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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (¢tvrtého senatu)

29. brezna 2023 *

»REACH - Hodnoceni registracni dokumentace a kontrola souladu informaci pfedlozenych
zadateli o registraci — Zadost o dodatec¢né studie pro ucely registracni dokumentace pro
dimethylether — Studie prenatdlni vyvojové toxicity — Rozsifend jednogeneracni studie toxicity
pro reprodukci — Predbézna studie pro stanoveni koncentraci — Clédnek 51 odst. 7 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 — Zkouska na zvifatech — Clanek 25 nafizeni ¢. 1907/2006 — Zjevné nespravné
posouzeni — Primérenost”

Ve véci T-868/19,
Nouryon Industrial Chemicals BV, se sidlem v Amsterdamu (Nizozemsko),
Knoell NL BV, se sidlem v Maarssenu (Nizozemsko),
Grillo-Werke AG, se sidlem v Duisburgu (Némecko),
PCC Trade & Services GmbH, se sidlem v Duisburgu,
zastupci: R. Cana, Z. Romata a H. Widemann, advocats,

zalobkyné,

proti
Evropské komisi, zastupci: R. Lindenthal a K. Mifsud-Bonnici, jako zmocnénci,
zalované,

podporované:
Danskym kralovstvim, zastupci: M. Sendahl Wolff, jako zmocnénkyné,

Nizozemskym kralovstvim, zastupci: M. Bulterman, A. Hanje a J. Langer, jako zmocnénci,

Svédskym kralovstvim, zastupci: A. Runeskjold, C. Meyer-Seitz, M. Salborn Hodgson, H. Shev,
H. Eklinder, R. Shahsavan Eriksson a O. Simonsson, jako zmocnénci,

a

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zastupci: M. Heikkild, W. Broere, S. Mahoney
a N. Herbatschek, jako zmocnénci,

vedlejsimi ucastniky rizeni,
TRIBUNAL (&tvrty senat),
béhem porad ve slozeni: S. Gervasoni, predseda, L. Madise (zpravodaj) a P. Nihoul, soudci,
za soudni kancelaf: M. Zwozdziak-Carbonne, radova,

s prihlédnutim k usneseni ze dne 30. dubna 2020, Nouryon Industrial Chemicals a dalsi v. Komise
(T-868/19 R, nezverejnéné, EU:T:2020:171), kterym byl zamitnut ndvrh na predbézné opatreni
podany zalobkynémi,

s prihlédnutim k pisemné Casti rizeni,
po jednani konaném dne 15. zari 2022,

vydava tento

Rozsudek!

Zalobou zaloZenou na ¢lanku 263 SFEU se zalobkyné, Nouryon Industrial Chemicals BV, Knoell
NL BV, Grillo-Werke AG a PCC Trade & Services GmbH, domadhaji zruSeni provadéciho
rozhodnuti Komise C(2019) 7336 final ze dne 16. fijna 2019 o kontrole souladu registrace
dimethyletheru, pfijatého, po predani ze strany Evropské agentury pro chemické latky, na zadkladé
¢l. 51 odst. 7 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (ddle jen ,napadené rozhodnuti).

Skutecnosti predchazejici sporu
[omissis]

Zalobkyné jsou vyrobci nebo dovozci dimethyletheru se sidlem v Evropské unii nebo vyhradnimi
zastupci, ktefi jednaji pro vyrobce této chemické latky usazené mimo Unii. Na zdkladé zasady
»zdkazu uvddéni na trh bez Gdaji”“ uvedené v ¢l. 5 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(Ut. vést. 2006, L 396, s. 1; dale jen ,naiizeni REACH®), podaly spolu s dal$imi zadateli dne
30. listopadu 2010 u Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) zadost o registraci
dimethyletheru pro vyrobend nebo dovezenda mnozstvi rovna nebo vyssi nez 1 000 tun (t) za rok
na vyrobce nebo dovozce. Akzo Nobel Industrial Chemicals BV, pozdéji pfejmenovana na Nour-
yon Industrial Chemicals (dale jen ,prvni Zadatel), vystupovala jako hlavni Zadatel o registraci pro
spole¢nou zadost o registraci v souladu s ¢clankem 11 natizeni REACH.

! — Jsou uvedeny pouze body tohoto rozsudku, jejichz zverejnéni Tribundl povazuje za Gcelné.
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Dne 29. brezna 2016 zahijila ECHA na zakladé ¢lanku 41 nafizeni REACH postup kontroly
souladu zadosti o registraci.

[omissis]

Ve vyroku napadeného rozhodnuti Komise dospéla k zavéru, Ze registrace dimethyletheru neni
v souladu s pozadavky na informace, pokud jde o dva razné ucinky, které spadaji do toxicity pro
reprodukci, a sice Gc¢inky na prenatalni vyvoj a icinky na reprodukci v jedné generaci (¢lanek 1
napadeného rozhodnuti). V disledku toho Komise v napadeném rozhodnuti Zadatelim
o registraci ukladd, aby sdélili informace o acincich dimethyletheru, které vychazeji zaprvé ze
studie prenatalni vyvojové toxicity, uvedené v priloze X narizeni REACH (v dal$im textu jsou
prilohy narizeni REACH oznaceny pouze jejich ¢islem vyjadienym v fimskych ¢islech), polozce
8.7.2., jez ma byt provedena inhalaci u druhého zkusebniho zvifeciho druhu, totiz kralika
(¢lanek 2 napadeného rozhodnuti), a zadruhé z rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro
reprodukci, jak je uvedena v priloze X narizeni REACH, polozce 8.7.3, kterd md byt provedena
inhalaci na krysach. Pokud jde o tuto druhou studii, Komise uvadi, ze pfedbézna studie ,pro
stanoveni koncentraci®, provadénad napriklad podle pokynti Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj (OECD) ke zkouseni chemickych latek ¢. 421, jejimz cilem je zejména odhalit
pripadné narkotizujici ucinky (totiz uspavajici), musi byt provedena zejména za ti¢elem urceni,
zda je nezbytné, v zavislosti na konstatovani ¢i nekonstatovani takovych tucinka pri kterékoli
dévce zvolené pro tuto rozsifenou studii, zahrnout kohorty 2A a 2B urcené specidlné pro studii
vyvojové neurotoxicity (¢lanek 3 napadeného rozhodnuti). Napadené rozhodnuti zalobkynim
ukladd, aby ve lhGté 36 mésici od data ozndmeni tohoto rozhodnuti predlozily ECHA
aktualizovanou verzi registrace dimethyletheru spolu s vysledky pozadovanych studii a pripadné
predlozily aktualizovanou verzi zpravy o chemické bezpecnosti (¢lanek 4 napadeného
rozhodnuti).

Navrhova zadani acastnika rizeni

Zalobkyné v zalobé navrhuji zruseni napadeného rozhodnuti a ulozeni Komisi nahradit naklady
rizeni.

Komise navrhuje zalobu zamitnout jako neopodstatnénou a ulozit zalobkynim nahradu naklad
rizeni.

Dénské kralovstvi, Nizozemské kralovstvi, Svédské kralovstvi a ECHA, které vstoupily do fizeni
jako vedlejsi ucastnici na podporu Komise, navrhuji, aby byla zaloba zamitnuta jako
neopodstatnénd. Nizozemské kralovstvi a ECHA kromé toho navrhuji, aby byla Zalobkynim
ulozena nahrada néklada rizeni.

Pravni otazky

K prvnimu Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z toho, Ze Komise porusila ¢l. 51 odst. 7
narizeni REACH tim, Ze prijala napadené rozhodnuti, které se tykd aspektii, ve kterych
Vybor clenskych statit dosahl jednomysiné dohody.

Uvodem je tfeba pripomenout okolnosti, za kterych byla Komise vyzvana k pfijeti napadeného
rozhodnuti.

ECLI:EU:T:2023:168 3



20

21

23

27

RozsUuDEK zE DNE 29. 3. 2023 — vic T-868/19 [VYNATKY]
NoOURYON INDUSTRIAL CHEMICALS A DALSI V. KOMISE

Napadené rozhodnuti bylo pfijato v rdmci procesniho mechanismu upraveného v ¢lanku 51
nafizeni REACH, ktery stanovi:

»1. [ECHA] ozndmi pfislu$nym organtim ¢lenskych statt sviij navrh rozhodnuti podle ¢lanku 40
nebo 41 spolecné s pripominkami Zadatele o registraci.

2. Do 30 dni po rozeslani mohou ¢lenské staty navrhnout zmény navrhu rozhodnuti [ECHA].
3. Neobdrzi-li [ECHA] zadny navrh, pfijme rozhodnuti ve znéni podle odstavce 1.

4. Obdrzi-li [ECHA] ndvrh na zménu, maze navrh rozhodnuti pozménit. [ECHA] postoupi navrh
rozhodnuti spolu s pripadnymi navrhovanymi zménami Vyboru ¢lenskych statd do patnacti dnt
po uplynuti lhiity 30 dnti uvedené v odstavci 2.

5. [ECHA] sdéli neprodlené kazdy ndvrh na zménu dotlenym zadatelim o registraci nebo
naslednym uzivatelim a umozni jim, aby do 30 dnt podali pripominky. Vybor ¢lenskych statt
prihlédne ke vSem pripominkam, které obdrzi.

6. Pokud Vybor clenskych statti dospéje ve Ihtaté 60 dntt od postoupeni zalezitosti k jednomyslné
dohodé o navrhu rozhodnuti, prijme [ECHA] odpovidajici rozhodnuti podle ni.

7. Nepodari-li se Vyboru clenskych stati dosdhnout jednomyslné dohody, pripravi Komise navrh
rozhodnuti, které se prijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

8. Proti rozhodnutim [ECHA] podle odstavci 3 a 6 lze podat odvolani [k odvolacimu senatu
ECHA].“

Poté, co mu ECHA zaslala sviij revidovany navrh rozhodnuti (viz bod 8 vyse), Vybor ¢lenskych
statl se shodl na tom, Ze je tfeba pozadovat informace o studiich provedenych podle polozek
8.7.2. a 8.7.3. prilohy X, jak pozadovala ECHA, a sice studii prenatdlni vyvojové toxicity
provedené na kralicich jakozto zastupcich druhého zkusebniho zvirectho druhu a o rozsirené
jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci provedené na krysich. Nicméné nedosdahl
jednomyslné dohody, pokud jde o obsah druhé z téchto studii.

[omissis]

V této situaci ECHA s odkazem na ¢l. 51 odst. 7 nafizeni REACH predal sviij revidovany navrh
rozhodnuti Komisi, aby prijala kone¢né rozhodnuti ve véci. Pokud by naopak Vybor ¢lenskych
statlt dosdhl jednomyslné dohody o revidovaném navrhu rozhodnuti ECHA, ECHA by v souladu
s ¢l. 51 odst. 6 narizeni REACH , [prijala] odpovidajici rozhodnuti podle ni“ jinak fe¢eno by sama
prijala kone¢né rozhodnuti.

[omissis]

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, z ¢l. 51 odst. 7 narizeni REACH nevyplyva, ze pokud se
neshoda ve Vyboru clenskych stat tykd pouze casti ndavrhu rozhodnuti ECHA, musi ECHA
rozdélit kone¢né rozhodnuti na c¢ast, kterda bude prijata na zakladé odstavce 6 téhoz clanku,
a druhou c¢ast, predmét neshody, ktera bude prijata Komisi v souladu s odstavcem 7 uvedeného
clanku.
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Clanek 51 nafizeni REACH, ktery je procesnépravnim ¢lankem a je nadepsan ,Prijeti rozhodnuti
na zdkladé vyhodnoceni [registracni] dokumentace®, totiz ve svych jednotlivych ustanovenich
stanovi podminky pro prezkum navrha rozhodnuti, které ECHA za timto ucelem pfripravila,
nejprve prislusnymi organy clenskych statd a pak pripadné Vyborem c¢lenskych statd, a stanovi
rovnéz pro razné situace podminky pro prijeti kone¢nych rozhodnuti, na néz se vztahuje nadpis
tohoto ¢lanku. Odstavec 7 tohoto ¢lanku se tyka zvlastni situace neexistence jednomyslné dohody
v tomto vyboru o ,navrhu rozhodnuti“ ECHA, kdyz stanovi, Ze Komise v tomto pfipadé pripravi
,havrh rozhodnuti®.

Pri vykladu tohoto ustanoveni je tieba vzit v iivahu nejen jeho znéni, ale i jeho kontext a cile
sledované pravni upravou, jejiz je soucdasti (rozsudky ze dne 17. listopadu 1983, Merck,
292/82, EU:C:1983:335, bod 12, a ze dne 19. cCervence 2012, ebookers.com Deutschland,
C-112/11, EU:C:2012:487, bod 12). V této souvislosti se odkazuje na doslovny, kontextudlni (¢i
systematicky) a teleologicky vyklad.

Zaprvé je treba v ramci doslovného pristupu poznamenat, ze toto procesni ustanoveni neuvadi, ze
by Komise méla pripravit navrh rozhodnuti ,0 aspektech, ve kterych Vybor clenskych stati
nedosdhl jednomyslné dohody“. Navic ¢l. 41 odst. 3 narizeni REACH, tykajici se ,kontroly
souladu zadosti o registraci®, ktery urcuje predmét navrhu rozhodnuti a poté rozhodnuti,
pripadné vypracované v ramci takové kontroly, v posledni vété uvadi, ze ,toto rozhodnuti®, tj.
rozhodnuti vyplyvajici z navrhu rozhodnuti, ,se prijme postupem podle [¢lanku 51]“. Ani ze
znéni odstavc ¢lanku 51, kde je uveden ,navrh rozhodnuti®, nevyplyva, Ze by se predmét téchto
navrha lisil od predmétu uvedeného v cl. 41 odst. 3, a sice vyzvat ke sdéleni veskerych informaci
nezbytnych k zajisténi souladu zadosti o registraci. Tato znéni tedy hovori ve prospéch vykladu,
podle kterého ¢l. 41 odst. 3 narizeni REACH sméfuje k prijeti jediného rozhodnuti po ukonceni
postupu stanoveného v clanku 51 téhoz narizeni.

Zadruhé je treba v ramci kontextudlniho pristupu poznamenat, Ze ¢l. 51 odst. 6 narizeni REACH
svéfuje ECHA pravomoc k prijeti rozhodnuti, jehoz navrh byl sdélen Vyboru ¢lenskych stata,
pouze pokud tento vybor dospéje do 60 dnti od tohoto sdéleni k jednomyslné dohodé o tomto
navrhu (viz bod 20 vyse). Z toho vyplyvd, Ze v pripadé neexistence takové jednomyslné dohody
v této lhité, jako je tomu v projednavané véci, ztraci ECHA pravomoc k prijeti rozhodnuti na
zdkladé ¢lanku 51 narizeni REACH v ndvaznosti na kontrolu souladu zadosti o registraci, a ze
tudiz pravomoc Komise stanovend v ¢l. 51 odst. 7 téhoz narizeni pokryvéa vSechny aspekty, které
byly prezkouminy Vyborem clenskych stat bez ohledu na to, zda v jejim ramci vyvolaly
jednomyslnou dohodu.

Zatreti z teleologického hlediska s ohledem na zdsadu fddné spravy zakotvenou v Listiné
zakladnich prav Evropské unie a zasadu pravni jistoty, obecnou zasadu prava Unie, ktera zejména
vyzaduje, aby se zucastnéné strany mohly presné sezndmit s rozsahem povinnosti, které jim jsou
ulozeny (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 29. bfezna 2011, ArcelorMittal Luxembourg
v. Komise a Komise v. ArcelorMittal Luxembourg a dalsi, C-201/09 P a C-216/09 P,
EU:C:2011:190, bod 68 a citovana judikatura), je raciondlnéjsi, ze v pripadé neshody ve Vyboru
Clenskych statt, tedy podle ¢lanku 76 narizeni REACH, v ramci jedné ze slozek agentury ECHA,
Komise vykonava svou pravomoc nad celou kontrolou souladu provérované zadosti o registraci,
aby se predeslo tomu, ze formulace, a nasledny druhostupnovy prezkum, posouzeni tykajicich se
hodnoceni Gc¢inki a nebezpecnosti chemické latky budou rozdéleny mezi rizné instituce (ECHA
a Komisi a odvolaci senat ECHA a Tribundl), s nebezpecim, ze to povede k nesrovnalostem, i kdyz
se tato posouzeni tykaji stejné registracni dokumentace vztahujici se k latce a maji si zachovat svou
celkovou soudrznost.
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Clanek 51 odst. 7 nafizeni REACH tedy Ize chdpat pouze v tom smyslu, Ze jakdkoli neshoda ve
Vyboru c¢lenskych statti ohledné aspektu navrhu rozhodnuti ECHA zkoumaného v ramci
kontroly souladu Zadosti o registraci predstavuje neshodu o tomto navrhu jako celku, ¢imz
Komisi svéruje pravomoc pripravit novy navrh rozhodnuti o posouzeni registra¢ni dokumentace
a nasledné prijmout konecné rozhodnuti v tomto ohledu postupem projednavani ve vyboru.
Komise proto pravem tvrdi, Ze toto ustanoveni neomezuje jeji pravomoc pouze na konkrétni
¢asti ndvrhu rozhodnuti ECHA, které jsou predmétem neshody ve Vyboru ¢lenskych statd, ale
priznava ji pravomoc rozhodnout o vsech aspektech, kterymi se tento navrh zabyva.

Tato analyza neni zpochybnéna ostatnimi argumenty zalobkyn.
[omissis]

Zalobkyné mimoto zddraziuji, Ze by jim bylo poskytnuto vice zaruk, kdyby kone¢né rozhodnuti,
pokud jde o aspekty, v nichz Vybor clenskych statd dosahl jednomyslné dohody, bylo pfijato
ECHA. Prezkum provadény odvolacim senidtem ECHA se totiz li$i od prezkumu provadéného
Tribundlem a neomezuje se, jak je tomu v pripadé Tribundlu, na ovéreni existence zjevnych
pochybeni.

Jak v podstaté zdiraznuji Komise a Nizozemské kralovstvi, rozliSeni mezi situacemi, v nichz mtize
odvolaci sendt ECHA zasahovat do procesu prezkumu spravniho rozhodnuti pozadujiciho, aby
zadatelé o registraci doplnili registracni dokumentaci chemické latky, a situacemi, v nichz neni
stanoveno, Ze tento senat zasahne, jakoz i dasledky, které z toho mohou vyplyvat, pokud jde
o rozsah tohoto prezkumu, vyplyvaji ze Smlouvy o FEU a legislativniho ramce narizeni REACH,
konkrétné z jeho ¢lanku 51, ktery stanovi v jednom pripadé, ktery je predmétem jeho odstavce 6,
rozhodnuti ECHA a ve druhém pripadé, ktery je predmétem jeho odstavce 7, rozhodnuti Komise,
pokud panuje neshoda ve Vyboru ¢lenskych stati, tedy neshoda v ramci ECHA. Na jedné strané
normotvirce stanovil moznost, aby odvolaci sendt jakozto spravni orgdin ECHA povéfeny
prezkumem prvniho rozhodnuti, které ECHA prijala, pouzil jakoukoliv pravomoc, ktera spada do
pravomoci ECHA, nebo véc postoupil prislusnému organu ECHA za dcelem dalstho postupu
podle ¢l. 93 odst. 3 narizeni REACH. Na druhé strané ¢lanek 263 SFEU stanovi, Ze rozhodnuti
Komise podléhaji prezkumu legality soudni povahy, provadénému unijnim soudem. Rozdilna
povaha téchto prezkumt odtvodnuje procesni rozdily, které je provazeji, a rizné pravomoci
organd, které je vykonavaji.

Unijni pravo pouzitelné v projedndvané véci vede v tomto ohledu k rozliSovani spravniho
prezkumu provadéného v souvislosti s prvnim rozhodnutim ECHA vy$$im orgdnem, a sice
odvolacim senatem ECHA, na jedné strané a soudniho prezkumu, v némz je v ramci zaloby na
neplatnost podané na zakladé ¢lanku 263 SFEU prezkum vykondvan unijnim soudem ve vztahu
k rozhodnuti Komise, na strané druhé. Jiz bylo rozhodnuto, ze v ramci zaloby na neplatnost
podané podle ¢lanku 263 SFEU spociva prezkum provadény soudy Evropské unie posouzeni
skutkovych okolnosti vysoce slozité védecké a technické povahy, jak tomu muze byt v tomto
pripadé, v ovéreni, zda tato posouzeni nejsou stizena zjevnym pochybenim, zneuzitim pravomoci
nebo zda autor rozhodnuti zjevné prekrocil meze své posuzovaci pravomoci [viz rozsudek ze dne
20. zari 2019, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, bod 87 a citovana judikatura;
v tomto smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 15. fijna 2009, Enviro Tech (Europe),
C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47]. Toto omezeni se nepouzije na zapojeni odvolaciho senitu
ECHA, ktery je rovnéz soucasti ECHA, jak bylo zdlraznéno vyse. Pri tomto zapojeni se totiz
odvolaci senat neomezuje na ovéreni legality rozhodnuti prijatého ECHA s ohledem zejména na
prostor pro uvazeni ECHA, ale v ramci kritérii uvedenych v pravni dpravé prezkoums4, zda je treba
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posouzeni, kterd provedla, prehodnotit. To je divod, pro¢ se zdkonodéarce Unie dbal na to, aby
v tomto odvolacim senatu zasedaly osoby s technickymi a védeckymi znalostmi pozadovanymi
k provedeni tohoto nového posouzeni a proc¢ se povaha kontroly, kterou provadi u védeckych
a technickych hodnoceni dfive provedenych v ramci ECHA li§i od povahy prezkumu
provedeného unijnim soudcem (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 20. zari 2019, BASF Grenzach
v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, body 88 a 89, a ze dne 20. zafi 2019, Némecko v. ECHA,
T-755/17, EU:T:2019:647, bod 55). Tribundlu nepfislusi zpochybnovat tento rozdil a pripisovat si
pravomoci organu, jakym je odvolaci senat ECHA (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne
25. cervence 2002, Union de Pequefios Agricultores v. Rada, C-50/00 P, EU:C:2002:462, body 44
a 45).

Dale vzhledem k tomu, Ze zalobkyné nevznesly namitku protipravnosti vici ¢l. 51 odst. 7 narizeni
REACH, tento rozdil v prezkumu posuzovani skutecnosti vysoce slozitého védeckého
a technického rdzu nemtize umoznit, v rozporu s uvedenym ustanovenim, jak je vylozeno
v tomto rozsudku (viz odstavec 33 vySe), omezit pravomoc Komise rozhodovat podle tohoto
ustanoveni o vSech aspektech navrhu rozhodnuti ECHA, ktery byl predloZzen Vyboru ¢lenskych
statd, pokud se v jeho ramci objevi neshoda v jednom nebo vice aspektech tohoto navrhu.

[omissis]

Ke druhému zZalobnimu duvodu, vychdzejicimu z toho, Ze Komise porusila cl. 13 odst. 3
narizeni REACH a dopustila se zjevné nesprdavného posouzeni tim, zZe pozadovala zkousky,
které jsou v rozporu s pouZzitelnymi prdavnimi poZadavky a nejsou technicky proveditelné

Zalobkyné tvrdi, ze Komise porugila ¢l. 13 odst. 3 nafizeni REACH a dopustila se zjevné
nespravného posouzeni tim, Ze pozadovala ,zkousky v koncentracich, ktera mohou mit ucinky,
ale nepredstavuji zadné nebezpeci®, a konkrétné pokud jde o rozsifenou jednogeneracni studii
toxicity pro reprodukci, tim, ze pozadovala ,nastavit davku tak, aby privodila urcitou toxicitu pri
nejvyssi arovni davky®.

[omissis]

Lze pritom bez dalsiho konstatovat, ze v napadeném rozhodnuti Komise nikde neuklad4 prekrocit
u pozadovanych zkousek koncentrace dimethyletheru, které by mohly tyto zkousky ucinit
nebezpe¢nymi, v rozporu s bezpecnostnimi pravidly. V napadeném rozhodnuti sice Komise
v ¢lanku 3 vyroku pozaduje, aby byla rozsifend jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci
»provedena na urovni davky stanovené tak, aby privodila urcitou toxicitu s nejvyssi davkou®,
ostatné v souladu s pokynem, ktery je v podstaté obsazen jak v bodé 21 zkusebni metody B 56
nafizeni o zku$ebnich metodach, pokud jde o tuto studii, tak v bodé 1.6.3 druhém pododstavci
zkusebni metody B 31 téhoz nafizeni, co se tyce studie prenatdlni vyvojové toxicity. Komise vsak
tento pozadavek vyjadiuje v obecném ramci pro zkousky akutni inhala¢ni toxicity, ktery je
povinna dodrzovat, stejné jako zadatelé o registraci. Tento ramec vsak ucinné doporucuje
neprekracovat urcitou koncentraci testované latky podle jejich charakteristik. Obé vyse uvedené
metody, na které se vyslovné odkazuje ve vyroku napadeného rozhodnuti, to samy naznacuji ve
svych vyse uvedenych ustanovenich: ,urovné davek by meély vychazet z toxickych ucinkd,
nejsou-li omezeny fyzikalni/chemickou povahou zkousené chemické latky“ (zkusebni metoda
B 56) a ,[p]okud neexistuje zddné omezeni fyzickou/chemickou podstatou nebo biologickymi
vlastnostmi zkousené latky, zvoli se nejvyssi davka s cilem vyvolat uréitou vyvojovou toxicitu
[...] (zkusebni metoda B 31).
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[omissis]

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, ze pokyn OECD ¢. 39, jehoz pouziti Komise ve svych
pisemnostech nezpochybnuje, ve svém bodé 5.1.4 odst. 67 uvadi, ze ,[p]okud jde o potencidlné
vybusné chemické latky, je treba dbat na to, aby nenastaly podminky priznivé pro vybuch®, a ze
»[z] bezpecnostnich davodl je obecné doporuceno, aby nepresdhla polovinu [dolni meze
vybusnosti]“. Z tohoto znéni vyplyva, ze tato hranice, kterd se rovna 1,65 %, neni univerzalni
hranici, kterd by v zddném piipadé neméla byt prekrocena. Zalobkyné ostatné v bodé 61 Zaloby
a v bodé 15 repliky pripoustéji, ze zkousky dimethyletheru by mohly byt pripadné mozné az do
maximalni vyse 2 %.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze Komise ponechala na zadatelich o registraci, samoziejmé ve
spolupraci s pripadné konzultovanymi laboratoremi, aby urcili maximalni koncentraci, kterou je
treba pouzit pro vytvoreni urcité toxicity, avsak v mezich koncentraci, které by se mohly ukazat
jako nebezpecné s ohledem na fyzikalné-chemické vlastnosti dimethyletheru.

Neni tedy nijak prokazano, ze Komise v napadeném rozhodnuti ulozila dosazeni, v rozporu
s pravné pouzitelnymi ustanovenimi, koncentraci nebezpecnych pro zkousky akutni inhala¢ni
toxicity.

Kromé toho z dokumenta predlozenych zalobkynémi (pfilohy A 12 a A 13) vyplyvd, ze existuji
prinejmen$im dvé laboratore, které se povazuji za schopné provést dotcené zkousky pri
koncentraci stanovené na 1,65 %, nebo dokonce u jedné z nich pri koncentraci dosahujici az 2 %.
Argument zalobkyn zpochybnujici technickou proveditelnost studii pozadovanych v napadeném
rozhodnuti musi byt tedy zamitnut.

[omissis]

Ke tretimu zalobnimu duvodu, vychdzejicimu z toho, Ze se Komise dopustila zjevné
nesprdavného posouzeni tim, zZe pozZadovala zkousky, které neobsahuji Zadnou relevantni
informaci o dimethyletheru

[omissis]

Nejprve je tteba poznamenat, Ze nékteré ze studii pozadovanych v napadeném rozhodnuti sméruji
k ziskani standardnich informaci, které je nezbytné ve vsech pripadech predlozit v registracni
dokumentaci oxidu dimethyletheru podle prilohy X, kterd se pouzije s ohledem na vykazanou
uroven vyroby nebo dovozu ro¢né na vyrobce nebo dovozce, pti mnozstvi 1000 t nebo vice.
Zalobkyné nezpochybnuji, Ze tomu tak je v pripadé roziifené jednogenera¢ni studie toxicity pro
reprodukci v jeji zdkladni konfiguraci zahrnujici pouze kohorty 1A a 1B; co se tyce vykladu
dodatka IX a X, popiraji, ze jde o pripad pro studii vyvojové toxicity provedené na druhém zvire-
cim druhu, pricemz takové popreni je zamitnuto v rdmci zkouméni osmého zalobniho davodu (viz
bod 168 nize). Zejména v souvislosti se studiemi, které by mély byt ve vSech pripadech provedeny
podle prilohy X, se zalobkyné v rozsahu, v némz usiluji o ziskdni standardnich informaci,
v podstaté domnivaji, jak bylo uvedeno v bodé 57 vyse, zZe pozadavky této prilohy by nemély byt
prili§ prisné uplatnovany, aby se zabranilo tomu, Ze by zadatelé o registraci byli nuceni predlozit
zjevné irelevantni informace provedenim zbyte¢nych zkousek na zviratech.

Pro ucely posouzeni tohoto argumentu je tfeba nejprve pripomenout usporadani a ulohu priloh
narizeni REACH.

8 ECLLI:EU:T:2023:168
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[omissis]

Z této prezentace vyplyva, ze informace pozadované od Zadatell o registraci podle priloh VII az X,
zejména standardni informace uvedené ve sloupcich 1 téchto priloh, které musi byt ve vsech
pripadech poskytnuty, kromé mozné tpravy podle ustanoveni uvedeného ve sloupci 2, jsou
postupné vyzadovany v zavislosti na mnozstvi vyrabénych nebo dovazenych latek. Kromé toho je
tfeba zdlraznit, ze tyto informacni povinnosti se tykaji chemickych latek, a jak je uvedeno
v ¢lanku 1 narizeni REACH, jejich ucelem je zajistit, aby nebezpeci téchto latek, vyrabénych,
uvadénych na trh a pouzivanych byla zndma a tyto latky pfi pouziti nemély skodlivé ucinky na
lidské zdravi nebo zivotni prostredi. V duasledku toho s ohledem na potencidlni nebezpeci
chemickych latek a za pouziti zasady predbézné opatrnosti, ale rovnéz s ohledem na cil
predchéazeni zbytecnym zkouskdm na obratlovcich, pficemz tato zdsada a tento cil jsou oba
rovnéz uvedeny v uvedeném clanku, zdkonodarce jiz ucinil rozhodnuti, aby zkousky na
obratlovcich byly na zadatelich o registraci pozadovany pouze tehdy, pokud se jevi jako relevantni
s ohledem na doty¢nd mnozstvi latky. Priloha XI ostatné jesté stanovi dal$i moznosti tpravy vaci
moznostem stanovenym ve sloupci 2 priloh VII az X, které mohou zadatelé o registraci uplatnit,
pokud maji za to, ze studie stanovena v téchto prilohdch neni uzite¢na.

Vzhledem k tomu, Ze zalobkyné nezpochybnuji platnost téchto rozhodnuti, jinymi slovy legalitu
ustanoveni, na jejichz zdkladé bylo provedeni studii pozadovano v napadeném rozhodnuti,
konkrétné ustanoveni prilohy X, a jelikoz se v ramci zkoumaného Zalobniho divodu nezaméruji
na moznost Upravy stanovené v priloze XI, nemohou platné tvrdit, Ze jsou zprostény povinnosti
provést studie, které musi byt ve vSech pripadech provedeny podle prilohy X, jejichz cilem je
ziskani standardnich informaci, z dvodu, Ze nejsou relevantni.

[omissis]

Vzhledem k tomu, Ze zdsadni argument zalobkyn zminény v posledni vété bodu 57 vyse, ktery byl
pouzit k analyze cisté pravniho razu, byl odmitnut, je tfeba poznamenat, ze ve zbyvajici casti
argumenty predlozené na podporu tretiho zalobniho dvodu sméruji ke zpochybnéni posouzeni
Komise tykajictho se wuzitecnosti jednotlivych pozadovanych studii, pokud tyto studie
kazdopadné nejsou povinné podle prilohy X, tedy posouzeni Komise tykajici se uzite¢nosti ¢asti
rozsitené studie toxicity pro reprodukci zahrnujici kohorty 2A a 2B k posouzeni vyvojové
neurotoxicity, a uzite¢nosti predbézné studie pro stanoveni koncentraci.

Takové posouzeni spadd do kategorie posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych
skutecnosti spravnim orgdnem. Jak jiz bylo pfipomenuto v bodé 38 vyse, pokud unijni soud
zkoumad takova posouzeni, musi se omezit na ovéreni, zda tato posouzeni nejsou stizena zjevnym
pochybenim, zneuzitim pravomoci nebo zda tento organ zjevné neprekrocil meze své posuzovaci
pravomoci. V tomto ohledu je ustalenou judikaturou, ze k prokazani, ze se spravni organ dopustil
zjevné nespravného posouzeni takovych skutecnosti, které mize odivodnit zruseni napadeného
aktu, musi byt dikazy predlozené zalobcem dostatecné k tomu, aby zbavily vérohodnosti
posouzeni skutkového stavu uvedena v tomto aktu. S vyhradou tohoto prezkumu vérohodnosti
neprislusi Tribundlu, aby svym posouzenim slozitého skutkového stavu nahradil posouzeni
autora aktu (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 12. prosince 1996, AIUFFASS a AKT v. Komise,
T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59, a ze dne 19. zari 2019, Arysta LifeScience Netherlands
v. Komise, T-476/17, EU:T:2019:618, bod 87 a citovand judikatura). S ohledem na argumenty
védecké a technické povahy predlozené zalobkynémi je tedy tfeba ovérit, zda tyto argumenty
zbavuji vérohodnosti posouzeni Komise, podle kterého je pri provadéni studii za podminek, které
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maji zajistit, Ze zkousky nejsou nebezpecné, tedy nepresahovanim koncentrace 1,65 %, ¢i dokonce
2 %, mozné, ze urcita toxicita se projevi v nejvyssi davce (pro zjednoduseni bude v nasledném textu
odkazovano pouze na hodnotu 1,65 %).

Pred zahdjenim tohoto ovéreni je vSak tfeba uvést stanovisko Tribundlu, pokud jde o ndvrh
zalobkyn vyjadreny v zalobé, aby se obratil na nezavislého znalce povéreného prozkoumanim
a objasnénim urcitych slozitych védeckych bodu, které se navic tykaji vétsiny zalobnich davodi
zalobkyn, jak je zalobkyné upresnily v replice. Tribundl vyuzil této moznosti stanovené
v ¢lanku 25 statutu Soudniho dvora Evropské unie pouze tehdy, pokud se to ukazalo nezbytnym
k tomu, aby rozhodl, zda jsou urcité zalobni divody opodstatnéné, ¢i nikoli, s ohledem na povahu
prezkumu, ktery vykonava ohledné posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych
skutec¢nosti spravnim orgdnem, pripomenutého v bodé 73 vyse. Jak pritom vyplyva z posouzeni
tohoto zalobniho divodu a nésledujicich, nejevilo se to v projednavané véci jako nezbytné.

[omissis]

Zatreti, pokud jde o argumenty tykajici se konkrétniho uzivani ¢lovékem, jakoz i hodnoceni
a fizeni rizik v dané oblasti, jejichz cilem je prokazat, ze pokud je latka pouzivana v rdmci svych
primyslovych, odbornych nebo domacich aplikaci, nemtize vyvolat narkotiza¢ni ucinky na
¢lovéka, Komise, Danské kralovstvi, Nizozemské kralovstvi, Svédské kralovstvi a ECHA spravné
zdGraznuji, ze registrace latky neni urc¢ena pouze k zaruceni jejtho bezpe¢ného pouziti v ramci
jejich béznych aplikaci, ale také k poznani latky a jejich acinkd na zivé bytosti a na zivotni
prostredi jako takové, jinymi slovy k poznani jeji vnitini charakteristiky, coz muaze vyzadovat
zkousky vytvarejici podminky odchylujici se od podminek jejich normalnich pouziti. V tomto
ohledu prilohy VII az X specificky definuji informace, které je tfeba poskytnout, aby byly znamy
inherentni vlastnosti latky. Neexistence nebezpecnosti latky pro clovéka pri jejim bézném
pouziti, zejména nepritomnost narkotiza¢nich tc¢inka na clovéka béhem takovych pouziti, za
predpokladu, ze to bude prokdzino, proto nemtze zbavit povinnosti provedeni studii
vyzadovanych podle priloh VII az X, kromé pripad®, kdy je mozna dprava podle prilohy XI.
ECHA také spravné zdlraznuje, Ze pouziti latky se mohou v prabéhu casu vyvijet, zatimco jeji
inherentni vlastnosti zistdvaji stejné. Navic v projedndvaném pripadé spociva prokazani
zalobkyn zejména na predpokladu NOAEL 2,5 %, nejistého pro studie toxicity pro reprodukci, jak
bylo uvedeno v bodé 81 vyse.

[omissis]

S ohledem na predchazejici tvahy, i kdyz muze existovat nejistota ohledné koncentrace, od které
by mohly byt pozorovany $kodlivé ucinky dimethyletheru v ramci studii o toxicité pro reprodukci,
a i kdyz v tomto ohledu existuji védecké neshody, nejevi se, Ze by pozadavkem zkousek
vyjmenovanych v napadeném rozhodnuti doslo ke zjevné nespravnému posouzeni, a to tim spise
ze Komise pozadovala, aby rozsifené jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci predchazela
predbézna studie pro stanoveni koncentraci. V tomto kontextu neni vylouceno, ze zkousky
pozadované v napadeném rozhodnuti prokazuji toxicitu pod trovni koncentrace 1,65 %, kterou
se doporucuje neprekracovat v pokynu OECD ¢. 39. I kdyby se nejevila zadnad toxicita pod touto
urovni, tyto zkousky by nebyly zbyte¢né a umoznovaly by ¢astecné vyresit vySe uvedené neshody.

[omissis]
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Ke ctvrtému Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z toho, Ze se Komise dopustila zjevné
nesprdavného posouzeni a porusila prilohu X polozku 8.7.3 sloupec 2 tim, zZe vyZadovala
pridani kohort 2A a 2B k rozsirené jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci

V ramci ¢tvrtého zalobniho diivodu zalobkyné predkladaji argumenty, které se v podstaté déli na
dvé ¢asti, z nichz jedna vychazi z toho, Ze se Komise dopustila nespravného pravniho posouzeni,
kdyz zkreslila dosah vyrazu ,zvlastni obavy“ uvedeného v priloze X polozce 8.7.3., sloupci 2,
druhém pododstavci, a druha z toho, Ze se dopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz méla za
to, ze dimethylether predstavuje ,zvlastni obavy” souvisejici s neurotoxicitou na zdkladé prvni
a treti odrazky tohoto ustanoveni.

Uvodem je tieba pripomenout, Ze sloupec 1 polozky 8.7.3. ptilohy X vyZaduje jakozto standardni
informace rozsifenou jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci obsahujici kohorty 1A a 1B
provedenou na jediném druhu. Podle druhého pododstavce sloupce 2 téze rubriky maze ECHA,
nebo pripadné Komise pozadovat zahrnuti kohort 2A a 2B do rozsifené jednogeneracni studie
toxicity pro reprodukci za ticelem posouzeni vyvojové neurotoxicity v pripadé zvlastnich obav

ohledné (vyvojové) neurotoxicity na zdkladé jakéhokoli z téchto divodi:

— stdvajicich informaci o vlastni latce odvozenych z prislusnych pristupti in vivo nebo pristupt
nevyuzivajicich zvirat (napf. abnormdalni CNS, dikazy o nezddoucich dcincich na nervovy
nebo imunitni systém podle studii na dospélych zviratech ¢i zviratech s prenatalni expozici),

— zvlastnich mechanismi/zptisobt pusobeni latky v souvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou
a/nebo (vyvojovou) imunotoxicitou (napf. inhibice cholinesterdazy nebo relevantni zmény
hladiny hormonti $titné Zlazy, jez se vazi k nepfiznivym tc¢inkdm),

— stavajicich informaci o uc¢incich strukturné pribuznych latek zkoumané latky, které o takovych
ucincich nebo mechanismech/zpiasobech ptisobeni vypovidaji.

[omissis]

K prvni Cdsti, vychdzejici z toho, Ze se Komise dopustila nesprdvného prdavniho posouzeni, kdyz
zkreslila vyznam vyrazu ,zvldstni obavy“ uvedeného v priloze X polozce 8.7.3 sloupci 2 druhém
pododstavci

Zalobkyné tvrdi, ze vzhledem k tomu, Ze piiloha X, polozka 8.7.3, sloupec 2 druhy pododstavec
nedefinuje pojem ,zvlastni obavy“ souvisejici s vyvojovou neurotoxicitou, mél by byt tento pojem
definovan ve svétle ostatnich ustanoveni narizeni REACH, jakoz i kapitoly R.7a bodu R.7.6.2a
pokyni ECHA, nazvané ,Guidance on Information Requirements and Chemical Safety
Assessment” (Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpec¢nosti, ddle jen
»pokyny ECHA®). Na téchto zdkladech se jednd o ,silné“ obavy vykazujici urcity stupen
zavaznosti vyvolané vaznymi a zavaznymi a¢inky neurotoxicity.

[omissis]

Tyto vyklady byly zohlednény a jevi se, ze navzdory neexistenci presné definice toho, co je zvlastni
obava souvisejici s vyvojovou neurotoxicitou ve smyslu prilohy X oddilu 8.7.3. sloupce 2 druhého
pododstavce, vyplyva ze samotného znéni pouzitého v tomto ustanoveni (viz bod 91 vyse),
a zejména ze slova ,obava“, které v daném kontextu znamenad ,starost®, ze k tomu, aby takova
obava mohla existovat, musi informace urcité povahy, které maji v drzeni zadatelé o registraci
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nebo prislusny organ, prokazat, ze dotCend latka ma vyvojové neurotoxické tcinky, nezavislé na
ucincich, které by vyplyvaly z obecnéjsi toxicity, nebo dokonce jen miize vyvolat divodnou obavu
z takové toxicity. V pripadé takovych informaci je tedy cilem rozsifené jednogeneracni studie
toxicity pro reprodukci obsahujici kohorty 2A a 2B upfesnit, potvrdit nebo vyvratit vyvojové
neurotoxické uc¢inky dané latky.

Proto, jak zdraznuje Nizozemské kralovstvi, v konkrétnim pripadé je na prislusném organu, aby
pri neexistenci vlastni iniciativy zadateld o registraci v tomto smyslu, posoudil ve svétle
existujicich Gdaja a na zakladé zdsad uvedenych v bodé 103 vyse, zda existuji obavy souvisejici
s Vyvojovou neurotoxicitou.

Aby se tedy dospélo k zavéru, ze dimethylether vyvolava ,zvlastni obavy®, nebyla Komise povinna,
na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné (viz bod 95 vyse), predlozit dikazy, ze dimethylether ma
vazné a zdvazné ucinky neurotoxicity. Je totiz dostacujici, Ze jedna ze skutec¢nosti uvedenych
v priloze X, polozce 8.7.3. sloupci 2 druhém pododstavci prvni az treti odrdzce existuje
a umoznuje se divodné obavat, ze existuji dostatecné vazné nebo rozsahlé skodlivé ucinky, které
odivodnuji moznost vyvojové neurotoxicity.

[omissis]

K pdatému ZzZalobnimu divodu, vychdzejicimu z toho, Ze Komise porusila prilohu
X polozku 8.7.3 sloupec 1, jakoz i clanek 25 narizeni REACH, kdyz poZadovala, aby
rozsirené jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci predchdzela predbéznd studie pro
stanoveni koncentraci

[omissis]

Polozka 8.7.3 prilohy X tedy musi byt vykladdna v tom smyslu, ze opraviiuje Komisi k tomu, aby
pozéadala o studii pro stanoveni koncentraci pred rozsifenou jednogeneracni studii toxicity pro
reprodukci, a jevi se tedy, ze se Komise v tomto ohledu nedopustila nespravného pravniho
posouzeni.

Zadruhé, pokud jde o argumentaci vychazejici z toho, ze v bodé 8.7.1 prilohy VIII je uvedeno, Ze
studie pro stanoveni koncentraci neni pozadovana, je-li jiz dostupna studie prenatalni vyvojové
toxicity, je tfeba pripomenout nasledujici, jak jiz bylo uvedeno v bodé 65 vyse. V souladu
s ,pokyny pro plnéni pozadavki priloh VI az XI“ které tvori tvodni céast prilohy VI, ,[p]ro
nasledujici mnozZstevni prahové hodnoty, je nutné doplnit pozadavky uvedené v odpovidajici
priloze” a ,[k]onkrétni pozadavky na informace se pro kazdou registraci lis$i podle mnozstvi,
pouziti a expozice®. Kromé toho preambule priloh VIII, IX a X vSechny uvadéji, ze ,informace
pozadované podle sloupce 1 této prilohy [...] predstavuji doplnkové informace k informacim
vyzadovanym podle sloupce 1 [predchazejicich priloh]“. Z toho lze vyvodit, ze prilohy VII az
X nejsou nadbyte¢né, pokud jde o sloupec 1, v tom smyslu, Ze sloupec 1 prilohy s nejvyssi
hodnotou neopakuje vSechny prvky uvedené ve sloupci 1 predchazejicich priloh. Jelikoz se
informace, které maji byt poskytnuty, odpovidajici standardnim pozadavkim uvedenym ve
sloupci 1 prislusnych priloh vzajemné dopliuji, iroven mnozstvi vyrobeného nebo dovezeného
ro¢né na vyrobce nebo dovozce dosahuje trovné uvedené v dané priloze, mozné ipravy uvedené
ve sloupci 2 téchto priloh se ponechavaji v priloze, pouze pokud jsou opakovany (opakujici se
zdsada). Uprava miize byt totiz myslitelnd pro uréitou droven vyroby nebo dovozu, a nikoli jiZ
pro vyssi aroven.
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Jinymi slovy, jelikoz je s ohledem na mnozstvi deklarovand v projednivaném pripadé dosazeno
urovné uvedené v priloze X, a sice arovné latek vyrabénych nebo dovazenych ro¢né na vyrobce
nebo dovozce v mnozstvi rovném nebo vyssim nez 1 000 t, zalobkyné se nemohou dovolavat moz-
nosti uprav uvedenych v priloze VIII polozZce 8.7 sloupci 2, ktery se tykd drovné latek vyrabénych
nebo dovazenych v mnozstvich rovnych nebo vyssich nez 10 t, za Gc¢elem odmitnuti pozadavku
vyjadreného vici nim na zdkladé prilohy X. Argument zalobkyn vychazejici z toho, ze Komise
toto ustanoveni porusila, je tedy neopodstatnény a tdajné nespravné pravni posouzeni v tomto
ohledu nebylo prokazano.

Zatteti, pokud jde o argumentaci, podle které provedeni predbéziné studie pro stanoveni
koncentraci porusuje cil stanoveny v ¢l. 25 odst. 1 narizeni REACH spocivajici v provedeni
zkousek na obratlovcich pouze tehdy, pokud neexistuje zadné jiné feseni, musi byt zohlednény
nasledujici skutec¢nosti.

Cil spocivajici v zamezeni zkouskdm na zviratech musi byt pouzit ve svétle ostatnich zasad, na
nichZ stoji natizeni REACH, zejména ve svétle zasady predbézné opatrnosti. Cldnek 1 odst. 3
narizeni REACH uvadi, Ze ustanoveni tohoto narizeni ,se opiraji o zasadu predbézné opatrnosti®.
Bylo rozhodnuto, Ze tato zasada znamen3, Ze pokud pretrvava ohledné existence nebo rozsahu
rizik pro zdravi osob nejistota, mohou byt prijata ochrannda opatfeni, aniz by se muselo ¢ekat na
to, az se skutecnost a zdvaznost téchto rizik plné prokaze (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
5. kvétna 1998, National Farmers’ Union a dalsi, C-157/96, EU:C:1998:191, body 63 a 64, a ze dne
1. fijna 2019, Blaise a dalsi, C-616/17, EU:C:2019:800, bod 43 a citovana judikatura). Rovnéz bylo
rozhodnuto, Ze spravné pouziti zasady predbézné opatrnosti, pokud jde o latku, jejiz uc¢inky nejsou
plné urceny, predpoklada zaprvé identifikaci potencidlné negativnich dasledkd pouziti dotcené
latky pro zdravi a zadruhé uplné posouzeni zdravotniho rizika na zdkladé nejspolehlivéjsich
dostupnych védeckych tdaja a nejnovéjsich vysledki mezindrodniho vyzkumu (obdobné, pokud
jde o latky pouzivané v pripravcich na ochranu rostlin, viz rozsudek ze dne 22. prosince 2010,
Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75 a citovana
judikatura). V projedndvané véci pozadavek predbézné studie pro stanoveni koncentraci v rdmci
provadéni rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci umoznila uvést do souladu
zasadu predbézné opatrnosti a pozadavek snizeni poctu zkousek na zviratech. Jak totiz vysvétluje
Komise, pokud na drovnich koncentrace slucitelnych s bezpecnym provadénim zkousek neni
zjistén zadny narkotiza¢ni icinek, nejsou kohorty 2A a 2B zahrnuty do rozsifené jednogeneracni
studie toxicity pro reprodukci.

[omissis]

K sestému Zalobnimu divodu, vychdzejicimu z toho, Ze Komise porusila cldnek 41 narizeni
REACH a jeho prilohu XI z duvodu, Ze napadené rozhodnuti Zalobkynim neumoZzZnuje
napravit nesoulad registrace dimethyletheru s pouZitim uprav ve vztahu ke studiim
pozZadovanym v tomto rozhodnuti

Zalobkyné v podstaté vytykaji napadenému rozhodnuti, Ze je, stejné jako ostatni Zadatele
o registraci, pfimélo k provedeni studii v ném uvedenych a sdéleni vysledka (viz bod 15 vyse),
aniz by jim umoznilo sdélit misto toho adekvatni informace ¢erpané z jinych zdroji. Zalobkyné
jsou toho nazoru, ze v ndvaznosti na takové rozhodnuti, jakym je napadené rozhodnuti, které
bylo prijato na zakladé ¢lanku 41 nafizeni REACH, by ECHA méla posoudit veskeré informace
predlozené osobami, jimz je toto rozhodnuti urceno, jak uvadi clanek 42 téhoz nafizeni.
Clanek 13 odst. 1 nafizeni REACH sam uvadi, Ze ,[i]nformace o podstatnych vlastnostech latek
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mohou byt vedle provadéni zkousek ziskdvany i jinymi prostfedky, jsou-li splnény podminky
stanovené v priloze XI“. Sloupec 2 uvedeny v prilohdch IX a X polozce 8.7. rovnéz stanovi
moznosti Upravy ve vztahu k tomu, co je v napadeném rozhodnuti pozadovano vylu¢né.

[omissis]

Jak jiz bylo judikovano, prislusna obecna ustanoveni narizeni REACH a cil omezeni zkousek na
zviratech obsazeny v téchto obecnych ustanovenich znamenaji, Ze Zadatel o registraci, ktery byl
ze strany ECHA vyzvan k doplnéni registra¢ni dokumentace na zékladé studie zahrnujici zkousky
na zviratech, md, pokud je to z védeckého a technického hlediska mozné, moznost, a dokonce
i povinnost odpovédét na tento pozadavek tak, ze poskytne informace, které odpovidaji ddvodiim
zakladajicim tento pozadavek, av$ak vyplyvaji ze zdroji, které jsou k této studii alternativni.
Rovnéz bylo judikovano, ze v takové situaci ma ECHA odpovidajici povinnost zkontrolovat
soulad téchto alternativnich informaci s platnymi pozadavky a konkrétnéji urcit, zda maji byt
kvalifikovany jako upravy v souladu s pravidly stanovenymi v prislusnych prilohach narizeni
REACH (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. ledna 2021, Némecko v. Esso Refining,
C-471/18 P, EU:C:2021:48, body 132 az 136).

Neexistuje zadny davod pro pouziti odlisného reSeni, pokud je rozhodnuti pozadujici, jako
v projednavaném pripadé, aby zadatel o registraci doplnil registra¢ni dokumentaci na zdkladé
studie zahrnujici zkousky na zviratech, prijato v ramci postupu stanoveného v ¢lanku 51 narizeni
REACH pro prijimani rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni dokumentace nikoli ECHA, nybrz
Komisi z divodu, Ze Vybor ¢lenskych stattt nedosahl jednomyslné dohody o navrhu rozhodnuti
ECHA.

I pres rozkazovaci formulaci, kterd je v ném pouzita za Gcelem provedeni studii uvedenych v jeho
vyroku, tedy nelze napadené rozhodnuti vykladat, v kontextu pravni upravy, ktery je zalobkynim
dobfe zndm, v tom smyslu, Ze jim a dal$im zadatelim o registraci zakazuje, aby na toto
rozhodnuti odpovédéli tak, ze v souladu s relevantnimi obecnymi ustanovenimi narizeni REACH
a jeho cilem omezeni zkousek na zviratech, navrhnou informace, které odpovidaji divodim
zakladajicim pozadavky na studie tykajici se zvifat stanovené v tomto rozhodnuti, ale pochazeji
ze zdroji alternativnich k témto studiim. Je vSak treba upresnit, Ze tyto Upravy ve vztahu ke
zkouskdm pozadovanym v napadeném rozhodnuti nesmi byt zjevné bezvyznamné s ohledem na
moznosti uUpravy stanovené v nafizeni REACH, zejména v priloze XI, a s ohledem na
korespondenci, k niz jiz doslo mezi zadateli o registraci, ECHA a Komisi. V opa¢ném pripadé by
ECHA mohla jednoduse, aby zabranila neopravnénému prodlouzeni postupu, znovu konstatovat
nesoulad registrace, aniz by musela vyuzit postupti stanovenych v ¢l. 42 odst. 1 narizeni REACH,
ktery sdim v tomto ohledu odkazuje na ¢lanek 41 téhoz narizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 8. kvétna 2018, Esso Raffinage v. ECHA, T-283/15, EU:T:2018:263, body 62 a 112).

[omissis]
Z predchazejicich avah vyplyva, Ze na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, jim napadené rozhodnuti

nezakazuje navrhnout tpravy ve vztahu ke studiim pozadovanym v tomto rozhodnuti. Sesty
zalobni divod tedy musi byt zamitnut.
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K sedmému Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z toho, Ze Komise porusila clanek 41 narizeni
REACH a jeho prilohu XI z ditvodu, Ze Komise v napadeném rozhodnuti predcasné odmitla
pripadnou vupravu oproti studiim poZadovanym v tomto rozhodnuti

[omissis]

Z toho na jedné strané vyplyvd, ze zaujeti stanoviska v napadeném rozhodnuti, pokud jde
o pripadnou upravu vici studii prenatalni vyvojové toxicity provedené na kralicich, zaloZzené na
podobné probihajici studii tykajici se strukturalniho analogu, totiz dimethyletheru, reagovalo na
nutnost uvést odivodnéni s ohledem na argumenty predlozené zalobkynémi, a na druhé strané
s ohledem na to, co je pripomenuto v bodech 144 az 146 vyse, ze takové prijeti stanoviska nevede
predem k zamitnuti jakéhokoli ndvrhu na tpravu, ktery by byl u¢inén v technické dokumentaci
v ndvaznosti na napadené rozhodnuti ve vztahu ke studiim pozadovanym v tomto rozhodnuti,
zejména kazdému ndvrhu, ktery by vyuzival vysledky studie prenatdlni vyvojové toxicity
provedené na kralicich pro dimethylether, které jsou mezitim k dispozici, pokud budou
predlozeny zavazné argumenty na podporu tohoto navrhu jakozto doplnéni téch, které jiz byly
predlozeny pred prijetim napadeného rozhodnuti.

Sedmy zalobni diivod vychazejici z tvrzeni, Ze Komise pred¢asné odmitla pripadnou tpravu ve
vztahu ke studiim pozadovanym v napadeném rozhodnuti, tedy musi byt zamitnut.

K osmému zZalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z toho, Ze se Komise tim, Ze pozZadovala
provedeni studie prenatdlni vyvojové toxicity u kralikii, dopustila zjevné nespravmného
posouzeni, nezohlednila vsechny relevantni informace a porusila prilohu IX oddil 8.7.2.
sloupec 2

[omissis]

K prvni édsti, vychdzejici z toho, Ze se Komise dopustila nespravného pravniho posouzeni tim, Ze
nezohlednila prilohu IX

[omissis]

S ohledem na obecnou zdsadu tvorby a pouziti priloh VII az X je tfeba dojit k zavéru, Ze standardni
pozadavky a upravy prilohy X jsou nezavislé na pozadavcich uvedenych v priloze IX. Jiz z toho lze
vyvodit, ze pravidla v pfiloze IX pro oddil 8.7.2. neumoznuji urcit, které jsou standardni pozadavky
a mozné upravy definované v priloze X pro tuto polozku, pouzitelné pro latku vyrabénou nebo
dovazenou v mnozstvi rovném nebo vétsim nez 1 000 t za rok na vyrobce nebo dovozce. V tomto
ohledu ustanoveni, podle kterého se ,[s]tudie [...] nejprve provede u jednoho druhu”
a ,[rJozhodnuti o provedeni studie v tomto mnozstevnim rozmezi nebo v dal$im u dalsiho druhu
by mélo byt zalozeno na vysledku prvni zkousky a vsech jinych prislusnych tdaja, které jsou
k dispozici®, které zdlraznuji zalobkyné a které je uvedeno v sloupci 2 prilohy IX, pouze
znamend, ze pozadavek studie na druhém druhu pro liatku vyridbénou nebo dovazenou
v mnozstvi mezi 100 a 999 t rocné na vyrobce nebo dovozce mize byt, pokud jsou splnény pod-
minky pro provedeni takové studie, pripadné odlozen na dobu, kdy litka bude spadat do
»nasledné mnozstevni rovné®, totiz kdy bude latka vyrabéna nebo dovazena v mnozstvi rovném
nebo vétsim nez 1000 t za rok na vyrobce nebo dovozce.
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Nespravné pravni posouzeni vytykané Komisi zalobkynémi spocivajici v tom, Ze porusila
ustanoveni prilohy IX, tedy neni prokazano.

K druhé Casti, vychdzejici z toho, Ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni tim, ze
poZddala o studii prenatdlni vyvojové toxicity u druhého druhu, ackoli podminky uvedené
v priloze IX oddilu 8.7.2. sloupci 2 nejsou splnény

Za ucelem posouzeni této druhé casti osmého zalobniho davodu je treba v této fazi analyzy
zdUraznit, ze z ddvoda uvedenych v bodech 159 a 160 vyse nelze na pfilohu X pouzit zadnou
upravu rovnocennou Uprave stanovené ve sloupci 2 prilohy IX pro polozku 8.7.2., zejména proto,
ze sloupec 2 prilohy X je pro tuto polozku prazdny. Za dcelem urceni rozsahu povinnosti
zalozenych na priloze X pro polozku 8.7.2 a zaroven urceni prostoru pro uvazeni, ktery méla
Komise v tomto ohledu, je tfeba dile zjistit, jaky standardni pozadavek je pozadovan ve sloupci 1
prilohy X.

Jak bylo uvedeno v bodé 158 vySe, znéni sloupce 1 pro polozku 8.7.2 je v podstaté totozné
v prilohach IX a X, kdyz uvadi ,[s]tudi[i] [...] toxicity [...] jednoho druhu”. Jak jiz bylo uvedeno
v témze bodé, kdyby byly tyto texty vykladany izolované, mohly by naznacovat pouhé opakovani
téhoz pozadavku, jinymi slovy vykladany tak, Ze vyzaduji pouze provedeni studie prenatalni
vyvojové toxicity u jednoho druhu, at uz je dotyc¢nad latka vyrdbéna nebo dovezena na drovnich
uvedenych v priloze IX nebo v priloze X.

Ve svétle obecné zasady tvorby a pouziti priloh VII az X pripomenuté v bodech 159 a 160 vyse,
ktera znamend, ze sloupce 1 téchto priloh nejsou navzdjem nadbytecné, by vsak nemélo smysl
opakovat ve sloupci 1 tyz standardni pozadavek. Rovnéz moznost Gpravy stanovena ve sloupci 2
muze byt opakovana z jedné prilohy do druhé, pokud je tato moznost platnd s ohledem na razné
standardni pozadavky uvedené v riznych prilohach, pokud se takové opakovani netyka stejného
nebo dovozu. Pozadavek obsazeny ve sloupci 1 prilohy X v polozce 8.7.2, provést ,,[s]tudili] [...]
toxicity [...] jednoho druhu®, tedy musi byt vyklddan tak, ze se li$i od pozadavku uvedeného
v obdobném znéni ve sloupci 1 prilohy IX pro tutéz polozku, coz mlze znamenat pouze jednu
véc: ze obé dotcené studie se musi kazda tykat jiného druhu. Jinymi slovy, pozadavek uvedeny ve
sloupci 1 prilohy X pro polozku 8.7.2., provést ,,[s]tudili] [...] toxicity [...] jednoho druhu” je tfeba
chédpat tak, ze md na mysli studii na jiném druhu, nez na druhu, ktery byl pouzit pro podobnou
studii uskutecnénou podle prilohy IX. Vzhledem k tomu, ze v polozce 8.7.2 prilohy X neni
v tomto ohledu stanovena zadnda uprava, jak je pripomenuto v bodé 162 vyse, vyplyva z toho, ze
studie prenatalni vyvojové toxicity provedend na druhém druhu je povinnd, pokud se latka vyrabi
nebo dovazi v mnozstvich uvedenych v priloze X, s vyjimkou pripadd, kdy jsou mozné tGpravy
podle ustanoveni obsazenych jinde.

[omissis]
Z téchto dtvoda

TRIBUNAL (¢tvrty senat)
rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.
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2) Zalobkyné ponesou vlastni naklady fizeni a nahradi naklady rizeni vynalozené Evropskou
komisi, vcetné nakladi souvisejicich s rizenim o predbézném opatreni.

3) Danské kralovstvi, Nizozemské kralovstvi, Svédské kralovstvi a Evropska agentura pro

chemické litky (ECHA) ponesou vlastni naklady rizeni.

Gervasoni Madise Nihoul

Takto vyhlaseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 29. bfezna 2023.

Podpisy
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