g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU ($estého rozsireného sendtu)

19. listopadu 2025*

»REACH - Latka di tert butyl 1,1,4,4 tetrametyltetrametylén diperoxid — Kontrola souladu

zadosti o registraci — Zadost o dalsf studie toxicity — Clanek 41 natizeni (ES) ¢. 1907/2006
Zjevné nespravné posouzeni — Nespravné skutkové zjisténi — Primérenost —

Rozhodnuti odvolaciho sendtu ECHA — Pripustnost argumentt proti rozhodnuti ECHA®

Ve véci T-1122/23,
Nouryon Functional Chemicals BV, se sidlem v Amsterodamu (Nizozemsko),
Arkema GmbH, se sidlem v Diisseldorfu (Némecko),
Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH, se sidlem v Bocholtu (Némecko),
United Initiators GmbH, se sidlem v Pullach im Isartal (Némecko),
zastupci: R. Cana a Z. Romata, advokatky,
zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro chemické latky (ECHA), zastupci: T. Basmatzi, F. Becker a L. Bolzonello,
jako zmocnénci,

zalované,
TRIBUNAL ($esty rozsifeny senat),

béhem porad ve slozeni: M.]. Costeira, piedsedkyné, M. Kanceva, U. Oberg, P. Zilgalvis
(zpravodaj) a E. Tichy-Fisslberger, soudci,

za soudni kanceldr: M. Zwozdziak-Carbonne, radova,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,
po jednani konaném dne 13. brezna 2025,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Rozsupek ze DNE 19. 11. 2025 — vic T-1122/23
NouryoN FuncTiONAL CHEMICALS A DALSI v. ECHA

Rozsudek

Zalobou podanou na zékladé ¢ldnku 263 SFEU se zalobkyné, spole¢nosti Nouryon Functional
Chemicals BV, Arkema GmbH, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH a United
Initiators GmbH, domdhaji zruseni rozhodnuti odvolaciho sendtu Evropské agentury pro
chemické latky (ECHA) A-009-2022 ze dne 19. zari 2023 (dédle jen ,napadené rozhodnuti®),
kterym odvolaci sendt Caste¢né zamitl jejich odvoldni podané proti rozhodnuti ECHA ze dne
8. cervna 2022 o kontrole souladu zadosti o registraci pro latku di tert butyl
1,1,4,4 tetrametyltetrametylén diperoxid (dale jen ,dotCend latka“) prijatému na zdkladé
clanku 41 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), o zrizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrus$eni nafizeni Rady (EHS)
C. 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 (Uf. vést. 2006, L 396, s. 1, a oprava
Uft. vést. 2007, L 136, s. 3, déle jen ,narizeni REACH") (ddle jen ,ptvodni rozhodnuti®).

Skutecnosti predchazejici sporu
Zalobkyné jsou zadatelkami o registraci dot¢ené latky podle nafizeni REACH.

V letech 2011 az 2013 zaregistrovaly dot¢enou latku v mnozstvi 100 az 1 000 tun ro¢né, coz odpo-
vida objemu vyroby nebo dovozu uvedenému v priloze IX narizeni REACH.

Na zéakladé kontroly souladu, kterou provedla ECHA podle ¢lanku 41 narizeni REACH, pfijala tato
agentura puvodni rozhodnuti, které vyzadovalo, aby zalobkyné predlozily do 15. zari 2025
informace o rozsifené jednogenerac¢ni studii toxicity pro reprodukci (déle jen ,EOGRTS®) podle
oddilu 8.7.3 prilohy IX tohoto narizeni, v¢etné kohorty 1A (toxicita pro reprodukci), kohorty 1B
(toxicita pro reprodukci) bez rozsifeni na péareni zvirat kohorty 1B za Gcelem vytvoreni generace
F2, kohort 2A a 2B (vyvojovd neurotoxicita) a studie funkci uceni a pameéti, jak jsou popsany
v bodé 37 pokynt Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj (OECD) ¢. 426, které
odpovidaji zkusebni metodé Evropské unie B.53.

Dne 8. zari 2022 podaly zalobkyné proti pivodnimu rozhodnuti odvolani na zékladé ¢l. 91 odst. 1
narizeni REACH.

Napadenym rozhodnutim odvolaci sendt odvoldni céstecné zamitl, pokud jde o povinnost
zalobkyn sdélit informace o EOGRTS vedené na zdkladé oralniho podavani dotcené latky na
potkanech zahrnujicich kohorty 1A a 1B (bez rozsifeni o generaci F2) podle prilohy IX oddilu
8.7.3, sloupce 1 narizeni REACH (dale jen ,EOGRTS se zakladni konfiguraci®), jakoz i dalsi
kohorty 2A a 2B podle prilohy IX oddilu 8.7.3, sloupce 2 tohoto narizeni. Odvolaci sendt stanovil
lhttu, ve které mély zalobkyné tyto informace predlozit, na 26. prosince 2026.

Navrhova zadani ucastnika rizeni
Zalobkyné navrhuji, aby Tribunal:
— zrusil napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz jim ukladd povinnost poskytnout informace

o EOGRTS se zakladni konfiguraci obsahujici dalsi kohorty 2A a 2B na zakladé prilohy IX
oddilu 8.7.3 sloupce 2 natizeni REACH;

2 ECLI:EU:T:2025:1041
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— ulozil ECHA nédhradu naklada rizeni.
ECHA navrhuje, aby Tribunal:
— zalobu zamitl,

— ulozil zalobkynim ndhradu néaklada rizeni.

Pravni otazky
Zalobkyné predkladaji pét Zalobnich dévoda:

Prvni zalobni diivod vychazi z poruseni prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1 narizeni REACH tim, Ze
napadené rozhodnuti pozadovalo, aby zalobkyné poskytly informace o EOGRTS se zakladni
konfiguraci.

Druhy zalobni divod vychazi z poruseni zasady proporcionality a ¢lanku 25 narizeni REACH tim,
ze napadené rozhodnuti pozadovalo, aby zalobkyné poskytly informace o EOGRTS se zakladni
konfiguraci.

Treti zalobni davod vychéazi z toho, Zze se ECHA dopustila zjevné nespravného posouzeni
a porusila zasady pravni jistoty a ochrany legitimniho ocekavani tim, Ze pozadovala, aby
zalobkyné predlozily informace o EOGRTS se zakladni konfiguraci.

Ctvrty zalobni dfivod vychézi z toho, ze ECHA porusila druhy pododstavec sloupce 2 oddilu 8.7.3
prilohy IX nafizeni REACH a zdsadu proporcionality tim, ze nezkoumala, zda pozadavek, aby
EOGRTS zahrnovala dalsi kohorty 2A a 2B, byl priméreny.

Paty zalobni davod vychazi z toho, ze se ECHA dopustila zjevné nespravného posouzeni a porusila
zasady pravni jistoty a ochrany legitimniho ocekavani tim, ze vyzadovala, aby EOGRTS zahrnovala
dalsi kohorty 2A a 2B.

Uvodni pozndmky k intenzité prezkumu Tribundlu

Uvodem je tieba konstatovat, ze ECHA ma pfi uplatiiovani ¢lanku 41 naifzeni REACH $irokou
posuzovaci pravomoc, pokud ma provadeét slozitd védecka a technickd posouzeni (v tomto smyslu
a obdobné viz rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de Alquitranes a dalsi,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34 a citovanad judikatura).

Vykon této posuzovaci pravomoci vSak neni vynat ze soudniho prezkumu. Z ustdlené judikatury
totiz vyplyvd, ze v ramci tohoto prezkumu musi unijni soud ovérit dodrzovani procesnich
pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi ucinénych spravnim organem, neexistenci zjevné
nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu nebo neexistenci zneuziti pravomoci (v tomto
smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 18. cCervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés
v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76 a citovand judikatura).

V tomto ohledu je k prokazani, ze se spravni organ dopustil zjevné nespravného posouzeni

skutkového stavu, které miize odtivodnit zruseni napadeného aktu, musi byt dikazy predlozené
zalobcem dostatecné k tomu, aby zbavily vérohodnosti posouzeni skutkového stavu uvedena
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v tomto aktu. S vyhradou tohoto prezkumu vérohodnosti nepfislusi Tribunalu, aby svym
posouzenim velmi 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 citovana judikatura).

Upresnéni k argumentitm Zalobkyn proti piivodnimu rozhodnuti
Neékteré argumenty zalobkyn uplatnéné v zalobé smértuji proti ptivodnimu rozhodnuti.

ECHA tvrdi, Ze tyto argumenty je tfeba povazovat za nepripustné nebo irelevantni, nebot se
zaloba na neplatnost rozhodnuti odvolaciho senatu tyka pouze legality tohoto rozhodnuti.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze ¢l. 94 odst. 1 narizeni REACH stanovi, ze v souladu
s ¢lankem 263 SFEU lze proti rozhodnuti prijatému odvolacim senatem nebo v pripadech, kdy
odvolani k odvolacimu sendtu neni mozné, ECHA podat zalobu u Tribundlu nebo u Soudniho
dvora.

Z toho vyplyvd, ze pokud jde o rozhodnuti, proti nimz lze podat odvolani k odvolacimu senatu,
unijni soud zasahuje, je-li to treba, pouze k ovéreni konec¢ného vysledku, ke kterému vede interni
odvoldni, a sice k pfezkumu rozhodnuti prijatého na zékladé opravnych prostiedki k odvolacimu
senaty, a tedy rozhodnuti odvolaciho sendtu (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudky ze dne
28. ledna 2016, Heli-Flight v. EASA, C-61/15 P, nezvefejnény, EU:C:2016:59, bod 81, a ze dne
7. zari 2022, BNetzA v. ACER, T-631/19, EU:T:2022:509, bod 26).

Kromé toho se odvolaci senat v ramci takového odvoldni omezuje na prezkum, zda argumenty
predlozené odvolatelem mohou prokazat existenci chyby, kterou je dotéeno napadené
rozhodnuti, a nepfislusi mu zkoumat, zda v okamziku, kdy odvolaci senat rozhoduje o odvolani,
muze byt ve svétle vSech relevantnich pravnich a skutkovych okolnosti, zejména pak ve svétle
védeckych otazek, legdlné prijato nové rozhodnuti se stejnym vyrokem, jako je vyrok napadeného
rozhodnuti, ¢i nikoli (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. zatfi 2019, BASF Grenzach v. ECHA,
T-125/17, EU:T:2019:638, body 59 a 60).

Pokud prezkum odvolacich divodid predlozenych odvolatelem v ramci postupu odhali, Ze
rozhodnuti ECHA je stizeno pochybenim, odvolacimu senatu podle ¢l. 93 odst. 3 nafizeni
REACH prislusi rozhodnout, zda véc postoupi prislusnému organu této agentury, nebo zda
vykona kterékoli pravomoci, které nélezi uvedené agenture (rozsudek ze dne 20. zafi 2019, BASF
Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, bod 117).

Z toho vyplyvd, ze relevantni ustanoveni narizeni REACH musi byt vykldddna v tom smyslu, Ze
rozhodnuti prijata odvolacimi sendty nahrazuji rozhodnuti ptivodné prijatda ECHA, a tedy je tfeba
mit za to, Ze pfedmétem zaloby na neplatnost je rozhodnuti odvolaciho senatu, kterym bylo
zamitnuto interni odvolani podané proti pavodnimu rozhodnuti (v tomto smyslu a obdobné viz
rozsudky ze dne 28. ledna 2016, Heli-Flight v. EASA, C-61/15 P, nezverejnény, EU:C:2016:59,
bod 84; ze dne 20. zari 2019, Némecko v. ECHA, T-755/17, EU:T:2019:647, bod 59, a ze dne
7. zéari 2022, BNetzA v. ACER, T-631/19, EU:T:2022:509, bod 27).

To ma za nasledek, ze zalobni divody a argumenty projednavané zaloby, které jsou zaloZeny na

vadach ptvodniho rozhodnuti a které nelze vykladat tak, ze sméruji rovnéz proti napadenému
rozhodnuti, musi byt odmitnuty jako irelevantni, jelikoz Tribundl rozhoduje pouze o legalité
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posledné uvedeného rozhodnuti (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudky ze dne
11. prosince 2014, Heli-Flight v. AESA, T-102/13, EU:T:2014:1064, bod 32, a ze dne 7. zafi 2022,
BNetzA v. ACER, T-631/19, EU:T:2022:509, bod 27).

Nicméné v rozsahu, v némz posledné uvedené rozhodnuti spoc¢ivd na odavodnéni uvedeném
v pivodnim rozhodnuti, ¢i dokonce uvedené odtivodnéni implicitné nebo vyslovné potvrzuje,
musi byt vSechny zalobni diivody a argumenty uplatnéné v uvedené zalobé, které sméruji proti
tymz dGvodim, povazovany za plné relevantni pro ucely prezkumu legality napadeného
rozhodnuti (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 7. zari 2022, BNetzA v. ACER,
T-631/19, EU:T:2022:509, bod 28).

Pravé ve svétle téchto tvah je treba analyzovat argumenty zalobkyn proti ptivodnimu rozhodnuti.

K prvnimu Zalobnimu ditvodu vychdzejicimu z poruseni oddilu 8.7.3 sloupce 1 prilohy IX
narizeni REACH tim, Ze napadené rozhodnuti poZadovalo, aby Zalobkyné poskytly informace
0 EOGRTS se zakladni konfiguraci

Podle ¢l. 12 odst. 1 pism. d) natizeni REACH jsou Zadatelé o registraci, ktefi vyrabéji nebo dovazeji
latku v mnozstvi 100 tun nebo vétsim za rok, povinni poskytnout informace uvedené
v prilohdch VII a VIII tohoto nafizeni a predlozit navrhy zkousek pro poskytnuti informaci
uvedenych v priloze IX tohoto nafizeni.

Standardni pozadavky na informace pro EOGRTS byly v narizeni REACH stanoveny nafizenim
Komise (EU) 2015/282 ze dne 20. unora 2015, kterym se méni prilohy VIII, IX a X nafizeni
REACH, pokud jde o roziifenou jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci (Ut. vést. 2015,
L 50, s. 1). EOGRTS je tzv. ,moduldrni“ studie, to znamen4, ze spociva v zdkladnim modelu,
k némuz lze doplnit dalsi prvky, jako jsou kohorty.

V tomto ohledu z oddilu 8.7.3 sloupce 1 prilohy IX nafizeni REACH vyplyvd, ze EOGRTS se
zdkladni konfiguraci musi byt provedena, pokud opakované studie toxicity (tj. 28denni nebo
90denni studie nebo screeningové studie OECD 421 nebo 422) naznacuji nepriznivé ucinky na
reprodukéni organy nebo tkané nebo odhaluji jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci.

V ptvodnim rozhodnuti méla ECHA v podstaté za to, ze vyrazné snizeni poctu spermatid v ocasu
nadvarlete u zvirat ve skupiné, které bylo podavano nejvyssi mnozstvi [150 miligrama na kilogram
télesné hmotnosti denné (mg/kg th/den)] ve studii OECD LD 408, vyvolava obavy v souvislosti
s toxicitou pro reprodukci ve smyslu prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1 nafizeni REACH.

Zalobkyné pied odvolacim senatem v podstaté tvrdily, ze se ECHA dopustila nékolika pochybeni
pri posuzovani ucinka zjisténych ve studii OECD LD 408, které mély byt povazovany za druhotné
a z toxikologického hlediska irelevantni. Tvrdily rovnéz, ze ECHA nedodrzela vlastni pokyny, kdyz
posuzovala pouze existenci t¢inkd, a nikoli jejich pripadnou skodlivost.

Odvolaci sendt na zékladé stejného odtivodnéni jako v pavodnim rozhodnuti shledal, Ze ucinky
zjisténé ve studii OECD LD 408 spliuji podminky stanovené v priloze IX oddilu 8.7.3 sloupci 1
narizeni REACH. V tomto ohledu mél odvolaci senat za to, Ze zména poctu spermatid v ocasu
nadvarlete nemd nepfiznivy ucinek na reprodukcni organy nebo tkané, jelikoz spermie jako
takové nejsou reprodukénim organem ani reprodukéni tkani. Odvolaci senat vsak shledal, ze
vysledky studie OECD LD 408 jsou dostate¢né k tomu, aby vyvolaly jiné obavy v souvislosti
s toxicitou pro reprodukci.

ECLI:EU:T:2025:1041 5
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Zalobkyné maji zaprvé za to, zZe zavér, podle kterého snizeni pocCtu spermatid v ocasu nadvarlete
nema nepriznivy ucinek na reprodukéni organy nebo tkané, jelikoz spermie nejsou reprodukénim
organem ani reproduk¢ni tkani, predstavuje zjevné nespravné posouzeni.

Podle zalobkyn jsou totiz spermie pritomny a méreny ve varlatech a nadvarlatech, které jsou
z definice a z hlediska nejzdkladnéjsich védeckych zasad reproduk¢nimi organy (nadvarle je
trubice, kterd transportuje spermie z varlat), takze jakykoli Gi¢inek na spermie je G¢inkem na
reproduk¢ni organy nebo tkdné, v nichz se spermie nachdzeji (varlata nebo nadvarlata).

ECHA s touto argumentaci nesouhlasi.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze jak vyplyva z bodu 33 vyse, povinnost provést EOGRTS se
zakladni konfiguraci byla odidvodnéna zejména tim, ze vysledky studie OECD LD 408 byly
dostate¢né k tomu, aby vyvolaly jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci ve smyslu
druhé podminky oddilu 8.7.3 sloupce 1 prilohy IX narizeni REACH.

Odvolaci senat tedy nezalozil napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz pozadovalo, aby zalobkyné
poskytly informace o EOGRTS se zakladni konfiguraci, pouze na skutecnosti, ze dostupné studie
naznacovaly nepfiznivé ucinky na reprodukéni organy nebo tkdné ve smyslu prvni podminky
oddilu 8.7.3 sloupce 1 prilohy IX nafizeni REACH.

Je tedy nutno konstatovat, Ze argument zalobkyn tykajici se pripadného nepriznivého ucinku na
reproduk¢ni organy nebo tkdné neni namifen proti odtvodnéni napadeného rozhodnuti, které
samo o sobé podporuje vyrok tohoto rozhodnuti.

Za téchto podminek musi byt tento argument odmitnut jako irelevantni, nebot neni zptsobily
zpochybnit odivodnéni napadeného rozhodnuti zalozené na studii OECD LD 408, které samo
o sobé podporuje vyrok tohoto rozhodnuti.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, ze zavér ECHA, Ze vyrazné snizeni poctu spermii v nadvarlatech
vyvolava jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci, je stizen nespravnym pravnim
posouzenim a zjevné nespravnym posouzenim skutkového stavu.

ECHA s touto argumentaci nesouhlasi.

Zaprvé zalobkyné v podstaté tvrdi, ze se odvolaci senat dopustil nespravného pravniho posouzeni,
kdyz mél za to, ze ECHA neni povinna prokdazat existenci nepriznivych acinkd, kdyz vyzaduje
informace o EOGRTS na zakladé jinych obav v souvislosti s toxicitou pro reprodukci.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze jak vyplyvd z bodu 30 vyse, EOGRTS se zdkladni
konfiguraci musi byt provedena, pokud dostupné opakované studie toxicity naznacuji nepriznivé
ucinky na reprodukéni organy nebo tkdné nebo odhaluji jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro
reprodukci.

Uvodem je tieba konstatovat, Ze z pouziti soufadici spojky ,nebo* vyplyv4, Ze podminka tykajici se

naznaceni nepriznivych G¢inka na reprodukéni organy nebo tkané a podminka odhaleni jinych
obav v souvislosti s toxicitou pro reprodukci jsou alternativni.
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Z toho vyplyva, ze znéni oddilu 8.7.3 sloupce 1 prilohy IX narizeni REACH brani vykladu, podle
kterého podminka tykajici se odhaleni jinych obav v souvislosti s toxicitou pro reprodukci
predpokladd, Ze je prokiazdno naznacleni nepriznivych ucink(, nebot toto prokazani je
vyzadovano pouze u prvni podminky stanovené timto ustanovenim.

Podle ustdlené judikatury pritom plati, ze je-li znéni ustanoveni jednoznac¢né, nemuze byt
vysledkem vykladu ve svétle pravniho kontextu, ve kterém se nachazi, odstranéni jakéhokoli
uzite¢ného ucinku jasného a presného znéni tohoto ustanoveni (v tomto smyslu viz rozsudky ze
dne 8. prosince 2005, ECB v. Némecko, C-220/03, EU:C:2005:748, bod 31, a ze dne
28. inora 2008, Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, bod 48).

Vzhledem k tomu, Ze v projednavané véci ze znéni pfilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1 narizeni
REACH jasné vyplyv4, ze podminka tykajici se odhaleni jinych obav v souvislosti s toxicitou pro
reprodukci nezdvisi na prokazani naznaceni $kodlivych Gcinkd, musi byt argumenty zalobkyn
vychazejici z vykladu tohoto ustanoveni ve svétle historie jeho vzniku nebo kontextu odmitnuty,
nebot takovy vyklad by vedl k odstranéni jakéhokoli uzite¢ného tc¢inku jasného a presného znéni
tohoto ustanoveni.

Totéz plati pro argument, ze subjektivni obava nemiize byt divodem k pozadovani EOGRTS,
pokud neexistuji urcujici objektivni mechanismy, nebot neni s to zpochybnit jasné znéni
prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1 narizeni REACH.

Je tfeba odmitnout i argument zalobkyn vychdazejici z vykladu prilohy X oddilu 8.7.3 sloupce 2
druhého pododstavce narizeni REACH, ktery byl poddn v rozsudku ze dne 29. brezna 2023,
Nouryon Industrial Chemicals a dalsi v. Komise (T-868/19, EU:T:2023:168, body 103 az 105),
z néhoz vyplyva, ze odhaleni obav predpokldada prokazani dostatecné vaznych nebo zavaznych
nepriznivych acink.

Ustanoveni, jehoz vyklad byl poddn v rozsudku ze dne 29. bfezna 2023, Nouryon Industrial
Chemicals a dalsi v. Komise (T-868/19, EU:T:2023:168), je totiz formulovano jinak nez pfiloha IX
oddil 8.7.3 sloupec 1 nafizeni REACH a pasaze citované zalobkynémi tykajici se pojmu ,zvlastni
obava“® nemaji vliv na otazku, zda pojem ,obava v souvislosti s toxicitou pro reprodukci®
predpokldda prokazani nepriznivych ucinkd. Body 103 a 104 tohoto rozsudku ostatné
nepodporuji argumentaci zalobkyn. Konkrétné v bodé 103 uvedeného rozsudku se uvadi, ze
primo ze znéni prilohy X oddilu 8.7.3. sloupce 2 druhého pododstavce nafizeni REACH,
a zejména ze slova ,obava®“, které v daném kontextu znamenad ,starost®, vyplyvd, ze k tomu, aby
takova obava mohla existovat, musi informace urcité povahy, které maji v drzeni zadatelé
o registraci nebo prislusny organ, prokazat, ze dotcena litka mda vyvojové neurotoxické acinky,
nezdvislé na ucincich, které by vyplyvaly z obecnéjsi toxicity, nebo dokonce jen mize vyvolat
divodnou obavu, Ze dot¢ena latka ma takové ucinky.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, Ze ECHA nepodala dikaz o existenci vaznych a zavaznych acinka
v projedndvané véci.

Avsak vzhledem k tomu, Ze z doslovného vykladu prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1 narizeni

REACH vyplyvd, ze ECHA neni povinna prokazat existenci nepfiznivych ac¢inkd, musi byt tento
argument odmitnut jako irelevantni.
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Konec¢né v bodech 59 az 61 zaloby zalobkyné pripominaji obsah ptivodniho rozhodnuti, uvadi, ze
»zadny ze zavérq, o které se [ECHA] opird za ucelem pozadovani EOGRTS, nesplnuje pozadavky
prilohy [IX nafizeni REACH], jak uvidime dale“, a tvrdi, Ze ,prokazaly”, ze zavéry studii
analyzované v plivodnim rozhodnuti a nasledné v napadeném rozhodnuti byly z toxikologického
hlediska irelevantni.

ECHA ma za to, ze tyto argumenty namifené proti pivodnimu rozhodnuti musi byt odmitnuty
jako nepripustné nebo v kazdém pripadé irelevantni.

Je vsak treba konstatovat, Ze tyto argumenty spocivaji v pripomenuti argumentd uplatnénych
béhem spravniho rizeni a prekryvaji se s argumenty uplatnénymi proti napadenému rozhodnuti,
takze na né bude odpovézeno v ramci prezkumu tretiho zalobniho divodu.

S ohledem na vyse uvedené a s vyhradou argumentd uvedenych v bodé 54 vyse, které budou
zohlednény pozdéji, musi byt prvni Zalobni diivod zamitnut.

K druhému zZalobnimu diivodu vychdzejicimu z poruseni zdasady proporcionality a ¢lanku 25
narizeni REACH tim, Ze napadené rozhodnuti poZadovalo, aby Zalobkyné poskytly informace
0 EOGRTS se zdakladni konfiguraci

Zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze napadené rozhodnuti bylo pfijato v rozporu se zisadou
proporcionality a ¢lankem 25 narizeni REACH, jelikoz EOGRTS se zakladni konfiguraci nebyla
nezbytnd a nepredstavovala nejvhodnéjsi studii k vyreseni tvrzenych obav podle oddilu 8.7.3
prilohy IX natizeni REACH.

ECHA s touto argumentaci nesouhlasi.

Zalobkyné zaprvé tvrdi, ze ECHA porusila zasadu proporcionality tim, Ze konstatovala, Ze se
uvedena zasada neuplatni, a nevyuzila prostor pro uvazeni, ktery méla v souladu s touto zasadou,
kdyz konstatovala, ze existovaly jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci, které
vyzadovaly, aby Zalobkyné poskytly informace o EOGRTS podle prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 1
narizeni REACH.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze zasada proporcionality, jez jednou z obecnych zasad
unijniho prava, vyzaduje, aby unijni akty neprekrocily meze toho, co je pfiméfené a nezbytné
k dosazeni legitimnich cilt sledovanych dotéenou pravni Gpravou, pri¢emz se rozumi, ze pokud
se nabizi volba mezi vice primérenymi opatfenimi, je tfeba zvolit nejméné omezujici opatreni
a zpusobené nevyhody nesméji byt neprimérené vzhledem ke sledovanym ciltim (viz rozsudek ze
dne 7. bfezna 2013, Riitgers Germany a dalsi v. ECHA, T-96/10, EU:T:2013:109, bod 133
a citovand judikatura).

V projednavané véci se podle ¢l. 10 pism. a) bodu vi) narizeni REACH ve spojeni s prilohou IX
oddilem 8.7.3, sloupcem 1 uvedeného nafizeni musi registracni dokumentace zadatele
o registraci pro vyrobu nebo dovoz latek uvedenych v této priloze v zdsadé obsahovat informace
ve formé souhrnii studii na EOGRTS se zdkladni konfiguraci podle ,standardnich pozadavkd na
informace®, pokud dostupné opakované studie toxicity (napf. 28denni nebo 90denni studie,
screeningové studie OECD LD 421 nebo 422) naznacuji nepriznivé ucinky na reprodukéni
organy nebo tkané nebo odhaluji jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci.

8 ECLI:EU:T:2025:1041



63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

Rozsupek ze DNE 19. 11. 2025 — vic T-1122/23
NouryoN FuncTiONAL CHEMICALS A DALSI v. ECHA

Kromeé toho je tfeba upresnit, Ze sloupec 1 priloh VII az X nafizeni REACH uvadi studie, u nichz je
zadatel o registraci povinen predlozit souhrny v zavislosti na vyrobeném nebo dovezeném
mnozstvi, pro které zamysli dot¢enou latku zaregistrovat. Sloupec 2 priloh VII az X nafrizeni
REACH vyjmenovava zvlastni pravidla tykajici se zmény nebo nahrazeni pozadovanych
standardnich informaci jinymi informacemi poskytnutymi v jiné fazi nebo jinak prizptisobenymi
(zvlastni odchylky). Pokud podminky stanovené ve sloupci 2 priloh VII az X natizeni REACH
umoznuji navrhnout zvlastni odchylky, zadatel o registraci musi tuto skutecnost jasné uvést
a uvést diavody kazdé odchylky v prislusné polozce registracni dokumentace. Vedle téchto
zvlastnich odchylek muize zadatel o registraci upustit od provedeni studie, pokud miize prokazat,
ze jsou splnény podminky stanovené v priloze XI narizeni REACH (obecné odchylky).

V priloze IX druhém pododstavci nafizeni REACH se déle uvadi, ze ve sloupci 1 této prilohy jsou
stanoveny standardni informace pozadované pro vsechny latky, které se vyrabéji nebo dovazeji
v mnozstvi 100 tun nebo vétsim v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. d) tohoto narizeni.

Z téchto ustanoveni vyplyvd, ze pokud dostupné opakované studie toxicity naznacuji nepriznivé
ucinky na reprodukéni organy nebo tkdné nebo odhaluji jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro
reprodukci, je ECHA povinna pozadovat, aby zadatelé o registraci v pripadé latek vyrabénych
nebo dovazenych v mnozstvi 100 tun nebo vétsim poskytli informace o EOGRTS se zakladni
konfiguraci, pokud nelze pouzit (zvlastni nebo obecnou) odchylku.

Vzhledem k tomu, Ze mezi Gcastnicemi rizeni je nesporné, ze v projedndvané véci nebyla
pouzitelnd zadnd obecnd ani zvlastni odchylka, byla tedy ECHA poté, co konstatovala, Ze
dostupné opakované studie toxicity naznacCovaly jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro
reprodukci, povinna pozadovat od zalobkyn, aby poskytly informace o EOGRTS se zakladni
konfiguraci.

Na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, tedy ECHA nebyla povinna zkoumat, zda byla EOGRTS
nezbytnd a zda byla nejvhodnéjsi studii k feSeni tvrzenych obav podle oddilu 8.7.3 prilohy IX
nafizeni REACH (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudky ze dne 29. bfezna 2023, Nouryon
Industrial Chemicals a dalsi v. Komise, T-868/19, EU:T:2023:168, body 69 a 70, a ze dne
28. ¢ervna 2023, Polynt v. ECHA, T-207/21, nezvefejnény, EU:T:2023:361, bod 110).

Vzhledem k tomu, Ze unijni normotvirce rozhodl, Ze opatfeni spocivajici v pozadavku poskytnout
informace o EOGRTS se zakladni konfiguraci je primérené, nelze ECHA vytykat, Ze pfijetim
uvedeného opatfeni porusila zdsadu proporcionality.

Zalobkyné ostatné nenamitaji protipravnost nafizeni REACH s ohledem na zasadu
proporcionality.

Skutec¢nost, ze ECHA méla prostor pro uvadzeni pri posuzovani slozité otazky, zda dostupné
opakované studie toxicity neodhalily nepfiznivé ucinky na reprodukcni orginy nebo tkdné nebo
jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro reprodukci, tento zavér nezpochybnuje.

Existence prostoru pro uvazeni se totiz tyka otdzky splnéni podminek stanovenych unijnim
normotvircem v oddile 8.7.3 prilohy IX narizeni REACH a je tfeba ji odlisit od otazky dtsledkd,
které unijni normotvtirce spojuje se splnénim téchto podminek, ve vztahu k niz ECHA nemad
zadny prostor pro uvazeni.

Argumenty zalobkyn v tomto ohledu musi tudiz byt odmitnuty.
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Pokud jde o argument vychazejici z poruseni ¢lanku 25 nafizeni REACH, je tfeba tivodem
konstatovat, ze unijni normotvirce stanovil jako hlavni cil povinnosti registrace stanovené
v ¢lanku 6 narizeni REACH cil spocivajici v zajisténi vysoké trovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostfedi. Prostfedkem pro dosazeni uvedeného cile je — jak uvadi bod 19
odiivodnéni nafizeni REACH - povinnost registrace ulozend vyrobcim a dovozciim, kterd
zahrnuje povinnost vyrobcti a dovozcli vypracovat udaje o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji,
tyto udaje pouzit k posouzeni rizik souvisejicich s témito latkami a pripravit a doporucit vhodna
opatfeni pro fizeni rizik (rozsudek ze dne 7. cCervence 2009, S. P. C. M. a dalsi,
C-558/07, EU:C:2009:430, body 45 a 46).

Cil spocivajici v zajisténi ochrany zvirat sleduje zajisté i narizeni REACH, zejména jeho ¢l. 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 1. Podle posledné uvedeného ustanoveni se totiz zkousky na obratlovcich pro
ucely tohoto natizeni provadéji pouze jako posledni moznost (rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2023,
Polynt v. ECHA, T-207/21, nezvetejnény, EU:T:2023:361, bod 107).

Pozadavky na informace stanovené v prilohach VII az X narizeni REACH vsak potvrzuji, Ze se
zkouskam na zviratech nelze ve vSech pripadech vyhnout. V nékterych pripadech pouze zkousky
na obratlovcich poskytnou dostatecné védecké informace umoznujici prijmout opatfeni na
ochranu lidského zdravi a zZivotniho prostredi (rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2023, Polynt v. ECHA,
T-207/21, nezverejnény, EU:T:2023:361, bod 108).

Vzhledem k tomu, ze ECHA v projedndvané véci nemohla vyuzit prostoru pro uvazeni ohledné
dasledka spojenych se splnénim podminek stanovenych normotviircem v oddile 8.7.3 prilohy IX
nafizeni REACH, nelze ji vytykat, Ze nesouhlasila s vicefizovym pristupem navrhovanym
zalobkynémi, ktery spocival v tom, Ze se nejprve provede studie OECD LD 421, a tudiz ze porusila
clanek 25 narizeni REACH tim, Ze stanovila pristup vyzadujici obétovani vétsiho poctu obratlovci
(v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2023, Polynt v. ECHA, T-207/21,
nezverejnény, EU:T:2023:361, bod 111).

Argumenty zalobkyné v tomto ohledu musi tudiz byt odmitnuty.

S ohledem na vy$e uvedené musi byt druhy zalobni dtivod zamitnut.

K tretimu Zalobnimu diivodu vychdzejicimu z toho, Ze se ECHA dopustila zjevné nespravného
posouzeni a porusila zdsady prdvni jistoty a ochrany legitimniho ocekdvani tim, Ze
pozadovala, aby Zalobkyné poskytly informace o EOGRTS se zdkladni konfiguraci

Zalobkyné v podstaté tvrdi, e se ECHA dopustila zjevné nesprdvného posouzeni, kdyz
konstatovala, ze informace obsazené v registracni dokumentaci tykajici se dotlené latky
naznacuji existenci ,jinych obav” nebo ,nepfiznivych ac¢inkd“, které ECHA opravnuji k vyzadani
EOGRTS se zakladni konfiguraci.

ECHA s touto argumentaci nesouhlasi.

Uvodem je tfeba poznamenat, Ze argument Zalobkyn proti pvodnimu rozhodnuti, podle kterého
na zdkladé hrubych tudaji ve zpravach ze studie prokazaly, ze zavéry tykajici se pocCtu spermif
v ocasu nadvarlete ve studii OECD LD 408 jsou druhotné a nejsou relevantni z toxikologického
ani jiného hlediska z divodu absence zmén ostatnich parametrt reprodukce samct, vychazi
z odkazu zalobkyn na jejich pripominky k navrhu ptivodniho rozhodnuti, ktery je prilohou tohoto
rozhodnuti.
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Tribunalu vsak nepfislusi, aby v prilohdch vyhledaval a urcoval zalobni dtivody a argumenty, které
by mohl poklddat za davody predstavujici zéklad zaloby, nebot prilohy maji cisté dikazni
a pomocnou funkci (viz rozsudek ze dne 11. cervence 2007, Asklepios Kliniken v. Komise,
T-167/04, EU:T:2007:215, bod 40 a citovana judikatura).

Tento argument tedy musi byt odmitnut, aniz je tfeba urcit, zda se tyka od@vodnéni ptivodniho
rozhodnuti vyslovné nebo implicitné prevzatého v napadeném rozhodnuti.

V napadeném rozhodnuti je ¢ast vyroku, kterd zalobkynim uklada povinnost predlozit nejpozdéji
do 26. prosince 2026 informace vychdazejici z EOGRTS se zdkladni konfiguraci, zalozena na
zjisténi, ze studie OECD LD 408 odhalila jinou obavu v souvislosti s toxicitou pro reprodukci, ale
i na zjisténi, ze studie OECD LD 407 naznacuje existenci nepriznivych ac¢inkda.

Pokud jde o vysledky studie OECD LD 407, je tfeba pripomenout, Ze odvolaci sendt v napadeném
rozhodnuti konstatoval, Ze tato studie prokazuje degeneraci nebo atrofii varlat pri vsech vysich
davek (20, 60 a 200 mg/kg th/den) ve srovnani s kontrolni skupinou a tyto acinky predstavuji
nepriznivé ucinky na reproduk¢ni tkané.

Poté, co odvolaci senat uznal, ze studie OECD LD 407 neumoznuje zjistit, zda jsou pozorované
ucinky statisticky vyznamné ani zda existuje vztah davka-odezva, konstatoval zaprvé, ze pomérné
nizky absolutni pocet zvirat v kazdé skupiné, u nichz se tyto acinky projevily, je disledkem nizké
statistické sily studie, to znamend skutec¢nosti, ze velikost skupiny zahrnovala pouze pét samct
v kazdé skupiné, které se podavala dotcend latka, a zadruhé ze skutecnost, ze se urcité ucinky
projevily i u zvirete v kontrolni skupiné, neznamend, ze by se ucinky pozorované u vsech
dotcenych zvirat ve vSech ostatnich skupinach mély prehlizet.

V prvni radé zalobkyné tvrdi, ze béhem spravniho fizeni prokazaly, Ze vysledky studie OECD LD
407 jsou z toxikologického nebo jiného hlediska irelevantni, nebot byly pozoroviny pouze
s omezenou zavaznosti u nékolika zvirat, z toho jednoho samce v kontrolni skupiné, a bez vztahu
davka-odezva. Zalobkyné dodaly, ze prokazaly, ze tyto vysledky nelze pri¢itat tomu, Ze zvifatm
byla poddvdna dotcend latka. Kromé toho nebyly takové vysledky pozoroviny na srovnatelnych
urovnich ve studii OECD LD 408 s trojnasobné delsi dobou podavani dotcené latky.

Zalobkyné mimoto uvadéji, ze odvolaci senit uznal, ze studie OECD LD 407 neumoziiuje jasné
zjistit, zda jsou pozorované ucinky vyznamné ze statistického hlediska a zda existuje vztah
ddvka-odezva. Zalobkyné rovnéz tvrdi, Ze se ECHA opirala o svévolné a nahodilé¢ dvahy, které ji
vedly k zavéru, Ze nelze prehlizet ucinky pozorované u vech dotcenych zvirat ve vSech jinych
skupinach, nez je kontrolni skupina.

Zalobkyné zejména tvrdi, ze se ECHA dopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz nezkoumala,
zda lze vysledky studie OECD LD 407 pricist dotcené latce, a jednoduse a bez hlubsi analyzy
pripustila, Ze podminka ,nepfiznivych ucinka“ byla splnéna, nebot ,pozorované ucinky [...] nelze
prehlizet”.

Podle zalobkyn tento jednoduchy a povrchni zavér zptsobuje, Ze spoustéci faktor uvedeny
v oddile 8.7.3 prilohy IX nafizeni REACH je neucinny a ve zjevném rozporu s povinnostmi
ulozenymi ECHA. Kromé toho uvedeny zavér nezohlednuje argumenty predlozené zalobkynémi,
podle kterych je tfeba jak z védeckého, tak z pravniho hlediska odmitnout zavéry studii OECD LD
407 a LD 408, které se ani neshoduji.

ECLI:EU:T:2025:1041 11
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V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze argumentace zalobkyn spocivd predev$im v kritice
nizkého statistického vyznamu studie OECD LD 407 a ve zpochybnéni relevance vysledka této
studie z divodu, Ze se urcité acinky projevily i u zvifete v kontrolni skupiné.

Zalobkyné se vsak omezuji na obecna a nepodloZzena tvrzeni a na obecny odkaz na své pripominky
vyjadrené v pribéhu spravniho rizeni a na skutecnost, zZe prokazaly, ze zavéry této studie nelze
pricitat tomu, ze byla zviratim podavana dotcena latka.

Vzhledem k absenci konkrétnéjsich dtikazii je tfeba dovodit, ze tyto argumenty nemohou
podlomit dGvéryhodnost posouzeni odvolaciho sendtu, a musi tudiz byt odmitnuty.

V druhé radé zalobkyné tvrdi, pokud jde o studie OECD LD 407 a LD 408, ze ECHA ve svém
ptvodnim rozhodnuti zohlednila pouze statisticky vyznam téchto studii a prehlédla ostatni
relevantni parametry uvedené v Pokynech ECHA k pozadavkiim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti z cervna 2017, ¢imz porusila zdsadu pravni jistoty a zdsadu legitimniho
oc¢ekavani.

Jak uved! odvolaci sendt v bodé 65 napadeného rozhodnuti, vynatky z pokyni k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti, které predlozily zalobkyné, vsak poskytuji cisté
orientacni, a nikoli zdvazny seznam faktord, které mohou byt zohlednény pfi posuzovani
podminek stanovenych v oddile 8.7.3 prilohy IX natizeni REACH.

Skutecnost, ze ECHA priznala vétsi vahu jednomu z kritérii vyjmenovanych v téchto pokynech,
a sice kritériu statistického vyznamu studii, proto nemuize prokdzat poruseni uvedenych pokynd,
a potazmo poruseni zasady ochrany legitimniho ocekavani nebo poruseni zasady pravni jistoty.

Argumenty smérujici proti divodim vychazejicim ze studie OECD LD 407 je tedy treba
odmitnout.

Za téchto okolnosti je tfeba podotknout, Ze podle judikatury plati, Ze je-li vyrok rozhodnuti
zaloZen na nékolika pilifich od@vodnéni, z nichz by kazdy sdm o sobé postacoval k odiivodnéni
tohoto vyroku, je v zdsadé namisté zrusit tento akt, pouze pokud je kazdy z téchto pilifa stizen
protipravnosti. V takovém pripadé nespravnost nebo jina protipravnost, ktera postihuje pouze
jediny z pilifi odGvodnéni, nemtze postacovat k odavodnéni zruseni sporného rozhodnuti,
jelikoz nemohla mit rozhodujici vliv na vyrok prijaty organem (rozsudek ze dne 15. zari 2021,
Francie v. ECHA, T-127/20, nezvefejnény, EU:T:2021:572, bod 33).

Jak vyplyva z bodu 84 vyse, v projedndvané véci je pritom vyrok napadeného rozhodnuti v rozsahu,
v némz od zalobkyn vyzaduje informace o EOGRTS se zdkladni konfiguraci, zaloZen na zji$téni, ze
studie OECD LD 408 odhaluje jinou obavu v souvislosti s toxicitou pro reprodukci, ale i na zjisténi,
ze studie OECD LD 407 naznacuje existenci nepfiznivych ucink na reprodukéni tkané.

Vzhledem k tomu, Ze z divodd uvedenych v bodech 91 az 97 vySe se zalobkynim nepodarilo
zpochybnit legalitu odivodnéni zalozeného na studii OECD LD 407 a toto odivodnéni samo
o sobé postacuje k podlozeni ¢asti vyroku napadeného rozhodnuti, kterda ukladd zalobkynim
povinnost predlozit informace o EOGRTS se zdkladni konfiguraci, nemohou argumenty
zalobkyn tykajici se divodu vychéazejictho ze studie OECD LD 408 vést ke zruseni napadeného
rozhodnuti.

Tyto argumenty tudiz musi byt odmitnuty jako irelevantni.

12 ECLI:EU:T:2025:1041
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S ohledem na vyse uvedené je tfeba treti zalobni divod zamitnout.

Tribundl ma za to, Ze je tieba se nejprve zabyvat patym zalobnim divodem a az poté Ctvrtym
zalobnim déivodem.

K pdtému Zalobnimu ditvodu vychdzejicimu z toho, Ze se ECHA dopustila zjevné nespravného
posouzeni a porusila zdsady prdvni jistoty a ochrany legitimniho ocekdvani tim, Ze
pozadovala, aby EOGRTS zahrnovala dalsi kohorty 2A a 2B

Zalobkyné v podstaté tvrdi, ze podminky pro zahrnuti dalsich kohort 2A a 2B do studie nebyly
splnény.

Je tfeba pripomenout, Ze podle prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 2 druhého pododstavce narizeni
REACH zadatel o registraci navrhne rozsifenou jednogenerac¢ni studii toxicity pro reprodukci
zahrnujici kohorty 2A/2B (vyvojova neurotoxicita) a nebo kohortu 3 (vyvojovd imunotoxicita)
nebo ji mize pozadovat ECHA v pfipadé zvlastnich obav ohledné (vyvojové) neurotoxicity nebo
(vyvojové) imunotoxicity, a to zejména z dtivoda zvlastnich mechanism/zptisobt ptisobeni latky
v souvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou a nebo (vyvojovou) imunotoxicitou (napf. inhibice
cholinesterazy nebo relevantni zmény hladiny hormona $titné zlazy, jez se vazi k nepfiznivym
ucinkam).

V napadeném rozhodnuti odvolaci senit pripomnél, Zze v pavodnim rozhodnuti byla tato
podminka povazovana za splnénou, pokud jde o kohorty 2A a 2B (vyvojova neurotoxicita), a to
z diivodu vysledkt dvou studii.

Studie OECD LD 408 prokazala vyssi vyskyt minimdlni nebo difuzni hypertrofie folikularniho
epitelu pri vSech davkach ve srovnani s kontrolni skupinou.

Studie z japonské databdze chemickych latek (dile jen ,studie JECDB®) prokdzala relativni
i absolutni vyrazné zvySeni hmotnosti $titné zlazy a folikularni hyperplazii $titné zlazy u muzt
a Zen pri nejvyssi davce (1 000 mg/kg th/den).

Odvolaci senat mimoto uvedl, ze ECHA z toho vyvodila, Ze tyto uCinky prokazuji, ze dot¢ena latka
muze ovlivnit funkci $titné zlazy a nasledné i hladiny hormon §titné zlazy a neurologicky vyvoj
plodu.

V prvni radé zalobkyné tvrdi, ze zavéry ohledné hmotnosti $titné zlazy pozorované ve studii
JECDB a ve studii OECD LD 408 nepredstavuji ,zvlastni obavy“, kterych by bylo mozné se
dovolavat za ucelem zahrnuti dalsich kohort do studie.

Zalobkyné zejména vytykaji ECHA, Ze piedpokladala existenci zvldstni obavy s ohledem na
mechanismus nebo zptsob ptsobeni dotcené latky na stitnou zlazu, ackoli tento predpoklad neni
ni¢im podlozeny.

V tomto ohledu zalobkyné pripominaji, ze ve svych pripominkdch k navrhu pavodniho
rozhodnuti uvedly, Ze pokud jde o zavéry vypracované na zakladé studie JECDB, preklad zpravy
z této studie nebyl vzdy jasny, Ze rozdil v nejvyssich davkiach pouzitych v uvedené studii
a v ostatnich opakovanych studiich (a sice 150 a 200 mg/kg th/den ve studiich OECD LD 407
a LD 408 oproti 1 000 mg/kg th/den ve studii JECDB) byl pozoruhodny, ze zprava ze studie neob-
sahovala prohldseni tykajici se spravné laboratorni praxe a nebyl znam rok, kdy byla studie JECDB

ECLI:EU:T:2025:1041 13
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provedena. Zalobkyné rovnéz tvrdily, Ze tato studie byla ve spisu obsaZena pouze na podporu stu-
die OECD LD 408 a musi byt s ohledem na jejich pripominky povazovéana za studii s nezndamou
spolehlivosti podle klasifikace , Klimisch®.

Podle zalobkyn se pritom ECHA nemuze odvolavat na studie, které maji své limity, pokud jde
napriklad o jejich spolehlivost nebo relevanci, jako na faktor k zahrnuti dalsich kohort do studie.

Kromé toho se ECHA podle zalobkyn nezabyvala jejich pripominkami, ani nevysvétlila, jak se
mohla opfrit o zavéry zalozené na studii s nizkou kvalitou.

V tomto ohledu odvolaci senat konstatoval, ze zavéry studie OECD LD 408 postacuji k prokazani,
ze dotcend latka miize mit neurotoxické acinky (na vyvoj), takze argument zalobkyn, ze studie
JECDB musi byt ignorovana, je irelevantni.

Odvolaci senat pro uplnost dodal, Ze vysledky studie s nezndmou nebo omezenou spolehlivosti
mohou byt presto informativni, pokud jsou jeji vysledky peclivé vyhodnoceny, a poté vysvétlil
davody, proc¢ lze vysledky studie JECDB zohlednit k podlozeni vysledka studie OECD LD 408.

Za okolnosti, kdy odvolaci senat zohlednil meze studie JECDB a vyvodil z téchto mezi dasledky,
kdyz mél za to, Ze tato studie miize byt zohlednéna pouze na podporu studie OECD LD 408,
argumenty zalobkyn neprokazuji, Ze jeho posouzeni studie JECDB neni diivéryhodné, ani ze
odvolaci senat nezohlednil jejich pripominky.

Tyto argumenty je tudiz tfeba odmitnout.

V druhé radé, pokud jde o studii OECD LD 408, ECHA se podle zZalobkyn dopustila zjevné
nespravného posouzeni a porusila povinnost zohlednit vSechny relevantni informace tim, ze
nezohlednila informace predlozené zalobkynémi.

Zaprvé zalobkyné uvadéji, ze ve studii OECD LD 408 (90denni) byla zjisténa minimalni az
pramérnd folikuldrni hypertrofie $titné zlazy jak u zvirat, kterym byla poddvana dotcend latka,
a to bez ohledu na vysi davky, tak u kontrolni skupiny. Zalobkyné dodavaji, ze ve studii JECDB
byla zjisténa mirnd az stfedni difizni hyperplazie folikult $titné zlazy ve skupiné s vysokou davkou
(1 000 mg/kg th/den), coz je témér sedmkrat vyssi davka nez davka pouzitd v 90denni studii OECD
LD 408) na konci obdobi podavani dotcené latky a minimadlni difdzni hyperplazie folikult $titné
zlazy byla pri této davce konstatovdna pouze u jednoho z péti samci a jedné z péti samic na
konci 14denniho obdobi zotaveni, coz znaci o reverzibilité vysledku.

Zalobkyné se v tomto ohledu odvoldvaji na zpravu Evropské spolecnosti pro toxikologickou
patologii (Huisinga, M., Bertrand, L., Chamanza, R., a dalsi, ,Adversity Considerations for
Thyroid Follicular Cell Hypertrophy and Hyperplasia in Nonclinical Toxicity Studies: Results
From the 6th ESTP International Expert Workshop®, Toxicologic Pathology, 2020, s. 920 az 938)
(déle jen ,zprava ESTP“), kterd tudajné zdaraznila fyziologickou schopnost S$titné zlazy
kompenzovat hormondlni a metabolické zmény. Tvrdi, Ze podle zpravy ESTP by difuzni
hypertrofie a hyperplazie folikularnich bunék $titné Zlazy pri absenci jinych morfologickych
zmén, jako je fokalni hyperplazie nebo neoplazie, nemély byt povazovany za inherentné nepriznivé
ucinky.
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Proto podle zalobkyn, i kdyz jsou histopatologické zavéry v soucasnych studiich omezené, ECHA
nemohla v plivodnim rozhodnuti konstatovat, ze ,[dotcend latka] narusuje signalizaci hormonti
s§titné zlazy“. Navic vzhledem k tomu, ze v pfislusnych studiich nebylo provedeno zidné
hormondlni méreni s dotcenou latkou, nemohla ECHA platné vyvodit zavéry o naruseni
signalizace hormont $titné zlazy. Odvolaci senat vsak odmitl dikaz, ktery z tohoto hlediska
predstavovala zprava ESTP.

V tomto ohledu odvolaci senat konstatoval, ze otazkou, ktera vyvstava v projedndvané véci, neni
otdzka, zda ucinky pozorované ve studii OECD LD 408 musi byt samy o sobé povazovany za
inherentné nepriznivé, ale otazka, zda vysledky této studie poskytuji padné diivody se domnivat,
ze dotcena latka mize mit neurotoxické ucinky na vyvoj.

Je pritom tieba zdlraznit, Ze jak uvedl odvolaci senat, podle prilohy IX oddilu 8.7.3 sloupce 2
druhého pododstavce narizeni REACH mtize ECHA pozadovat EOGRTS zahrnujici kohorty 2A
a 2B (vyvojovd neurotoxicita) v pripadé zvlastnich obav ohledné (vyvojové) neurotoxicity, zejména
z divodt zvlastnich mechanismid/zptsobtd ptsobeni latky v souvislosti s (vyvojovou)
neurotoxicitou.

Z toho vyplyva, ze jak tvrdi ECHA, zavér zpravy ESTP, podle kterého hypertrofie a hyperplazie
folikuldrnich bunék stitné zlazy nemohou byt v pripadé absence jinych morfologickych zmén,
jako je fokalni hyperplazie nebo neoplazie, povazovany za inherentné nepriznivé ucinky, muize
byt povazovén za irelevantni.

EOGRTS zahrnujici kohorty 2A a 2B je totiz odlivodnénd, pokud existuji zvlastni mechanismy
nebo zpusoby puasobeni liatky v souvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou, takze ECHA nebyla
povinna prokazat existenci nepriznivych acinka.

Kromé toho, pokud jde o argument vychazejici z absence primého méreni hladin hormon stitné
zlazy, je treba uvést, ze zalobkyné konkrétné nezpochybnuji zjisténi, ze ECHA mohla
z histopatologickych zmén stitné zlazy diivodné vyvodit, ze by mohlo dojit k ovlivnéni funkce
Stitné zlazy, ze porucha funkce $titné zlazy by mohla vést ke zméndm hladin hormona $titné zlazy
u matky a tyto zmény hladin hormont by mohly vyvolat neurotoxické ac¢inky (na vyvoj) u plodu.

Argumenty zalobkyn tedy neprokazuji, ze napadené rozhodnuti je v tomto ohledu stizeno zjevné
nespravnym posouzenim, a musi byt tudiz odmitnuty.

Zadruhé podle zalobkyn vysledky studie OECD LD 408 neposkytly padné davody ke zjisténi, Ze by
dotcena latka mohla vyvolat neurotoxické ucinky na vyvoj.

Zalobkyné tvrdi, ze napadené rozhodnuti svéd¢i o nepiesnosti rozhodovaciho procesu ECHA. 90
denni studie OECD LD 408 totiz naznacuje pfitomnost minimdlni difuzni hypertrofie
folikularniho epitelu ve $titné zlaze u péti z deseti samcu a tii z deseti samic v kontrolni skupiné.
Odvolaci senat se tedy tim, Ze uvedl, Ze u¢inky namérené touto studii byly ,,pozorovany u jednoho
zvirete v kontrolni skupiné“, dopustil nespravného skutkového zjisténi, které nelze povazovat za
pouhou redakéni chybu. Zalobkyné uptesnuji, ze z divodu tohoto pochybeni ECHA nezohlednila
dukazy, které by jasné naznacovaly, Ze minimalni difazni hypertrofie folikuldrniho epitelu ve $titné
zlaze nesouvisela s poddvanim dotcené latky, nebot byla pozorovdna i u mnoha zvirat v kontrolni
skupiné.
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Podle zalobkyn studie OECD LD 408 tim, ze uvadi, ze [p]festoze byly zjistény ucinky pouze
u jednoho zvitete v kontrolni skupiné, tato studie prokazala vyssi vyskyt minimélni nebo difuzni
hypertrofie folikularniho epitelu bez ohledu na vysi obdrzené davky u zvirat, kterym byla
podavana dotcend latka, ve srovnani s kontrolni skupinou®, odvolaci sendt zopakoval chybu
tykajici se kontrolni skupiny a dopustil se dalsi chyby tim, ze odkézal na ,,minimalni nebo difazni
hypertrofii“, kdezto vysledek zaznamenany v této studii je ,diftzni hypertrofie folikuldrniho
epitelu” kvalifikovand jako ,minimalni“.

V tomto ohledu je tfeba podotknout, Ze odvolaci senat uvedl, Ze studie OECD LD 408 prokazala
histopatologické zmény stitné zlazy spocivajici v difuzni folikuldrni hypertrofii stitné zlazy pri
vSech vysich davek (15, 50 a 150 mg/kg th/den) u samct a samic potkan.

Kromé toho podle odvolaciho sendtu skutecnost, ze ucinky pozorované ve studii OECD LD 408
nebyly jednoznac¢né spojeny s podanou davkou a byly pozorovany i u jediného zvifete v kontrolni
skupiné, nevyvraci platnost tohoto posouzeni. I kdyby nebylo mozné prokazat, ze pozorované
ucinky souvisely s podanou davkou, mohly by v kontextu této studie presto predstavovat padny
davod pro zavér, ze dotcena latka miize vyvolat neurotoxické ucinky (na vyvoj).

Odvolaci sendt dodal, Ze skutecnost, ze urcité Gcinky byly pozoroviny u jediného zvirete
v kontrolni skupiné, neznamena, ze podobné ucinky pozorované u vsech ostatnich skupin mohou
byt prehlizeny, jelikoz studie OECD LD 408 prokazala vy$si vyskyt minimalni nebo difuzni
hypertrofie folikuldarniho epitelu pfi vSech davkach ve skupindch zvirat, kterym byla poddvana
dotcena latka, ve srovnani s kontrolni skupinou.

V tomto ohledu je tieba konstatovat, Ze jak tvrdi zZalobkyné, aniz by to ECHA popirala, napadené
rozhodnuti je stizeno chybou v poctu zvirat v kontrolni skuping, na nichz byly pozorovany tGcinky.

Odvolaci senit totiz tim, Ze odkdzal na Gc¢inky na jediné zvitre v kontrolni skupiné, ackoli diftzni
hypertrofie folikularniho epitelu byla pozorovéna u péti z deseti samcu a tri z deseti samic v této
skupiné, se v napadeném rozhodnuti dopustil chyby, pokud jde o vécnou spravnost skutkovych
zjisténi ve smyslu judikatury pfipomenuté v bodé 16 vyse.

Na rozdil od toho, co tvrdi ECHA, nelze tuto chybu, ktera vedla odvolaci senat k zavéru, ze uc¢inky
byly pozorovany u 5 % zvirat v kontrolni skupiné (1 z 20) namisto u 40 % zvirat v této skupiné (8
z 20), povazovat vzhledem k jeji zdvaznosti za pouhou redakcni chybu, kterou by bylo mozné
napravit nahrazenim odkazu na ,jedno zvife“ odkazem na ,néktera zvirata“.

Na zakladé judikatury pripomenuté v bodé 16 vyse cini tato chyba spocivajici ve vécné
nespravném skutkovém zjisténi, sama o sobé protipravni zavér odvolactho senitu, zZe studie
OECD LD 408 prokazala vyssi vyskyt minimalni nebo difuzni hypertrofie folikuldrniho epitelu pri
vSech davkach ve skupindch zvirat, kterym byla poddvana dotcend latka, ve srovnani s kontrolni
skupinou.

Z diavodu této chyby spocivajici ve vécné nespravném posouzeni skutkového stavu, které musi
unijni soud pravé prezkoumat v ramci vykonu $iroké posuzovaci pravomoci ECHA (v tomto
smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 4. kvétna 2023, ECB v. Crédit lyonnais, C-389/21 P,
EU:C:2023:368, bod 55 a citovand judikatura), je zavér, ze studie OECD LD 408 prokdzala
histopatologické zmény $titné zlazy spocivajici v difuzni folikularni hypertrofii $titné zlazy pri
vSech davkach (15, 50 a 150 mg/kg th/den) u samcti a samic potkand, zalozen na vécné
nespravnych skutkovych zjisténich.
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Na rozdil od toho, co tvrdi ECHA, nelze vyloucit, ze pokud by k tomuto pochybeni nedoslo,
odvolaci senat by nedospél k zavéru, Ze dot¢ena latka ma neurotoxické ucinky na vyvoj.

Kromé toho, jak vyplyva z judikatury pripomenuté v bodé 16 vyse, existence chyby spocivajici ve
vécné nespravnych skutkovych zjisténich ECHA, znamend, ze neni divodné, aby Tribunal
ovéroval, zda doslo ke zjevné nespravnému posouzeni skutkového stavu. Unijni soud totiz
nemuze prezkoumavat legalitu posouzeni nespravnych skutkovych zjisténi.

Takovy prezkum by ostatné znamenal, Ze by Tribundl v rozporu s judikaturou pripomenutou
v bodé 17 vyse nahradil posouzeni velmi slozitého skutkového stavu provedené ECHA svym
vlastnim posouzenim, a tim by nerespektoval pravo na ticinnou soudni ochranu zalobkyn, které by
v kazdém pripadé nebyly schopny pochopit posouzeni nespravnych skutkovych zjisténi provedené
v napadeném rozhodnuti.

Kromé toho ani odkaz ECHA na odvodnéni ptivodniho rozhodnuti neumoznuje napravit chybu
v odiivodnéni napadeného rozhodnuti.

Podle judikatury uvedené v bodé 24 vyse totiz rozhodnuti odvolaciho sendtu nahradilo ptivodni
rozhodnuti, takze odtvodnéni ptivodniho rozhodnuti, které nebylo prevzato jako odéivodnéni
napadeného rozhodnuti, nelze povazovat za obsazené v odavodnéni posledné uvedeného
rozhodnuti.

To plati tim spiSe, ze odGvodnéni pavodniho rozhodnuti, které nebylo prevzato do napadeného
rozhodnuti, nelze napadnout u Tribunalu, takze povazovat toto odGvodnéni za soucast
odivodnéni napadeného rozhodnuti by bylo zdsahem do prava zalobkyn na tc¢innou soudni
ochranu.

Napadené rozhodnuti je tedy stizeno vadou spocivajici ve vécné nespravném posouzeni
skutkového stavu ze strany odvolaciho senatu.

Je proto tfeba vyhovét patému zalobnimu didvodu a ¢astecné vyhovét zalobé proti napadenému
rozhodnuti v rozsahu, v némz pozaduje, aby EOGRTS, o niz musi zalobkyné poskytnout
informace, zahrnovala dalsi kohorty 2A a 2B (vyvojova neurotoxicita).

Vzhledem k tomu, ze patému zalobnimu davodu bylo vyhovéno, neni jiz namisté rozhodovat
o ¢tvrtém zalobnim davodu.

Naklady rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 3 jednaciho fadu Tribundlu plati, Ze pokud méli Gicastnici fizeni ve véci caste¢né
uspéch i neuspéch, ponese kazdy z nich vlastni ndklady fizeni. Jevi-li se to vSak vzhledem
k okolnostem v projednavané véci jako odivodnéné, mize Tribundl rozhodnout, Ze Gcastnik
rizeni ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi c¢ast ndkladd fizeni vynaloZenych druhym
ucastnikem rizeni.

Vzhledem k tomu, Ze v projednavané véci mély zalobkyné a ECHA ve véci ¢aste¢né uspéch
i netspéch, je divodné rozhodnout, ze kazdd z ucastnic rizeni ponese vlastni ndklady fizeni.

ECLI:EU:T:2025:1041 17
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Z téchto dtivodl
TRIBUNAL (3esty rozsifeny senat)
rozhodl takto:

1) Rozhodnuti A-009-2022 odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky

(ECHA) ze dne 19. zari 2023 se zrusuje v rozsahu, v némz pozaduje, aby rozsifena
jednogeneracni studie reprodukcni toxicity, o niz musi spolecnosti Nouryon Functional
Chemicals BV, Arkema GmbH, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse GmbH
a United Initiators GmbH poskytnout informace, zahrnovala dalsi kohorty 2A a 2B
(vyvojova neurotoxicita).

2) Ve zbyvajici Casti se zaloba zamita.

3) ECHA, spolec¢nosti Nouryon Functional Chemicals, Arkema, Pergan Hilfsstoffe fiir
industrielle Prozesse a United Initiators ponesou vlastni naklady rizeni.

Costeira Kanceva Oberg

Zilgalvis Tichy-Fisslberger

Takto vyhldseno na verejném zaseddni v Lucemburku dne 19. listopadu 2025.

Podpisy
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