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MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 26. ¢ervna 2018"

Véc C-419/17 P

Deza, a.s.
proti

Evropské agentufe pro chemické latky

»Kasacni opravny prostiedek — Sestaveni seznamu latek podléhajicich povoleni — Zarazeni na seznam
latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV — Aktualizace zdznamu o latce bis(2-ethylhexyl)-ftalat
(DEHP) na seznamu — Udajné nespravny vyklad a nespravné aplikace natizeni (ES) ¢. 1907/2006

a zdsady pravni jistoty”

I. Uvod

1. Svym kasa¢nim opravnym prostfedkem se Deza, a.s., domdha zruseni rozsudku Tribunalu Evropské
unie ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA?, kterym Tribunal zamitl jeji Zalobu na zruseni rozhodnuti
Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) ED/108/2014 ze dne 12. prosince 2014 o aktualizaci
a doplnéni stdvajictho zdznamu o chemické litce na seznamu latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV nafizeni (ES) ¢ 1907/2006° a o identifikaci této létky jako latky s vlastnostmi
vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti ve smyslu ¢l. 57 pism. f) tohoto naftizeni (déle jen ,sporné
rozhodnuti®).

2. V souladu s pozadavkem Soudniho dvora se toto stanovisko omezi na analyzu prvniho dtvodu
kasa¢niho opravného prostredku. Tento divod vychazi z nespravného vykladu a nespravné aplikace
narizeni REACH ze strany Tribundlu, ktery shledal, ze zalobni davod, jimz navrhovatelka v ramci
zaloby namifené proti rozhodnuti ECHA namitala prijeti tohoto rozhodnuti ultra vires, je
neopodstatnény.

3. Prvni ¢ast prvniho davodu kasacniho opravného prostredku se tykd hlavné vykladu clanku 57
nafizeni REACH a poskytne Soudnimu dvoru prilezitost dédle rozvinout jeho judikaturu k tomuto
ustanoveni, kterou tvoii mimo jiné rozsudky Polynt v. ECHA* a Hitachi Chemical Europe a Polynt
v. ECHA®. Druhd a tfeti ¢4st tohoto divodu kasa¢niho opravného prostiedku se tykaji procesnich
aspektl zapisu chemické latky na kandidatsky seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV narizeni
REACH (déle jen ,kandidatsky seznam®), ve které jsou uvedeny latky podléhajici povoleni.

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — T-115/15, EU:T:2017:329, ddle jen ,napadeny rozsudek®.

3 — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni 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, oprava
v UF. vést. 2007, L 136, s. 3, dale jen ,narizeni REACH").

4 — Rozsudek ze dne 15. biezna 2017 (C-323/15 P, EU:C:2017:207, body 24 a 25).

5 — Rozsudek ze dne 15. bezna 2017 (C-324/15 P, EU:C:2017:208, body 24 a 25).
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II. Pravni ramec

4. Hlava VII narizeni REACH, kterd obsahuje ¢lanky 55 az 66, upravuje povolovaci postup.

5. V souladu se zdsadami uvedenymi v ¢lanku 56 narizeni REACH, nadepsaném ,Obecna ustanoveni®,
vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel v zdsadé nesmi uvést na trh latku pro pouziti nebo ji saim
pouzivat, je-li tato latka uvedena v priloze XIV, s vyjimkou pripadi uvedenych v tomto ustanoveni.

6. Clanek 57 natizeni REACH, nadepsany ,Latky, které maji byt zahrnuty do piilohy XIV*, stanovi:

»Do prilohy XIV mohou byt postupem podle ¢lanku 58 zahrnuty tyto latky:
[...]

c) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,toxicita pro reprodukci® kategorie
1A nebo 1B, clenéni ,nepriznivé ucinky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, v souladu
s oddilem 3.7 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

[...]

f) latky — napriklad latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni endokrinni cinnosti nebo
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce
bioakumulativnimi vlastnostmi, které nesplnuji kritéria pismen d) ani e) — pro které existuje
védecky dikaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, jez vzbuzuji
stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az e), a které jsou identifikovany
v jednotlivych pripadech postupem podle ¢lanku 59 tohoto nafizeni.”

7. Clanek 59 natizeni REACH, nadepsany ,Identifikace latek uvedenych v élanku 57¢ stanovi:

»1. Postup stanoveny v odstavcich 2 az 10 tohoto clanku se pouzije k identifikaci latek splnujicich
kritéria v ¢lanku 57 a sestaveni seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV. [...]

2. [Evropskd k]omise muze agenturu [ECHA] pozadat, aby pripravila dokumentaci podle prislusnych
oddilt prilohy XV pro latky, které podle jejiho nazoru splnuji kritéria stanovena v clanku 57. [...]

3. Kazdy clensky stat muze pripravit dokumentaci podle prilohy XV pro latky, které podle jeho nazoru
splnuji kritéria stanovend v ¢lanku 57, a predat ji agenture [ECHA]. [...]

[...]

5. Do 60 dni od rozeslani mohou ostatni clenské staity nebo [ECHA] vznést pripominky k identifikaci

//////

6. Pokud [ECHA] neobdrzi ani nevznese zadné pripominky, zapiSe latku na seznam uvedeny
v odstavci 1. [...]

7. V pripadé vzneseni nebo obdrzeni pripominek postoupi [ECHA] dokumentaci Vyboru ¢lenskych
statit do patnacti dnti od uplynuti lhity 60 dn uvedené v odstavci 5.

8. Dosadhne-li Vybor ¢lenskych stat do 30 dnti od postoupeni jednomyslné dohody o identifikaci,
muze [ECHA] zapsat [zapise ECHA] tuto latku na seznam uvedeny v odstavci 1. [...]
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9. Nepodari-li se Vyboru clenskych stati dosihnout jednomyslné dohody, pfipravi Komise ndvrh na
identifikaci latky do tfi mésici od obdrzeni stanoviska Vyboru ¢lenskych stati. Kone¢né rozhodnuti
o identifikaci latky se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

10. [ECHA] neprodlené po prijeti rozhodnuti o zahrnuti latky zvefejni seznam uvedeny v odstavci 1 na
své internetové strance a aktualizuje jej.”

II1. Skutecnosti predchazejici sporu a sporné rozhodnuti

8. Navrhovatelka je akciovou spolecnosti zalozenou podle ¢eského prava, ktera vyrabi, uvadi na trh
a pouziva chemickou latku bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP).

9. Rozhodnutim ze dne 28. fijna 2008 zaradil vykonny reditel ECHA litku DEHP na kandidatsky
seznam z davodu, ze tato latka byla identifikovana jako toxickd pro reprodukci ve smyslu ¢l. 57
pism. c¢) narizeni REACH.

10. Nafizenim (EU) ¢. 143/2011° nésledné Komise zahrnula litku DEHP do piflohy XIV nafizeni
REACH.

11. Dne 26. srpna 2014 predlozilo Danské kralovstvi ¢tyfi dokumentace podle prilohy XV tohoto
narizeni s navrhem, aby DEHP a dalsi tfi chemické latky byly identifikovany jako latky narusujici
endokrinni ¢innost s tim, Ze Udajné existuji védecké dilkkazy o jejich moznych vaznych acincich na
lidské zdravi a rovnéz na Zivotni prostfedi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH, a aby byl
kandidatsky seznam v tomto ohledu doplnén (dile jen ,pavodni ndvrh Dénského kralovstvi®).

12. Pavodni ndvrh Déanského kralovstvi byl pfedmétem pripominkového fizeni v souladu s pozadavkem
¢l. 59 odst. 4 a 5 nafizeni REACH. V této fazi se ukdzalo, ze plvodni navrh Dénského kralovstvi
nebude jednomyslné schvalen pro nesouhlas rady ¢lentt Vyboru ¢lenskych stata.

13. Danské kralovstvi néasledné rozdélilo sviij ptivodni ndvrh na osm césti, a sice na ¢tyfi ¢asti tykajici
se identifikace téchto ctyf chemickych latek jako latek narusujicich endokrinni ¢innost s moznymi
vaznymi ucinky na lidské zdravi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH a na Ctyfi ¢asti tykajici se
identifikace téchto c¢tyf chemickych latek jako latek narusujicich endokrinni ¢innost s moznymi
vaznymi ucinky na zivotni prostiedi ve smyslu téhoz ustanoveni.

14. Dénské kralovstvi poté vzalo svij navrh zpét v casti, v niz se tykal zarazeni jinych latek nez DEHP
na kandidatsky seznam z divodu, Ze se jedna o latky narusujici endokrinni ¢innost s moznymi vaznymi
ucinky na zivotni prostredi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.

15. Nakonec pouze identifikace DEHP jako latky naru$ujici endokrinni ¢innost s moznymi vaznymi
ucinky na zivotni prostfedi nevyvolala nesouhlasny postoj ¢leni vyboru.

16. Dne 12. prosince 2014 vydal vykonny feditel ECHA sporné rozhodnuti o aktualizaci a doplnéni
stavajictho zaznamu o litce DEHP na kandidatském seznamu a o identifikaci této latky jako latky

s vlastnostmi vyvoldvajicimi naru$eni endokrinni cinnosti, pro kterou existuje védecky dukaz
o moznych vaznych Gcincich na Zivotni prostfedi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) narizeni REACH.

6 — Natizeni Komise ze dne 17. tnora 2011, kterym se méni piiloha XIV nafizeni ¢. 1907/2006 (Ut. vést. 2011, L 44, s. 2).

ECLIL:EU:C:2018:495 3



STANOVISKO GENERALNTHO ADVOKATA M. SZPUNARA — VEC C-419/17 P
Deza v. ECHA

IV. Rizeni pied Tribunilem a napadeny rozsudek

17. Svou zalobou se navrhovatelka doméhala zruseni sporného rozhodnuti v rozsahu, v némz se
aktualizuje a doplnuje stavajici zdznam o litce DEHP na kandidatském seznamu pro pripadné
zahrnuti do prilohy XIV nafizeni REACH.

18. V ramci prvniho zalobniho divodu navrhovatelka agentuie ECHA vytykala, Ze prijala sporné
rozhodnuti ultra vires. Navrhovatelka konkrétné poukdzala zaprvé na skutecnost, ze narizeni REACH
neobsahuje ustanoveni opravnujici agenturu ECHA k doplnéni stavajictho zaznamu o chemické latce
na kandidatském seznamu, zadruhé na poruseni procesnich pravidel obsazenych v ¢lanku 59 tohoto
nafizeni a zatfeti na obchdzeni zvlastnich postupt pro identifikaci latek jako endokrinnich disruptora
vzbuzujicich mimotddné obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.

19. Napadenym rozsudkem Tribundl zalobu namifenou proti spornému rozhodnuti zamitl.

V. Rizeni pred Soudnim dvorem a navrhova zadani acastnic rizeni

20. Navrhem doslym kanceldfi Soudniho dvora dne 11. cervence 2017 podala navrhovatelka
projednavany kasa¢ni opravny prostiedek.

21. Navrhovatelka se domahd, aby Soudni dvir zrusil napadeny rozsudek v plném rozsahu, dale aby

zrus$il sporné rozhodnuti a ulozil agenture ECHA néahradu naklada fizeni.

22. ECHA navrhuje, aby Soudni dvar kasa¢ni opravny prostiedek zamitl a ulozil navrhovatelce
ndhradu ndklada fizeni.

23. Danské kralovstvi a Svédské kralovstvi podporuji ndvrhova zadéni agentury ECHA.

VI. Analyza

24. Prvni divod kasa¢niho opravného prostiedku se cleni na tfi ¢asti, které v podstaté odpovidaji
¢astem prvniho zalobniho divodu uplatnéného v ramci zaloby namifené proti spornému rozhodnuti,
které jsou pripomenuty v bodé 18 tohoto stanoviska. Tyto tri ¢ésti se tedy tykaji postupu identifikace
chemickych latek vzbuzujicich mimoradné obavy, upraveného v ¢lanku 59 nafizeni REACH, pro
pripadné zahrnuti téchto latek do prilohy XIV tohoto nafrizeni.

25. Nejprve se tedy vyjadrim k postupu identifikace upravenému v ¢lanku 59 narizeni REACH a poté
pristoupim k analyze onéch tif ¢asti prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostiredku.

A. K zahrnuti chemické latky na kandiddtsky seznam

26. V systému zavedeném nafizenim REACH je povolovaci postup jednim ze zpiasobi regulace
chemickych latek, jehoz cilem je zajistit, aby latky vzbuzujici mimoradné obavy byly postupné
nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodarského
a technického hlediska uskute¢nitelné”.

7 — Viz ¢lanek 55 a bod 22 odivodnéni nafizeni REACH. K povolovacimu postupu viz také stanovisko generalnitho advokata P. Mengozziho ve
vécech Polynt v. ECHA a Hitachi Chemical Europe a Polynt v. ECHA (C-323/15 P a C-324/15 P, EU:C:2016:727, body 49 az 51).
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27. Za tim Gcelem jsou v ¢l. 57 pism. a) az f) nafizeni REACH uvedeny podstatné vlastnosti
chemickych latek, které jsou povazovany za latky vzbuzujici mimofdadné obavy, umoznujici zahrnuti
téchto latek do prilohy XIV tohoto narizeni, nadepsané ,Seznam latek podléhajicich povoleni®. Kromé
toho smi byt kazda latka zahrnutd do prilohy XIV nafizeni REACH pouzivdna nebo uvddéna na trh,
pokud Komise udélila v souladu s ¢lanky 60 az 64 tohoto nafizeni povoleni osobé, ktera o né podala
zadost.

28. Projednavana véc se vSak netykd ani aktu, kterym se latka zahrnuje do prilohy XIV narizeni
REACH, ani rozhodnuti tykajictho se zddosti o povoleni, nybrz zdznamu o latce na kandidatském
seznamu. Takovy zdznam je krokem predchdazejicim zahrnuti latky do prilohy XIV natizeni REACH.

29. Identifikace takovych latek byla v podstatné mife svéfena agentufe ECHA, kterd tento tkol plni
postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni REACH.

30. Tento postup zac¢ind v okamziku, kdy bud c¢lensky stit, nebo na zddost Komise sama agentura
ECHA navrhne identifikaci urcité latky jako latky vzbuzujici mimordadné obavy z divodi uvedenych
v ¢l. 57 pism. a) az f) nafizeni REACH. V takovém pfipadé md clensky stat ¢i agentura ECHA
povinnost piipravit dokumentaci k dotyéné latce. Clenské staty a ECHA mohou vznést k identifikaci
dané latky pripominky®.

31. Pokud ECHA neobdrzi ani nevznese zadné pripominky, zapise predmétnou litku na kandidatsky
seznam. V opacném pripadé postoupi dokumentaci Vyboru clenskych statd. Dosdhne-li tento vybor
jednomyslné dohody o identifikaci, zapi$e agentura ECHA tuto ldtku na kandidatsky seznam’.

32. Latka, kterd je agenturou ECHA identifikovdna jako latka vzbuzujici mimoiadné obavy z davoda
uvedenych v c¢lanku 57 narizeni REACH a kterd je v dasledku toho zapsdna na kandidatsky seznam,
nemuze byt (okamzité a automaticky) zahrnuta do prilohy XIV tohoto narizeni. Nicméné identifikace
takové latky a jeji zarazeni na kandidatsky seznam jsou v zdsadé krokem predchézejicim jejimu
zahrnuti do prilohy XIV nafizeni REACH. Létka tedy podléhd povinnosti zadat o povoleni pro jeji
uvadéni na trh a jeji pouzivani v zdsadé az poté, co je zapsana na kandidatsky seznam.

33. Nezavisle na této vazbé mezi zapisem latky na kandidétsky seznam a jejim zahrnutim do
pfilohy XIV nafizeni REACH vyplyvaji ze skutec¢nosti, Ze latka byla identifikovana jako latka vzbuzujici
mimofddné obavy, avsak jesté nebyla do této prilohy zahrnuta, pfedev$im tfi pravni povinnosti .

34. Zaprvé ¢l. 7 odst. 2 natizeni REACH uklddé vyrobci nebo dovozci predméta (vyrobkil) oznamovaci
povinnost vici agenture ECHA, je-li latka z kandidatského seznamu v téchto predmétech pritomna
v mnozstvi a koncentraci vy$$ich nez minimalni hodnoty upravené timto ustanovenim.

8 — Clanek 59 odst. 2, 3 a 5 nafizeni REACH.

9 — Clének 59 odst. 6 aZ 8 natizeni REACH.

10 — Pokud jde o nékteré tivahy o povinnostech vyplyvajicich ze zahrnuti latky na kandidatsky seznam, viz Bergkamp, L., Herbatschek, N., , The
,Once an Article, Always an Article’ Approach: Reflections on the Advocate General’s Opinion on the Concept of ,Articles’ Under REACH®,
European Journal of Risk Regulation, 2015, 6(1), s. 156. V pravni teorii byly déle identifikovany dal$i dasledky zahrnuti chemické létky na
kandidétsky seznam, zejména ,stigmatizace” dané latky na trhu. Ta se projevuje jednak v preferencich spotiebiteld, ktefi se snazi vyhybat
vyrobkum obsahujicim ,stigmatizované” latky, a jednak v rozhodovéni subjekt z oboru, jejichz tendenci je s uzivinim takovych latek
skoncovat. Viz Nordlander, K., Simon, C.-M., Pearson, H., ,Hazard v. Risk in EU Chemicals Regulation“, European Journal of Risk
Regulation, 2010, 1(3), s. 248.
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35. Zadruhé je podle ¢l. 31 odst. 1 pism. c) nafizeni REACH dodavatel litky nebo smési povinen
poskytnout prijemci bezpecnostni list, pokud je latka zahrnuta do kandidatského seznamu z davoda
jinych nez téch, které jsou uvedeny v ¢l. 31 odst. 1 pism. a) a b) tohoto nafizeni. Domnivam se, Ze se
povinnost stanovena v ¢l. 31 odst. 1 pism. c) nafizeni REACH tyka hlavné latek identifikovanych jako
latky vzbuzujici mimoradné obavy z davod stanovenych v ¢l. 57 pism. f) tohoto nafrizeni, nebot
davody uvedené v ¢l. 31 odst. 1 pism. a) a b) tohoto natizeni v zasadé odpovidaji diivodim stanovenym
v jeho ¢l. 57 pism. a) az e).

36. Zatreti ¢l. 33 odst. 1 a 2 nafizeni REACH stanovi, Ze kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku
z kandidatského seznamu v koncentraci vy$si nez minimalni hodnota stanovend v tomto ustanoveni
poskytne prijemci daného predmétu a na zadost téz jeho spotrebiteli dostatek informaci umoznujicich
bezpecné pouziti predmétu, vcéetné alespon nazvu latky.

B. K prvni casti prvniho divodu kasacniho opravného prostiedku, vychdzejici z uzndni implicitni
pravomoci agentury ECHA k doplnéni stavajici identifikace

37. V ramci prvni ¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostfedku navrhovatelka tvrdi, ze — na
rozdil od postoje Tribunalu uvedeného v bodech 48 az 82 napadeného rozsudku — agentura ECHA
neméla pravomoc identifikovat DEHP jako endokrinni disruptor vzbuzujici mimofadné obavy podle
¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH, nebot tato latka jiz byla identifikovana jako latka toxicka pro
reprodukci ve smyslu ¢l. 57 pism. c) tohoto nafizeni.

38. Na podporu prvni ¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka predklada
tfi samostatné argumenty, které lze shrnout nasledovné. Zaprvé podle ni Soudni dvir ve své
rozhodovaci praxi k ¢lanku 57 nafizeni REACH vyluc¢uje pravomoc agentury ECHA k doplnéni
zaznamu na kandidatském seznamu v pripadé chemické latky, ktera jiz byla identifikovana jako latka
vzbuzujici mimorddné obavy. Zadruhé podle ni nejsou v projednavané véci splnéna kritéria vyplyvajici
z rozhodovaci praxe tykajici se vnitfnich implicitnich pravomoci, takze Tribunal uznal existenci
prislusné pravomoci agentury ECHA nepravem. Zatfeti je podle navrhovatelky jeji postoj potvrzen
doslovnym a systematickym vykladem ustanoveni nafizeni REACH.

1. K judikature tykajici se clanku 57 narizeni REACH

a) Postoje uicastnic rizeni

39. V ramci prvni césti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostiedku poukazuje navrhovatelka na
judikaturu tykajici se clanku 57 nafizeni REACH, z niz vyvozuje, Ze pravomoc agentury ECHA
k doplnéni stavajictho zdznamu o chemické latce na kandiditském seznamu je Soudnim dvorem
vylouc¢ena. Navrhovatelka v tomto ohledu zminuje véci, v nichz byly vydany rozsudky Polynt
v. ECHA" a Hitachi Chemical Europe a Polynt v. ECHA . Z téchto rozsudkd podle ni vyplyvs, ze se
¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH tykd latek, které nelze identifikovat na zdkladé kritérii uvedenych
v ¢l. 57 pism. a) az e) tohoto nafizeni nebo které dosud nebyly identifikoviny a zafazeny na
kandidatsky seznam na zakladé téchto kritérii.

40. ECHA v kasac¢ni odpovédi zaprvé uvadi, ze argument navrhovatelky, podle kterého identifikace
podle ¢l. 57 pism. a) az e) natizeni REACH pfedem vylucuje identifikaci podle ¢l. 57 pism. f) tohoto

narizeni, nebyl predlozen pred Tribundlem, a mohl by byt z tohoto divodu shledan nepfipustnym.

41. Zadruhé, pokud by byl tento argument pripustny, povazuje jej agentura ECHA za neopodstatnény.

11 — Rozsudek ze dne 15. brezna 2017, Polynt v. ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207, body 24 a 25).
12 — Rozsudek ze dne 15. brezna 2017, Hitachi Chemical Europe a Polynt v. ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208, body 24 a 25).
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42. Dénské kralovstvi a Svédské kralovstvi tvrdi, Ze ECHA je opravnéna doplnit stévajici zdznam na
kandidatském seznamu.

b) K pripustnosti

43. Pokud jde o ndmitku nepfipustnosti vznesenou agenturou ECHA, navrhovatelka skute¢né pred
Tribundlem nenadnesla otdzku vazby mezi ¢l. 57 pism. a) az e) a ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.
Navrhovatelka tedy ani netvrdila, ze by tato vazba branila doplnéni stavajictho zdznamu na
kandidatském seznamu. Navrhovatelka se pred Tribundlem nedovoldvala ani judikatury Soudniho
dvora tykajici se clanku 57 narizeni REACH.

44. Je vsak treba poznamenat, Ze navrhovatelka na podporu prvni céasti prvniho davodu kasacniho
opravného prostiedku uvadi, Ze do pusobnosti ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH mohou spadat dveé
kategorie latek, a sice latky, jez nelze identifikovat dle kritérii zakotvenych v ¢l. 57 pism. a) az e) tohoto
nafizeni, a latky, které dosud nebyly podle téchto kritérii identifikoviny a zarazeny na kandidatsky
seznam.

45. Nedomnivam se, ze by navrhovatelka chtéla timto argumentem prokazat, ze zarazeni chemické
latky na kandidétsky seznam z d@ivoda stanovenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni REACH znamens,
Ze tato latka nesplnuje kritéria stanovena v ¢l. 57 pism. f) tohoto naftizeni. Kdyby tomu tak bylo, tykal
by se tento argument hmotnépravniho aspektu systému regulace chemickych latek a byl by
argumentem novym. Podle mého ndzoru se vSak tento argument tykd vycCerpani pravomoci agentury
ECHA k zarazeni chemické latky na kandidatsky seznam poté, co jiz tato litka byla jednou
identifikovana jako latka vzbuzujici mimorddné obavy. Jedna se tedy o stejnou argumentaci, jakd jiz
byla predlozena Tribunalu.

46. Je pravda, ze se navrhovatelka pred Tribundlem nedovoldvala judikatury Soudniho dvora tykajici se
¢lanku 57 narizeni REACH. Z této judikatury nicméné vyvozuje zavéry ubirajici se tymz smérem jako
uvahy, jez byly predlozeny na podporu prvniho zalobniho davodu a podle nichz ECHA neméla
pravomoc ,zapsat® DEHP na kandidatsky seznam podruhé.

47. Domnivam se tedy, ze argument navrhovatelky, proti némuz se ECHA ohrazuje v kontextu prvni
¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku, je pripustny.

¢) K véci samé

48. Pripominam, Ze v rdmci prvni ¢asti prvniho divodu kasacniho opravného prostiedku navrhovatelka
uvadi, Ze pravomoc agentury ECHA k doplnéni stavajici identifikace DEHP je vyloucena judikaturou
Soudniho dvora tykajici se ¢lanku 57 narizeni REACH.

49. S timto ndzorem se vSak neztotoznuji.

50. Je zajisté pravda, ze Soudni dviir v bodé 35 rozsudku FCD a FMB " uved|, ze ldtkami vzbuzujicimi
mimoradné obavy jsou ty, které jsou uvedeny jednak v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni REACH z davodu
jejich podstatnych vlastnosti a jednak v ¢l. 57 pism. f) téhoz nafizeni, tj. ,vSechny ostatni latky“, pro
které existuje védecky dikaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, jez
vzbuzuji stejné obavy jako Gcinky jinych litek uvedenych v pismenech a) az e) ¢lanku 57 nafizeni
REACH.

13 — Rozsudek ze dne 10. zafi 2015 (C-106/14, EU:C:2015:576).
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51. V tomtéz duchu Soudni dvir v rozsudcich, kterych se navrhovatelka vyslovné dovoldva na podporu
svého kasa¢niho opravného prostredku, konkrétné v bodé 24 rozsudku Polynt v. ECHA™ a v bodé 24
rozsudku Hitachi Chemical Europe a Polynt v. ECHA ", v krétkosti pfipomnél znéni ¢l. 57 pism. a)
az e) narizeni REACH, nacez k ¢l. 57 pism. f) tohoto nafizeni uvedl, ze ,predmétem [tohoto
ustanoveni] jsou vSechny ostatni latky, které nespliuji zddné z predchozich kritérii“. Nasledné
v bodé 25 obou téchto rozsudkit Soudni dvir objasnil, Ze ,je v tomto ¢lanku 57 v jeho pismené f) [...]
zakotven autonomni mechanismus umoznujici identifikovat jako vzbuzujici mimoradné obavy latky,

76€

které dosud nebyly za takové oznaceny na zakladé tohoto ustanoveni®.

52. Na rozdil od vykladu zastdvaného navrhovatelkou se v$ak nedomnivdm, Ze na pasize uvedené
v predchozim bodé tohoto stanoviska — podle nichz se ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH tyka latek
vzbuzujicich mimoradné obavy, ,které dosud nebyly za takové oznaceny na zdkladé tohoto
ustanoveni® — je tfeba nahlizet z pohledu agentury ECHA, kterd v tomto konkrétnim pfipadé predtim
neidentifikovala doty¢nou latku jako latku vzbuzujici mimoradné obavy z davodid uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) narizeni REACH.

53. Podle mé je treba na tyto pasiaze naopak nahlizet z pohledu unijniho normotvtrce, ktery doplnil
vycet dtivodii, z nichz miize byt latka zarazena na kandidatsky seznam, o zbytkové diivody neupravené
v ¢l. 57 pism. a) az e) narizeni REACH, které ale nejsou vylu¢né povahy. Identifikace urcité latky jako
latky vzbuzujici mimofddné obavy z davodd uvedenych v ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH proto
neznamend, ze by nemohla byt identifikovina jako latka vzbuzujici mimofddné obavy z davodi
uvedenych v predchozich pismenech tohoto ustanoveni, tj. v ¢l. 57 pism. a) az e) tohoto nafizeni.

54. Tento vyklad je podepren diikladnou analyzou judikatury tykajici se c¢lanku 57 nafizeni REACH.
V souladu s tim podotykdm, Ze z onéch pasazi rozsudka Polynt v. ECHA '® a Hitachi Chemical Europe
a Polynt v. ECHA", na které poukazovala i navrhovatelka a které jsou pfipomenuty v bodé 51 tohoto
stanoviska, vyplyvd, ze predmétem ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH jsou vSechny ostatni latky, ,které
nespliji zddné z predchozich kritérii“*®. Dale zejména v bodé 29 rozsudku Polynt v. ECHA"
a v bodé 29 rozsudku Hitachi Chemical Europe a Polynt v. ECHA* analyzoval Soudni dvtr ¢ldnek 57
nafizeni REACH, kdyzZ objasnil, jakym zdmérem byl unijni normotvirce veden, kdyz tomuto ustanoveni

dal pravé takovou strukturu.

55. Z tychz dtivodt musi byt pasaze, v nichz Soudni dvar uvedl, Ze predmétem cl. 57 pism. f) nafizeni
REACH jsou ,vSechny ostatni latky“, chdpany v tom smyslu, Ze se netykaji ostatnich latek jako
takovych, ale ostatnich divodd, pro néz mize byt latka zarazena na kandidatsky seznam.

56. Ve svétle téchto uvah jsem toho nazoru, ze vyklad judikatury tykajici se ¢lanku 57 natizeni REACH,
ktery zastdva navrhovatelka v rdmci prvni ¢asti prvniho divodu kasacntho opravného prostredku,
nemze obstat.

14 — Rozsudek ze dne 15. bfezna 2017 (C-323/15 P, EU:C:2017:207).

15 — Rozsudek ze dne 15. brezna 2017 (C-324/15 P, EU:C:2017:208).

16 — Rozsudek ze dne 15. brezna 2017 (C-323/15 P, EU:C:2017:207, bod 24).
17 — Rozsudek ze dne 15. brezna 2017 (C-324/15 P, EU:C:2017:208, bod 24).
18 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.

19 — Rozsudek ze dne 15. bfezna 2017 (C-323/15 P, EU:C:2017:207).

20 — Rozsudek ze dne 15. biezna 2017 (C-324/15 P, EU:C:2017:208).
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2. K doktriné implicitnich pravomoci

a) Postoje ucastnic rizeni

57. Navrhovatelka tvrdi, Ze doktrina vnitfnich implicitnich pravomoci nemfize byt predmétem
extenzivniho vykladu. Navrhovatelka tak zpochybnuje ivahy Tribundlu uvedené v bodé 70 napadeného
rozsudku, podle nichz bylo uznani implicitni pravomoci agentury ECHA nezbytné zejména k dosazeni
cile narizeni REACH. Podle navrhovatelky nelze implicitni pravomoc vyvozovat z tohoto cile, nebot by
se v takovém pripadé klicovymi normami pro vymezeni pravomoci agentury ECHA stala ustanoveni
vymezujici cile tohoto narizeni.

58. V tomtéz duchu navrhovatelka uvadi, Ze uznani implicitni pravomoci agentury ECHA rovnéz neni
nezbytné pro dosazeni cile nafizeni REACH ani k zajisténi jeho uzite¢ného ucinku, nebot agentura
muze zvolit jiny zptisob regulace, zejména omezovani podle hlavy VIII tohoto nafizeni.

59. ECHA se domnivd, ze navrhovatelka nespravné vylozila argumentaci Tribundlu. Podle ECHA
Tribundl pouze vylozil ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH v tom smyslu, ze ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH
podle néj vyslovné priznava agenture ECHA pravomoc zahrnout na kandidatsky seznam latku, ktera jiz
byla na tento seznam zarazena z diivodu jiné podstatné vlastnosti uvedené v clanku 57 tohoto nafrizeni.

b) Posouzeni

60. Pokud jde o argument navrhovatelky, ze Tribundl pouzil doktrinu vnitfnich implicitnich pravomoci
nespravné, ztotoznuji se s ndzorem agentury ECHA, podle niz Tribundl v napadeném rozsudku uznal
existenci pravomoci ECHA k prijeti sporného rozhodnuti, aniz vSak pritom vychazel z doktriny
vnitfnich implicitnich pravomoci.

61. Jak Tribundl pripomnél v bodé 44 napadeného rozsudku, byla to pravé navrhovatelka, kdo uvedl, Ze
na rozdil od tvrzeni ECHA nemfize pravomoc této agentury k doplnéni stavajictho zdznamu

76¢

o chemické latce v kandidatském seznamu vyplyvat z doktriny ,implicitnich pravomoci®.

62. Je pravda, ze Tribundl v bodé 52 napadeného rozsudku uvedl, ze slova ,miize agentura zapsat
[zapiSe agentura] tuto latku na seznam®, obsazend v ¢l. 59 odst. 8 nafizeni REACH, se na prvni pohled
tykaji situace, kdy je Vyboru clenskych statli postoupena dokumentace pripravenda v souladu
s prilohou XV tohoto nafizeni, ktera se tyka latky, jez mu dosud nebyla predlozena.

63. AvSak z bodu 54 napadeného rozsudku vyplyva, Ze pro ucely uznani pravomoci agentury ECHA
k prijeti sporného rozhodnuti Tribunal vychdzel z toho, Ze ani znéni ¢lanku 57 a ¢l. 59 odst. 8 narizeni
REACH, ani znéni zadného jiného ustanoveni uvedeného narizeni nezakazuji agenture ECHA ovérit,
zda ma latka jiné podstatné vlastnosti, nez které vedly k pocitecnimu zarazeni této litky na
kandidatsky seznam. Kromé toho v bodé 55 napadeného rozsudku Tribundl uvedl, Ze identifikace
latky jako latky splnujici kritéria jiného pismene ¢lanku 57 nafizeni REACH, nez které bylo zdkladem
pro jeji pocate¢ni zarazeni na kandidatsky seznam, md z technického hlediska formu doplnéni
stavajictho zdznamu. Podle Tribundlu je tfeba argument ECHA, Zze ma ,implicitni pravomoc”
k doplnéni stavajiciho zdznamu, chapat v tomto smyslu.

64. Z vyse uvedenych dévodd nemtize argument navrhovatelky zaloZzeny na nespravné aplikaci
doktriny vnitfnich implicitnich pravomoci obstét, nebot Tribundl tuto doktrinu v napadeném rozsudku
nepouzil. Tribundl mimoto prislusné uvahy zalozil na systematickém a teleologickém vykladu
ustanoveni narizeni REACH, ktery byl predmétem mé analyzy tykajici se posledniho argumentu
navrhovatelky uplatnéného v ramci prvni ¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku.
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3. K jazykovému a systematickému vykladu ustanoveni narizeni REACH

a) Postoje ucastnic rizeni

65. Podle navrhovatelky je jeji postoj podporen jazykovym a systematickym vykladem ustanoveni
narizeni REACH.

66. V tomto ohledu navrhovatelka prfedné poukazuje na znéni ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH, podle
kterého ECHA ,muze zapsat [zapiSe]” na kandidatsky seznam latku identifikovanou Vyborem
¢lenskych stat dle ¢lanku 57 tohoto narizeni. Konkrétné slovo ,zapsat” podle ni naznacuje, ze se jedna
o latky, které dosud na kandidatsky seznam zapsdny nebyly. Navrhovatelka proto tvrdi, ze je-li
prislusna latka na tomto seznamu jiz zapsana, nelze ji na tento seznam zapsat znovu.

67. Takovy vyklad je podle ni dile podpofen znénim ¢l. 59 odst. 10 nafizeni REACH, ktery odkazuje na
rozhodnuti o ,zahrnuti latky*.

68. Navrhovatelka konec¢né tvrdi, ze z ¢l. 58 odst. 8 narizeni REACH - ktery vyslovné stanovi
pravomoc odstranit z prilohy XIV tohoto nafizeni latky, které jiz nespliuji kritéria uvedena
v ¢lanku 57 tohoto narizeni, pouze Komisi — vyplyvd, ze zamérem normotviirce nebylo svérit takovou
pravomoc agenture, jako je ECHA, nebot jinak by to stanovil vyslovné.

69. Agentura ECHA uvadi, Ze ji znéni ¢lanku 57 a ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH nezakazuji ovérit, zda
mad urcitd latka jiné podstatné vlastnosti, nez které vedly k jejimu pocate¢nimu zarazeni na kandidatsky
seznam.

70. Takovy postoj v podstaté zaujaly i Danské kralovstvi a Svédské kralovstvi.

b) Posouzeni

71. Tvrzeni navrhovatelky, Ze by znéni ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH mohlo naznacovat, ze ma ECHA
pravomoc pouze pro jediné zarazeni latky na kandidatsky seznam, nepovazuji za presvédcivé. Zavéry
navrhovatelky ohledné pouziti slova ,zapsat v ¢l. 59 odst. 8 nafizeni REACH jsou podle mého nazoru
nespravné. Totéz plati pro jeji analyzu cl. 59 odst. 10 uvedeného naftizeni.

72. Je pravda, jak jsem uvedl v bodech 33 az 36 tohoto stanoviska, ze ze zahrnuti chemické latky na
kandidatsky seznam vyplyvaji tfi povinnosti, a sice povinnost ozndmit predméty obsahujici latky
uvedené na kandidatském seznamu, povinnost poskytnout prijemci bezpecnostni list a povinnost
informovat prijemce a spotiebitele o bezpecném pouziti téchto predméti. Bylo by vsak mozné se
domnivat, ze druhy ,zdpis”“ téze latky na kandidatsky seznam nemusi nutné rozsah téchto povinnosti
zménit. Timto pristupem by bylo mozné podpoftit vyklad ustanoveni nafizeni REACH, ktery podala
navrhovatelka v ramci prvniho divodu kasa¢niho opravného prostiedku.

73. Podotykdam vsak, ze zahrnuti latky na kandidatsky seznam je jen pocatec¢ni fazi povolovaciho
postupu a muze piipadné vést k zahrnuti latky, kterou predtim ECHA identifikovala jako latku
vzbuzujici mimoradné obavy, do prilohy XIV narizeni REACH.

74. Pripadd mi zjevné, ze chemicka latka muaze byt identifikovana jako latka vzbuzujici mimoradné
obavy a zahrnuta do prilohy XIV tohoto nafizeni z vice divod uvedenych v clanku 57 nafizeni
REACH. Tento vyklad je podepfen znénim ¢l. 58 odst. 1 pism. b) nafizeni REACH, podle kterého
rozhodnuti zahrnout litku do pfilohy XIV stanovi mimo jiné ,podstatné vlastnosti latky uvedené
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v ¢lanku 57 [tohoto natizeni]“?*.

75. Pokud jde dile o uc¢inky zahrnuti latky na kandidatsky seznam a do prilohy XIV nafizeni REACH
z vice davodit uvedenych v ¢lanku 57 tohoto nafizeni, zahrnuti do uvedené prilohy muze zcela jisté
zménit povinnosti osob, které maji zdjem o uvadéni této latky na trh nebo o jeji pouzivani.
Z clanku 60 odst. 2 nafizeni REACH vyplyva, Ze az na nékteré drobné vyjimky se povoleni udéli,
pokud je riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi v disledku pouziti latky plynouci
z podstatnych vlastnosti uvedenych v priloze XIV tohoto narizeni nalezité kontrolovano, coz musi byt
prokazano v zadatelové zpravé o chemické bezpecnosti.

76. Kdyby tedy bylo zakdzdno zahrnout pozdéji tutéz latku na kandidétsky seznam z jinych davodd,
které pavodné nebyly uznany, byla by tim omezena tc¢innost a uplnost povolovaciho postupu, ktery je
zédkladnim prvkem systému regulace chemickych latek na vnitfnim trhu. V takovém pripadé by latka
poté, co byla identifikovéna jako latka vzbuzujici mimoradné obavy, nemohla byt ndsledné zahrnuta do
prilohy XIV nafizeni REACH na zdkladé dvodd, které nebyly pri této prvni identifikaci znamy,
a podrobena v souvislosti s témito dtivody povolovacimu postupu.

77. Navic podle mé neni zpochybnéno, ze by ECHA pfi prvni identifikaci chemické latky mohla tuto
latku zahrnout na kandidéatsky seznam z vice divodt uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az f) nafizeni
REACH. V takovém pripadé by se stile jednalo o prosté zahrnuti této latky na uvedeny seznam.
Z vy$e uvedenych divodtt mi neni jasné, pro¢ by takovy tkon nemohl probéhnout ve dvou fazich.
ECHA by jinak byla odrazena od okamzitého zahrnuti chemické latky na kandidatsky seznam, protoze
by se mohlo pozdéji ukdzat, ze tato latka vykazuje dalsi podstatné vlastnosti, které ji kvalifikuji rovnéz
jako latku vzbuzujici mimorddné obavy ve smyslu ¢lanku 57 nafizeni REACH. Kdyby vsak bylo
podrobeni latky povolovacimu postupu odkladano, bylo by to v rozporu s cili nafizeni REACH, nebot
by tato latka mohla byt uvddéna na trh ¢i pouzivdna bez nutnosti dostat povinnostem vyplyvajicim ze
zahrnuti na kandidatsky seznam. V této souvislosti je tfeba poznamenat, Ze icelem narizeni REACH
podle jeho ¢l. 1 odst. 1 je hlavné zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

78. Proto vzhledem k neuspokojivym vysledkiim doslovného vykladu ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH
a vzhledem k jednozna¢nym zavérim vyplyvajicim ze systematického a teleologického vykladu se
domnivdm, ze argument navrhovatelky zalozeny hlavné na znéni tohoto ustanoveni nemize obstat.

79. Prvni ¢ast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostfedku proto musi byt zamitnuta jako
neopodstatnéna.

C. Ke druhé Casti prvmniho divodu kasacniho opravného prostiedku, vychdzejici z udajnych
pochybeni v postupu prijimani sporného rozhodnuti

1. Postoje ucastnic rizeni

80. V ramci druhé casti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka Tribunalu
vytyka, ze zejména v bodech 85 az 98 napadeného rozsudku neshledal, Ze zména ptivodniho navrhu
Danského kralovstvi byla v rozporu s rozhodovacim postupem podle narizeni REACH. Konkrétné se
mél Tribundl dopustit nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze Danské kralovstvi
nenahradilo sv(ij pavodni nidvrh novym ndvrhem, ale pouze ho rozdélilo na osm samostatnych ¢asti
a nasledné stahlo navrhy na identifikaci ostatnich tif latek v casti tykajici se jejich uc¢inka na Zivotni
prostredi, kdezto navrh tykajici se DEHP byl zachovan.

21 — Kurzivou zvyraznil autor stanoviska.
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81. Agentura ECHA v kasa¢ni odpovédi uvadi, ze Danské kralovstvi predlozilo dokumentaci pro
kazdou ze ¢tyf dotcenych latek. Tribundl tedy podle ni spravné dovodil, Ze sporné rozhodnuti bylo
pfijato v souladu s postupem uvedenym v c¢lanku 59 natizeni REACH.

82. Déanské krélovstvi v tomtéz duchu prohlasuje, ze v ramci postupu identifikace stanoveného
v c¢lanku 59 nafizeni REACH nebyly do onéch ¢ty dokumentaci, které jim pavodné nebyly
predlozeny, doplnény zadné informace.

2. Posouzeni

83. V odpovéd na argument navrhovatelky, jimz zpochybnuje postup pfijimani sporného rozhodnuti, je
treba zaprvé poznamenat — jak pripomnél Tribundl v bodé 85 napadeného rozsudku — Ze postup
identifikace latek uvedenych v ¢lanku 57 nafizeni REACH, upraveny ¢lankem 59 tohoto nafizeni, ma
za cil zajistit, aby c¢lenské staty a subjekty zucastnéné v tomto postupu mohly byt vyslechnuty pred
vypracovanim rozhodnuti o zarazeni liatky na kandidatsky seznam. Jak dédle Tribundl pravem
poznamenal v bodé 86 napadeného rozsudku, nafizeni REACH neupfesnuje, jakym zptGsobem md byt
predkladano vice ndvrhG na identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimofddné obavy ve smyslu
¢lanku 57 tohoto narizeni.

84. Clanek 59 natizeni REACH tedy ¢lenskému stitu nezakazuje, aby zménil nebo stahl své navrhy
tykajici se latek, které podle jeho nazoru naplnuji kritéria uvedend v ¢lanku 57 tohoto narizeni.

85. S ohledem na cil postupu identifikace latek uvedenych v ¢lanku 57 nafizeni REACH, kterym je
zajistit, aby byly zucastnéné subjekty vyslechnuty, se klonim k nazoru, Ze je-li v pribéhu tohoto
postupu podan novy navrh, ktery piivodné podan nebyl, je tato skute¢nost v rozporu s ustanovenimi
tohoto nafizeni.

86. Clensky stit mize navrhnout identifikaci urcité litky jako latky vzbuzujici mimotddné obavy
z divodu jejich vlastnosti vyvolavajicich naruseni endokrinni ¢innosti, existuje-li v jejim pripadé
védecky dikaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni
REACH. Tento stat by mohl pozdéji v ramci téhoz postupu navrhnout identifikaci téze latky jako latky
vzbuzujici mimofddné obavy z divodu jejich vlastnosti vyvoldvajicich naruseni endokrinni ¢innosti,
existuje-li v jejim pripadé rovnéz védecky dikaz o moznych vaznych Gcincich na zZivotni prostiedi.
V takovém pripadé by hrozilo, Ze jedna z fazi postupu identifikace tykajictho se tohoto navrhu by
probéhla bez tcasti vSech zucastnénych subjekti nebo by prosté byla opomenuta.

87. Kazdopadné se domnivam, ze — s vyjimkou shora uvedeného pripadu — narizeni REACH v zasadé
nebrani tomu, aby clensky stat sviij navrh na identifikaci chemickych latek zménil nebo stahl. Mam za
to, ze takova zména nebo takové stazeni jsou dovoleny za podminky, Ze nemaji za nasledek rozsireni
puvodniho navrhu o nové skutec¢nosti. V tom pripadé by pavodni navrh byl z hlediska svého obsahu
nahrazen novym navrhem.

88. V tomto ohledu je nesporné, ze v pribéhu postupu, v némz bylo pfijato sporné rozhodnuti, Danské
kralovstvi nepredlozilo novy navrh ve shora uvedeném smyslu. Podle zavéru Tribunalu uvedeného
v bodé 88 napadeného rozsudku z dokumentt zalozenych do soudniho spisu Tribundlu nevyplyva, ze
Dénské kralovstvi vzalo sviij pavodni ndvrh v plném rozsahu zpét a ze bylo tfeba predlozit novy
navrh. Jak uvedl Tribundl, tento ¢lensky stit pouze rozdélil sviij pavodni navrh na osm samostatnych
¢asti. Po tomto rozdéleni nasledovalo ¢astecné stazeni ndvrhii tykajicich se ostatnich tri latek, a to
v Casti, v niz se tyto navrhy tykaly vaznych acinkd na Zivotni prostredi, kdezto navrh tykajici se DEHP
byl zachovan.
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89. Pravé v tomto kontextu je tfeba zadruhé poznamenat, ze hlavnim predmétem pocatecni faze
povolovaciho postupu, tj. postupu identifikace podle ¢lanku 59 nafizeni REACH, jsou dokumentace
vypracované pro latky, které podle Komise nebo clenského stitu napliuji kritéria uvedena
v ¢lanku 57 tohoto nafizeni.

90. Tyto dokumentace jsou po jejich vypracovani poskytnuty ¢lenskym statim, které mohou podat
pripominky k identifikaci dané latky. Nasledné jsou tyto dokumentace postoupeny Vyboru ¢lenskych
stat, pro néjz jsou zdkladem k jednani, jez ma vést k dosazeni jednomyslné dohody o identifikaci
latky jako latky vzbuzujici mimorddné obavy. Postup identifikace, tak jak je stanoven v clanku 59
nafizeni REACH, je tedy dodrzen, je-li pro kazdou litku vypracoviana dokumentace a je-li tato
dokumentace pouzivina v pribéhu celého tohoto postupu.

91. V daném pripadé — jak uvedl Tribundl v bodé 87 napadeného rozsudku — byla agenture ECHA
predlozena zvlast dokumentace v souladu s pfilohou XV nafizeni REACH pro kazdou ze c¢tyr latek
uvedenych v pivodnim navrhu Danského kralovstvi.

92. Z napadeného rozsudku nevyplyvd, ze zména a castecné stazeni puvodniho ndvrhu Dénského
kralovstvi vedly k nahrazeni dokumentace tykajici se DEHP. Forma tohoto pivodniho navrhu se sice
zménila, avsak ani pavodni ndvrh tohoto ¢lenského statu — v ¢asti, v niz se tykal identifikace DEHP
jako latky narusujici endokrinni ¢innost s moznymi vaznymi uc¢inky na zZivotni prostredi ve smyslu
¢l. 57 pism. f) narizeni REACH - ani dokumentace predané agentuie ECHA se nezménily.

93. Z téchto diivodti se domnivam, ze druhd ¢ast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku je
neopodstatnéna.

D. Ke treti cdasti prvmiho divodu kasacniho opravmného prostiedku, vychdzejici z udajného
obchdzeni zavazného postupu stanoveného Evropskym parlamentem a Radou Evropské unie

1. Postoje ucastnic rizeni

94. V ramci treti ¢asti prvniho davodu kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelka Tribundlu
vytykd, Ze zejména v bodech 105 az 132 napadeného rozsudku odmitl jeji argument, podle néhoz
rozhodnuti agentury ECHA a postup ECHA predchazejici jeho prijeti obchazi pravné zavazny postup
stanoveny Parlamentem a Radou pro prijeti harmonizovanych kritérii pro identifikaci latek
narusujicich endokrinni ¢innost.

95. Navrhovatelka v tomto ohledu poukazuje na rozhodnuti ¢ 1386/2013/EU?, které v ramci
prioritniho cile ¢. 3 stanovi, ze Unie vyvine harmonizovand na nebezpec¢i zalozend kritéria pro
identifikaci endokrinnich disruptord pro tucely dalsiho rozvoje a zavadéni pristupt k reseni
kombinovanych acinkd chemickych latek a otdzek bezpecnosti spojenych s endokrinnimi disruptory
ve veskerych prislusnych pravnich predpisech Unie. Podle navrhovatelky bylo pfijeti vhodnych
opatfeni za Gcelem naplnéni prioritnich cild rozhodnuti ¢. 1386/2013 ulozeno mimo jiné Komisi.
Z tohoto rozhodnuti je podle ni déle zfejmé, Ze harmonizovand kritéria vyvinutd Unii pro identifikaci
latek narusuyjicich endokrinni c¢innost se maji aplikovat ve vSech pravnich predpisech Unie, vcetné

narizeni REACH.

22 - Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ze dne 20. listopadu 2013 o vSeobecném akénim programu Unie pro Zivotn{ prostiedi na obdobi
do roku 2020 ,Spokojeny zivot v mezich nasi planety” (Ut. vést. 2013, L 354, s. 171).
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96. Navrhovatelka téZ poukazuje na naftizeni (EU) ¢. 528/2012%, pricemz tvrdi, Ze podle jeho ¢l. 5
odst. 3 byla Komise povinna pfijmout do 13. prosince 2013 akty, jimiz se stanovi védecka kritéria pro
urceni vlastnosti vyvolavajicich naruseni endokrinni cinnosti. Navrhovatelka v téchto uvahach
pokracuje tvrzenim, ze podle bodu 3.6.5 pfilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009* byla Komise povinna
predlozit do 14. prosince 2013 ndvrh opatreni tykajici se specifickych kritérii pro urceni latek
narusujicich endokrinni ¢innost.

97. Konecné s poukazem na tvahy Tribunalu v bodech 122 a 123 napadeného rozsudku tykajici se
dokumentu Roadmap zverejnéného Komisi v ¢ervnu 2014 navrhovatelka uvadi, Ze pred Tribunalem
netvrdila, Ze by tento dokument byl pravné zavazny. Navrhovatelka naproti tomu na tento dokument
poukazovala zejména na podporu svého argumentu, Ze v situaci, kdy unijni prdvo nestanovi obecné
zavazna kritéria pro identifikaci latek narusujicich endokrinni ¢innost a kdy vypracovani téchto kritérii
bylo uloZeno Komisi pravné zavaznymi predpisy Unie, je protipravni a neakceptovatelna identifikace
latky DEHP dle ¢l. 57 pism. c) natfizeni REACH podle vlastnich ad hoc kritérii agentury ECHA.

98. Agentura ECHA v kasa¢ni odpovédi uvadi, Ze neexistuje zadny pravné zavazny postup stanoveny
Parlamentem a Radou, na zdkladé kterého by bylo pozastaveno uplatiovani ¢l. 57 pism. f) nafizeni
REACH ve vztahu k endokrinnim disruptoram.

99. Danské krélovstvi a Svédské kralovstvi maji za to, Ze v Givahdch Tribundlu tykajicich se tdajného
obchézeni zéavazného postupu stanoveného Parlamentem a Radou nedoslo k nespravnému pravnimu
posouzeni.

2. Posouzeni

100. Pokud jde zaprvé o rozhodnuti ¢. 1386/2013 a o vyvoj harmonizovanych, na nebezpeci zalozenych
kritérii pro identifikaci endokrinnich disruptorti, domnivam se, Ze pfinejmensim v tomto stadiu vyvoje
systému regulace chemickych litek se jednd o hlavni myslenku ¢i programovy zamér. Podle
bodu 50 tretitho pododstavce druhé véty prilohy tohoto rozhodnuti totiz Unie ,vyvine“ harmonizovana
kritéria.

101. Déle se na zékladé analyzy bodu 50 prvniho a druhého pododstavce prilohy rozhodnuti
¢. 1386/2013 domnivam, Ze v ramci tohoto rozhodnuti musi byt ,harmonizovand kritéria“ chapéana jako
kritéria, jez nejsou urcena k nahrazeni kritérii, kterd jsou jiz stanovena v clanku 57 nafizeni REACH
a kterd agentura ECHA uplatiuje v ramci postupu upraveného v clanku 59 tohoto nafizeni. Podle
bodu 50 prvniho pododstavce prvni véty prilohy rozhodnuti ¢. 1386/2013 poskytuji pravni predpisy
tykajici se chemickych latek, v¢etné nafizeni REACH, ,zékladni ochranu lidského zdravi a zivotniho
prostredi®. Jak déle vyplyva z bodu 50 druhého pododstavce prvni véty této prilohy, je tieba zvysit Gsili
s cilem zajistit, aby byly veskeré prislusné latky vzbuzujici mimoradné obavy, v¢etné latek s vlastnostmi
endokrinnich disruptorti, zapsany na kandidatsky seznam. I kdyz rozhodnuti ¢. 1386/2013 predpoklada,
ze budou vyvinuta harmonizovand kritéria, kazdopadné se domnivdm, Ze se jednd o kritéria do
budoucna, kterd budou pravdépodobné prisnéjsi nez kritéria upravend nafizenim REACH.

23 — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich piipravkd na trh a jejich pouzivéni (Uf. vést. 2012,
L 167, s. 1).

24 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pripravkd na ochranu rostlin na trh a o zrudeni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. 2009, L 309, s. 1).
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102. Pokud jde zadruhé o narizeni ¢. 528/2012, Tribunal v bodé 109 napadeného rozsudku pravem
uved], Ze timto nafizenim — jak vyplyva z jeho ¢l. 2 odst. 3 pism. j) — neni dotéeno nafizeni REACH.
Podobné jako rozhodnuti ¢. 1386/2013 tedy ani nafizeni ¢. 528/2012 neni urceno k tomu, aby
zpochybnilo pouzitelnost kritérii pro identifikaci endokrinnich disruptorti, ktera jsou uvedena
v ¢lanku 57 nafizeni REACH a ktera agentura ECHA uplatiiuje v rdmci postupu upraveného
v ¢lanku 59 tohoto narizeni.

103. Zatreti se domnivam, Ze totéz plati pro bod 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009. Tribunadl
v bodech 117 a 118 napadeného rozsudku spravné konstatoval, Zze z uvedeného bodu vyplyva, ze
ovéreni, zda ma latka vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti, které mohou mit nepftiznivé
ucinky, je mozné provést nejen ,na zdkladé posouzeni v souladu s [unijnimi] zku$ebnimi pokyny [...]
nebo mezindrodné uzndvanymi zkusebnimi pokyny“, ale také na zdkladé ,jinych dostupnych udaja
a informaci, vcetné prehledu védecké literatury, které posoudi [Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin]“. Konstatuji, Ze vzhledem k pouziti vyrazu ,vcetné” nelze z této kategorie ,jinych dostupnych
udajt a informaci” vyloudit uc¢inky analyz agentury ECHA provedenych v souladu s nafizenim REACH.

104. Konec¢né zactvrté se ze stejnych divodii domnivam, zZe argumenty navrhovatelky vychazejici
z dokumentu Roadmap zvefejnéného Komisi v cervnu 2014 nemohou obstit. Tento dokument
odkazuje — jak uvadi navrhovatelka — na nafizeni ¢. 528/2012 a narizeni ¢. 1107/2009. Jak vyplyva
z bod 102 a 103 tohoto stanoviska, kritérii pouzitelnymi v ramci téchto narizeni nelze v soucasné
dobé nahradit kritéria stanovena a uplatnovana v ramci narizeni REACH.

105. Domnivdm se tedy, ze tfeti cast prvniho davodu kasa¢niho opravného prostiedku musi byt
zamitnuta jako neopodstatnéna.

106. Ve svétle téchto tvah se domnivam, ze prvni divod kasa¢niho opravného prostredku, posuzovany
z hlediska vSech jeho tfi ¢asti, musi byt v plném rozsahu zamitnut.

VII. Zavéry

107. Z téchto divodid navrhuji, aby Soudni dvir prvni davod kasa¢niho opravného prostiedku v plném
rozsahu zamitl jako neopodstatnény.
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