ROZSUDEK ZE DNE 25. 10. 2011 — VEC T-262/10

ROZSUDEK TRIBUNALU (¢tvrtého rozsifeného senatu)
25. fijna 2011*

Ve véci T-262/10,

Microban International Ltd., se sidlem v Huntersvillu, Severni Karolina (Spojené
staty),

Microban (Europe) Ltd., se sidlem v Cannocku (Spojené kréalovstvi),

zastoupené M. Sanchezem Rydelskim, advokatem,

zalobkyné,

proti

Evropské komisi, zastoupené L. Pignataro a T. Scharfem, jako zmocnénci,

zalované,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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MICROBAN INTERNATIONAL A MICROBAN (EUROPE) v. KOMISE
jejimz predmétem je ndvrh na neplatnost rozhodnuti Komise 2010/169/EU ze dne
19. brfezna 2010 o nezatrazeni (4-chlor-2-hydroxyfenyl)(2,4-dichlorfenyl)etheru
do seznamu EU prisad, které lze pouzit pro vyrobu materidli a predméta z plastt

uréenych pro styk s potravinami, podle smérnice 2002/72/ES, (Ut. vést. L75, s. 25;
Zvl. vyd. 3/35, s. 303),

TRIBUNAL (¢tvrty rozsifeny senit),

ve slozeni I. Pelikdnovd, predsedkyné, V. Vadapalas, K. Jirimée (zpravodajka),
K. O’Higgins a M. van der Woude, soudci,

vedouci soudni kancelare: N. Rosner, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 28. zar{ 2011,

vydavd tento

Rozsudek

Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné, Microban International Ltd. a Microban Europe Ltd., jsou ¢inné v odvétvi
vyroby a prodeje antimikrobidlnich a antibakteridlnich pfisad urcenych k vytvareni
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antibakteridlni a antimikrobidln{ ochrany pro $iroké spektrum vyrobkt. Microban In-
ternational vyrabi zminéné ptisady a uvadi je na trh v celosvétovém méritku. Micro-
ban Europe je povéren uvadénim prisad vyrabénych spolecnosti Microban Internati-
onal na trh v Evropské unii.

Dne 23. bfezna 1998 podala RCC Registration and Consulting Company Ltd. k Ev-
ropské komisi jménem spole¢nosti Ciba Inc zZadost o zarazeni prisady (4-chlor-2-hyd-
roxyfenyl)(2,4-dichlorfenyl)ether (ddle jen ,triclosan®) do seznamu pfisad povolenych
smérnici Komise 90/128/EHS ze dne 23. tnora 1990 o materidlech a predmétech
z plastti uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L75, s. 19).

Dne 22. ¢ervna 2000 piijal Védecky vybor pro potraviny, s nimz byla Komise povinna
provést podle ustanoveni ¢l. 3 odst. 3 smérnice Rady 89/109/EHS ze dne 21. prosince
1988 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se materidlt a pred-
métli uréenych pro styk s potravinami (Uf. vést. 1989, L 40, s. 38; Zvl. vyd. 13/09,
s. 322) konzultace, stanovisko tykajici se nékolika monomert a pfisad pro materialy
urcené pro styk s potravinami. V tomto stanovisku zminény vybor zejména rozhodl,
Ze ackoliv je triclosan latkou, pro niZ nebylo mozno urcit ptijatelny denni prijem nebo
pripustny denni prijem, jeho uzivani mohlo byt nicméné akceptovéano.

Dne 15. listopadu 2002, poté, co Védecky vybor pro potraviny aktualizoval své poky-
ny, predlozila Ciba zadost o prehodnoceni triclosanu.

Dne 15. biezna 2004, po prehodnoceni triclosanu, ptijal Evropsky trad pro bezpec-
nost potravin (EFSA) — ktery nahradil Védecky vybor pro potraviny na zdkladé ¢lan-
ku 62 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
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kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evrop-
sky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin
(Ut. vést. L31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463) — stanovisko, v némz potvrdil nazor vyja-
dreny Védeckym vyborem pro potraviny v jeho stanovisku ze dne 22. ¢ervna 2000.

Dne 10. dubna 2008 byl triclosan zafazen do prozatimniho seznamu prisad (dile jen
sprozatimni seznam*) zminovaného v ¢l. 4a odst. 3 smérnice Komise 2002/72/ES ze
dne 6. srpna 2002 o materidlech a predmétech z plast uréenych pro styk s potravi-
nami (UF. vést. L220, s. 18; Zvl. vyd. 13/29, s. 535), ve znéni pozdéjsich predpist. Po-
dle ¢l. 4a odst. 4 této smérnice se prisady nezarazené do seznamu prisad povolenych
na drovni Unie (ddle jen ,pozitivni seznam®, v souladu s ozna¢enim pouzitym v ¢l. 4
odst. 1 tfetim pododstavci téze smérnice) smi nadale pouzivat pti dodrzeni vnitro-
statnich pravnich predpist tak dlouho, dokud jsou uvedeny v prozatimnim seznamu.

Dne 21. dubna 2009 oznémila Ciba Komisi své rozhodnuti vzit zpét Zadost o povoleni
triclosanu jakozto prisady pouzivané pri vyrobé materidli a predmétd z plastd urce-
nych pro styk s potravinami.

Dne 19. bfezna 2010 prijala Komise rozhodnuti 2010/169/EU tykajici se nezafa-
zeni [triclosanu] do seznamu EU piisad, které mohou byt podle smérnice 2002/72
pouzity pfi vyrobé materidld a predmétd z plasti urcenych pro styk s potravinami
(OF. vést. L75, s. 25; Zvl. vyd. 3/35, s. 303; dale jen ,napadené rozhodnuti“). Pravni
zdklad uvadény Komisi v tomto rozhodnuti je ¢l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech
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urcenych pro styk s potravinami a o zrudeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS
(Ur. vést. L3338, s. 4) ve znéni pozdéjsich predpisui.

V napadeném rozhodnuti Komise uvedla, ze ji Ciba oznidmila své rozhodnuti vzit zpét
zddost o povoleni triclosanu jakozto prisady pouzivané pfi vyrobé materidli a pred-
méth z plastd urcenych pro styk s potravinami. Jelikoz pouzivani triclosanu jakozto
prisady v plastech urc¢enych pro styk s potravinami nebylo jiz predmétem platné za-
dosti, dospéla Komise k zavéru, ze neni zapotiebi, aby byla tato litka zarazena do
prilohy III smérnice 2002/72 obsahujici pozitivni seznam. Komise tudiZ upfesnila,
ze dotcenou latku je tfeba z prozatimniho seznamu odstranit. Povazovala nicméné
za nezbytné stanovit prechodné obdobi, po néz bude moci byt uvadéni materialti
a predmétd z plasti obsahujicich triclosan na trh i nadale povoleno ¢lenskymi staty.

Vyrok napadeného rozhodnuti je formulovan nésledovné:

,Cldnek 1

Latka (4-chlor-2-hydroxyfenyl)(2,4-dichlorfenyl)ether (¢islo CAS 0003380-34-5,
ref. ¢islo 93930) se nezarazuje do prilohy III smérnice 2002/72 [...].

Cldnek 2

S materidly a predmeéty z plastii vyrobenymi s [triclosanem] a uvedenymi na trh pred
1. listopadem 2010 Ize nadéle obchodovat do 1. listopadu 2011[, nestanovi-li vnitro-
statni pravni predpisy jinak].
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statdm.*

Rizeni a ndvrhova zad4ani ucastniki rizeni

Navrhem doslym kanceldfi Tribunalu dne 7. ¢ervna 2010 podaly zalobkyné tuto
Zalobu.

Dne 31. bfezna 2006 podaly Zalobkyné ndvrh na pfednostni projedndni véci podle
¢l. 55 odst. 2 jednaciho radu Tribunalu.

Na zdkladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl zahgjit Gstni Cast fizeni
a prednostné projednat véc podle ¢l. 55 odst. 2 jednaciho fddu Tribundlu.

Reci uc¢astnikd fizeni a jejich odpoveédi na otéazky polozené Tribundlem byly vyslech-
nuty na jednéani dne 28. zari 2011.

Zalobkyné navrhuji, aby Tribun4l:

— zru$il napadené rozhodnuti;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.
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Komise navrhuje, aby Tribundl:

— odmitl zalobu jako nepripustnou;

— nebo podptrné zamitl zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil zalobkynim nahradu nakladi rizeni.

K pripustnosti

Komise uvadi, aniz formalné vznasi namitku nepfipustnosti, Ze Zaloba je nepfipustna,
jelikoz napadené rozhodnuti nenf nafrizovacim aktem, ktery nevyzaduje prijeti pro-
vadécich opatfeni ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU, a jelikoz se osobné
nedotyka zalobkyn.

Podle ¢lanku 263 ¢tvrtého pododstavece SFEU kazda fyzickda nebo pravnickd osoba
muze za podminek uvedenych v prvnim a druhém pododstavci podat zalobu proti
aktdm, které jsou ji urceny nebo které se ji bezprostredné a osobné dotykaji, jakoz
i proti pravnim aktim s obecnou ptsobnosti [nafizovacim aktim], které se ji bezpro-
stfedné dotykaji a nevyzaduji prijeti provadécich opatfeni.

V projedndvané véci je nesporné, ze napadené rozhodnuti nebylo uréeno Zalobkynim,
které tudiz nejsou adresatkami tohoto aktu. Za téchto okolnosti mohou zalobkyné
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podle ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavee SFEU podat zalobu na neplatnost zminéného aktu
pouze za podminky, Ze budto pfedstavuje natizovaci akt, ktery se bezprostiedné do-
tykd zalobkyn a nevyzaduje ptijeti provadécich opatteni, anebo se totéz rozhodnuti
dotykd zalobkyn bezprostiedné a osobné.

Predev$im je tieba ovérit, zda napadené rozhodnuti predstavuje narizovaci akt ve
smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze podle judikatury musi byt pojem ,,pravni akt
s obecnou pusobnosti [narizovaci akt]“ ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU
chépdn tak, ze se vztahuje na véechny akty s obecnou pisobnosti s vyjimkou zdkono-
dérnych aktd (usneseni Tribundlu ze dne 6. zati 2011, Inuit Tapiriit Kanatami a dalsi
v. Parlament a Rada, T-18/10, nezvetejnéné ve Sbirce rozhodnuti, bod 56).

V projedndvané véci je podle napadeného rozhodnuti pravnim zékladem ¢l. 11 odst. 3
narizeni ¢. 1935/2004. Tento ¢lanek stanovi, ze opatieni Komise pfijaté na jeho za-
kladé se prijiméd postupem podle ¢l. 5a odst. 1 az 4 a odst. 5 pism. b) rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svérenych Komisi (UF. vést. L184, s. 23; Zvl. vyd. 01/03, s. 123), ve znéni pozdéjsich
predpisd. Napadené rozhodnuti bylo tedy Komisi prijato pfi vykonu jejich vykonnych
pravomoci, a nikoli jejich pravomoci zdkonodarnych.

Navic méd napadené rozhodnuti obecnou ptisobnost, jelikoz se uplatiuje na objektiv-
né urcené situace a zptisobuje pravni nasledky vici kategorii osob pojimanych obec-
nym a abstraktnim zptisobem.
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Jak totiz vyplyva z bodu 9 vysSe, pfedmétem napadeného rozhodnuti je nezaraze-
ni triclosanu do pozitivnitho seznamu. Na zdkladé ¢l. 4a odst. 6 pism. b) smérnice
2002/72 byl triclosan z diivodu tohoto nezarazeni odstranén i z prozatimniho sezna-
mu. Piimym dusledkem nezarazeni do pozitivniho seznamu a odstranéni z proza-
timniho seznamu je tudiz skutec¢nost, ze po 1. listopadu 2011 nemtze byt triclosan
nadéle predmétem jakéhokoli uvddéni na trh v Unii. Napadené rozhodnuti se tedy
pouzije ohledné vsech fyzickych i pravnickych osob, jejichz ¢innost spociva ve vyrobé
a uvadéni na trh triclosanu nebo materidli a predmétt obsahujicich tuto latku.

Z toho plyne, Ze je tfeba mit za to, ze napadené rozhodnuti predstavuje natizovaci akt
ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

Zadruhé, co se tyce pojmu bezprostiedni dotceni, je tieba uvést, ze vyraz ,které se
ji bezprostfedné dotykaji“ se v ¢l. 263 ¢tvrtém pododstavci SFEU objevuje dvakrat.
Jednak toto ustanoveni prejimd znéni ¢l. 230 ¢tvrtého pododstavce ES a odkazuje
na ,akty [...] které se ji bezprostiedné [...] dotykaji“. Dale ¢l. 263 ¢tvrty pododstavec
SFEU zavadi pojem ,pravni akty s obecnou pusobnosti [narizovaci akty], které se ji
bezprostredné dotykaji a nevyzaduji prijeti provadécich opatreni®.

Co se predevsim tyce podminky bezprostfedniho dotceni, jez je uvedena v ¢l. 230
¢tvrtém pododstavci ES, bylo rozhodnuto, zZe tato podminka vyzaduje zaprvé, aby
predmétné opatieni mélo bezprostfedni i¢inky na pravni postaveni jednotlivce, a za-
druhé, aby osobam, jimz je urceno, které jsou povéreny jeho provedenim, nepone-
chévalo zddnou volnost uvazeni, a aby toto provedeni bylo ¢isté automatické povahy
a vyplyvalo vylu¢né z predmétné pravni Gpravy, aniz by bylo tfeba pouzit dalsi zpro-
stredkujici predpisy (rozsudky Soudniho dvora ze dne 5. kvétna 1998, Dreyfus v. Ko-
mise, C-386/96 P, Recueil, s. [-2309, bod 43, a ze dne 10. zafi 2009, Komise v. Ente per
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le Ville vesuviane a Ente per le Ville vesuviane v. Komise, C-445/07 P a C-455/07 P,
Sb. rozh. s. 1-7993, bod 45).

V projednavané véci ma napadené rozhodnuti, jak se uvadi v bodé 24 vyse, za nasle-
dek zdkaz uvddéni materidlt a predméti obsahujicich triclosan, urc¢enych pro styk
s potravinami, na trh. Jelikoz — jak bylo upfesnéno na jednani — zalobkyné nakupuji
triclosan a pouzivaji jej k vyrobé produktu s antibakteridlnimi a antimikrobidlnimi
vlastnostmi, ktery je ndsledné dale prodavan k pouziti pfi vyrobé materiali a predmé-
ta z plastii urc¢enych pro styk s potravinami, mé napadené rozhodnuti bezprosttedni
ucinky na jejich pravni postaveni.

Navic je tieba konstatovat, Ze napadené rozhodnuti neponechava zadnou volnost uva-
Zeni ¢lenskym statdm, kterym je uréeno, a které jsou jako takové povéreny jeho pro-
vadénim. Z ¢lanku 2 zminéného rozhodnuti nicméné vyplyvd, ze uvadéni materiala
a predméta obsahujicich triclosan na trh mize pokracovat az do 1. listopadu 2011 —
nestanovi-li vnitrostdtni pravni predpisy jinak, coz znamend, Ze ¢lenské staty maji
moznost zakdzat uvadéni takovychto materidlt a pfedmétd na trh pred timto datem.
Trebaze Clenské stity maji urcitou volnost uvazeni co se tyce data, k némuz chtéji za-
kézat uvadéni triclosanu na trh, provedeni tohoto zikazu pocinaje dnem 1. listopadu
mad vsak povahu automatickou a povinnou. Kromé toho je treba uvést, ze prechodné
obdobi stanovené ¢l. 2 napadeného rozhodnuti ma za cil usnadnit provedeni opatteni
spocivajiciho v nezarazeni triclosanu do pozitivniho seznamu, takze mé ve vztahu
k naposled zminénému opatfeni podptirnou povahu.

Z toho plyne, ze zalobkyné musi byt povazovany za bezprostfedné dotéené napa-
denym rozhodnutim ve smyslu pojmu bezprosttedniho dotceni tak, jak je uvadén
v ¢l. 230 ¢tvrtém pododstavci ES.
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Zadruhé, co se ty¢e pojmu bezprostedni dotceni, jenz byl nové zaveden v ¢l. 263 ¢tvr-
tém pododstavci SFEU, lze legitimné polozit otazku, zda musi byt tento pojem vykla-
dén odlisné od vykladu, k némuz se dospélo v ramci judikatury popsané v bodé 27

vyse.

Nicméné je tfeba uvést, ze z judikatury vyplyva, ze ¢l. 263 ¢tvrty pododstavec SFEU
tim, Ze fyzické nebo pravnické osobé umoznuje podat Zalobu proti nafizovacim ak-
tam, které se ji bezprostiedné dotykaji a nevyzaduji prijeti provadécich opatfeni, sle-
duje cil, jimz je zmirnéni podminek pro poddni pfimych zalob (viz v tomto smyslu
usneseni Inuit Tapiriit Kanatami a dal$i v. Parlament a Rada, bod 21 vyse, bod 50).
Pojem bezprostfedniho dotceni, jenz byl nové zaveden v tomto ustanoveni, tudiz
nemuze byt v Zddném pripadé vykladdn uzeji nez pojem bezprostfedniho dotceni
obsazeny v ¢l. 230 ¢tvrtém pododstavci ES. Jelikoz v bodé 30 vyse bylo prokizano,
Ze jsou zalobkyné napadenym rozhodnutim bezprostiedné dotéeny ve smyslu pojmu
bezprostredniho dotceni, ktery je obsazen v ¢l. 230 ¢tvrtém pododstavci ES, je tifeba
mit za to, Ze jsou napadenym rozhodnutim bezprostfedné dotceny i ve smyslu pojmu
bezprostredniho dotéeni, jenz byl nové zaveden v ¢l. 263 ¢tvrtém pododstavci SFEU.

Zatteti, co se tyce otdzky, zda napadené rozhodnuti vyzaduje ¢i nevyzaduje prijeti
provadécich opatfeni ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU, je tieba zopako-
vat, ze jak jiz bylo uvedeno v bodech 24 a 28 vyse, predmétem zminéného rozhodnuti
bylo nezarazeni triclosanu do pozitivniho seznamu. V dasledku toho byla napadenym
rozhodnutim v souladu s ¢l. 4a odst. 6 pism. b) smérnice 2002/72 tato latka stazena
i z prozatimniho seznamu. Navic napadené rozhodnuti s cilem usnadnit nezarazeni
do pozitivniho seznamu a nésledné odstranéni z prozatimniho seznamu podptrné
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stanovilo prechodné obdobi, po néz bylo mozno uvadét na trh materidly a predmeéty
obsahujici triclosan, a jehoz uplynuti bylo stanoveno na den 1. listopadu 2011.

V tomto ohledu je tfeba zaprvé konstatovat, Ze ani nezarazeni do pozitivniho se-
znamu ani odstranéni z prozatimniho seznamu nevyzaduje uplatnéni provadécich
opatreni ze strany Clenskych stat.. Podle ¢l. 4a odst. 4, smérnice 2002/72, mohou
totiz byt po 1. lednu 2010 uzivany pouze prisady uvedené v prozatimnim seznamu.
Kromé toho podle ¢l. 4a odst. 6 pism. b) smérnice 2002/72 je prisada z prozatimniho
seznamu odstranéna, jestlize Komise rozhodne nezaradit ji do pozitivniho seznamu.
Bezprostifednim nésledkem rozhodnuti o nezarazeni bylo proto odstranéni triclosanu
z prozatimniho seznamu a zékaz jeho uvadéni na trh, aniz bylo nutné, aby ¢lenské
staty prijaly jakékoli provadéci opatfeni.

Navic je tfeba v souladu s ndzorem Zalobkyn zddraznit, Ze smérnice Komise 2004/19/
ES ze dne 1. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2002/72/ES o materidlech a pred-
métech z plasti uréenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L71, s. 8; Zvl. vyd. 13/34,
s. 19), jakoz i smérnice Komise 2008/39/ES ze dne 6. biezna 2008, kterou se méni
smérnice 2002/72/ES o materidlech a predmétech z plastl ur¢enych pro styk s po-
travinami (Uf. vést. L63, s. 6), zavedly do smérnice 2002/72 ¢l. 4a odst. 4, popt. ¢l. 4a
odst. 6 pism. b). Z pouziti ¢lanku 2 smérnice 2004/19, popripadé ¢lanku 2 smérnice
2008/39 vsak vyplyva, ze ¢l. 4a odst. 4, a ¢l. 4a odst. 6 pism. b) smérnice 2002/72 byly
provedeny do pravnich radi clenskych stati. Nelze mit tudiz za to, Ze si zdkaz uva-
déni triclosanu na trh, jenz nasledoval po jeho nezarazeni do pozitivniho seznamu
a jeho odstranéni z prozatimniho seznamu, vyzadal prijeti provadécich opatfeni.

Zadruhé prechodné opatfeni v rozsahu, v némz umoznuje prodlouzit moznost uva-
déni triclosanu na trh az do 1. listopadu 2011 samo o sobé nevyzaduje zZadné provadé-
ci opatreni ze strany ¢lenskych stéatq, jelikoz jejich pripadny zdsah ohledné dfivéjsiho
ukonceni tohoto uvadéni na trh, nez k 1. listopadu 2011, je pouze fakultativni.
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Zatteti, prestoze prechodné opatfeni mize v souladu s posledné zminovanou moz-
nosti vést k prijeti provadécich opatfeni ze strany ¢lenskych statd, je tfeba zopakovat,
ze zminéné prechodné opatteni m4d za cil usnadnit provedeni napadeného rozhodnu-
ti tim, Ze jeho disledkem je zdkaz uvddéni triclosanu na trh, aby na to mohly fyzické
nebo pravnické osoby dotcené timto zdkazem vhodnym zptisobem reagovat. Jedna
se tedy o pomocnou dlohu ve srovnani s hlavnim cilem napadeného rozhodnuti, jejz
tvori zdkaz uvadéni triclosanu na trh, ktery se uplatni od 1. listopadu 2011, aniz je
zapotrebi jakéhokoli provddéciho opatfeni.

Vzhledem k predchozimu nelze mit za to, Ze napadené rozhodnuti vyzaduje prijeti
provadécich opatfeni.

Z toho plyne, ze zminéné rozhodnuti pfedstavuje narizovaci akt, ktery se zalobkyn
bezprostiedné dotykd a nevyzaduje prijeti provadécich opatfeni, takze Komisi vzne-
send ndmitka nepfipustnosti musi byt zamitnuta, aniz je zapotfebi zkoumat pripadné
osobni dot¢eni Zalobkyn.

K véci samé

Na podporu této Zaloby se zalobkyné dovoldvaji ¢tyr Zalobnich diivodd. Prvni z nich
vychdzi z nespravného pravniho posouzeni pfi volbé pravniho zdkladu napadeného
rozhodnuti, druhy z poruseni postupu stanoveného nafizenim ¢. 1935/2004, jakoz
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i smérnici 2002/72, tfeti z poruseni zdsady ochrany legitimniho o¢ekdvéni a Ctvrty za-
lobni diivod vychazi z poruseni zdsad fadné spravy, transparentnosti a pravni jistoty.

K prvnimu Zalobnimu diuvodu vychdzejicimu z nesprdavného prdvniho posouzeni pri
volbé pravniho zdkladu

V ramci prvniho zalobniho davodu zalobkyné v podstaté uvadéji, ze Komise se do-
pustila nespravného pravniho posouzeni tim, Ze v napadeném rozhodnuti vychazela
z ¢l. 11 odst. 3 nafizeni ¢. 1935/2004. Toto ustanoveni se totiz tykd povoleni uvadét na
trh na Grovni Unie latky tvorici sou¢dst materidli nebo predmétt urcenych pro styk
s potravinami, zatimco napadené rozhodnuti takovéto povoleni neobsahuje, naopak
stanovuje, Ze latka nenf zarazena do prilohy III smérnice 2002/72, a tudiz predstavuje
opatreni zakazujici pouzivani triclosanu jakozto pfisady materialt nebo predméti
nachézejicich se ve styku s potravinami.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle ustalené judikatury se musi volba
pravniho zékladu aktu Unie zakladat na objektivnich skute¢nostech, které mohou byt
predmeétem soudniho prezkumu, mezi néz patfi zejména cil a obsah aktu (rozsudek
Soudniho dvora ze dne 23. fijna 2007, Komise v. Rada, C-440/05, Sb. rozh. s. I-9097,
bod 61).

Pokud kromé toho prezkum unijniho aktu ukaze, Ze sleduje dvoji ticel nebo Ze ma dvé
slozky, a pokud jeden z téchto el nebo jednu z téchto slozek je mozné oznacit za
hlavni nebo prevazujici, zatimco druhy tcel nebo slozka je pouze vedlejsi, musi byt
akt zaloZen na jediném pravnim zdkladé, a sice na tom, ktery vyzaduje hlavni nebo
prevazujici ucel nebo slozka (rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. kvétna 2008, Komi-
se v. Rada, C-91/05, Sb. rozh. s. I-3651, bod 73).
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V projednéavané véci zni ¢l. 11 odst. 3 nafizeni ¢. 1935/2004 takto:

»Komise prijme povoleni pro celé Spolecenstvi ve formé zvldstniho opatfeni podle
odstavce 1. Toto opatfeni, jez md za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
natizeni jeho doplnénim, se prijimd regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 23
odst. 4.

V odstavci 1 téhoz ustanoveni se uvadi:

»Povoleni latky nebo litek pro celé Spolecenstvi se vydavd formou zvlastniho
opatrent. [...]"

Vzhledem ke znéni téchto ustanoveni se ¢l. 11 odst. 3 natizeni ¢. 1935/2004 tyka pou-
ze pripadd, v nichz Komise zamysli povolit pouzivani a uvddéni na trh v Unii latky
tvorici soucast material a predméti uréenych pro styk s potravinami.

V projednavané véci vsak Komise napadenym rozhodnutim zakazala uvddéni na trh
triclosanu jakozto ptisady pouzivané pro vyrobu materidld a pfedmétd urcenych
k tomu, aby se dostdvaly do styku s potravinami. Za timto ucelem Komise v napa-
deném rozhodnuti jednak odmitla zaradit triclosan do pozitivntho seznamu, jednak
provedla odstranéni této latky z prozatimniho seznamu.
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Z toho plyne, Ze jelikoz predmétem napadeného rozhodnuti je zdkaz uvadéni tric-
losanu na trh v Unii, nemize byt toto rozhodnuti zaloZeno na ¢l. 11 odst. 3 narizeni
¢. 1935/2004, ktery se naopak tyka povoleni uvadéni na trh.

Tento zavér nelze zpochybnit argumentem Komise, podle néhoz musi byt napadené
rozhodnuti analyzovéano i jako rozhodnuti povolujici az do 1. listopadu 2011 prodej
materiald a predmét(i vyrobenych s triclosanem a uvedenych na trh pred 1. listopa-
dem 2010.

V bodé 29 vyse jiz bylo uvedeno, ze pfechodné obdobi stanovené ¢lankem 2 napa-
deného rozhodnuti, béhem néhoz bylo i nadédle povoleno uvadéni triclosanu na trh,
nestanovi-li vnitrostatni pravni prepisy jinak, mélo pouze za cil usnadnit provedeni
opatteni spocivajiciho v zdkazu uvddét triclosan na trh, vzhledem k tomu, Ze tento
zdkaz byl pfimym dtsledkem hlavniho cile napadeného rozhodnuti, jimz bylo neza-
razeni do pozitivniho seznamu. Z toho plyne, Ze opatfeni majici za cil zavedeni pre-
chodného obdobi musi byt ve smyslu judikatury citované v bodé 43 vyse povazovano
za podptrné ve vztahu k hlavnimu cili napadeného rozhodnuti.

Proto je tfeba vyhovét prvnimu zZalobnimu déivodu a napadené rozhodnuti zrusit,
jelikoz mélo nespravny pravni zaklad.

Ttebaze volba nespravného pravniho zdkladu Komisi jiz sama o sobé odivodnuje
zru$eni napadeného rozhodnuti, Tribunal nicméné povazuje za vhodné pro tGplnost
zkoumat i druhy Zalobni diivod, jelikoZ zminény zalobni dvod v podstaté klade otdz-
ku, zda viibec existuje pravni zdklad, z néhoz by Komise mohla platné vychdzet pri
prijimani napadeného rozhodnuti.
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K druhému Zalobnimu diivodu vychdzejicimu z poruseni postupu stanoveného
narizenim ¢. 1935/2004, jakoz i smérnici 2002/72

V ramci druhého Zalobniho divodu Zzalobkyné v podstaté uvadéji, Ze pri neexi-
stenci rozhodnuti o rizenf rizik ve smyslu ¢trnactého bodu odévodnéni nafizeni
¢. 1935/2004 Komise prijetim rozhodnuti o nezarazeni pfisady do pozitivniho sezna-
mu porusila postup stanoveny zminénym narizenim, jakoz i smérnici 2002/72. Ze-
jména s poukazem na ducha postupu stanoveného timto nafizenim a touto smérnici
zalobkyné uvadéji, ze v pripadé zpétvzeti zadosti o zarazeni prisady do pozitivniho
seznamu puvodnim zadatelem musi Komise poskytnout dotéenym osobdm moznost
zachovat tuto zadost jakozto zadost aktivni, aby mohla ptijmout takovéto rozhodnuti
o Fizeni rizik.

V tomto ohledu je nesporné, ze ani nafizeni ¢. 1935/2004 ani smérnice 2002/72 ne-
stanovi postup, ktery by musela Komise dodrzet, jestlize se ptivodni zadatel rozhodne
vzit zpét svou zddost o zarazeni prisady do pozitivniho seznamu. Za téchto podminek
je nezbytné ovérit, zda postup, ktery musi Komise za takovychto okolnosti dodrzet,
muze byt vyvozen z cile a systematiky téchto dvou aktd, jakoz i z postupu stanovené-
ho jinymi akty Unie, které tiebaze se tykaji jinych druht latek, sleduji srovnatelny cil,
jehoz se snazi dosahnout prostrednictvim postupt, jez jsou rovnéz srovnatelné.

Uvodem je treba piipomenout, Ze natizeni ¢. 1935/2004 predstavuje nafizeni rdmco-
vé, co se tyCe materidli a pfedmét urcenych pro styk s potravinami, a Ze smérnice
2002/72 je smérnici konkrétni, ktera se tykd zejména material a predméta z plastu
urcenych pro styk s potravinami.
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Zaprvé, co se tyce tGcelu sledovaného témito dvéma akty, je tieba odkazat na nize
uvedené znéni prvniho ¢lanku natizeni ¢. 1935/2004:

,Uc¢elem tohoto nafizeni je zajistit G¢inné fungovani vnitiniho trhu ve vztahu k uvé-
déni materidld a pfedmétt urc¢enych pro primy nebo nepfimy styk s potravinami na
trh Spolecenstvi a stanovit zaklad pro zabezpeceni vysokého stupné ochrany lidského
zdravi a z4jma spotrebiteld.

Pravé tohoto cile ochrany lidského zdravi se snazi dosdhnout postupy stanovené
smérnici 2002/72, co se konkrétné tyce prisad pouzivanych pfi vyrobé materiala
a predmétd z plastd. Podle Cl. 4 odst. 1 tfetitho pododstavce této smérnice se totiz od
1. ledna 2010 smi pouzivat pfi vyrobé materidld a predmétd z plastd pouze prisady
zarazené do pozitivniho seznamu. Podle ¢l. 4a odst. 1 téze smérnice smi byt nova pri-
sada doplnéna do pozitivniho seznamu pouze po zhodnoceni jeji bezpec¢nosti tradem
EFSA. Konec¢né z ¢ldnku 4a odst. 3 a 4 zminéné smérnice vyplyva, Ze ltka, kterd neni
zarazena do pozitivniho seznamu, ale probihd jeji hodnoceni ifadem EFSA, se zara-
di do prozatimniho seznamu, coZ umozni, aby se sméla pti dodrzeni vnitrostatnich
pravnich predpist i nadéle pouzivat. Jinymi slovy, jestlize se EFSA dosud nevyjadril
ohledné bezpecnosti urcité latky, maji povinnost vyhodnoceni slucitelnosti uvddéni
této latky na trh s ochranou lidského zdravi vnitrostatni organy.

JelikoZ rozhodnuti Komise nezaradit triclosan do pozitivniho seznamu bylo odvod-
néno tim, ze Ciba vzala zpét svou zadost o povoleni, nelze je povazovat za rozhod-
nuti sméfujici k uskute¢néni cile ochrany lidského zdravi. Tento zévér je potvrzovan
skutecnosti, ze napadenému rozhodnuti predchézela dvé védecka stanoviska, z nichz
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prvni prijal dne 22. ¢ervna 2000 Védecky vybor pro potraviny a druhé dne 15. brez-
na 2004 EFSA, a které nevyjadrily Zzadné namitky proti uvadéni triclosanu na trh.

Zadruhé, co se tyce systematiky nafizeni ¢. 1935/2004 a smérnice 2002/72, je pre-
devsim tfeba uvést, ze prestoze podle ¢lanku 8 zminéného nafizeni musi byt zadost
o vydani povoleni latky podédna osobou, ktera si preje ziskat takovéto povoleni, vydani
zminéného povoleni prostfednictvim zarazeni do pozitivnitho seznamu neni na pro-
spéch pouze Zadateli o povoleni, nybrz naopak véem uzivatelam latky, pro niz bylo
povoleni pozadovano.

Z ¢clanku 11 odst. 4 nafizeni ¢. 1935/2004 totiz vyplyvd, Ze poté, co byla latka povole-
na, musi kazdy provozovatel podniku, ktery pouziva povolenou latku nebo materialy
¢i predmeéty, které ji obsahuji, dodrzovat vSéechny podminky nebo omezeni spojena
s timto povolenim. Rovnéz podle ¢l. 11 odst. 5 tohoto nafizeni zadatel nebo kterykoliv
provozovatel podniku, ktery pouziva povolené latky nebo materidly ¢i predméty ob-
sahujici povolené latky, neprodlené informuje Komisi o jakémkoliv novém védeckém
nebo technickém poznatku, ktery by mohl mit vliv na posouzeni bezpec¢nosti povo-
lené latky ve vztahu k lidskému zdravi. Kromé toho ¢ldnek 12 natizeni ¢. 1935/2004
stanovi, Ze Zadatel nebo kterykoliv provozovatel podniku, ktery pouzivd povolenou
latku nebo materidly ¢i predméty tuto povolenou latku obsahujici, je opravnén poza-
dat o zménu povoleni. Kone¢né, a contrario, ¢l. 5 odst. 1 pism. n) zminéného narizeni
¢. 1935/2004 odkazuje formou vyjimky na postup pro individudlni povolovani latek,
postupd, materialt nebo predmétd rozhodnutim adresovanym zadateli.

Zadruhé, jak jiz bylo zminéno v bodé 57 vyse, z ¢l. 4a odst. 3 a 4 smérnice 2002/72
vyplyva, ze pfisada nezafazend do pozitivniho seznamu, u které ale probihd hodno-
ceni EFSA, bude zarazena do prozatimniho seznamu. Navic podle ¢l. 4a odst. 6 téze
smérnice bude pfisada z prozatimniho seznamu odstranéna budto tehdy, kdyz bude
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zarazena do pozitivniho seznamu, nebo tehdy, kdyz Komise rozhodne ji do pozitivni-
ho seznamu nezaradit, poptipadé tehdy, pozadé-li EFSA v pribéhu zkoumadni udaji
o doplnujici informace a tyto informace nebudou predlozeny ve lhtité stanovené timto
uradem. Konecné, jak vyplyva ze ¢trndctého bodu odivodnéni nafizeni ¢. 1935/2004,
by po posouzeni bezpec¢nosti laitky mélo ndsledovat rozhodnuti o fizeni rizik ohledné
toho, zda by se tyto latky mély zapsat na pozitivni seznam.

62 Z téchto ustanoveni lze vyvodit, Ze odstranéni z prozatimniho seznamu je skutec-
nosti nésledujici budto po rozhodnuti Komise o fizeni rizik spocivajicich v zapsani ¢i
nezapsani latky do pozitivntho seznamu, nebo po odmitnuti Zadatele spolupracovat
s EFSA v rdmci postupu vyhodnocovani bezpec¢nosti latky.

63V projedndvané véci pritom méla skutecnost nezapsani triclosanu do pozitivniho se-
znamu bezprostfedné za nasledek, v souladu s ¢l. 4a odst. 6 pism. b) téze smérnice, zZe
tato latka byla odstranéna z prozatimniho seznamu, tfebaze toto odstranéni nebylo
dtsledkem rozhodnuti o fizeni rizik nebo odmitnuti ptivodniho Zadatele spolupraco-
vat s EFSA, pricemz tento naposled zminény arad jiz vydal védecké stanovisko.

e Zatretije tieba uvést, Ze prestoze zalobkyné mély — jak zdaraznuje Komise — moznost
podat novou Zadost o povoleni na zdkladé ¢lanku 8 narizeni ¢. 1935/2004, z ustanove-
ni smérnice 2002/72 jasné nevyplyvd, ze by tato zadost implikovala opétovné zarazeni
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triclosanu do prozatimniho seznamu. Clédnek 4a odst. 5 pism. b) smérnice 2002/72 zni
totiz takto:

»Pro zarazeni pfisady do prozatimniho seznamu musi byt splnény tyto podminky:

a) prisada musi byt nejpozdéji 31. prosince 2006 povolena v jednom nebo vice ¢len-
skych statech;

b) tdaje uvedené v odstavci 2, které se tykaji doty¢né prisady, musi byt predlozeny
do 31. prosince 2006 v souladu s pozadavky uradu

Podle ¢l. 4a odst. 2 téze smérnice véak musi kazdd osoba majici zdjem na zarazeni
prisady do pozitivniho seznamu predlozit nejpozdéji do 31. prosince 2006 tdaje ne-
zbytné pro zhodnoceni bezpecnosti uradem EFSA. V projedndvané véci zalobkyné
nemohly ddaje nezbytné pro zhodnoceni tradem EFSA predlozit pfed 31. pro-
sincem 2006.

Trebaze navic narizeni ¢. 1935/2004 ve svém ¢l. 11 odst. 5 a ¢lanku 12 stanovi moz-
nost prehodnoceni dotcené latky tradem EFSA, jsou-li mu predlozeny nové informa-
ce, je tfeba zdiraznit, Ze ani nafizeni ¢. 1935/2004 ani smérnice 2002/72 nestanovi
moznost takovéhoto prehodnoceni, neexistuji-li nové didaje schopné ovlivnit pa-
vodni vyhodnoceni a nebylo-li dosud vyddno zadné povoleni. Rovnéz z dokumentu
nazvaného ,EFSA’s note for guidance for petitioners presenting an application for
the safety assessment of a substance to be used in food contact materials prior to
its authorisation” (Pokyny EFSA pro Zadatele o posouzeni latky, jez bude pred svym
schvalenim pouzita v materidlech prichéazejicich do styku s potravinami) vyplyv4,
ze provede-li EFSA prvni posouzeni urcité latky (vcetné pripadu, kdy EFSA dospél
k zdvéru, ze laitka nemd byt povolena) lze o nové posouzeni pozddat pouze tehdy,

II - 7722



67

68

MICROBAN INTERNATIONAL A MICROBAN (EUROPE) v. KOMISE

mohou-li doplnujici idaje vést ke zméné tohoto posouzeni. Jelikoz v projedndvané
véci jiz EFSA vydal kladné stanovisko na zdkladé informaci predlozenych spole¢nosti
Ciba, pripadné nova zddost o posouzeni podand zalobkynémi by tudiz neméla za cil
dosazeni zmény ptivodniho posouzeni. Kromé toho je pravdépodobné, zZe Zalobkyné
by svou vlastni Zadost o povoleni podaly na zakladé stejnych informaci, jako byly ty,
jez ptvodné predlozila Ciba, takze by se nejednalo o idaje nové povahy. Z toho plyne,
Ze v pripadé, jako je projedndvand véc, pravni Gprava nestanovi moznost, Ze Zalobky-
né podd novou zadost o posouzeni dot¢ené latky, coz dokladd, zZe Komise je povinna
prijmout rozhodnuti o fizeni rizik na zdkladé ptivodniho posouzeni EFSA.

Vzhledem k systematice nafizeni ¢. 1935/2004 a smérnice 2002/72 nelze zpétvzeti
zadosti o povoleni Zadatelem povazovat za dostate¢ny diivod pro neprovedeni postu-
pu k prijeti rozhodnuti o fizeni rizik zarazeni ¢i nezarazeni dot¢ené latky, vzhledem
k tomu, Ze z ustanoveni téchto dvou pravnich aktd nevyplyva, ze by zalobkynim byla
dédna moznost dosdhnout jednak znovuzarazeni triclosanu do prozatimniho sezna-
mu, jednak nového posouzeni této latky uradem EFSA.

Zatteti, co se tyce jinych akt Unie, jezZ by mohly byt relevantni v projednavané véci, je
treba jako zalobkyné odkézat na narizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosin-
ce 2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravka na
trh (Ut vést. L325, s. 3). Toto natizeni ve svych ¢lancich 11 a 12 konkrétné stanovi, ze
v pripadé zpétvzeti zddosti o zarazeni do seznamu povolenych biocidnich pripravka
mizZe novy zadatel prevzit roli ptivodniho tGcastnika.
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Vzhledem k predchozimu je tfeba dospét k zavéru, ze Komise porusila narizeni
¢. 1935/2004, jakoz i smérnici 2002/72, tim, ze rozhodnuti o nezarazeni prisady pfi-
jala pouze na zdkladé zpétvzeti pivodni zadosti o zafazeni triclosanu do pozitivniho
seznamu, prestoze neexistuje pravni zdklad umoznujici prijeti takovéhoto rozhod-
nuti. Proto je nutno vyhovét i druhému zalobnimu dtvodu, a v diisledku toho zrusit
napadené rozhodnuti, aniz je nutno prezkoumavat tieti a ¢tvrty zalobni dtivod.

K nakladam rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fddu se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada ndkladd fizeni, pokud to Gc¢astnik fizeni, ktery mél ve véci aspéch, po-
zadoval. Vzhledem k tomu, Ze Zalobkyné pozadovaly ndhradu nékladua rizeni a Ko-
mise neméla ve véci uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu ndkladt
Fizeni.

Z téchto dtivodu

TRIBUNAL (¢tvrty rozsifeny senat)

rozhodl takto:

1) Rozhodnuti Komise 2010/169/EU ze dne 19. biezna 2010 o nezarazeni
(4-chlor-2-hydroxyfenyl)(2,4-dichlorfenyl)etheru do seznamu EU prisad,
které lze, v souladu se smérnici 2002/72/ES, pouzit pro vyrobu materiala
a predméta z plast urcenych pro styk s potravinami, se zrusuje.
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2) Evropska komise ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady rizeni vy-
nalozZené spolec¢nostmi Microban International Ltd. a Microban Europe Ltd.

Pelikdnova Vadapalas Jurimée

O’Higgins Van der Woude

Takto vyhldseno na vetejném zaseddni v Lucemburku dne 25. fijna 2011.

Podpisy.
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