedbu ispitivanja u skladu s metodom br. 309, nego je samo istaknula da je ECHA u svojoj
odluci zahtijevala ne samo da se to ispitivanje provede kako bi se utvrdilo vrijeme poluraspada
benpata u pelagi¢nim vodama, nego i da se metaboliti nastali od benpata identificiraju u okviru tog
ispitivanja.

Kao drugo, bududi da se argumentima Savezne Republike Njemacke nastoji dokazati da ECHA-ina
odluka nije svoje adresate obvezivala na identifikaciju metabolita nastalih od benpata, na prvom
mjestu, valja istaknuti da su, u skladu s izrekom te odluke, bili duzni provesti simulacijsko ispitivanje
konacne razgradnje u povrsinskoj vodi u skladu sa specifikacijama iz tocke II1.3. te odluke.

Na drugom mjestu, kao $to proizlazi iz tocke II11.3. ECHA-ine odluke, u okviru predmetnog ispitivanja,
metaboliti ¢ine klju¢ne faze u pretvorbama (klju¢ni metaboliti) koje treba identificirati s pomocu
»kvantitativnih odnosa strukture i djelovanja”. Osim toga, u toj je tocki navedeno da se, u pogledu
benpata ,moraju priop¢iti otkrivanje i identifikacija metabolita”.

S obzirom na tekst ECHA-ine odluke, Zalbenoj komisiji ne moze se prigovoriti da je u navedenoj
odluci smatrala da ta agencija nije samo navela nacin na koji treba provesti ispitivanje u skladu s
metodom br. 309, nego je predvidjela obvezu za adresate da identificiraju metabolite nastale od
benpata.

Stoga valja odbiti argumente Savezne Republike Njemacke kojima ona nastoji dokazati da je pogresno
razmatranje Zalbene komisije iz tocke 119. pobijane odluke, prema kojem je ECHA u svojoj odluci
zahtijevala da se metaboliti nastali od benpata identificiraju u okviru tog ispitivanja koje treba provesti
u skladu s metodom br. 309.

ii) Argumenti koji se odnose na nadleznost Zalbene komisije

U okviru prvog dijela Cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da je pitanje je li
koncentracija benpata od 45 pg/l niza od granice detekcije koja je utvrdena na 100 pg/l tehnicko
pitanje koje se tice kemije te je izvan nadleznosti Zalbene komisije. Odbor drzava ¢lanica bio je
uvjeren u to da je identifikacija metabolitd moguca u skladu s propisanom ispitnom metodom i ¢ini
najbolji nacin za dobivanje uvjerljivih rezultata. Navedena komisija nije duzna nadzirati taj zakljucak.

Takve argumente treba odbiti iz istih razloga koji su izneseni u tockama 40. do 148. ove presude.

iii) Argumenti kojima se nastoji dokazati da je Zalbena komisija prekoracila granice svoje oviasti
nadzora

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga i prvog dijela Sestog tuzbenog razloga Savezna
Republika Njemacka tvrdi da je u tocki 122. pobijane odluke Zalbena komisija prekoracila granice
svoje ovlasti nadzora. Prema njezinu mi$ljenju, u navedenoj tocki navedena komisija odlucila je
proturjeciti stru¢nom misljenju drzava ¢lanica u pogledu pitanja je li identifikacija metabolitdi moguca.
Medutim, Odboru drzava clanica valja dodijeliti Siroku diskrecijsku ovlast s obzirom na njegovu
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funkciju kao stru¢nog odbora, kao i njegov sastav koji Cine ¢lanovi povezani s institucijama svojih

drzava clanica. Stoga ta komisija ima tek ograni¢enu ovlast nadzora, ciji je intenzitet slican nadzoru
koji sudovi provode nad diskrecijskim odlukama.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja istaknuti da, u okviru ispitivanja drugog dijela prvog zalbenog razloga
koji je pred njom istaknut, Zalbena komisija nije niti provela evaluaciju benpata niti je sama ispitala
koje dodatne informacije treba traziti kako bi se uspjesno provela evaluacija benpata u pogledu
eventualnog rizika od postojanosti te tvari. Samo je ispitala jesu li argumenti koje su iznijeli drustva
intervenijenti mogli dokazati postojanje pogreske kojom je zahvacena ECHA-ina odluka.

Kao drugo, valja odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da je nadzor
koji je provela Zalbena komisija bio previSe intenzivan i prema kojima bi ta komisija trebala samo
nadzirati jesu li ECHA-ina razmatranja zahvacena ocitom pogreskom u ocjeni.

U tom kontekstu, valja podsjetiti na to da je tocno da je u okviru tuzbe za ponistenje na temelju
clanka 263. UFEU-a nadzor koji provodi sud Unije ogranicen kada je rije¢ o ocjeni izrazito slozenih
¢injeni¢nih elemenata znanstvene i tehnicke prirode. Naime, $to se tice takvih ocjena, sud Unije samo
nadzire jesu li te ocjene zahvacene ocitim pogreskama, zlouporabom ovlasti ili je li autor odluke ocito
prekoracio granice svoje diskrecijske ovlasti (vidjeti presudu od 21. srpnja 2011., Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, t. 60. i navedenu sudsku praksu).

Medutim, ta se sudska praksa ne primjenjuje na nadzor koji provodi ECHA-ina Zalbena komisija. U
tom pogledu, $to se tice clanova tog tijela, valja podsjetiti na to da, na temelju clanka 1. stavka 1.
drugog podstavka Uredbe br. 771/2008, barem jedan ¢lan mora imati pravnicke kvalifikacije i barem
jedan ¢lan mora imati tehnicke, u skladu s Uredbom br. 1238/2007. Na temelju clanka 1. stavka 2.
potonje uredbe, tehnicki kvalificirani ¢lanovi posjeduju sveucilisnu diplomu ili istovrijednu kvalifikaciju
i imaju znacajno struc¢no iskustvo u procjeni rizika, procjeni izlaganja opasnim tvarima ili upravljanju
rizikom obzirom na zdravlje ljudi ili opasnosti kemijskih tvari po okolis ili u drugim odgovaraju¢im
podruéjima. Iz tih odredbi treba zakljuciti da je zakonodavac namjeravao ECHA-inoj Zalbenoj komisiji
dati potrebnu stru¢nost kako bi ona sama mogla provoditi ocjene o izrazito slozenim cinjeni¢nim
elementima znanstvene prirode.

Stoga nadzor koji Zalbena komisija provodi nad ocjenama znanstvene prirode sadrzanima u ECHA-inoj
odluci nije ograni¢en na provjeru postojanja ocitih pogresaka. Naprotiv, u tom pogledu, na temelju
pravnickih i znanstvenih kvalifikacija svojih clanova, navedena komisija treba ispitati mogu li
argumenti koje je iznio zalitelj dokazati da su razmatranja na kojima se temelji navedena odluka
zahvacena pogreskama.

Iz toga slijedi da Zalbena komisija u tocki 122. pobijane odluke nije prekoracila granice svoje ovlasti
nadzora.

Nijedan od drugih argumenata koje je Savezna Republika Njemacka istaknula u okviru drugog dijela
Cetvrtog tuzbenog razloga i prvog dijela Sestog tuzbenog razloga ne moze dovesti u pitanje taj
zakljucak.

Kao prvo, u okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da
materijalna ogranicenja ECHA-ine ovlasti odlucivanja proizlaze iz ¢lanka 51. Uredbe br. 1907/2006 i
da se intenzitet nadzora koji provodi Zalbena komisija nije mogao izmijeniti Uredbom br. 771/2008,
koja je donesena na temelju ¢lanka 93. stavka 4. Uredbe br. 1907/2006.
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Uvodno, valja istaknuti da se taj argument temelji na pretpostavci prema kojoj iz odredbi Uredbe
br. 1907/2006 proizlazi da je nadzor koji Zalbena komisija provodi nad odlukama donesenima na
temelju evaluacije tvari ograni¢en na nadzor ocite pogreske.

U tom pogledu, s jedne strane, valja utvrditi da se odredbama Uredbe br. 1907/2006 koje se odnose na
postupak pred Zalbenom komisijom ne predvidaju ograni¢enja u pogledu intenziteta nadzora koji
provodi Zalbena komisija.

S druge strane, bududi da se Savezna Republika Njemacka poziva na to da je nadzor Zalbene komisije
ogranicen kada je rije¢ o odlukama donesenim na temelju ¢lanka 51. Uredbe br. 1907/2006, dovoljno je
podsjetiti na to da se odredbama kojima se ureduje postupak podnosenja Zalbe pred Zalbenom
komisijom ne predvidaju posebna pravila za odluke donesene na temelju evaluacije dosjea ili tvari
(vidjeti tocku 53. ove presude).

S obzirom na ta razmatranja, valja utvrditi da je pogresna pretpostavka Savezne Republike Njemacke
prema kojoj iz odredbi Uredbe br. 1907/2006 proizlazi da je nadzor koji Zalbena komisija provodi nad
odlukama donesenima na temelju evaluacije tvari ogranicen na nadzor ocite pogreske.

Stoga se argument koji se temelji na tome da se Uredbom br. 771/2008 nije mogao izmijeniti
ograniceni intenzitet nadzora koji treba provesti Zalbena komisija, kao $to se to predvida Uredbom
br. 1907/2006, zasniva na toj pogresnoj pretpostavci te ga stoga treba odbiti.

Kao drugo, u okviru drugog dijela cCetvrtog tuzbenog razloga i prvog dijela $estog tuzbenog razloga,
Savezna Republika Njemacka tvrdi da se zalbene komisije sastoje samo od tri ¢lana i da je, opcenito,
samo jedan od njih tehnicki stru¢an. Zalbena komisija koja je sastavljena na taj nacin ne moze jamditi
ispitivanje jednako onomu koje se provodi tijekom postupka koji dovodi do donos$enja odluke na
temelju evaluacije tvari. Zalbeni postupak ne prilagodava se odlukama donesenima na temelju
evaluacije dosjea ili tvari. Moguénosti otkrivanja ovise o brojnim ¢imbenicima koje treba ocijeniti u
svakom slucaju zasebno i temeljito ispitati. Jedini kvalificirani ¢lan navedene komisije ne moze
prouciti i klasificirati tisuce stranica studije. S jedne strane, ta komisija nema ni potrebna znanstvena
znanja ni nadlezno osoblje da bi odgovarala na slozena tehnicka pitanja. S druge strane, ona ne
raspolaze svim znanstvenim podacima, na primjer informacijama iz registracijskog dosjea i drugim
informacijama ECHA-e i nadleznih tijela u pogledu tvari.

U tom pogledu, najprije, valja uputiti na razmatranja razvijena u tockama 104. do 109. ove presude
kojima se protivi pristup prema kojem je intenzitet nadzora koji Zalbena komisija provodi nad
zalbenim razlozima koji se odnose na pogreske kojima je zahvaden meritum evaluacije benpata trebalo
ograniciti na nadzor postojanja ocite pogreske.

Nadalje, treba podsjetiti na to da, u okviru zalbe koja je pred njom podnesena, Zalbena komisija ne
treba niti sama provesti evaluaciju predmetne tvari, koja je sli¢cna onoj koju provodi imenovano tijelo,
niti odluciti koje su dodatne informacije potrebne kako bi se uspjesno provela takva evaluacija. Naime,
u okviru takve zalbe, ta komisija samo ispituje mogu li argumenti koje je iznio Zalitelj dokazati da je
odluka donesena na temelju evaluacije tvari zahvacena pogreskom.

Osim toga, treba utvrditi da Savezna Republika Njemacka samo upucuje na to da jedan ili vise clanova
Zalbene komisije koji su tehnicki stru¢ni ne mogu provesti nadzor nad osnovanosti ECHA-ine odluke
na temelju evaluacije tvari, ali ne iznosi nijedan potkrijepljen argument kojim se moze dokazati da,
unato¢ znanjima koja trebaju imati ti ¢lanovi na temelju druge recenice c¢lanka 89. stavka 3. prvog
podstavka Uredbe br. 1907/2006, ¢lanka 1. stavka 1. drugog podstavka Uredbe br. 771/2008 i ¢lanka 1.
stavka 2. Uredbe br. 1238/2007, ne mogu provoditi nadzor nad tehni¢kim razmatranjima sadrzanima u
ECHA-inoj odluci u okviru kontradiktornog postupka.
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Savezna Republika Njemacka ne iznosi medu ostalim ni razloge iz kojih ¢lanovi Zalbene komisije koji
su donijeli pobijanu odluku nemaju potrebne tehnicke kvalifikacije na temelju kojih bi mogli utvrditi
pogreske kojima je zahvac¢ena ECHA-ina odluka koje su utvrdili u pobijanoj odluci.

K tomu, valja podsjetiti na to da se, na temelju clanka 89. stavka 3. drugog podstavka Uredbe
br. 1907/2006, mogu imenovati dodatni ¢lanovi Zalbene komisije ako je to potrebno kako bi se
osiguralo rjesavanje zalbi u razumnom roku.

Naposljetku, treba utvrditi da pristup koji predlaze Savezna Republika Njemacka nije u skladu s
uvodnom izjavom 3. Uredbe br. 771/2008, iz koje proizlazi da se stru¢nos¢u Zalbene komisije nastoji
osigurati da navedena komisija moze provesti objektivhu ocjenu zalbi s pravnog i tehni¢kog stajalista.

S obzirom na ta razmatranja, argumente Savezne Republike Njemacke koji se odnose na sastav Zalbene
komisije treba odbiti.

Kao trece, budu¢i da Savezna Republika Njemacka tvrdi da veci intenzitet nadzora moze dovesti do
kasnjenja u postupku, valja odbiti taj argument iz istih razloga iznesenih u tockama 110. do 117. ove
presude.

Kao cetvrto, argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da bi takav intenzitet
nadzora imao za posljedicu da se odluke donesene na temelju evaluacije tvari ispituju drukcije ovisno
o tome je li ih donijela ECHA ili Komisija treba odbiti iz istih razloga koji su navedeni u tockama 118.
do 122. ove presude.

Kao peto, Savezna Republika Njemacka tvrdi da intenzitet nadzora koji provodi Zalbena komisija ne
moze ovisiti o zalbenim razlozima, argumentima i dokazima koje iznosi zalitelj. Nije prihvatljivo da
zalitelj moze odluciti o intenzitetu tog nadzora.

U tom pogledu, valja istaknuti da, kao $to u okviru postupka koji se pred njom vodi Zalbena komisija
samo ispituje mogu li argumenti koje je iznio Zalitelj dokazati pogresku kojom je zahvacena ECHA-ina
odluka, opseg nadzora koji provodi Zalbena komisija ovisi o argumentima koje Zalitelj iznese u okviru
zalbe.

Medutim, valja razlikovati opseg nadzora koji provodi Zalbena komisija, s jedne strane, i intenzitet tog
nadzora, s druge strane. Medutim, suprotno onomu $to tvrdi Savezna Republika Njemacka, intenzitet
nadzora ne mogu odredivati Zalbeni razlozi, argumenti i dokazi koje iznosi zalitel;j.

S obzirom na prethodna razmatranja, valja odbiti argument koji se temelji na tome da intenzitet
nadzora ne moze ovisiti o elementima koje iznosi zalitelj i stoga sve argumente Savezne Republike
Njemacke kojima ona nastoji dokazati da je u to¢ki 122. pobijane odluke Zalbena komisija prekoracila
granice svoje ovlasti nadzora.

iv) Argumenti koji se temelje na tome da, suprotno utvrdenjima Zalbene komisije, nije moguce
identificirati metabolite benpata

Savezna Republika Njemacka tvrdi da je pogre$no utvrdenje Zalbene komisije u pogledu navodno
nemoguce identifikacije metabolita. Kao prvo, to se utvrdenje temelji na smjernicama 309 OECD-a za
ispitivanje kemikalija. Medutim, u navedenim se smjernicama samo navodi da, opcenito, valja
upotrebljavati koncentracije od 100 pg/l kako bi se mogla otkriti prisutnost metabolitd. Medutim, u
njima se ne isklju¢uje da je to otkrivanje moguce na razini manje koncentracije. Kao drugo, Zalbena
komisija izgubila je iz vida da je navedena metoda usvojena 2004. i da su se otada mogucnosti
otkrivanja metoda analize neprestano poboljsavale. Kao tre¢ce, ECHA-ina odluka sadrzavala je upute u
pogledu prilagodbe ispitivanja, ciji je cilj upravo bio da se omogudi identifikacija s visokom
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vjerojatno$¢u metabolitd tvari koja je tesko topiva. Kao cetvrto, ,metode testiranja iz 2004.” mogle su se
upotrijebiti s dvostruko manjom koli¢cinom tvari, odnosno s topljivos¢u od 45 pg/l umjesto 100 pg/l.
To je tim viSe to¢no s obzirom na trenutacne metode mjerenja.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, kao prvo, valja istaknuti da u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije iskljuc¢ila da se
tijekom ispitivanja koje treba provesti u skladu s metodom br. 309 metaboliti benpata eventualno mogu
identificirati. Naime, kao $to proizlazi iz tocke 123. navedene odluke, ta je komisija samo utvrdila da
nije sigurna da adresati ECHA-ine odluke mogu uspjesno identificirati metabolite nastale od benpata
u okviru provedbe predmetnog ispitivanja. Stoga, suprotno onomu S§to tvrdi Savezna Republika
Njemacka, navedena komisija u pobijanoj odluci nije osporavala da je nemoguce da se metaboliti
mogu identificirati u koncentraciji manjoj od 100 pg/l.

Kao drugo, u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije dovela u pitanje obvezu adresata ECHA-ine odluke
da uzmu u obzir metabolite benpata u slucaju da se metaboliti mogu identificirati u okviru ispitivanja
koje treba provesti u skladu s metodom br. 309. Naprotiv, kao $to proizlazi iz tocke 125. pobijane
odluke, ona je smatrala da su, u skladu sa smjernicama 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija, nacelno
doti¢ni adresati duzni poduzeti sve razumne mjere kako bi identificirali i kvantificirali glavne proizvode
pretvorbe provedbom navedenog ispitivanja i zatim te mjere dokumentirali u studiji. Stoga samo
dovodi u pitanje obvezu u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolitd benpata u
okviru tog ispitivanja.

Kao trece, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je Zalbena komisija pocinila pogresku jer u
smjernicama 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija nije iskljuceno da je otkrivanje prisutnosti
metabolitd moguce na razini koncentracije manjoj od 100 pg/l.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije utvrdila da je
nemoguce identificirati prisutnost metabolitd u koncentraciji manjoj od 100 pg/l. Naprotiv, zadrzala je
ECHA-inu odluku u dijelu u kojem adresate te odluke obvezuje da poduzmu sve razumne mjere kako
bi identificirali i kvantificirali glavne proizvode pretvorbe tijekom provedbe ispitivanja u skladu s
metodom br. 309 i da kasnije te mjere dokumentiraju u studiji.

Suprotno tomu, Zalbena komisija smatrala je da, s obzirom na to da nije bilo izvjesno je li ta
identifikacija moguca, obveza u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolita nije bila
opravdana. Medutim, moguc¢nost identifikacije u koncentraciji od 45 pg/l ne moze dovesti u pitanje
osnovanost tog razmatranja.

Prema tome, taj argument Savezne Republike Njemacke valja odbiti.

Kao cetvrto, ako Savezna Republika Njemacka svojim argumentima zeli tvrditi da ocito pogresna
ocjena Zalbene komisije prema kojoj nije izvjesno da se metaboliti benpata mogu identificirati u
okviru ispitivanja koje treba provesti u skladu s metodom br. 309, te argumente takoder treba odbiti.

U tom kontekstu, valja podsjetiti na to da je u tockama 121. do 123. pobijane odluke Zalbena komisija
u biti utvrdila da iz smjernica 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija proizlazi da, zbog analitickih
ogranicenja, ako je ispitivana tvar primijenjena u koncentraciji od 100 ug/l, nije realno ocekivati da ce
se takvim ispitivanjem mo¢i identificirati metaboliti navedene tvari jer je njegova maksimalna topljivost
iznosila 45 pg/l i da ni ECHA ni drustva intervenijenti nisu mogli utvrditi metodu prikladnu za
identifikaciju znacajnih proizvoda pretvorbe koji bi vjerojatno nastali tijekom provedbe navedenog
ispitivanja.
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Takoder valja podsjetiti na to da je to¢no da je u okviru tuzbe za ponistenje na temelju ¢lanka 263.
UFEU-a nadzor koji provodi sud Unije ograni¢en kada je rije¢ o ocjeni izrazito slozenih ¢injeni¢nih
elemenata znanstvene i tehnicke prirode. Naime, $to se tice takvih ocjena, sud Unije samo nadzire jesu
li te ocjene zahvacene ocitim pogreskama, zlouporabom ovlasti ili je li autor odluke ocito prekoracio
granice svoje diskrecijske ovlasti (vidjeti presudu od 21. srpnja 2011., Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, t. 60. i navedenu sudsku praksu).

Stoga valja ispitati moze li se argumentima Savezne Republike Njemacke dokazati da je u predmetnoj
ocjeni Zalbena komisija pocinila ocitu pogresku, zlouporabu ovlasti ili je li ocito prekoracila granice
svoje diskrecijske ovlasti.

Kao prvo, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je metoda br. 309 usvojena 2004. i da su se otada
mogucnosti otkrivanja metoda analize neprestano poboljsavale.

U tom pogledu, treba istaknuti da u to¢kama 121. do 123. pobijane odluke Zalbena komisija nije samo
iznijela razloge iz kojih nije izvjesno da se metaboliti benpata mogu identificirati u okviru ispitivanja
koje treba provesti u skladu s metodom br. 309, nego je i utvrdila da ni drustva intervenijenti ni
ECHA ni imenovano tijelo nisu mogli utvrditi metodu prikladnu za identifikaciju znacajnih proizvoda
pretvorbe koji bi vjerojatno nastali tijekom provedbe navedenog ispitivanja.

U tim okolnostima, nepotkrijepljena argumentacija Savezne Republike Njemacke u pogledu
neprestanog pobolj$anja moguénosti otkrivanja metoda analize ne moze dokazati da je predmetna
ocjena Zalbene komisije ocito pogresna.

Kao drugo, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je ECHA-ina odluka sadrzavala pojasnjenja u pogledu
prilagodbe ispitivanja, ciji je cilj upravo bio da se omogudi identifikacija s visokom vjerojatnoséu
metabolita tvari koja je tesko topiva.

U tom pogledu, valja utvrditi da Savezna Republika Njemacka samo upuduje na pojasnjenja sadrzana u
ECHA-inoj odluci, ali ne navodi o kojim je pojasnjenjima rije¢ i ne iznosi razloge iz kojih bi takva
pojasnjenja mogla dokazati da je ocjena Zalbene komisije iznesena u tocki 226. ove presude ocito
pogresna.

U svakom slucaju, treba utvrditi da Savezna Republika Njemacka samo tvrdi da je cilj pojasnjenja
sadrzanih u ECHA-inoj odluci da se omogudi identifikacija s visokom vjerojatno$¢u metabolita tvari
koja je tesko topiva, ali ne dokazuje da je izvjesno da se na temelju tih pojasnjenja mogu identificirati
metaboliti benpata u okviru ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309.

Stoga taj argument ne moze dokazati da je predmetna ocjena Zalbene komisije o¢ito pogresna.

Kao trece, Savezna Republika Njemacka tvrdi da njezino znanstveno osoblje pretpostavlja da su se
»metode ispitivanja iz 2004.” mogle upotrijebiti s dvostruko manjom koli¢inom tvari, odnosno s
topljivos¢u od 45 pg/l umjesto 100 pg/lL.

U tom pogledu, dovoljno je istaknuti da Savezna Republika Njemacka samo iznosi pretpostavku.
Medutim, po samoj svojoj prirodi, pretpostavka se moze dokazati samo ako je predmetna ocjena

Zalbene komisije ocito pogre$na.

U svakom slucaju, valja istaknuti da Savezna Republika Njemacka ne iznosi detaljno na kojim se
elementima ta pretpostavka temelji.
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Kao cetvrto, Savezna Republika Njemacka tvrdi da se ECHA-inom odlukom podnositeljima registracije
na nalaze identifikacija svih nastalih metabolita, nego samo glavnih metabolita, odnosno znacajnih
proizvoda pretvorbe. Medutim, taj argument sam po sebi ne moze niti dokazati postojanje ocite
pogreske kojom je zahvadena predmetna ocjena Zalbene komisije.

Stoga treba u cijelosti odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da,
suprotno utvrdenjima Zalbene komisije, nije moguce identificirati metabolite benpata.

v) Argumenti koji se temelje na tome da je identifikacija metabolitd jedan od elemenata metode br. 309

Savezna Republika Njemacka tvrdi da je identifikacija metabolitd jedan od elemenata metode br. 309
koja se uobicajeno propisuje smjernicama 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija, kao i odgovaraju¢im
prenosenjem iz Uredbe Komisije (EZ) br. 440/2008 od 30. svibnja 2008. o utvrdivanju ispitnih metoda
u skladu s Uredbom br. 1907/2006 (SL 2008., L 142, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 33., str. 3.), kako je radi prilagodbe tehni¢ckom napretku izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 761/2009 od 23. srpnja 2009. (SL 2009., L 220, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 18., str. 116.). Toj je metodi svojstveno da nije izvjesno da se
ispitivanjem stvarno mogu identificirati predmetni metaboliti i da je teret temeljitog upravljanja
metabolitima na podnositelju registracije. Nije moguce jasno predvidjeti ni rezultat ni odvijanje
ispitivanja u skladu s tom metodom te se tijekom takvog ispitivanja dogada da osoba odgovorna za
evaluaciju treba donijeti i primijeniti druge odluke kako bi bolje ispunila ciljeve navedene evaluacije.
Specifikacije koje se odnose na ispitivanje provedeno u skladu s navedenom metodom stoga se ne
mogu smatrati neproporcionalnima.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da je u tocki 219. ove presude izneseno da u pobijanoj odluci
Zalbena komisija nije ponistila ECHA-inu odluku u dijelu u kojem se tom odlukom njezinim
adresatima predvida obveza da provedu ispitivanje u skladu s metodom br. 309, nego samo u dijelu u
kojem se predvida obveza u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolitd u okviru
provedbe tog ispitivanja.

Stoga, podlozno obvezi u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolita benpata, Zalbena
komisija nije dovela u pitanje specifikacije o odvijanju ispitivanja koje treba provesti u skladu s
metodom br. 309.

Argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da je identifikacija metabolita jedan
od elemenata metode br. 309 treba odbiti.

vi) Argumenti koji se temelje na tome da je metodu br. 309 moguce dodatno pojasniti

Savezna Republika Njemacka tvrdi da specifikacija metode br. 309 moze biti preciznija. U okviru
evaluacije tvari, metode ispitivanja predvidene propisom mogu se specificirati ili ¢ak djelomi¢no
izmijeniti kako bi se u odredenim slucajevima mogli optimirati rezultati zahvaljuju¢i ciljanim
prilagodbama. Identifikacija metabolitd u okviru ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309
korisna je i za pripremu eventualnog ispitivanja u skladu s metodom br. 308. U tom kontekstu,
Savezna Republika Njemacka tvrdi i da Zalbena komisija nije smjela zahtjev za provedbu ispitivanja u
skladu s metodom br. 309 odvojiti od identifikacije metabolita. S jedne strane, ukidanje specifikacija
koje se odnose na identifikaciju metabolitd dovelo je do umjetnih rokova, koji su nepotrebno odgodili
identifikaciju, i do dodatnih tro$kova od prikupljanja potrebnih informacija. S druge strane, to je
ucinilo dodatno slozenom kasniju provedbu i uspjeh ispitivanja u skladu s metodom br. 308.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.
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Treba odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da se metoda br. 309
moze dodatno pojasniti. Njima se ne mogu dovesti u pitanje razmatranja Zalbene komisije.

Naime, kao $to je to izneseno u tockama 243. i 244. ove presude, u pobijanoj odluci Zalbena komisija
nije dovela u pitanje ni primjenu metode br. 309 ni mogucnost izmjene te metode. Samo je ponistila
ECHA-inu odluku u dijelu u kojem se njome predvida obveza u pogledu rezultata koji se odnosi na
identifikaciju metabolita jer nije bilo izvjesno da adresati te odluke mogu identificirati metabolite
benpata u skladu s navedenom metodom.

vii) Argument koji se temelji na navodnoj proturjecnosti pobijane odluke

Savezna Republika Njemacka tvrdi da je pobijana odluka proturje¢na. S jedne strane, Zalbena komisija
ukinula je obvezu identifikacije metabolita u tocki 1. navedene odluke. S druge strane, u obrazlozenju
te odluke priznala je da ne moze iskljuciti dobivanje nijednog iskoristivog rezultata u pogledu
metabolita te je navela da adresati ECHA-ine odluke trebaju uciniti sve $sto mogu kako bi kvantificirali
znacajne proizvode pretvorbe tijekom provedbe ispitivanja u skladu s metodom br. 309 i te poduzete
mjere detaljno dokumentirati u odgovarajucoj studiji.

ECHA, koju podupire Komisija, i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

Argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na navodnoj proturjecnosti pobijane odluke
treba odbiti.

Naime, kao $to je to izneseno u tockama 243. i 244. ove presude, Zalbena komisija ponistila je
ECHA-inu odluku u dijelu u kojem se navedenom odlukom predvida obveza u pogledu rezultata koji
se odnosi na identifikaciju metabolitd. Medutim, u tom se kontekstu ta komisija nije oslonila na
razmatranje prema kojem je takva identifikacija nemoguca, nego samo na razmatranje prema kojem
nije izvjesno da je takva identifikacija moguca za metabolite benpata.

Stoga, suprotno onomu §to tvrdi Savezna Republika Njemacka, utvrdenje Zalbene komisije iz
tocke 125. pobijane odluke prema kojem su, u okviru provedbe ispitivanja u skladu sa smjernicama
309 OECD-a za ispitivanje kemikalija, adresati te odluke i dalje duzni poduzeti sve razumne mjere
kako bi identificirali i kvantificirali glavne proizvode pretvorbe i zatim te mjere dokumentirali u studiji
ne moze se smatrati proturje¢nim tomu $to je Zalbena komisija ponistila ECHA-inu odluku u dijelu u
kojem se tom odlukom predvida obveza u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolita.

viii) Argument koji se temelji na povredi obveze obrazlaganja

Savezna Republika Njemacka tvrdi da je Zalbena komisija povrijedila obvezu obrazlaganja. Razlozi
navedeni u pobijanoj odluci ne opravdavaju ukidanje zahtjeva u pogledu identifikacije metabolita, nego
prije njegovo zadrzavanje.

ECHA, koju podupire Komisija, i drustva intervenijenti osporavaju taj argument.

U tom pogledu, s jedne strane, valja podsjetiti na to da je obveza obrazlaganja bitna postupovna
pretpostavka koju treba razlikovati od pitanja osnovanosti obrazlozenja, koje je dio materijalne
zakonitosti spornog akta (presuda od 22. ozujka 2001., Francuska/Komisija, C-17/99, EU:C:2001:178,
t. 35.). Stoga valja odbiti argumentaciju Savezne Republike Njemacke kojom se nastoji dovesti u
pitanje osnovanost razmatranja Zalbene komisija jer je navedena argumentacija iznesena u prilog
njezinu argumentu koji se temelji na povredi obveze obrazlaganja.
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S druge strane, bududi da je Savezna Republika Njemacka u biti tvrdila da zbog navodne proturje¢nosti
rasudivanja Zalbene komisije ne mozZe znati je li pobijana odluka osnovana ili eventualno zahvacéena
pogreskom, dovoljno je podsjetiti, upucivanjem na tocke 252. do 254. ove presude, na to da
razmatranja Zalbene komisije iznesena u to¢kama 118. do 125. pobijane odluke nisu proturje¢na.

Iz toga slijedi da argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na povredi obveze obrazlaganja
takoder treba odbiti.

ix) Argument koji se temelji na tome da je Zalbena komisija uvela prag vjerojatnosti koji je materijalno
neprecizan i nekvantificiran

Savezna Republika Njemacka tvrdi da je pristupom Zalbene komisije povrijeden relevantan kriterij koji
se odnosi na nacelo proporcionalnosti. Relevantno je pitanje je li, u skladu sa stanjem regulatorne
toksikologije, primjereno i prikladno provesti ispitivanje. Drugim rijecima, valja utvrditi moze li se tim
ispitivanjem utvrditi rizik, iako njegova korisnost u konkretnom slucaju nije izvjesna. Medutim, u
pobijanoj odluci navedena komisija uvela je prag vjerojatnosti koji je materijalno neprecizan i
nekvantificiran.

ECHA, koju podupire Komisija, i drustva intervenijenti osporavaju taj argument.

U tom pogledu, kao prvo, valja podsjetiti na to da je to¢no da je Zalbena komisija smatrala da ECHA
nema pravo predvidjeti obvezu identifikacije metabolitd benpata ako nije sigurna da se ti metaboliti
mogu identificirati tijekom ispitivanja koje treba provesti u skladu s metodom br. 309. Medutim,
navedenoj komisiji ne moze se prigovoriti da je smatrala da ECHA nema pravo predvidjeti obvezu u
pogledu rezultata za adresate svoje odluke, iako nije sigurna da se identifikacija metabolita benpata
moze provesti u skladu s tom metodom.

Kao drugo, sto se tice obveze provedbe ispitivanja u skladu s metodom br. 309, dovoljno je podsjetiti
na to da u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije dovela u pitanje tu obvezu. Stoga u toj odluci
navedena komisija nije izmijenila prag vjerojatnosti koji treba ostvariti kako bi se opravdao zahtjev za
provedbu navedenog ispitivanja. Naprotiv, kao §to proizlazi iz tocke 125. navedene odluke, ta je
komisija smatrala da su, u skladu sa smjernicama 309 OECD-a za ispitivanje kemikalija, adresati
ECHA-ine odluke duzni poduzeti sve razumne mjere kako bi identificirali i kvantificirali glavne
proizvode pretvorbe u okviru provedbe tog ispitivanja i zatim te mjere dokumentirati u studiji.

Stoga valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da je Zalbena
komisija uvela prag vjerojatnosti koji je materijalno nepreciziran i nekvantificiran i stoga sve
argumente koji se odnose na ispitivanje drugog dijela prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom
komisijom.

2) Argumenti koji se odnose na ispitivanje treceg dijela prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom
komisijom

U svojoj odluci ECHA je predvidjela zahtjev za dostavu dodatnih informacija u slu¢aju da se na temelju
ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309 ne moze utvrditi je li benpat postojan ili vrlo
postojan u smislu tocaka 1.1.1. i 1.2.1. Priloga XIII. Uredbi br. 1907/2006. U tom je slucaju bilo
predvideno da se simulacijsko ispitivanje sedimenata provede u skladu s metodom br. 308, sa
sastojkom R- 898 umjesto s benpatom.

U okviru tocke IIl4. obrazlozenja njezine odluke ECHA je pojasnila da su sedimenti takoder
zabrinjavajuca sfera okolisa. Benpat je vrlo adsorptivan te stoga na sediment adsorbira brzo i na
visokom stupnju. Prema njezinu misljenju, u okviru ispitivanja koje se vodi u skladu s metodom
br. 308 mogu¢ je nastanak visoke razine ostataka koji se ne mogu ekstrahirati te je vjerojatno tesko
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odvojiti razgradnju od postupaka rasipanja. Kako bi se olaksalo tumacenje podataka, valja postovati
odredene uvjete. Za evaluaciju postojanosti benpata, potrebno je razlikovati samo zbrinjavanje od
razgradnje. U tu svrhu, otkrivanje i identifikacija metobolitd temeljni su zahtjevi. Visoka temperatura
pogoduje vitalnosti inokuluma, vjerojatnosti nastanka metabolitad i mogucnosti identifikacije metabolita
u odnosu na nizu temperaturu. Prema tome, ispitivanje treba provesti na 20 °C, ali tu temperaturu
treba smanjiti na 12 °C upotrebom Arrheniusove jednadzbe. R-898 treba upotrijebiti umjesto benpata.

U okviru treéeg dijela prvog Zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom, drustva intervenijenti u biti
su tvrdili da, zbog svojstava benpata, ispitivanje provedeno u skladu s metodom br. 308 nije bilo
primjereno za ispitivanje njegove postojanosti.

U toc¢kama 133. do 142. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je te argumente.

U toc¢ki 136. pobijane odluke Zalbena komisija utvrdila je da su se u pogledu benpata javljale osobite
poteskoce u kontekstu provedbe ispitivanja u skladu s metodom br. 308. Ne samo da benpat moze
prije¢i iz vodene u krutu fazu u sustavu ispitivanja, nego takoder moze proizvesti ostatke koji se ne
mogu ekstrahirati u krutoj fazi. Kao sto su dvije stranke pred njom potvrdile na raspravi, trenuta¢no
nije izvjesno da je moguce identificirati i kvantificirati ostatke koji se ne mogu ekstrahirati i koji su
nastali od tvari u okviru ispitivanja provedenog u skladu s navedenom metodom. Prema misljenju
navedene komisije, nije izvjesno da je tim ispitivanjem u praksi moguce izmjeriti adsorpciju ili
razlaganje predmetne tvari.

U tocki 137. pobijane odluke Zalbena komisija napomenula je da se u okviru izvje$éa o projektu
inicijative za dugoro¢no istrazivanje Europskog vije¢a kemijske industrije (CEFIC) pojavio odredeni
broj pitanja o prikladnosti metode br. 308 za evaluaciju tvari kao S$to je benpat. Takoder je
napomenula da su imenovano tijelo i ECHA na raspravi pred njom potvrdili da trenutacno ne postoji
nijedan opceprihvaceni pristup za ukljucivanje ostataka koji se ne mogu ekstrahirati u procjenu
utjecaja tvari na okolis.

U tocki 138. pobijane odluke Zalbena komisija zakljucila je, na temelju dokaza i argumenata koji su
pred njom izneseni, da u tom trenutku nije postojao nikakav znanstveni konsenzus u pogledu nacina
na koji se rezultati ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 308 trebaju evaluirati kada je rije¢
o identitetu i svojstvima ostataka koji se ne mogu ekstrahirati.

U tocki 139. pobijane odluke Zalbena komisija istaknula je da se ECHA-inom odlukom zahtijevala
provedba ispitivanja u skladu s metodom br. 308 samo ako se metodom br. 309, ukljucujudi
identifikacijom metabolita, ne moze dokazati postojanost benpata. Budu¢i da je obveza mjerenja
metabolita nastalih u okviru potonjeg ispitivanja ukinuta, ta je identifikacija neizvjesna. Takoder je
navela da, ¢im informacije o metabolitima budu dostupne, te nove informacije treba evaluirati te se
ovisno o slucaju moze zahtijevati provodenje studije u skladu s metodom br. 308.

U tocki 140. pobijane odluke Zalbena komisija dogla je do zakljucka da ECHA nije dokazala da je
ispitivanje koje treba provesti u skladu s metodom br. 308 bilo prikladno za utvrdivanje postojanosti
benpata.

U tocki 141. pobijane odluke Zalbena komisija nije iskljucila da je eventualno moguce da se na temelju
ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 308 utvrdi postojanost benpata. Naime, napomenula je
da je ECHA kasnije mogla utvrditi da je studija provedena u skladu s tom metodom prikladna za
ispitivanje postojanosti benpata, ukljucuju¢i metodu kojom se predvida ispitivanje identiteta i svojstava
njegovih metabolita. Medutim, prema njezinu misljenju, ECHA je u opravdanju takve studije trebala
uzeti u obzir sve druge relevantne i novodostupne informacije kao rezultate ispitivanja koje treba
provesti u skladu s metodom br. 309.
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U tocki 142. pobijane odluke Zalbena komisija zakljucila je da, iz tih razloga, treba prihvatiti tre¢i dio
prvog zalbenog razloga koji je pred njom istaknut i ponistiti ECHA-inu odluku u dijelu u kojem se
navedenom odlukom zahtijevala provedba ispitivanja u skladu s metodom br. 308.

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga i drugog dijela Sestog tuzbenog razloga Savezna
Republika Njemacka tvrdi da su ta razmatranja Zalbene komisije zahvacena pogreskom.

Kao prvo, valja odluciti o argumentu Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da je
Zalbena komisija prekoracila granice svoje ovlasti nadzora. Kao drugo, ispitat ¢e se argumenti kojima
se dovodi u pitanje osnovanost razmatranja navedene komisije.

i) Argumenti kojima se nastoji dokazati da je Zalbena komisija prekoralila granice svoje ovlasti
nadzora

U okviru drugog dijela Cetvrtog tuzbenog razloga i drugog dijela Sestog tuzbenog razloga pred Opcéim
sudom, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je u tocki 136. pobijane odluke Zalbena komisija
prekoracila granice svoje ovlasti nadzora. Prema njezinu misljenju, navedena komisija u toj je
tocki proturjecila stru¢nom misljenju drzava ¢lanica u pogledu toga je li ispitivanje koje treba provesti
u skladu s metodom br. 308 prikladno. Medutim, Odboru drzava clanica valja dodijeliti Siroku
diskrecijsku ovlast s obzirom na njegovu funkciju kao stru¢nog odbora i njegov sastav koji cine
¢lanovi povezani s institucijama svojih drzava c¢lanica. Stoga ta komisija ima tek ograni¢enu ovlast

nadzora, Ciji je intenzitet slican nadzoru koji sudovi provode nad diskrecijskim odlukama.
ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

Argumente Savezne Republike Njemacke kojima ona nastoji dokazati da je Zalbena komisija
prekoracila granice svoje ovlasti nadzora treba odbiti iz istih razloga koji su navedeni u tockama 190.
do 216. ove presude.

ii) Argumenti kojima se nastoji dovesti u pitanje osnovanost razmatranja Zalbene komisije

U okviru drugog dijela Sestog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka iznosi argumente kojima
nastoji dovesti u pitanje osnovanost razmatranja na kojima je Zalbena komisija temeljila svoj zakljuc¢ak
prema kojem nije bilo utvrdeno da simulacijsko ispitivanje sedimenata provedeno u skladu s metodom
br. 308 koje je ECHA zatrazila u svojoj odluci nije bilo prikladno. Priznaje da je dio benpata
nepovratno povezan sa sferama okoli$a i stoga se ne moze otkriti u tim sferama, §to moze dovesti do
poteskoca pri provedbi pokusne evaluacije razdiobe tvari u sustavu testiranja i postotka razgradnje koji
treba navesti. Medutim, prema njezinu misljenju, Odbor drzava clanica pravilno je smatrao da postoji
stvarna mogucnost da ispitivanje provedeno u skladu s metodom br. 308 dovede do realisticnih i
iskoristivih rezultata, unato¢ problemima povezanima s ostacima koji se ne mogu ekstrahirati.

Kao prvo, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je pristupom Zalbene komisije povrijeden relevantan
kriterij koji se odnosi na nacelo proporcionalnosti. Relevantno je pitanje je li, u skladu sa stanjem
regulatorne toksikologije, primjereno i prikladno provesti ispitivanje. Drugim rije¢ima, valja utvrditi
moze li se tim ispitivanjem utvrditi rizik, iako njegova korisnost u konkretnom slucaju nije izvjesna.
Zahtjevi za dostavu dodatnih informacija nemaju izravni utjecaj na komercijalnu vrijednost benpata,
nego su samo medufaza prije eventualnih mjera upravljanja rizicima. S obzirom na cilj Uredbe
br. 1907/2006 koji je zajamciti visoku razinu zatite zdravlja ljudi, okolisa i nacela predostroznosti,
utvrdivanje rizika trebalo bi biti osobito lako i uvelike moguce. Previsoka vjerojatnost stoga se ne
moze zahtijevati u pogledu moguénosti da se testiranjima utvrdi odredeno svojstvo jer bi u suprotnom
slucaju bila odobrena samo testiranja cCiji su rezultati relativno predvidljivi. Medutim, tek se vrlo
iznimno moglo prije provedbe ispitivanja predvidjeti da se njime stvarno omogucuje dobivanje
trazenih informacija ili da su druga ispitivanja potrebna za utvrdivanje postojeceg rizika. Prema
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misljenju Savezne Republike Njemacke, navedena je komisija trebala samo provjeriti postize li se
mjerom postavljeni cilj i moze li se njome ostvariti taj cilj tako da ispita jesu li razmatranja Odbora
drzava Clanica ocito pogresna.

Ispitna strategija predvidena ECHA-inom odlukom jest ispuniti taj kriterij. Suprotno tomu, navedena
strategija, kako ju je izmijenila Zalbena komisija, ne ispunjava taj kriterij. Izmjene koje je uvela
navedena komisija temelje se na ideji prema kojoj se ispitivanje moze zahtijevati samo ako se moze
dovoljno izvjesno ocekivati da ¢e omoguditi dobivanje uvjerljivih rezultata o ispitivanom svojstvu.
Takvim postupanjem ta je komisija uvela prag vjerojatnosti koji je materijalno neprecizan i
nekvantificiran. Tesko je predvidjeti u kojoj se mjeri ispitivanjem kona¢no moze evaluirati postojanje
ili nepostojanje ispitivanog svojstva. Taj prag znatno smanjuje mogucnosti dobivanja informacija
putem Uredbe br. 1907/2006. Takav pristup nije u skladu s ciljevima koji se nastoje posti¢i navedenom
uredbom. Osobito nije u skladu s nacelom predostroznosti, kojim se zahtijeva prikupljanje svih
informacija o rizicima. Manja je mogu¢nost da ¢e se zahtjevima za ispitivanje koji preostanu nakon
pobijane odluke utvrditi kriterij postojanosti nego ECHA-inom odlukom. Konac¢no, to ima za
posljedicu da ispitna strategija, kako je izmijenjena u pobijanoj odluci, sprjecava postizanje cilja
jasnoce.

ECHA, Komisija i dru$tva intervenijenti osporavaju te argumente.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da je, na temelju clanka 1. stavka 1. Uredbe br. 1907/2006, to¢no
da je svrha potonje uredbe osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i okolisa i da se, na temelju
druge recenice c¢lanka 1. stavka 3. te uredbe, njezine odredbe temelje na nacelu predostroznosti.

Medutim, Uredba br. 1907/2006 ne moze se tumaciti samo s obzirom na cilj osiguravanja visoke razine
zastite zdravlja ljudi i okolisa te nacela predostroznosti. Naime, u skladu s ¢lankom 1. stavkom 1.
navedene uredbe, njezina je svrha osigurati promicanje alternativhih metoda za procjenu opasnosti
tvari, kao i stavljanje u slobodan promet tvari na unutarnjem trziStu te istovremeno povecati
konkurentnost i inovativnost. Osim toga, takoder valja uzeti u obzir slobodu poduzetnistva u smislu
¢lanka 16. Povelje o temeljnim pravima i, ovisno o slucaju, cilj izbjegavanja pokusa na Zivotinjama,
koji osobito proizlazi iz uvodne izjave 47. te uredbe.

Relevantan kriterij koji se odnosi na nacelo proporcionalnosti posljedica je uravnotezivanja razli¢itih
ciljeva Uredbe br. 1907/2006 i provedbe nacela predostroznosti. U skladu s tim kriterijem, kako bi se
opravdao zahtjev za provedbu ispitivanja, ECHA mora ne samo dokazati postojanje potencijalnog
rizika za ljudsko zdravlje ili okoli$ i potrebu pojasnjavanja tog rizika, nego i utvrditi da postoji realna
mogucénost da se zatrazenom informacijom omogudéi poduzimanje poboljsanih mjera upravljanja
rizicima.

S obzirom na ta razmatranja, Zalbenoj komisiji stoga se ne moze prigovoriti da je smatrala da je zahtjev
za provedbu ispitivanja predviden u odluci donesenoj na temelju evaluacije tvari bio prikladan kada je
postojala realna mogucnost da se tim ispitivanjem dobiju rezultati relevantni za navedenu studiju.

S obzirom na ta razmatranja, Zalbenoj komisiji ne moze se prigovoriti da je smatrala da je, kada zbog
posebnosti neke tvari postoje utemeljene sumnje u to mogu li se ispitnom metodom koju predvida
ECHA dobiti rezultati relevantni za evaluaciju tvari, ECHA duzna utvrditi da, unato¢ tim sumnjama,
postoji realna moguénost da se tom metodom omogudi dobivanje relevantnih rezultata.

S obzirom na ta razmatranja, valja odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na

tome da je Zalbena komisija povrijedila relevantni kriterij koji se odnosi na nacelo proporcionalnosti
time Sto je uvela previsoki prag vjerojatnosti.
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Kao drugo, Savezna Republika Njemacka iznosi argumente kojima nastoji dokazati da je pogre$na
ocjena Zalbene komisije prema kojoj ECHA nije utvrdila postojanje realne moguénosti da se
ispitivanjem koje treba provesti u skladu s metodom br. 308 dobiju rezultati relevantni za evaluaciju
benpata.

U tom kontekstu, valja istaknuti da se predmetna ocjena temelji na ocjeni izrazito slozenih cinjeni¢nih
elemenata znanstvene i tehnicke prirode te podsjetiti na to da, s obzirom na granice nadzora suda
Unije u tom pogledu, valja ispitati moze li se argumentima koje je iznijela Savezna Republika
Njemacka dokazati da je, u pogledu navedene ocjene, Zalbena komisija pocinila o¢itu pogresku ili
zlouporabu ovlasti ili da je ocito prekoracila granice svoje diskrecijske ovlasti (vidjeti tocku 227. ove
presude).

Kao prvo, valja odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome su sve drzave
¢lanice unutar Odbora drzava ¢lanica smatrale da postoji realna moguénost da ispitivanje koje treba
provesti u skladu s metodom br. 308 dovede do realisti¢nih iskoristivih rezultata unato¢ problemima
povezanim s ostacima benpata koji se ne mogu ekstrahirati. Naime, samim se tim argumentom ne
moze dokazati postojanje ocite pogreske u pogledu predmetne ocjene.

Kao drugo, Savezna Republika Njemacka tvrdi da zahtjev za provedbu ispitivanja u skladu s metodom
br. 308 o kojem je odlu¢eno u ECHA-inoj odluci odgovara stanju regulatorne toksikologije u pogledu
postupka koji treba slijediti kako bi se evaluirao kriterij postojanosti, kako je predviden u smjernicama
308 OECD-a za ispitivanje kemikalija. Razmatranjima Zalbene komisije dovodi se u pitanje sama ta
metoda te oni stoga nisu u skladu s Uredbom br. 440/2008.

U tom pogledu, s jedne strane, valja istaknuti da, suprotno onomu S5to tvrdi Savezna Republika
Njemacka, Zalbena komisija u pobijanoj odluci nije dovela u pitanje samu metodu br. 308. Naprotiv,
kao $to proizlazi iz tocke 141. navedene odluke, ta je komisija smatrala da ispitivanje provedeno u
skladu s tom metodom moze biti prikladno ako ECHA moze utvrditi da se, unato¢ problemima u
pogledu ostataka benpata koji se ne mogu ekstrahirati, takvim ispitivanjem mogu dobiti rezultati
relevantni za evaluaciju postojanosti benpata u sferi ostataka.

S druge strane, s obzirom na razmatranja iznesena u toc¢kama 285. do 290. ove presude, Zalbenoj
komisiji ne moze se prigovoriti da nije samo apstraktno ispitala je li metoda br. 308 prikladna za
evaluaciju postojanosti tvari u sferi ostataka, nego je li to pitanje konkretnije ispitala u pogledu
benpata, uzimajuci u obzir posebnosti te tvari.

Stoga, argument Savezne Republike Njemacke prema kojem se razmatranjima Zalbene komisije dovodi
u pitanje sama metoda br. 308 te oni stoga nisu u skladu s Uredbom br. 440/2008 treba odbiti.

Kao trece, Savezna Republika Njemacka tvrdi da Zalbena komisija ne dovodi u pitanje ¢injenicu da je
dobivanje uvjerljivih rezultata u skladu s metodom br. 308 moguce.

U tom pogledu, valja istaknuti da je to¢no da Zalbena komisija u tocki 141. pobijane odluke nije
iskljucila da se, unato¢ problemima povezanim s ostacima koji se ne mogu ekstrahirati, metodom
br. 308 mogu dobiti realisti¢ni i iskoristivi rezultati. Medutim, ta je komisija u navedenoj tocki iznijela
da je, kako bi se utvrdilo da postoji realna moguénost da se ispitivanjem provedenim u skladu s tom
metodom dobiju rezultati relevantni za evaluaciju benpata, ECHA duzna utvrditi da je, unato¢ tim
problemima, takva mogucnost realna.

U biti, iako Zalbena komisija nije isklju¢ila da se moze dokazati da postoji realna moguénost da se
ispitivanjem provedenim u skladu s metodom br. 308 dobiju rezultati relevantni za evaluaciju benpata,
unato¢ problemima povezanim s nastajanjem ostataka koji se ne mogu ekstrahirati, smatrala je da
ECHA u toj fazi to nije dokazala.
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Stoga treba odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da Zalbena komisija
nije dovela u pitanje Cinjenicu da je dobivanje uvjerljivih rezultata u skladu s metodom br. 308 moguce.

Kao cetvrto, Savezna Republika Njemacka tvrdi da je rasudivanje Zalbene komisije u pobijanoj odluci
kruzno jer navedena komisija opravdava nepostojanje izgleda za uspje$no ispitivanje provedeno u
skladu s metodom br. 308 ¢injenicom da je ta komisija uklonila specifikacije o identifikaciji metabolita
u okviru testiranja koje treba provesti u skladu s metodom br. 309. Svrha primijenjene ispitne strategije
sastojala se upravo od toga da se informacije o metabolitima koje su, ovisno o slucaju, ve¢ dobivene
tijekom ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309 mogu iskoristiti u okviru ispitivanja
provedenog u skladu s metodom br. 308, koje predstavlja poteskoce u tom pogledu. To stoga vrlo
jasno pokazuje koliko su izjave o najsiroj identifikaciji metabolita u okviru ispitivanja provedenog u
skladu s metodom br. 309 klju¢ne da bi strategije o utvrdivanju kriterija postojanosti bile uspjesne.

U tom pogledu, najprije valja istaknuti da je to¢no da je Zalbena komisija ukinula obvezu u pogledu
rezultata za identifikaciju metabolita u okviru ispitivanja provedenog u skladu s metodom br. 309 zato
$to nije bilo izvjesno da je takva identifikacija moguca. Medutim, kao $to je izneseno u tockama 169. do
264. ove presude, nijednim od argumenata koje je iznijela Savezna Republika Njemacka ne mogu se
valjano dovesti u pitanje razmatranja Zalbene komisije kojima se opravdava ta odluka.

Nadalje, valja podsjetiti na to da, kao $to je Zalbena komisija navela u tocki 125. pobijane odluke,
ukidanjem obveze u pogledu rezultata koji se odnosi na identifikaciju metabolita u okviru ispitivanja
koje treba provesti u skladu s metodom br. 309 nije se dovela u pitanje obveza drustava
intervenijenata da poduzimaju sve razumne mjere kako bi identificirali i kvantificirali glavne proizvode
pretvorbe u okviru provedbe tog ispitivanja i da kasnije dokumentiraju te mjere u studiji. Prema tome,
ne moze se smatrati da je navedena komisija neopravdano ogranicila navedeno ispitivanje i stoga joj se
ne moze ni prigovoriti da je neopravdano ogranicila izgled za uspjesno ispitivanje u skladu s metodom
br. 308.

Naposljetku, valja istaknuti da je razlog iz kojeg je Zalbena komisija ponistila ECHA-in zahtjev za
provedbu ispitivanja u skladu s metodom br. 308 bio taj da ta agencija nije utvrdila da, unato¢
problemima povezanim s cinjenicom da benpat proizvodi ostatke koji se ne mogu ekstrahirati, postoji
realisticna mogucnost da ce se ispitivanjem provedenim u skladu s navedenom metodom dobiti
rezultati relevantni za evaluaciju te tvari.

S obzirom na ta razmatranja, argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na kruznom
rasudivanju Zalbene komisije u pobijanoj odluci treba odbiti.

Kao peto, Savezna Republika Njemacka tvrdi da se ni Cinjenica da je ispitivanje koje treba provesti u
skladu s metodom br. 308 tesko za provesti ni Cinjenica da nije izvjesno da se njime omoguduje
dobivanje informacija o ostacima koji se ne mogu ekstrahirati ne protive tomu da se zatrazi provedba
tog ispitivanja. Kad to ne bi bio slucaj, tvari koje je tesko ispitivati ne bi se mogle podvrgnuti nikakvom
ispitivanju.

U tom pogledu, s jedne strane, valja istaknuti da se Zalbena komisija ne temelji na razmatranju prema
kojem je tesko provesti ispitivanje u skladu s metodom br. 308, nego na razmatranju prema kojem
ECHA nije utvrdila da postoji realisticna moguc¢nost da se navedenim ispitivanjem odbiju rezultati
relevantni za evaluaciju benpata.

S druge strane, treba istaknuti da se Zalbena komisija u to¢kama 136. i 138. pobijane odluke nije
oslonila ni na neizvjesnost svojstvenu svakom pokusnom istrazivanju. Naprotiv, istaknula je da u
pogledu benpata postoji poseban problem u pogledu primjene metode br. 308 koji je povezan s
¢injenicom da ta tvar moze ne samo prije¢i iz vodene u krutu fazu u sustavu ispitivanja, nego i
proizvesti ostatke koji se ne mogu ekstrahirati u krutoj fazi. Osim toga, u biti je tvrdila da, tijekom
postupka koji se pred njom vodio, ECHA nije mogla utvrditi da se, unato¢ tom problemu, provedbom
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ispitivanja u skladu s navedenom metodom moze izmjeriti adsorpcija i razgradnja te tvari. Stoga se u
navedenoj odluci oslonila na razmatranje prema kojem postoje utemeljene sumnje u to postoji li, zbog
posebnosti navedene tvari, realisticna mogucénost da se na temelju ispitivanja provedenog u skladu s
metodom br. 308 mogu izvesti zakljucci o postojanosti te tvari u sferi ostataka. Medutim, s obzirom
na razmatranja iz tocaka 282. do 290. ove presude, takav se pristup ne moze smatrati ocito pogresnim.

Iz toga slijedi da treba odbiti argument Savezne Republike Njemacke koji se temelji na tome da se ni
Cinjenica da je ispitivanje koje treba provesti u skladu s metodom br. 308 tesko za provesti ni
Cinjenica da nije izvjesno da se njime omogucuje dobivanje informacija o ostacima koji se ne mogu
ekstrahirati i metabolitima ne protive tomu da se zatrazi provedba tog ispitivanja.

Prema tome, valja odbiti sve argumente kojima se nastoji dovesti u pitanje osnovanost razmatranja
Zalbene komisije i stoga sve argumente koji se odnose na ispitivanje treceg dijela prvog zalbenog
razloga pred Zalbenom komisijom.

2. Argumenti koji se odnose na ispitivanje drugog Zalbenog razloga pred Zalbenom komisijom

U tockama 156. do 161. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je i odbila drugi zalbeni razlog koji je
pred njom istaknut.

U okviru drugog dijela cetvrtog tuzbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da je u tom dijelu
pobijane odluke Zalbena komisija pocinila pogresku. Prema njezinu misljenju, u tocki 159. navedene
odluke ta je komisija izvrsila previSe intenzivan nadzor te je zadirala u ulogu Odbora drzava ¢lanica.

ECHA, Komisija i drustva intervenijenti osporavaju te argumente.

Argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na pogresci kojom su zahvaéene tocke 156. do
161. pobijane odluke treba odbiti kao bespredmetne. Naime, kao $to proizlazi iz tocke 34. ove presude,
Savezna Republika Njemacka zahtijeva ponistenje navedene odluke u dijelu u kojem je Zalbena
komisija djelomi¢no ponistila ECHA-inu odluku. Medutim, tocka 159. pobijane odluke nalazi se u
dijelu te odluke u kojem je ta komisija odbila drugi zalbeni razlog koji je pred njom istaknut.

Stoga treba odbiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se odnose na ispitivanje drugog
zalbenog razloga istaknutog pred Zalbenom komisijom.

3. Argumenti koji se odnose na treéi zalbeni razlog pred Zalbenom komisijom i tocku 3. izreke
pobijane odluke

Na stranici 7. svoje odluke ECHA je utvrdila da postoje uvjerljivi podaci kojima se dokazuje da je
benpat bioakumulativan i toksican te da, s obzirom na to da su kriteriji bioakumulacije i toksi¢nosti
ispunjeni, valja ocijeniti kriterij postojanosti.

U okviru treéeg zalbenog razloga istaknutog pred Zalbenom komisijom, drustva intervenijenti tvrdili su
da su ECHA-ina razmatranja u pogledu bioakumulativnosti benpata zahvacena pogreskama.

U toc¢kama 166. do 171. pobijane odluke Zalbena komisija ispitala je te argumente.
U tocki 166. pobijane odluke Zalbena komisija istaknula je da su ta ECHA-ina razmatranja dio njezine
odluke u kojoj je izneseno obrazlozenje kojim se opravdavaju zahtjevi za dostavu dodatnih informacija

o postojanosti benpata. Prema njezinu misljenju, u tom kontekstu, informacije o bioakumulativnosti te
tvari nisu relevantne.

ECLLEU:T:2019:647 37



321

322

323

324

325

326

Presupa op 20. 9. 2019. — PrepmEeT T-755/17
Njemacka/ECHA

U to¢kama 167. do 169. pobijane odluke, Zalbena komisija utvrdila je da ECHA-ino utvrdenje, prema
kojem je benpat bioakumulativan, nije trebalo navesti u navedenoj odluci. S jedne strane, drustva
intervenijenti nisu saslusani u tom pogledu jer je to utvrdenje uneseno u izmijenjeni nacrt odluke
nakon komentara navedenih drustava o nacrtu odluke i jer nijedan prijedlog izmjene nije podnesen u
tom pogledu. S druge strane, predmetno utvrdenje nije relevantno u okviru rasudivanja koje je ECHA
razvila kako bi opravdala svoj zahtjev za dostavu dodatnih informacija o eventualnom riziku koji se
odnosio na postojanost benpata.

U tockama 169. do 171. pobijane odluke Zalbena komisija iznijela je da valja izbrisati predmetno
ECHA-ino utvrdenje iz njezine odluke. Medutim, prema njezinu misljenju, ta pogreska nije utjecala na
izreku ECHA-ine odluke, bila je bespredmetna te stoga nije opravdala ponistenje te odluke.

U tocki 3. izreke pobijane odluke Zalbena komisija ,odlucila” je da utvrdenje o bioakumulaciji iz
obrazlozenja ECHA-ine odluke treba izbrisati iz potonje odluke.

U okviru treceg dijela $estog zalbenog razloga Savezna Republika Njemacka tvrdi da Zalbena komisija
nije smjela u tocki 3. izreke pobijane odluke odluciti da utvrdenje o bioakumulaciji iz obrazlozenja
ECHA-ine odluke treba izbrisati. Naprotiv, navedena je komisija trebala odbiti tre¢i zalbeni razlog koji
je pred njom istaknut. Kao prvo, valja razlikovati obrazlozenje potonje odluke, koje odrazava misljenje
tijela drzava clanica, od izreke te odluke. Samim se navedenim obrazlozenjem ne dovodi u pitanje
postupak na temelju ¢lanka 59. Uredbe br. 1907/2006, u kojem se evaluira postojanje postojanih,
bioakumulativnih i toksi¢nih svojstava tvari te se podnositelji registracije ponovno saslusavaju i
ukljuc¢uju. ECHA-ino utvrdenje o bioakumulaciji nije bilo obvezujuce. Pravno obvezujuce utvrdenje u
pogledu bioakumulativnosti benpata moguce je samo u okviru drugog postupka, na primjer postupka
u skladu s ¢lankom 59. navedene uredbe. Adresati ECHA-ine odluke nisu mogli krivo protumaciti to
utvrdenje. Osim toga, ECHA nema nikakvu pravnu obvezu da obrazlozenje svojih odluka ogranici
samo na ono $to je nuzno potrebno. Kao drugo, pobijana je odluka i dalje nejasna. Navedenom se
odredbom nije predvidalo ponistenje ECHA-ine odluke, nego se preporucilo da se dio obrazlozenja
izbrise a da se nije jasno navelo kako ni tko to treba uciniti. Kao trece, nije utemeljeno razmatranje
Zalbene komisije prema kojem je brisanje ECHA-ina utvrdenja o bioakumulativnosti benpata bilo
opravdano jer drustva intervenijenti nisu bila saslusana o tom pitanju. U okviru postupka pred
ECHA-om ta su drustva iznijela argument koji se temelji na tome da su zahtjevi za dostavu dodatnih
informacija o kriteriju postojanosti neproporcionalni, s obzirom na to da kriterij bioakumulacije jo$
nije bio utvrden sa sigurnos$¢u. Predmetnim se utvrdenjem odgovara na taj argument.

ECHA, koju podupire Komisija, osporava te argumente. Ona tvrdi da je utvrdenje, sadrzano u
ECHA-inoj odluci, prema kojem je benpat bioakumulativan, bilo neprimjereno i da postoji rizik da se
u drugim kontekstima, kao u postupcima pred nacionalnim sudom ili kasnijim postupcima za
utvrdivanje posebno zabrinjavajuéih tvari u smislu glave VII. Uredbe br. 1907/2006, moze uputiti na to
utvrdenje. Stoga su drustva intervenijenti trebala moci osporavati takvo utvrdenje. Osim toga, ako
predmetno utvrdenje nema nikakav ucinak na ostatak ECHA-ine odluke, kao $to to istice Savezna
Republika Njemacka, to §to je Op¢i sud ponistio pobijanu odluku u tom pogledu stoga nema nikakav
ucinak na ostatak te odluke.

Kao prvo, drustva intervenijenti pak tvrde da se ECHA-ino utvrdenje prema kojem je benpat
bioakumulativan temeljilo na pogreskama u analizi. Kao drugo, tvrde da je bilo opravdano izbrisati
predmetno utvrdenje. Navode da su imale pravo zatraziti poniStenje tog dijela ECHA-ine odluke.
Tvrde da bez tog brisanja ne bi mogli korisno iznijeti svoje misljenje o kriteriju bioakumulacije koji se
nije trebao nalaziti u navedenoj odluci. Kao trece, navode da, ako izjava o bioakumulaciji u prvotnoj
odluci nije konac¢na, njezino ponistenje nece imati nikakvu posljedicu. Stoga uopce nije u interesu
Savezne Republike Njemacke da se ponisti taj dio pobijane odluke.
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Kao prvo, valja istaknuti da Savezna Republika Njemacka ne iznosi nijedan argument kojim bi dokazala
da je pogresan zakljucak Zalbene komisije, sadrzan u tocki 169. pobijane odluke, prema kojem
utvrdenje prema kojem je benpat bioakumulativan nije trebalo navesti na stranici 7. ECHA-ine odluke.

Naime, argumentima Savezne Republike Njemacke ne moze se valjano dovesti u pitanje razmatranje
Zalbene komisije, sadrzano u toc¢ki 166. pobijane odluke, prema kojem je utvrdenje o
bioakumulativnosti benpata neprimjereno u dijelu obrazlozenja ECHA-ine odluke u kojem je ta
agencija iznijela razloge iz kojih je zahtjev za dostavu dodatnih informacija o postojanosti benpata
opravdan.

Argumentima Savezne Republike Njemacke prema kojima se ne moze valjano dovesti u pitanje ni
razmatranje Zalbene komisije, sadrzano u toc¢ki 168. pobijane odluke, prema kojem, u okviru
donosenja odluke donesene na temelju evaluacije tvari, nije potrebno donijeti konac¢an zakljucak o
bioakumulativnosti te tvari. Naime, iako pri identifikaciji tvari kao tvari koju treba ukljuciti u
Prilog XIV. na temelju ¢lanaka 57. i 59. Uredbe br. 1907/2006 valja donijeti konacan zaklju¢ak o
kriteriju kojim se opravdava to ukljucenje, kao $to su postojano, bioakumulativno, toksi¢no, vrlo
bioakumulativno ili vrlo toksi¢no svojstvo te tvari, to nije nuzno u okviru evaluacije tvari kako bi se
opravdao zahtjev za dostavu dodatnih informacija o tvari U tom kontekstu dovoljno je utvrditi
postojanje eventualnog rizika.

Kao drugo, valja istaknuti da u pobijanoj odluci Zalbena komisija nije u okviru obrazloZenja samo
iznijela da ECHA u svojoj odluci nije smjela tvrditi da je benpat bioakumulativan. Naime, kao sto
proizlazi iz teksta tocke 3. izreke te odluke, Zalbena komisija ,odlucila” je da utvrdenje o
bioakumulaciji treba izbrisati iz ECHA-ine odluke. U tom kontekstu, takoder valja istaknuti da je u
drugim tockama navedene izreke ta komisija djelomi¢no ponistila ECHA-inu odluku u preostalom
dijelu, utvrdila datum do kojeg zatrazene informacije treba dostaviti i odlucila o troskovima.

Kao prvo, s obzirom na tekst tocke 3. pobijane odluke i na njezin kontekst, ta se tocka ne moze
smatrati elementom obrazlozenja navedene odluke, nego je treba smatrati dijelom izreke te odluke.

Kao drugo, ne moze se smatrati da nema ucinka eventualno prihvadanje argumenata Savezne
Republike Njemacke koji se temelje na tome da Zalbena komisija nije smjela u tocki 3. izreke pobijane
odluke odluciti da utvrdenje o bioakumulaciji iz obrazlozenja ECHA-ine odluke treba izbrisati. Naime,
budu¢i da je ta tocka dio izreke pobijane odluke, ako se ti argumenti prihvate, treba djelomi¢no
ponistiti pobijanu odluku.

Kao trece, valja odbiti argument drustava intervenijenata koji se temelji na tome da Savezna Republika
Njemacka nema pravni interes za djelomi¢no ponistenje pobijane odluke.

U tom pogledu, dovoljno je podsjetiti na to da se u clanku 263. UFEU-a pravi razlika izmedu prava na
tuzbu za ponistenje institucija Unije i drzava ¢lanica, s jedne strane, i fizickih i pravnih osoba, s druge
strane, pri ¢emu drugi stavak tog clanka daje osobito svim drzavama c¢lanicama pravo da putem tuzbe
za poniStenje osporavaju zakonitost odluke agencije Unije a da to pravo nije uvjetovano postojanjem
pravnog interesa. Drzava Clanica stoga nije duzna dokazati da radnja agencije koju pobija u odnosu na
nju proizvodi pravne ucinke da bi njezina tuzba bila dopustena (vidjeti u tom smislu presudu od
10. travnja 2008., Nizozemska/Komisija, T-233/04, EU:T:2008:102, t. 37. i navedenu sudsku praksu).

Kao cetvrto, valja prihvatiti argumente Savezne Republike Njemacke koji se temelje na tome da
Zalbena komisija nije smjela u tocki 3. izreke pobijane odluke odluciti da utvrdenje o bioakumulaciji
iz obrazlozenja ECHA-ine odluke treba izbrisati. Naime, kao $to je to navedena komisija iznijela u
tocki 170. pobijane odluke, pogreskama koje su utvrdene u tockama 166. do 169. ECHA-ine odluke ne
moze se dovesti u pitanje izreka potonje odluke te je treéi zalbeni razlog istaknut pred njom stoga
bespredmetan. U tim okolnostima, u izreci pobijane odluke ta je komisija trebala samo odbaciti taj
zalbeni razlog.
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Taj se zaklju¢ak ne dovodi u pitanje ECHA-inim argumentom koji se temelji na tome da su drustva
intervenijenti trebala moc¢i osporavati utvrdenje navedene agencije o bioakumulaciji, s obzirom na
rizik da se na njega moze uputiti u drugim postupcima.

Naime, s jedne strane, bududi da se ECHA-ina odluka odnosila samo na zahtjeve za dostavu dodatnih
informacija koje je ta agencija smatrala potrebnim za uspje$nu provedbu evaluacije benpata u pogledu
eventualnog rizika od postojanosti te tvari, utvrdenje u pogledu bioakumulativnosti benpata nije
obrazlozenje navedene odluke na kojem se temeljila njezina izreka. U tim okolnostima, nista se ne
protivi tomu da se taj razlog dovede u pitanje u kasnijem postupku. Stoga, u slucaju da se ECHA ili
Komisija oslanjaju na tvrdnju o kojoj je rije¢ u takvom postupku, na primjer postupku ciji je predmet
identificirati benpat kao bioakumulativnu tvar, na temelju c¢lanaka 57. i 59. Uredbe br. 1907/2006,
nista se ne protivi tomu da drus$tva intervenijenti osporavaju to utvrdenje u tom postupku ili, ovisno o
slu¢aju, u zalbi pred Zalbenom komisijom ili pred sudom Unije. To je slu¢aj i s postupcima pred
nacionalnim tijelima.

S druge strane, valja utvrditi da se ni$ta ne protivi tomu da, u okviru obrazlozenja odluke, Zalbena
komisija odlu¢i o argumentima koji su pred njom izneseni. Medutim, kada su ti argumenti
bespredmetni, to ne moze imati u¢inak na izreku njezine odluke.

Iz toga slijedi da valja prihvatiti tre¢i dio Sestog zalbenog razloga a da pritom nije potrebno odluditi o
argumentima Savezne Republike Njemacke kojima se nastoji dokazati da u tocki 167. pobijane odluke
Zalbena komisija nije smjela osporavati da su povrijedena prava obrane dru$tava intervenijenata.

Stoga valja ponistiti tocku 3. izreke pobijane odluke i odbiti tuzbu u preostalom dijelu.

IV. Troskovi

U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove.

U ovom sluc¢aju, tocno je da se tocka 3. izreke pobijane odluke ponistava iz razloga iznesenih u
tockama 330. do 340. ove presude. Medutim, kao §to je izneseno u tockama 327. do 329. ove presude,
Zalbena komisija imala je pravo u obrazlozenju navedene odluke utvrditi da ECHA nije smjela tvrditi
da je benpat bioakumulativan. U tim okolnostima, ponistenje tocke 3. navedene odredbe ne moze se
smatrati bitnim sa stajalista podjele troskova. Bududi da Savezna Republika Njemacka u bitnome nije
uspjela u postupku, valja joj naloziti snoSenje troskova ECHA-e i drustava intervenijenata, sukladno
njihovim zahtjevima.

Na temelju clanka 138. stavka 1. Poslovnika, institucije koje su intervenirale u postupak snose vlastite
troskove. Stoga ¢e Komisija snositi vlastite troskove.
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Slijedom navedenog,

OPCI SUD (peto vijece)

proglasava i presuduje:

1. Odluka Zalbenog vijeca Europske agencije za kemikalije (ECHA) A-026-2015 od 8. rujna 2017.
ponistava se u dijelu u kojem je u tocki 3. njezine izreke Zalbena komisija odlucila da bi
trebalo ukloniti tvrdnju u pogledu bioakumulacije iznesenu u obrazlozenju odluke ECHA-e
od 1. listopada 2015., a kojom se zahtijevaju dodatna ispitivanja u pogledu tvari benpata
(CAS 68953-84-4).

2. U preostalom dijelu tuzba se odbija.

3. Savezna Republika Njemacka snosit ¢e vlastite troskove, troskove ECHA-e, kao i troskove
drustava Envigo Consulting Ltd i Djchem Chemicals Poland S. A.

4. Europska komisija ¢e snositi vlastite troskove.
Gratsias Labucka Dittrich
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 20. rujna 2019.

Potpisi
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