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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc T-868/19
(zverejnéni formou vynatka)

Nouryon Industrial Chemicals BV a dalsi
v.
Evropska komise

Rozsudek Tribunalu (¢tvrtého senatu) ze dne 29. brezna 2023

»REACH — Hodnoceni registracni dokumentace a kontrola souladu informaci predlozenych
zadateli o registraci — Zadost o dodate¢né studie pro tcely registra¢ni dokumentace pro
dimethylether — Studie prenatalni vyvojové toxicity — Roz$ifend jednogeneracni studie toxicity
pro reprodukci — Predbézna studie pro stanoveni koncentraci — Clének 51 odst. 7 nafizeni (ES)
¢.1907/2006 — Zkouska na zvifatech — Clanek 25 naiizeni ¢. 1907/2006 — Zjevné nespravné
posouzeni — Primérenost”

1. Sblizovani prdavnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovini chemickych ldtek -
Narizeni REACH -  Hodnoceni —  Kontrola souladu Zzddosti o registraci -
Neexistence jednomysiné dohody Vyboru clenskych stdatii o ndvrhu rozhodnuti Evropské
agentury pro chemické latky (ECHA) — Prenos pravomoci pripravit novy ndvrh rozhodnuti
na Komisi — Rozsah pravomoci Komise — Omezeni na aspekty rozhodnuti ECHA, ohledné
nichz nebylo dosazeno jednomysiné dohody Vyboru clenskych stdatit — Vylouceni
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, ¢l. 51 odst. 7)

(viz body 27-33)

2. Sblizovani prdvnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovdani chemickych ldtek -
Nartizeni REACH - Hodnoceni — Kontrola souladu registracni dokumentace —
Rozhodnuti Evropské agentury pro chemické ldatky (ECHA) poZadujici predlozeni dalsich
informaci — Odvoldni podané k odvolacimu sendtu ECHA — Uloha odvolaciho sendtu —
Mira prezkumu — Posouzeni velmi sloZitych védeckych a technickych skutecnosti —
Omezeni kontroly na posouzeni zjevné mnesprdavnych posouzeni ECHA - Vylouceni -
Pravo na prezkum posouzeni ECHA — Zahrnuti
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1907/2006)

(viz bod 38)
3. Sblizovani pravnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovdani chemickych ldatek -
Narizeni REACH - Hodnoceni — Kontrola souladu registracni dokumentace -

Rozhodnuti Evropské agentury pro chemické ldatky (ECHA) poZadujici predlozZeni dalsich
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informaci - Zaloba podand k unijnimu soudu - Mira pfezkumu - Posouzeni velmi
slozitych védeckych a techmickych skutecnosti — Omezeni kontroly na posouzeni zjevné
nesprdavnych posouzeni ECHA — Zahrnuti

(Cldnek 263 SFEU; naiizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1907/2006)

(viz bod 38)

Sblizovdni prdvnich predpisti — Registrace, hodnoceni a povolovdani chemickych ldtek -
Narizeni REACH - Povinnost registrace u Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) —
Predmeét registrace — Zaruceni bezpecného pouZziti ldatky v rdamci jejich béznych aplikaci —
Nezbytné pozndni vnitini charakteristiky ldatky, zejména jejich ucinkii na Zivé bytosti a na
Zivotni prostredi

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1907/2006, prilohy VII az X)

(viz bod 83)
Sblizovani pravnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovini chemickych ldatek -
Narizeni REACH - Hodnoceni —  Pojem ,zvldstni obava“ —  Podminky -

Existence informaci zpiisobujicich divodné obavy z neurotoxickych ucinkii latky — Zahrnuti
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, priloha X, polozka 8.7.3. sloupec 2
druhy pododstavec)

(viz bod 103)

Sblizovdni prdvnich predpisti — Registrace, hodnoceni a povolovdani chemickych ldtek -
Narizeni REACH - Hodnoceni - Kontrola souladu registracni dokumentace —
Pravomoc Komise — Dosah - Prdvo pozadovat studii pro stanoveni koncentraci pred

rozsirenou jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci — Zahrnuti
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, priloha X, polozka 8.7.3.)

(viz bod 133)

Sblizovdani prdvnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovdani chemickych ldtek -
Narizeni REACH - Hodnoceni — Kontrola souladu registracni dokumentace —
Rozhodnuti pozadujici doplnéni registracni dokumentace na zdkladé studie zahrnujici
zkousky na zvitatech — Prdvo odpovédét navrienim uprav ve vztahu k pozZadovanym
studiim — Pripustnost

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, priloha X, polozka 8.7.3. sloupec 2
druhy pododstavec)

(viz body 144-148)

Sblizovani pravnich predpisii — Registrace, hodnoceni a povolovini chemickych ldatek -
Narizeni REACH - Hodnoceni — Kontrola souladu registracni dokumentace — Pozadavky
v oblasti standardnich informaci pro ldatky vyrabéné nebo dovizené v mnozstvich rovnych nebo
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vy$sich nez 1000 tun — Zddost o provedeni studie prenatdlni vyvojové toxicity u dalsiho druhu
na zdikladé prilohy X — Zdvaznost
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, priloha X, polozka 8.7.2.)

(viz bod 164)
Shrnuti

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 zakladé zasady
»zakazu uvadéni na trh bez tdaja“’ podaly u Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) zadost

o registraci dimethyletheru pro vyrobena nebo dovezena mnozstvi rovnd nebo vys$si nez 1 000 tun
(t) za rok na vyrobce nebo dovozce.

V réamci postupu kontroly souladu zadosti o registraci?, jelikoz Vybor clenskych staitt ECHA
nedosdhl jednomyslné dohody o navrhu rozhodnuti ECHA, predala ECHA dokumentaci Evropské
komisi, aby prijala kone¢né rozhodnuti®. V posledné uvedeném rozhodnuti (ddle jen ,napadené
rozhodnuti“) Komise dospéla k zavéru, zZe registrace dimethyletheru neni v souladu s pozadavky
na informace, pokud jde o dva rtzné ucinky, které spadaji do toxicity pro reprodukci, a sice
ucinky na prenatélni vyvoj a G¢inky na reprodukci v jedné generaci. V dasledku toho Komise
v napadeném rozhodnuti zadatelim o registraci ukladd, aby sdélili informace v tomto ohledu,
poté co provedou dalsi zkousky na kralicich a kryséach.

Tribundl, jenz se zabyval zalobou na neplatnost, kterou zamitl, uc¢inil dilezita upfesnéni, pokud
jde o ustanoveni nafizeni REACH a jeho priloh, zejména s ohledem na pravomoc Komise
v oblasti kontroly registracni dokumentace, laboratornich zkousek na zviratech, které musi byt
povinné provedeny nebo mohou byt ulozeny, a podminky jejich provadéni, podminky pro
prizpasobeni pozadavk obsazenych v rozhodnuti pfijatém v ndvaznosti na takovy prezkum
a tlohu soudu, k némuz bylo podano odvoléani proti tomuto rozhodnuti.

Zavery Tribundlu

V prvni fadé Tribunadl zamitl zalobni divod vychézejici z poruseni narizeni REACH Komisi tim, Ze
prijala napadené rozhodnuti, které se zcasti tyka aspektti, v nichz Vybor clenskych statti dosahl
jednomyslné dohody.

V tomto ohledu zaprvé Tribundl rozhodl, Ze na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, z ¢l. 51 odst. 7
nafizeni REACH nevyplyvd, ze pokud se neshoda ve Vyboru c¢lenskych statt tykd pouze casti
navrhu rozhodnuti ECHA, musi ECHA rozdélit konecné rozhodnuti na c¢ast, predmét shody,
kterd bude prijata na zdkladé odstavce 6 téhoz clanku, a druhou ¢ast, predmét neshody, ktera
bude prijata Komisi v souladu s odstavcem 7 uvedeného clanku. Soudni dvir dosel podle
doslovného, kontextudlniho a teleologického pristupu k zavéru, Ze tento posledné uvedeny
odstavec, jenz je pravnim zdkladem napadeného rozhodnuti, Ize tedy chipat pouze v tom smyslu,
ze jakdkoli neshoda ve Vyboru ¢lenskych sttt ohledné aspektu névrhu rozhodnuti ECHA

! — Zasada uvedend v ¢lanku 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovéni a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru$eni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni 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 ,natizeni REACH®).

? — Na zékladé ¢lanku 41 natizeni REACH.
3 — Clanek 51 odst. 7 nafizeni REACH.
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zkoumaného v ramci kontroly souladu zadosti o registraci predstavuje neshodu o tomto navrhu
jako celku, ¢imz Komisi svéfuje pravomoc pfipravit novy ndvrh rozhodnuti o posouzeni
registracni dokumentace a nasledné prijmout kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu.

Zadruhé Tribundl uvedl, Ze tento zavér neni zpochybnén argumentem vychdazejicim ze
skutecnosti, ze zalobkynim by bylo poskytnuto vice zaruk, kdyby konec¢né rozhodnuti, pokud jde
o aspekty, v nichz Vybor clenskych stati dosdhl jednomyslné dohody, bylo prijato ECHA,
protoze prezkum provadény odvolacim senitem ECHA se neomezuje, jak je tomu v pripadé
Tribundlu, na ovéreni existence zjevnych pochybeni. Tento rozdil ve skutecnosti vyplyva z volby
zakonodarce zavést v nékterych pripadech prezkum spravni povahy a v jinych pripadech
prezkum soudni povahy.

V druhé radé Tribundl zamitl davod vychézejici z toho, ze Komise porusila nafizeni REACH*
a dopustila se zjevné nespravného posouzeni tim, zZe pozadovala zkousky, které jsou v rozporu
s pouzitelnymi pravnimi pozadavky a nejsou technicky proveditelné, aniz by predstavovaly
nebezpeci. Konstatoval totiz, Ze argumentace uvedend na podporu tohoto dévodu neni
opodstatnénda a zalobkyné nijak neprokizaly, ze Komise v napadeném rozhodnuti ulozila
dosazeni, v rozporu s pravné pouzitelnymi ustanovenimi, koncentraci nebezpecnych pro zkousky
akutni inhala¢ni toxicity. Kromé toho konstatoval, Ze ze spisu véci vyplyvd, Ze laboratore se
povazuji za schopné provést dotcené zkousky.

Ve treti radé Tribunal zamitl Zalobni divod vychézejici z toho, Zze se Komise dopustila zjevné
nespravného posouzeni tim, ze pozadovala zkousky, které neobsahuji zddnou relevantni informaci
o dimethyletheru.

Poté, co pripomnél usporadani a dlohu priloh nafizeni REACH, zdtraznil zejména, Ze informace,
které v zdsadé museji byt poskytnuty, se tykaji chemickych latek, a jak je uvedeno v ¢lanku 1
narizeni REACH, jejich tcelem je zajistit, aby nebezpeci téchto latek, vyrabénych, uvadénych na
trh a pouzivanych byla zndma a tyto latky pri pouziti nemély $kodlivé ucinky na lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi. Tribundl z toho vyvodil, ze s ohledem na potencidlni nebezpeci
chemickych latek a za pouziti zdsady predbézné opatrnosti, ale rovnéz s ohledem na cil
pfedchazeni zbyte¢nym zkou$skdm na obratlovcich, 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¢nda mnozstvi latky. Jelikoz tedy zalobkyné nezpochybnuji
legalitu téchto priloh, nemohou platné tvrdit, ze jsou zprostény povinnosti provést studie, které
musi byt ve vSech pripadech provedeny podle ustanoveni téchto priloh, z dGvodu, Ze tyto studie
nejsou relevantni.

Tribunal dale zkoumal argumenty uplatnéné na podporu tretiho zalobniho diivodu smérujiciho ke
zpochybnéni posouzeni Komise tykajiciho se uzite¢nosti jednotlivych pozadovanych studii, pokud
tyto studie kazdopadné nejsou povinné. Tribunal pripomnél, Ze jelikoz takové posouzeni spada do
kategorie posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skute¢nosti spravnim organem,
musi se omezit na ovéfeni, zda toto posouzeni neni stizeno zjevnym pochybenim nebo zneuzitim
pravomoci nebo zda tento organ zjevné neprekrocil meze své posuzovaci pravomoci. Poté, co
Tribundl z divodu, Ze neni nezbytné rozhodnout o tomto navrhu, odmitl ndvrh zalobkyn, aby se
obratil na nezavislého znalce, rozhodl, pokud jde o argumenty tykajici se konkrétniho uzivani
clovékem, jakoz i hodnoceni a fizeni rizik v dané oblasti, jejichz cilem je prokazat, ze pokud je
latka pouzivana v ramci svych pramyslovych, odbornych nebo domadcich aplikaci, nemuze

¢ — Clanek 13 odst. 3 natizeni REACH.
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vyvolat narkotiza¢ni uc¢inky na clovéka, ze registrace latky neni urcena pouze k zaruceni jejiho
bezpecného pouziti v rdmci jejich béznych aplikaci, ale také k poznani latky a jejich uc¢inka na
zivé bytosti a na zivotni prostiedi jako takové, jinymi slovy k poznani jeji vnitini charakteristiky,
coz muze vyzadovat zkousky vytvarejici podminky odchylujici se od podminek jejich normaélnich
pouziti. Dospél k zavéru, ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni tim, zZe
pozadovala zkousky vyjmenované v napadeném rozhodnuti.

Ve ctvrté radé Tribundl zamitl argumenty vychdazejici z toho, ze se Komise dopustila nespravného
pravniho posouzeni, kdyz zkreslila dosah vyrazu ,zvlastni obavy” uvedeného v narizeni REACH?®.
Rozhodl, Ze navzdory neexistenci presné definice toho, co je zvlastni obava souvisejici s vyvojovou
neurotoxicitou, vyplyva ze samotného znéni pouzitého v dotceném ustanoveni, ze k tomu, aby
takovd obava mohla existovat, musi informace urcité povahy, které maji v drzeni zadatelé
o registraci nebo prislusny organ, prokazat, ze dotcena litka md vyvojové neurotoxické acinky,
nebo dokonce jen mize vyvolat diivodnou obavu z takové toxicity. V pripadé takovych informaci
je tedy cilem rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci obsahujici kohorty 2A a 2B
upresnit, potvrdit nebo vyvrétit vyvojové neurotoxické ticinky dané latky. Je tedy na prislusném
organu, aby pfi neexistenci vlastni iniciativy zadateld o registraci v tomto smyslu posoudil, zda
existuji obavy souvisejici s vyvojovou neurotoxicitou. V projednavaném pripadé tak Komise
nebyla povinna predlozit diikkazy, ze dimethylether ma vazné a zavazné ucinky neurotoxicity.

Zapaté Tribundl zamitl zalobni divod vychazejici z toho, ze se Komise dopustila nespravného
pravniho posouzeni®, kdyz pozadovala, aby rozsifené jednogeneracni studii toxicity pro
reprodukci predchazela predbézna studie pro stanoveni koncentraci. Zaprvé totiz rozhodl, ze
Komise je opravnéna k tomu, aby pozadala o studii pro stanoveni koncentraci pred rozsifenou
jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci. Dale jelikoz je s ohledem na mnozstvi deklarovana
v projednavaném pripadé dosazeno drovné latek vyrabénych nebo dovazenych ro¢né na vyrobce
nebo dovozce v mnozstvi rovném nebo vy$$im nez 1 000 t, zalobkyné se nemohou dovoldvat moz-
nosti Uprav, jejichz pouziti se tyka latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvich rovnych nebo
vyssich nez 10 t. Konecné, pokud jde o argumentaci, podle které provedeni predbézné studie pro
stanoveni koncentraci porusuje cil” spocivajici v provedeni zkous$ek na obratlovcich pouze tehdy,
pokud neexistuje zadné jiné reSeni, mél Tribunal za to, ze v projednavané véci pozadavek této pre-
dbézné studie v ramci provadéni rozsirené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci umoznil
uvést do souladu zdsadu predbézné opatrnosti a pozadavek snizeni poctu zkousek na zviratech.

V Sesté radé Tribundl zamitl zalobni divod vychdzejici z toho, Ze se Komise dopustila
nespravného pravniho posouzeni® z divodu, Ze napadené rozhodnuti Zalobkynim neumoznuje
napravit nesoulad registrace dimethyletheru s pouzitim tprav ve vztahu ke studiim pozadovanym
v tomto rozhodnuti. Tribunal pripomenul, Ze prislusnd obecnd ustanoveni narizeni REACH a cil
omezeni zkou$ek na zvifatech znamenaji, Ze zadatel o registraci, ktery byl ze strany ECHA vyzvan
k doplnéni registra¢ni dokumentace na zdkladé studie zahrnujici zkousky na zviratech, m4, pokud
je to z védeckého a technického hlediska mozné, moznost a dokonce i povinnost odpovédét na
tento pozadavek tak, Ze poskytne informace, které odpovidaji divodim zaklddajicim tento
pozadavek, avsak vyplyvaji ze zdroji, které jsou k této studii alternativni. Kromé toho 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. Podle Tribundlu neexistuje zadny divod pro pouziti

5 — Priloha X polozka 8.7.3., sloupec 2 druhy pododstavec natizeni REACH.

¢ — Poruseni piilohy X polozky 8.7.3 sloupce 1, jakoz i ¢ldnku 25 natizeni REACH.
7 — Stanoveny v ¢l. 25 odst. 1 nafizen{ REACH.

8 — Poruseni ¢lanku 41 natizeni REACH a jeho prilohy XI.
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odli$ného 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® nikoli ECHA, nybrz Komisi z dGvodu, Ze Vybor ¢lenskych statd nedosdhl jednomyslné
dohody o navrhu rozhodnuti ECHA. Tribundl proto doSel k zavéru, ze napadené rozhodnuti
nelze vykladat tak, ze zakazuje, aby na néj bylo odpovézeno navrzenim uprav a tedy v technické
dokumentaci informaci, které odpovidaji davodiim zakladajicim pozadavky na studie tykajici se
zvirat stanovené v tomto rozhodnuti, ale pochazeji ze zdrojt alternativnich k témto studiim.

Co se tyce zalobniho divodu vychazejiciho z toho, Ze se Komise tim, Ze pozadovala provedeni
studie prenatalni vyvojové toxicity u kralikd, dopustila zejména nespravného pravniho posouzeni
a zjevné nespravného posouzeni’, Tribundl jej zamitl. Domnival se totiz, ze nespravné pravni
posouzeni neni prokdzano, jelikoz ustanoveni prilohy IX, podle kterého se ,[s]tudie [...] nejprve
provede u jednoho druhu”a ,,[r]Jozhodnuti o provedeni studie v tomto mnozstevnim rozmezi nebo
v dal$im u dalstho druhu by mélo byt zaloZzeno na vysledku prvni zkousky a vsech jinych
prislusnych udajt, které jsou k dispozici“!, které zdtraznuji Zalobkyné, pouze znamena, Ze
pozadavek studie na druhém druhu pro latku vyrabénou nebo dovazenou v mnozstvi mezi 100
a 999 t ro¢né na vyrobce nebo dovozce mize byt, pokud jsou splnény podminky pro provedeni
takové studie, pripadné odlozen na dobu, kdy litka bude spadat do ,ndsledné mnozstevni
urovné®, totiz kdy bude litka vyrabéna nebo dovazena v mnozstvi rovném nebo vétSim nez
1000 t za rok na vyrobce nebo dovozce. Toto ustanoveni dodatku IX vsak samo o sobé neni
provedeno na tuto posledni troven, ktera je pfedmétem prilohy X. Proto, pokud jde o zjevné
nespravné posouzeni, k némuz udajné doslo zadosti o studii prenatdlni vyvojové toxicity
u druhého druhu, ackoli podminky nejsou splnény, Tribundl rozhodl, ze pozadavek obsazeny ve
sloupci 1 prilohy X v polozce 8.7.2, provést ,[s]tudi[i] [...] toxicity [...] jednoho druhu®, musi byt
vyklddan tak, ze se lisi od pozadavku uvedeného v obdobném znéni ve sloupci 1 prilohy IX pro
tutéz polozku, coz znamend, Ze obé dotcené studie se musi kazda tykat jiného druhu. Vzhledem
k tomu, ze v polozce 8.7.2 prilohy X neni v tomto ohledu stanovena zadna tdprava, je studie
prenatalni vyvojové toxicity provedend na druhém druhu povinnda, pokud se latka vyrabi nebo
dovazi v mnozstvich uvedenych v priloze X, s vyjimkou pripadii, kdy jsou mozné tpravy podle
ustanoveni obsazenych jinde.

® — V rdmci postupu stanoveného v ¢lanku 51 natizeni REACH pro piijimani rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni dokumentace.
1 — Poruseni piilohy IX oddilu 8.7.2. sloupce 2 natizeni REACH.
' — Ustanoveni obsazené v piiloze IX oddilu 8.7.2. sloupci 2 natizeni REACH.
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