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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senatu)

9. bfezna 2023 *

»Kasa¢ni opravny prostiedek — Sestaveni seznamu latek podléhajicich povoleni — Narizeni (ES)
€. 1907/2006 — Priloha XIV — Seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV —
Aktualizace zaznamu o latce bisfenol A jako ,latce vzbuzujici mimofadné obavy*

Ve veéci C-119/21 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostfedek na zakladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 25. inora 2021,

PlasticsEurope AISBL, se sidlem v Bruselu (Belgie), zastoupena R. Cana a E. Mullier, avocates,
Ucastnice fizeni poddavajici kasacni opravny prostfedek (navrhovatelka),
pricemz dal$imi ucastnicemi fizeni jsou:

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zastoupend W. Broerem a A. Hautamaiki, jako
zmocnénci, ve spolupraci s S. Raesem, advocaat,

zalovana v fizeni v prvnim stupni,

Spolkova republika Némecko, pavodné zastoupena J. Mollerem a D. Klebsem, jako zmocnénci,
poté M. Mollerem, jako zmocnéncem,

Francouzska republika, zastoupena G. Bainem a T. Stéhelinem, jako zmocnénci,
ClientEarth, se sidlem v Londyné (Spojené kralovstvi), zastoupend P. Kirchem, advokat,
vedlejsi ucastnice fizeni v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni C. Lycourgos, predseda sendatu, L.S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin (zpravodaj),
a O. Spineanu-Matei, soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

vedouci soudni{ kancelare: A. Calot Escobar,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jedndni konaném dne 8. zari 2022,

vydava tento

Rozsudek

Kasa¢nim opravnym prostfedkem se spolecnost PlasticsEurope AISBL, kterd je sdruzenim
zastupujicim zdjmy evropskych vyrobcli plastovych vyrobkii, domdhd zruSeni rozsudku
Tribundlu Evropské unie ze dne 16. prosince 2020, PlasticsEurope v. ECHA (T-207/18, déle jen
»nhapadeny rozsudek”, EU:T:2020:623), jimz byla zamitnuta jeji Zaloba na neplatnost rozhodnuti
ED/01/2018 vykonného feditele Evropské agentury pro chemické litky (ECHA) ze dne
3. ledna 2018 (dale jen ,sporné rozhodnuti“), kterym byl stdvajici zdznam o latce bisfenol A na
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni 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, a oprava Uf. vést. 2007, L 136, s. 3, Uf. vést. 2008, L 141, s. 22
a UF. vést. 2009, L 36, s. 84), ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 253/2011 ze dne 15. biezna 2011
(Uf. vést. 2011, L 69, s. 7) (dale jen ,natizeni REACH*), doplnén v tom smyslu, Ze tato latka byla
identifikovana rovnéz jako latka spadajici pod ¢l. 57 pism. f) narizeni REACH, tedy mezi latky
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti s moznymi vaznymi uc¢inky na zivotni
prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e)
tohoto narizeni.

Pravni ramec

Cldnek 2 narizeni REACH, nadepsany ,Pouziti, stanovi v odst. 8 pism. b), Ze na izolované
meziprodukty na misté a na prepravované izolované meziprodukty se nevztahuje hlava VII tohoto
narizeni, ktera latky vzbuzujici mimoradné obavy podrobuje rezimu povoleni.

Clanek 3 tohoto narizeni, nadepsany ,Definice®, v bodé 15 stanovi:

» meziproduktem’ [se rozumi] latka, ktera je vyrabéna a spotrebovavana nebo pouzivana pro tucely
chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku (dale jen ,syntéza‘):

a) ,neizolovanym meziproduktem‘ se rozumi meziprodukt, ktery neni béhem syntézy zameérné
odebirdn (vyjma odbéru vzorkd) ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Toto zafizeni
zahrnuje reakéni nddobu, jeji pomocnd zarizeni a veskera zarizeni, kterymi latky prochazeji
béhem kontinudlniho nebo vsadkového procesu, vcetné potrubi pro prepravu z jedné nddoby
do jiné pro acely dalsiho reakéniho kroku, avSak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych se
latky skladuji po vyrobé;

b) ,izolovanym meziproduktem na misté’ se rozumi meziprodukt, ktery nespliuje kritéria pro

neizolovany meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se
uskutecnuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice pravnimi subjekty;
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c) ,prepravovanym izolovanym meziproduktem’ se rozumi meziprodukt, ktery nesplnuje kritéria
pro neizolovany meziprodukt a je prepravovan nebo doddvan na jind mista;“

Clanek 7 téhoz narizeni, nadepsany ,Zadosti o registraci a oznamovani litek obsazenych
v predmétech”, stanovi v odst. 2:

»Kazdy vyrobce nebo dovozce predméti poda [ECHA] ozndmeni podle odstavce 4, spliuje-li latka
kritéria v ¢lanku 57, je-li identifikovdna v souladu s ¢l. 59 odst. 1 a jsou-li splnény obé tyto
podminky:

a) latka je v téchto predmétech pritomna v celkovém mnozstvi vétsim nez 1 tuna na vyrobce nebo
dovozce za rok;

b) latka je v téchto predmétech pritomna v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich.”

Clanek 17 nafizeni REACH, nadepsany ,Registrace izolovanych meziproduktéi na misté“, stanovi
v odst. 3:

»,Odstavec 2 se pouzije pouze pro izolované meziprodukty na misté, pokud vyrobce potvrdi, Ze latka je
vyrabéna a pouzivdna pouze za prisné kontrolovanych podminek, pfi nichz je prisné uchovavana
pomoci technickych prostfedkit béhem celého svého zivotniho cyklu. Kontrolni a procesni
technologie se pouZiji pro snizeni emisi a nasledné expozice.

Nejsou-li podminky uvedené v prvnim pododstavci splnény, musi zddost o registraci obsahovat
informace uvedené v ¢lanku 10.

Clanek 18 tohoto natizeni, nadepsany ,Registrace piepravovanych izolovanych meziproduktt*,
stanovi v odst. 4:

»Odstavce 2 a 3 se pouziji pouze pro prepravované izolované meziprodukty, pokud vyrobce nebo
dovozce sam potvrdi nebo prohlési, ze obdrzel potvrzeni od uzivatele o tom, ze syntéza dalsich latek
z tohoto meziproduktu probihd na jinych mistech za téchto prisné kontrolovanych podminek: [...]

Podle clanku 33 uvedeného narizeni, nadepsaného ,Povinnost sdélovat informace o latkach
v predmétech”, plati:

»1. Kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku, ktera spliuje kritéria uvedend v ¢lanku 57 a je
identifikovana podle ¢l. 59 odst. 1, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich, poskytne prijemci
predmétu dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti predmétu, vcetné alespon nazvu
latky.

2. Na zadost spotrebitele kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho latku, ktera splnuje kritéria
uvedend v ¢lanku 57 a je identifikovana v souladu s ¢l. 59 odst. 1 v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich, poskytne spotrebiteli dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti
predmétu, vcetné alespon nazvu latky.

Prislu$né informace musi byt poskytnuty zdarma do 45 dni po obdrzeni zadosti.”
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Clanek 57 téhoz natizeni, nadepsany ,Latky, které maji byt zahrnuty do prilohy XIV*, stanovi:
»Do prilohy XIV mohou byt postupem podle ¢lanku 58 zahrnuty tyto latky:

a) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,karcinogenita‘ kategorie 1A
nebo 1B v souladu s oddilem 3.6 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti ,mutagenita v zdrode¢nych
bunkéch’ kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddilem 3.5 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

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

d) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych
v priloze XIII tohoto nafrizeni;

e) latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v priloze XIII tohoto narizeni;

f) latky — napriklad latky s vlastnostmi vyvolavajicimi 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 prostredi,
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 narizeni.”

Clanek 59 natizeni REACH, nadepsany ,ldentifikace latek uvedenych v ¢ldnku 57 stanovi
vodst. 3,4,7a8:

»3. Kazdy clensky stat mtize pripravit dokumentaci podle prilohy XV pro latky, které podle jeho
nazoru splnuji kritéria stanovend v ¢lanku 57, a predat ji agenture [ECHA]. Dokumentace mize
byt pripadné omezena na odkaz na zdznam v c¢ésti 3 prilohy VI narizeni (ES) ¢. 1272/2008.
[ECHA] tuto dokumentaci do 30 dnti od obdrzeni zpfistupni ostatnim ¢lenskym statam.

4. [ECHA] na své internetové strance ozndmi, ze pro latku byla vypracovana dokumentace podle
prilohy XV. [ECHA] vyzve vSechny zucastnéné osoby, aby ji do stanovené lhity podaly
pripominky.

[...]

7. V pripadé vzneseni nebo obdrzeni pripominek postoupi [ECHA] dokumentaci Vyboru
clenskych statd do patnacti dntt od uplynuti lhiity 60 dnit uvedené v odstavci 5.

8. Dosahne-li Vybor ¢lenskych stati do 30 dnit od postoupeni jednomyslné dohody o identifikaci,

muze [ECHA] zapsat [zapise ECHA] tuto latku na seznam uvedeny v odstavci 1. [ECHA] muze
tuto latku zahrnout do svych doporuceni podle ¢l. 58 odst. 3.
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Narizeni REACH obsahuje pfilohu XI, nadepsanou ,Obecnd pravidla pro odchylky od
standardniho rezimu zkousek podle priloh VII az X% jejiz bod 1.2., nadepsany ,Prikaznost
dtkazt“, stanovi:

»[Z] dikazt z nékolika nezavislych informacnich zdroji je mozné vyvodit prikazné dikazy
vedouci k domnénce nebo zavéru, Ze laitka ma nebo nema urcitou nebezpec¢nou vlastnost, ackoli
informace z jednotlivych zdrojt se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.

Mohou existovat pritkazné dikazy na zdkladé pouziti nové vyvinutych zkusebnich metod dosud
nezahrnutych do zku$ebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3 nebo mezinarodnich zkusebnich
metod uznavanych [Evropskou] komisi nebo agenturou za rovnocenné a vedouci k zavéru, ze
latka ma nebo nemad urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né prikazné dikazy, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost:
— je mozné [tfeba] upustit od dalsich zkous$ek na obratlovcich pro tuto vlastnost,
— je mozné upustit od dalsich zkousek, které se neprovadi na obratlovcich.

Ve vsech pripadech je nutné poskytnout priméfenou a spolehlivou dokumentaci.”

Skutecnosti predchazejici sporu

Bisfenol A [2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan nebo 4,4’-isopropylidendifenol, ¢. ES 201-245-8,
¢. CAS 0000080-05-7] je latka pouzivana zejména jakozto meziprodukt jako monomer pfi vyrobé
takovych polymerd, jako jsou polykarbonit a epoxidové pryskyrice. Kromé toho lze bisfenol
A pouzivat i jinak nez jako meziprodukt, zejména pri vyrobé termografického papiru.

Dne 4. ledna 2017 prijala ECHA rozhodnuti ED/01/2017, v némz méla za to, Ze bisfenol A musi
byt zapsdn na seznam latek, které maji byt zahrnuty do prilohy XIV nafizeni REACH (déile jen
»seznam navrhovanych latek“), z dtivodu, ze tato latka byla identifikovana jako ,toxicka latka pro
reprodukci” ve smyslu ¢l. 57 pism. c) tohoto naftizeni.

Dne 6. cervence 2017 prijala ECHA rozhodnuti ED/30/2017, kterym byl doplnén stévajici zdznam
o latce bisfenol A na seznamu navrhovanych latek. Tato latka byla totiz rovnéz identifikovana jako
latka spadajici pod ¢l. 57 pism. f), tedy mezi latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti s moznymi vaznymi G¢inky na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako pouzivani
jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) uvedeného narizeni.

Dne 29. srpna 2017 predlozil Umweltbundesamt (Spolkovy afad pro zivotni prostiedi, Némecko)
podle ¢l. 59 odst. 3 nafizeni REACH dokumentaci v souladu s pozadavky prilohy XV tohoto
narizeni (ddle jen ,dokumentace vypracovana v souladu s prilohou XV*), ktera navrhuje, aby byl
bisfenol A rovnéz identifikovan jako latka narusujici endokrinni systém, u niz je védecky
prokdzéno, Ze mtze mit vazné G¢inky na zivotni prostiedi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) uvedeného
narizeni.

Dne 5. zari 2017 ECHA zverejnila dokumentaci vypracovanou v souladu s prilohou XV.

ECLI:EU:C:2023:180 5
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Téhoz dne vyzvala ECHA v souladu s ¢l. 59 odst. 4 natrizeni REACH vSechny ztcastnéné strany,
aby predlozily pripominky k této dokumentaci.

Dne 20. rijna 2017 predlozila navrhovatelka jménem svych clentt vyjadfeni k uvedené
dokumentaci.

Spolkovy arad pro zivotni prostfedi nasledné pripravil dokument ze dne 14. prosince 2017, ktery
obsahoval jeho odpovédi na vsechny pripominky tykajici se identifikace bisfenolu A, jez ECHA
obdrzela v ramci verejné konzultace.

ECHA predala dokumentaci s pripominkami k identifikaci bisfenolu A vyboru ¢lenskych statt
(dale jen ,VCS“) v souladu s ¢l. 59 odst. 7 naiizeni REACH. VCS obdrzel dokumentaci
vypracovanou v souladu s piflohou XV, navrh dohody VCS a pracovni dokument obsahujici
hodnoceni podstatnych vlastnosti bisfenolu A pro tcely jeho identifikace podle ¢l. 57 pism. f)
uvedeného narizeni (dale jen ,podkladovy dokument®).

Na svém 57. zasedéni, které se konalo ve dnech 11. az 15. prosince 2017, se VCS jednomysIné
shodl na identifikaci bisfenolu A jako latky spliiujici tato kritéria. Ctyfti ¢lenské stity se zdrzely
hlasovani. Davody pro identifikaci bisfenolu A byly uvedeny v pozménéném znéni podkladového
dokumentu pfijatém dne 14. prosince 2017.

Nejprve byl v kone¢ném znéni podkladového dokumentu na zakladé analyzy rady studii uc¢inén
zavér, ze bisfenol A odpovida definici endokrinniho disruptoru, stanovené na drovni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) a vykladané poradni skupinou expertt Komise na endokrinni
disruptory. Konkrétné byl v tomto podkladovém dokumentu ucinén zavér, ze analyzované udaje
in vitro a in vivo naznacuji, Ze bisfenol A ptisobi u nékterych druhti ryb jako agonista estrogenu
a u nékterych druhi obojzivelniki jako antagonista stitné zlazy.

Poté tento dokument uvadi jako doplnujici podklad zavér, ze analyzy rlznych taxoni
bezobratlych prokazuji, Ze je mozné, ze zavazné ucinky bisfenolu A vyplyvaji z endokrinniho
zpusobu ptisobeni.

Nakonec se v ném uvadi, ze ucinky bisfenolu A na ryby a obojzivelniky se povazuji za acinky
vzbuzujici stejné obavy jako latky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e) narizeni REACH, a sice
karcinogenni latky, mutagenni latky a reprodukcné toxické latky nebo také perzistentni,
bioakumulativni a toxické latky (dile jen ,latky PBT*) a vysoce perzistentni latky a vysoce
bioakumulativni latky (déle jen ,latky vPvB*). Pro tyto tcely odkazuje podkladovy dokument
zejména na zdvaznost a nezvratnost ucinkdi na organismy a populace, jakoz i na obtize pri
urcovani bezpecné urovné expozice bisfenolu A.

Dne 3. ledna 2018 v navaznosti na jednomyslnou shodu v ramci VCS a v souladu s ¢l. 59 odst. 8
narizeni REACH prijala ECHA sporné rozhodnuti, kterym byl doplnén stdvajici zdznam o latce
bisfenol A na seznamu navrhovanych latek v tom smyslu, Ze tato latka spadd rovnéz z dtivodt
uvedenych v podkladovém dokumentu mezi latky uvedené v tomto ¢l. 57 pism. f), tedy latky
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti s moznymi vaznymi ucinky na Zivotni
prostredi, jez vzbuzuji stejné obavy jako pouzivani jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e)
uvedeného narizeni.
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Rizeni pred Tribunalem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 23. bfezna 2018 podala navrhovatelka Zalobu na
neplatnost sporného rozhodnuti.

Na podporu své zaloby uvedla zalobkyné ctyfi zalobni divody. Prvni zZalobni dévod vychézel
z existence nékolika zjevné nespravnych posouzeni pri identifikaci bisfenolu A jako latky
vzbuzujici mimoradné obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH. Druhym zalobnim
dtvodem zalobkyné poukazovala na poruseni ¢lanku 59 tohoto narizeni ve spojeni s jeho ¢l. 57
pism. f). Tieti zalobni divod se tykal poruseni ¢l. 2 odst. 8 pism. b) téhoz natizeni. Ctvrty Zalobni
dtvod vychazel z poruseni zasady proporcionality.

Napadenym rozsudkem Tribunal tuto Zalobu zamitl.

’

Navrhova zadani acastnic rizeni pred Soudnim dvorem

Navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dvir:

zrus$il napadeny rozsudek;

zrusil sporné rozhodnuti;

— podpirné vratil véc Tribunélu, aby rozhodl o jeji zalobé na neplatnost, a

ulozil ECHA ndhradu naklada fizeni, v¢etné naklada vynalozenych v fizeni pred Tribundlem,
jakoz i ndkladt vedlejsich uCastnic rizeni.

ECHA navrhuje, aby Soudni dvar:

— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a

— ulozil navrhovatelce ndhradu nakladi fizeni.

Spolkova republika Némecko navrhuje, aby Soudni dvtur:

— zamitl kasa¢ni opravny prostredek a

— ulozil navrhovatelce ndhradu néklada fizeni.

Francouzska republika navrhuje, aby Soudni dvir zamitl kasacni opravny prostredek.

ClientEarth navrhuje, aby Soudni dvtir:

— zamitl kasa¢ni opravny prostredek a

— ulozil navrhovatelce povinnost nést vlastni néklady rizeni a nahradit néklady rizeni vynalozené

agenturou ECHA, Francouzskou republikou a organizaci ClientEarth, vcetné nakladt rizeni
vynaloZenych v prvnim stupni.
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Ke kasa¢cnimu opravnému prostredku
Na podporu kasa¢niho opravného prostiedku predklada navrhovatelka pét davodu.

Prvni ddvod kasa¢niho opravného prostredku vychdzi z nékolika nespravnych préavnich
posouzeni, kterych se mél Tribundl dopustit pfi prezkumu, jenz musi provést v souvislosti
s hodnocenim védeckych diikazti ze strany ECHA pro acely ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.
Tento diivod obsahuje Ctyfi césti, které se tykaji prezkumu Tribundlu, pokud jde o to, zaprvé, ze
ECHA nezohlednila spolehlivé a relevantni studie, jez byly v rozporu s jejim konec¢nym
rozhodnutim, zadruhé, ze ECHA zohlednila studie s nizkou mirou spolehlivosti, které byly jejim
kone¢nym rozhodnutim, zatreti, ze ECHA priznala vétsi vahu studiim, jez podporuji jeji konecné
rozhodnuti, a zactvrté, ze ECHA nezohlednila studie tykajici se bisfenolu A provedené jinymi
unijnimi agenturami a organy.

Druhy divod kasa¢niho opravného prostfedku vychazi z nespravného vykladu ¢l. 57 pism. f)
narizeni REACH, zkresleni pisemnosti navrhovatelky a poruseni prava byt vyslechnut.

Treti divod kasa¢niho opravného prostredku vychdazi z nespravnych pravnich posouzeni, jichz se
Tribundl dopustil pfi hodnoceni diikazti tykajicich se spolehlivosti védeckych studii, jakoz
i z idajného zkresleni dikaza.

Ctvrty diivod kasa¢niho opravného prosttedku vychazi z nespravného vykladu zésady predbézné
opatrnosti.

Paty dtivod kasa¢niho opravného prostiedku vychdzi z nespravného vykladu ¢l. 2 odst. 8 pism. b)
narizeni REACH a z poruseni povinnosti uvést odivodnéni.

K prvnimu divodu kasacniho opravného prostiedku vychdzejicimu z nékolika nesprdvnych
pravnich posouzeni, jichz se dopustil Tribundl p7i prezkumu, ktery musi provést v souvislosti
s hodnocenim védeckych ditkazii ze strany ECHA pro ucely ¢l. 57 pism. f) navizeni REACH

K prvni édsti prvniho ditvodu kasacniho opravného prostredku, ze ECHA nezohlednila spolehlivé
a relevantni studie, které byly v rozporu s jejim konecnym rozhodnutim

Argumenty ticastnic rizen{

V ramci prvni casti prvniho davodu kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelka tvrdi, ze
Tribunal v bodé 64 napadeného rozsudku nespravné vylozil a pouzil zasadu védecké excelence,
pojem ,prikaznost dikazid“ a povinnost ECHA zohlednit vSechny relevantni informace.

Tribundl tim, ze v tomto bodé 64 konstatoval, Ze ,zjevné nespravné posouzeni lze konstatovat
pouze v pripadé, Zze by ECHA zcela a nespravné neprihlédla ke spolehlivé studii, jejiz zahrnuti by
zménilo celkové hodnoceni dtikazt, takze [sporné] rozhodnuti by bylo nevérohodné®, umoznil
ECHA nezohlednit spolehlivé védecké studie, pokud tak neucinila ,iplné a nespravné“. Tim
Tribunal porusil rozsah svého soudniho prezkumu rozhodnuti ECHA, prestoze je tento prezkum
omezen na prezkum zjevné nespravnych posouzeni. Je-li studie spolehliva a relevantni, jeji
vysledky by mély byt zohlednény v ramci posouzeni prikaznosti dilkkazii, a to s ohledem na
povinnost ECHA zohlednit vSechny relevantni informace.
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Napadeny rozsudek kromé toho stanovi nepfijatelnou a neuskutecnitelnou miru dikazu pri
zpochybnéni prikaznosti dikaza pouzitych ECHA v ramci posouzeni podle ¢l. 57 pism. f) narizeni
REACH, ¢imz uklada navrhovatelce dikazni bremeno, Ze ECHA dplné a nespravné nezohlednila
studii, a zohlednéni této studie by zménilo celkové hodnoceni dikaza takovym zptsobem, Ze by
kone¢né rozhodnuti ECHA pozbylo vérohodnosti.

Takovy pozadavek je rovnéz v rozporu s ratio legis a s konceptem prikaznosti dikazi
definovanym v bodé 1.2 prilohy XI tohoto nafizeni. Posouzeni priikaznosti diikazli se totiz
z povahy véci provadi v pripadé, kdy existuje vice nez jedna studie odtvodnujici urcity zavér,
jelikoz jedina studie nikdy nestaéi k vyvraceni zavéru, k némuz dospéla ECHA. Nezohlednéni
vysledkt spolehlivé védecké studie tykajici se bisfenolu A, které jsou relevantni ve vztahu
k posuzované vlastnosti, v ramci posouzeni prikaznosti dikaza predstavuje podle navrhovatelky
zjevné nespravné posouzeni, poruseni povinnosti ECHA zohlednit vSechny relevantni informace
a poruseni zasady védecké excelence.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzskd republika a ClientEarth argumentaci
navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, ze prvni ¢ast prvniho divodu kasa¢niho opravného
prostfedku je neopodstatnéna.

— Zadvery Soudniho dvora

Je treba konstatovat, zZe argumentace navrhovatelky v prvni casti prvniho davodu kasa¢niho
opravného prostredku vychazi z nespravného pochopeni relevantnich odidvodnéni napadeného
rozsudku.

V bodé 62 napadeného rozsudku Tribundl spravné rozhodl, Ze ECHA musi byt pfizndna $iroka
posuzovaci pravomoc pri identifikaci latek vzbuzujicich mimorddné obavy ve smyslu ¢l. 57
pism. f) narizeni REACH, a to s ohledem na komplexni védecké a technické hodnoceni, jez musi
provadét v tomto kontextu (obdobné viz rozsudky ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina
de Alquitranes a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34, jakoz i ze dne 15. fijna 2020, Deza
v. Komise, C-813/18 P, nezverejnény, EU:C:2020:832, bod 40).

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze pokud unijni organy disponuji Sirokou posuzovaci
pravomoci, zejména pokud jde o posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skute¢nosti
pro urceni povahy a rozsahu prijimanych opatfeni, musi byt prezkum provadény unijnim
soudem omezen na prezkum toho, zda takova pravomoc neni stizena zjevnym pochybenim nebo
zneuzitim pravomoci nebo zda tyto orginy zjevné neprekrocily meze své posuzovaci pravomoci.
V takovém kontextu totiz unijni soud nemize svym posouzenim védeckych a technickych
skutec¢nosti nahradit posouzeni organti, kterym jako jedinym svéfila Smlouva o FEU tuto ulohu
(rozsudky ze dne 21. cervence 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, bod 60, a ze dne
15. fijna 2020, Deza v. Komise, C-813/18 P, nezvefejnény, EU:C:2020:832, bod 41).

Sirok4 posuzovaci pravomoc unijnich orgdnd, s niz se poji omezeny soudni prezkum jejiho
vykonu, se vztahuje nejen na povahu a dosah ustanoveni, kterd maji byt prijata, ale do urcité miry
i na zjisténi zakladnich adaja. Takovy soudni prezkum, i kdyz ma omezeny dosah, nicméné
vyzaduje, aby unijni organy, které jsou tviirci dot¢eného aktu, byly schopny pred unijnim soudem
prokazat, ze akt byl prijat v ramci skute¢ného vykonu jejich posuzovaci pravomoci, jez
predpoklada zohlednéni vsech relevantnich skutecnosti a okolnosti situace, které mél tento akt
upravovat (usneseni ze dne 4. zari 2014, Cindu Chemicals a dalsi v. ECHA, C-289/13 P,
nezverejnéné, EU:C:2014:2175, bod 26, jakoz i citovand judikatura).
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V bodé 63 napadeného rozsudku Tribundl uvedl, ze ,[v] projedndvané véci byla identifikace
dotcené latky jako latky vzbuzujici mimofadné obavy provedena s pouzitim pristupu zalozeného
na priukaznosti dilkazi. Podle bodu 1.2 prilohy XI nafizeni [REACH] se tento pristup vyznacuje
skutecnosti, ze predpoklad, Ze latka ma ¢i nemd urcitou nebezpecnou vlastnost, miize byt platné
potvrzen dikazy pochézejicimi z nékolika nezavislych zdroji informaci, kdezto informace
pochdzejici z kazdého z téchto zdroji, pojimanych samostatné, mohou byt nedostatecné k tomu,
aby umoznily formulovat tento predpoklad nebo zavér.

Tribundl v tomto bodé také uvedl, ze ,identifikace latky s vyuzitim pristupu zalozeného na
prukaznosti dikazi musi byt provedena na zdkladé uplnych dat, ktera prislusnému organu
umoznuji vykonat posuzovaci pravomoc, jiz disponuje podle clankd 57 a 59 tohoto narizeni,
a pritom zohlednit v§echny relevantni dikazy dostupné ke dni, kdy organ pfijimé rozhodnuti.

Ve svétle téchto zasad uvedenych Tribundlem v bodech 62 a 63 napadeného rozsudku, které
navrhovatelka ve svém kasa¢nim opravném prostfedku nezpochybnuje, je tieba zkoumat dosah
bodu 64 tohoto rozsudku. Tribundl mél v uvedeném bodé 64 spravné za to, ze ECHA nemusi
v ramci posouzeni priikaznosti dikaz prihlizet ke studiim, které nepovazuje za relevantni
z padnych davodt souvisejicich s vnitini koherenci provedeného posouzeni. Tribundl rovnéz
nepochybil, kdyz rozhodl, ze povinnost ECHA zohlednit vSechny relevantni a dostupné dikazy
neznamend, Ze véechny studie, které byly vypracovany, musi byt bez ohledu na jejich spolehlivost
nebo relevanci nutné zahrnuty do jejtho posouzeni, zejména s ohledem na okolnost, ze bisfenol
A je jednou z nejvice zkoumanych latek na svéteé.

V posledni vété bodu 64 napadeného rozsudku Tribundl konstatoval, zZe ,[z]jevné nespravné
posouzeni lze konstatovat pouze v pripadé, ze by ECHA zcela a nespravné neprihlédla ke
spolehlivé studii, jejiz zahrnuti by zménilo celkové hodnoceni dikazt, takze kone¢né rozhodnuti
by bylo nevérohodné®.

Na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelka, nelze tuto vétu vykladat tak, ze Tribundl mél za to, ze
ECHA mohla s ohledem na Sirokou posuzovaci pravomoc neprihlizet k relevantnim tdajim
spolehlivé studie, jejichz zohlednéni by zménilo celkové hodnoceni dikazi takovym zptisobem,
ze by konec¢né rozhodnuti nebylo vérohodné. Konkrétné vyraz ,zcela a nespravné®, vykladany
v kontextu, do néhoz spadd, se tyka pravé situace, kdy by ECHA nesplnila povinnost zohlednit
v ramci svého posouzeni takové relevantni, spolehlivé a rozhodujici skutecnosti. Naproti tomu
okolnost, ze ECHA neprihlédla k irelevantnim skute¢nostem spolehlivé studie nebo ke
skutecnostem, které by kazdopadné nemohly zménit celkové posouzeni takovym zptisobem, Ze
by kone¢né rozhodnuti nebylo vérohodné, nemuze predstavovat zjevné nespravné posouzeni.

Na zakladeé téchto tvah Tribunél zkoumal v bodech 66 az 70 napadeného rozsudku, zda s ohledem
na rizné studie predlozené navrhovatelkou ECHA nezohlednila relevantni idaje spolehlivé studie,
jejichz zohlednéni by zménilo celkové hodnoceni diikazi.

Jak zdtraznil generdlni advokat v bodé 90 svého stanoviska, Tribundl v bodech 67 a 69
napadeného rozsudku uvedl, ze ECHA zohlednila byt nepfimo relevantni udaje ze dvou ze Ctyr
studif, na které poukdzala navrhovatelka. Pokud jde o tudaje ze studii, na néz poukazuje
navrhovatelka a ECHA nezohlednila, Tribunal v bodech 66 az 68 napadeného rozsudku skutec¢né
prezkoumal posouzeni ECHA z hlediska jejich irelevance. Tribunal tak neporusil rozsah soudniho
prezkumu, ktery pro néj vyplyva z judikatury pripomenuté v bodech 45 az 47 tohoto rozsudku.

10 ECLI:EU:C:2023:180
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Pokud jde o tvrzeni tykajici se pravniho pochybeni Tribunalu v souvislosti s diitkaznim bfemenem
ulozenym navrhovatelce, postaci uvést, ze toto tvrzeni vychdazi ze stejného nespravného
pochopeni relevantnich didvodi napadeného rozsudku, které je zminéno v bodé 52 tohoto
rozsudku.

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

Ke druhé cdsti prvniho duvodu kasacniho opravného prostiedku, tykajici se prezkumu vykonaného
Tribundlem v souvislosti se zohlednénim studii s nizkou mirou spolehlivosti ze strany ECHA, které
byly jejim konecnym rozhodnutim

— Argumentace ucastnic rizeni

V ramci druhé casti prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka Tribunélu
vytyka, Ze v bodé 82 napadeného rozsudku rozhodl, ze se ECHA mohla pri identifikaci bisfenolu
A jako latky vzbuzujici mimorddné obavy odvoldvat na studie, které maji nizky stupen
spolehlivosti. Nizka spolehlivost studie vSak absolutné a obecné brani jejimu zohlednéni.

Navrhovatelka sice nezpochybnuje skute¢nost, ze nestandardni studie mohou byt zohlednény jako
dakazy, avsak tvrdi, Ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze se
ECHA mohla pro tcely sporného rozhodnuti opirat o nespolehlivé, ¢i malo spolehlivé studie
jakozto prikazné dikazy.

Prizndanim takové miry flexibility agenture ECHA umoznil napadeny rozsudek této agenture
svévolny vybér védeckych tidaji a zvolit z nich ty, které podporuji jeji cilovou hypotézu. Podle
nazoru navrhovatelky se ECHA nemuze v zadném pripadé opirat o vysledky studii, které nejsou
spolehlivé nebo vykazuji nizky stupen spolehlivosti, pro potvrzeni jejitho zavéru, pricemz pro tyto
ucely lze pouzit pouze klicové studie. Tribundl mél pritom v bodech 168, 169, 174 a 184
napadeného rozsudku nespravné za to, ze ECHA mohla takové studie, jez nejsou spolehlivé nebo
které maji nizky stupen spolehlivosti, zohlednit nejen jako studie ,na podporu® jejich zavérd, ale
rovnéz jako klicové studie.

Podle tvrzeni navrhovatelky nespliuji studie, které maji nizky stupen spolehlivosti nebo jsou
nespolehlivé, obecné pozadavky na védeckou kvalitu stanovené védeckymi institucemi k tomu,
aby jejich vysledky byly pouzity jakozto védecké dilkazy. Nestandardni studie by nemély byt
automaticky vylouceny, ale mohly by byt nespolehlivé a irelevantni, pokud napftiklad jejich
metodologie neni nalezité zdokumentovana ani odivodnéna, nebo pokud byly provedeny na
zakladé chybné koncepce studie. Naopak védecké tidaje nizké kvality nelze pouzit jako védecké
dtkazy pro odtivodnéni rozhodnuti agentury ECHA.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzska republika a ClientEarth argumentaci

navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, ze druhd ¢ast prvniho davodu kasa¢niho opravného
prostredku je neopodstatnéna.

ECLI:EU:C:2023:180 11
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— Zdvéry Soudniho dvora

V bodech 71 az 90 napadeného rozsudku Tribundl zkoumal vytku, kterou navrhovatelka
kritizovala, ze ECHA zohlednila ,nestandardni“ nebo ,prazkumné” studie, a sice studie, jez
nebyly provedeny v souladu s metodami potvrzenymi na vnitrostatni nebo mezinarodni drovni.

V bodé 76 tohoto rozsudku Tribundl pripomnél, ze ,ECHA identifikovala bisfenol A jako latku
vzbuzujici mimoradné obavy podle ¢l. 57 pism. f) narizeni REACH, pri¢emz vychézela z pristupu
zaloZzeného na prikaznosti dikazd, ktery vyzaduje, aby prislusny organ zohlednil ,vSechny
relevantni dikazy*.

Po analyze relevantnich ustanoveni tohoto narizeni Tribundl v bodé 82 uvedeného rozsudku
rozhodl, Ze nestandardni nebo nevalidovand data mohou podporit zavéry o podstatnych
vlastnostech urcité latky, jestlize ECHA pouzije pristup zalozeny na prikaznosti dikaza pri
identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimofradné obavy“. Tribunal v tomto bodé jesté upresnil, ze
»tomuto pristupu je vlastni, Ze jejich nestandardni povaha a pripadné nizka spolehlivost musi byt
zohlednény pri vazeni diikazt za ticelem ucinéni zavéru o podstatnych vlastnostech latky, aniz by
nizka spolehlivost urcité studie branila absolutné a obecné jejimu zohlednéni pri identifikaci latky
podle ¢l. 57 pism. f) natrizeni [REACH]“.

Uvedeny bod je tieba vykladat ve spojeni s bodem 106 napadeného rozsudku, z néhoz vyplyva, ze
podkladovy dokument v kone¢ném znéni identifikoval klicové studie podle jejich spolehlivosti
a relevance. Spolehlivé studie, které poskytuji nejvice informaci o endokrinnim zpasobu ptisobeni
a jeho acincich, jsou v podkladovém dokumentu oznaceny jako ,klicové studie”, zatimco studie
s niz§im stupném spolehlivosti, které obsahuji méné informaci, pouze podporuji zavéry
vychézejici prevazné z klicovych studii, a prispivaji tak k priikkaznosti diakaza.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze Tribunal mél za to, Zze ECHA muze pfi posouzeni prikaznosti
dikaza, které ma k dispozici, zohlednit studie, které maji riznou miru spolehlivosti, s vyslovnou
podminkou, Ze jejich stupen spolehlivosti bude zohlednén pri vazeni diikazi a vétsi vyznam bude

priznan nejspolehlivéjsim studiim. Tribundl se tedy na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelka,
nedopustil nespravného pravniho posouzeni.

Na zdkladé téchto uvah se Tribunal nedopustil nespravného pravniho posouzeni, ani kdyz
v bodech 168, 169, 174, 175 a 184 napadeného rozsudku rozhodl, Ze ECHA mohla zohlednit
nékteré studie s nizkym stupném spolehlivosti, zejména pokud tyto studie podporuji zavéry
vyplyvajici ze studif s vy$si diikazni hodnotou a predstavuji klicové studie.

Druhé cast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku musi byt proto zamitnuta jako
neopodstatnéna.
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Ke treti casti prvniho ditvodu kasacniho opravného prostiedku tykajici se nespravného pravniho
posouzeni a zkresleni diikazu, jichz se Tribundl dopustil, kdyz rozhodl, Ze ECHA, mohla
uprednostnit védecké studie, jez podporuji jeji konecné rozhodnuti

— Argumentace ucastnic rizeni

Ve treti ¢asti prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, Ze se Tribunal
v bodech 106, 116 az 118, 152 a 208 napadeného rozsudku dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz potvrdil pristup ECHA, ktery prisuzuje vétsi vahu védeckym studiim, jez
podporuji hypotézu zastavanou touto agenturou. Tribundl tim rovnéz zkreslil dikazy, které mu
byly predlozeny, porusil zasadu védecké excelence, zasady tykajici se pouzitelnosti pojmu
»prikaznost dikaz“ jenz je definovan v bodé 1.2 prilohy XI narizeni REACH, a povinnost
zohlednit vSechny relevantni informace.

Stran boda 106 a 208 napadeného rozsudku navrhovatelka tvrdi, Ze Tribunal konstatoval, Ze vybér
klicovych studii neni striktné zaloZen na jejich spolehlivosti, ale spoc¢ivd rovnéz v tom, zda
podporuji hypotézu zastivanou ECHA.

V bodech 116 az 118 napadeného rozsudku Tribundl uvedl, ze se ECHA musi pfi posouzeni
prikaznosti diikazi, které ma k dispozici, opirat o udaje vyplyvajici ze studii in vitro, i kdyz jsou
pripadné méné spolehlivé a samy o sobé madlo presvédcivé, jelikoz zaprvé podporuji acinky
pozorované ve studiich iz vivo na rybach a obojzivelnicich a zadruhé jsou v souladu se zavéry
vyvozenymi ze zjisténych acinkd in vivo. Tribundl tak omezil moznost dotcenych stran tcinné
zpochybnit postup ECHA pred unijnimi soudy.

V bodé 152 napadeného rozsudku Tribundl déle rozhodl, Ze nedostatky studie Chena a kol. (2015)
musi byt posouzeny s ohledem na schopnost této studie presto podporit zavér, ktery ma potvrdit.

Tribundl podle navrhovatelky rovnéz nespravné rozhodl, ze se ECHA mohla rozhodnout, zda
pouzije studie, které maji nizky stupen spolehlivosti, podle toho, zda jejich vysledky potvrzuji ¢i
vyvraceji hypotézu této agentury.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzskd republika a ClientEarth argumentaci
navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, Ze treti ¢ast prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku
je neopodstatnéna.

— Zavery Soudniho dvora

V ramci treti ¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, Ze
Tribunal potvrdil pristup ECHA, podle néhoz prikaznost studii musi zaviset na jejich schopnosti
potvrdit nebo vyvratit hypotézu zastavanou ECHA. Tato c¢ast pritom vychazi z nespravného
pochopeni bodi 106, 116 az 118, 152 a 208 napadeného rozsudku.

Jak bylo totiz uvedeno v bodech 65 a 66 tohoto rozsudku, bod 106 napadeného rozsudku popisuje
rozliSovani provedené v konec¢né verzi podkladového dokumentu mezi spolehlivymi studiemi,
které poskytuji nejvice informaci o endokrinnim zptisobu pasobeni a jeho Gcincich, které jsou
kvalifikovany jako ,klicové studie®, na jedné strané, a studiemi, jez jsou méné spolehlivé
a obsahuji méné informaci o endokrinnim zpiisobu puasobeni, a které pouze podporuji zavéry
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vychdazejici prevazné z klicovych studii, na strané druhé. Jinymi slovy, pristup popsany v uvedeném
bodé 106 nerozliSuje mezi studiemi, které potvrzuji nebo vyvraceji hypotézu zastdvanou ECHA,
ale mezi spolehlivymi a méné spolehlivymi studiemi.

Toto konstatovani lze rovnéz pouzit na body 116 az 118, 152 a 208 napadeného rozsudku.

Tribunadl tedy v bodech 106, 116 az 118, 152 a 208 napadeného rozsudku ,nepotvrdil” pristup
ECHA, ktery uprednostnuje védecké studie, které podporuji hypotézu zastdvanou touto
agenturou.

Treti ¢ast prvniho divodu kasacniho opravného prostredku musi byt proto zamitnuta jako
neopodstatnéna.

Ke ctvrté casti prvniho ditvodu kasacniho opravného prostredku, tykajici se prezkumu Tribundlu,
pokud jde o to, Ze ECHA nezohlednila studie tykajici se bisfenolu A provedené jinymi unijnimi
agenturami a organy

— Argumentace ucastnic rizeni

Ve ctvrté casti prvniho divodu kasacniho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze se
Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 109 a 176 napadeného
rozsudku rozhodl, Ze ECHA nemusela pfi posouzeni, které vedlo k pfijeti sporného rozhodnuti,
zohlednit zavéry tykajici se udaji o bisfenolu A pochazejici od jinymi unijnich agentur a organg,
a to konkrétné zpravu Unie o hodnoceni rizik spojenych s bisfenolem A, vypracovanou Spojenym
kralovstvim v inoru roku 2010 v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. biezna 1993
o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek (Uft. vést. 1993, L 84, s. 1; Zvl. vyd. 15/02, s. 212),
jakoz i protokolem o hodnoceni rizik bisfenolu A, ktery vypracoval Evropsky urad pro
bezpecnost potravin (EFSA).

Navrhovatelka tvrdi, ze zohlednéni védeckych zavért nebo pristupt tykajicich se posouzeni tdaji,
jez jsou relevantni na irovni Unie a tykaji se téze latky, nelze vyloucit pouze z toho diavodu, Ze byly
prijaty pro tcely jiného cile. Jejich nezohlednéni by mohlo podporovat regulacni rozdily a rozpory
a je neslucitelné se zasadou védecké excelence. Podle ndzoru navrhovatelky by to vedlo
k absurdnimu dusledku, podle néhoz by pro identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimofradné
obavy podle nafizeni REACH nebyly nikdy relevantni zddné tdaje nebo lepsi postup pochazejici
z jinych regulacnich ramct.

Kromé toho Tribundl rozhodl, Ze rGzné cile sledované vicero zdroji informaci mohou vést
z hlediska spolehlivosti védeckych udaji k rozdilnym zavéram. Otdzka, zda je védecka studie
spolehliva, ¢i nikoli, je pritom vnitinim urcenim, nezavisi na dodrzeni minimalnich védeckych
pozadavki a nemuze zaviset na kontextu, v némz byla provedena.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzskd republika a ClientEarth argumentaci

navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, ze ctvrtd cast prvniho divodu kasa¢niho opravného
prostredku je neopodstatnéna.
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— Zdvéry Soudniho dvora

Je tfeba pripomenout, ze kasac¢ni opravny prostredek se v souladu s ¢l. 256 odst. 1 SFEU a ¢l. 58
prvnim pododstavcem statutu Soudniho dvora Evropské unie omezuje na pravni otazky. Pouze
Tribundl je prislusny ke zjisténi a posouzeni relevantniho skutkového stavu a k hodnoceni
dikazt. Z toho vyplyva, ze Soudni dvir neni prislusny zjistovat skutkovy stav a v zdsadé ani
prezkoumavat dtkazy, které Tribundl pouzil na podporu tohoto skutkového stavu (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 28. fijna 2021, Vialto Consulting v. Komise, C-650/19 P,
EU:C:2021:879, bod 58 a citovana judikatura).

Pravomoc Soudni dvora k prezkumu skutkovych zjisténi ucinénych Tribunilem se vztahuje
zejména na vécnou nespravnost téchto zjisténi vyplyvajicich ze spisu, zkresleni dilkazti, pravni
kvalifikaci téchto diikazi a otdzku, zda byla dodrzena pravidla v oblasti dikazniho bfemene
a provadéni dikazi (rozsudky ze dne 25. ledna 2007, Sumitomo Metal Industries a Nippon Steel
v. Komise, C-403/04 P a C-405/04 P, EU:C:2007:52, bod 39, jakozZ i ze dne 11. kvétna 2017, Dyson
v. Komise, C-44/16 P, EU:C:2017:357, bod 31).

V tomto ohledu postaci uvést, ze navrhovatelka se svou argumentaci predlozenou v ramci ¢tvrté
casti prvniho kasa¢niho opravného prostredku snazi ve skutecnosti dosahnout prezkumu
skutkovych zjisténi provedenych Tribundlem, k némuz Soudni dvir nemda v ramci kasa¢niho
opravného prostredku pravomoc, jak vyplyva z judikatury pripomenuté v bodech 84 a 85 tohoto
rozsudku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. prosince 2021, PlasticsEurope v. ECHA,
C-876/19 P, nezverejnény, EU:C:2021:1047, bod 80).

Ctvrta ¢ast prvniho déivodu kasa¢niho opravného prostredku musi byt proto zamitnuta jako
neopodstatnéna.

Z toho vyplyva, ze prvni diivod kasacniho opravného prostredku musi byt zamitnut jako zcasti
neopodstatnény a jako z¢asti nepripustny.

Ke druhému ditvodu kasacniho opravného prostredku, ktery vychdzi ze zkresleni pisemnosti
navrhovatelky, z nesprdavného vykladu cl. 57 pism. f) narizeni REACH z porusSeni prdva byt
vyslechnuta

Argumentace vcastnic rizeni

V ramci druhého dtavodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze Tribunal
v bodech 220 az 226 napadeného rozsudku, které se tykaji kritéria stejné tirovné obav, jako je
uroven obav vyvolanych pouzivanim jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
REACH, stanoveného v pism. f) tohoto clanku, zkreslil pisemnosti navrhovatelky, nespravné
vylozil toto posledné uvedené ustanoveni a porusil pravo navrhovatelky byt vyslechnuta.

V bodé 224 napadeného rozsudku Tribundl podle tvrzeni navrhovatelky zaménil rovnocennost
urovné obav s rovnocennosti vlastnosti. Tribundl tak zkreslil argumenty, které predlozila,
v rozsahu, v némz konstatoval, ze navrhovatelka tvrdila, Ze latka musi vykazovat vlastnosti PBT
(perzistentni, bioakumulativni a toxické) nebo vPvB (vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni), aby mohla spadat pod ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH.
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Podle navrhovatelky pfitom stanovisko, které zastavala pred Tribunédlem, spocivalo v tom, ze latka
muze spadat pod toto ustanoveni pouze tehdy, pokud je Groven obav vyvolana touto latkou pro
zivotni prostredi stejnd jako troven obav vyvolana latkami PBT nebo vPvB uvedenymi v ¢l. 57
pism. d) a e) tohoto narizeni, aniz vlastnosti této latky musi byt nutné rovnocenné vlastnostem
latek PBT nebo vPvB.

Kromé toho navrhovatelka tvrdi, ze prokdzala nedostatky v posouzeni rovnocenné urovné obav
provedeném agenturou ECHA. V tomto ohledu navrhovatelka uvadi, Ze toto prokazani je
obsazeno v jeji odpovédi na otazky polozené Tribundlem. Zaprvé v bodé 63 této odpovedi
konstatovala, ze z prilohy XIII natizeni REACH a z pripravnych praci k tomuto nafizeni vyplyva,
Ze uroven mimoradnych obav pro Zivotni prostredi, kterd odivodnuje, ze dana latka musi byt
kvalifikovadna jako latka PBT nebo vPvB, je inherentné spojena s nevratnosti ucinka téchto latek
po nahromadéni v Zivotnim prostredi.

Zadruhé v bodé 65 uvedené odpovédi se tvrzeni navrhovatelky tykalo toho, zda ECHA prokazala
u bisfenolu A, ktery je rychle rozlozitelny a vykazuje nizky bioakumulativni potencidl, stejnou
uroven obav pro zivotni prostredi jako je tiroven obav vyvolanych latkami majicimi vlastnosti
latek PBT nebo vPvB.

Zatteti navrhovatelka v bodech 66 az 75 téze odpovédi uvedla, ze ECHA neprokdzala existenci
takové urovné obav z jinych vlastnosti nez je perzistence nebo bioakumulace, které jsou
specifické pro latky PBT a vPvB, a odkaz ECHA na zdvaznost ucinkd, ireverzibilitu a obtize pri
definovani bezpec¢né tirovné toto kritérium nesplnuje.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzskd republika a ClientEarth argumentaci
navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, Ze druhy dGvod kasa¢niho opravného prostredku je
neopodstatnény.

Zavery Soudniho dvora

Pokud jde zaprvé o argument vychazejici z toho, ze Tribundl v bodé 224 napadeného rozsudku
zkreslil pisemnosti navrhovatelky, je tfeba konstatovat, ze posledné uvedend v zalobé na
neplatnost, v replice a ve své odpovédi na otazky Tribundlu uvedla, ze ECHA dospéla z diivodu
snadné a okamzité biologické rozlozitelnosti bisfenolu A nespravné k zavéru, ze tato latka
vzbuzuje ,stejnou Groven obav“ jako je troven, kterou vzbuzuje pouzivani jinych latek, ve smyslu
¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH.

Na podporu tohoto tvrzeni navrhovatelka nékolikrat odkéazala na skutecnost, ze bisfenol A nema
perzistentni a bioakumulativni vlastnosti latek PBT a vPvB, které odtivodnuji troven obav, jez tyto
latky vyvoladvaji. Pro ilustraci navrhovatelka v bodé 83 repliky vyslovné uvedla, ze pro ucely
prokazani, ze urcita latka vzbuzuje ,stejnou uroven obav® jako je troven, kterou vzbuzuje
pouzivani jinych latek, ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH je treba ,odkazat na vlastnosti,
které jsou relevantni pro identifikaci latek PBT a vPvB, a sice na perzistenci a bioakumulaci®,
pricemz ,[v] projedndvané véci neni bisfenol A ani perzistentni v zivotnim prostredi (jelikoz se
rychle rozkladd), ani bioakumulativni (jelikoz ma nizky bioakumulac¢ni potencial)®.

V bodé 224 napadeného rozsudku, aniz zdaleka zkreslil pisemnosti navrhovatelky, je Tribunadl

v souladu se svou povinnosti uvést odiivodnéni pripomnél a poukazal na jejich kontradiktorni
povahu.
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Pokud jde zadruhé o tvrzeni navrhovatelky tykajici se posouzeni provedeného agenturou ECHA,
podle néhoz bisfenol A vykazuje ,stejnou droven obav“ ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH,
je tfeba uvést, ze navrhovatelka pouze shrnuje pripominky, které v tomto ohledu predlozila
Tribundlu, a vytykd mu, Ze odmitl vyklad, jenz navrhla.

Je tfeba pripomenout, Ze jak vyplyva z judikatury citované v bodé 46 tohoto rozsudku, prezkum ze
strany Tribundlu se musi omezit na prezkum toho, zda vykon posuzovaci pravomoci ze strany
ECHA neni stizen zjevnym pochybenim ¢i zneuzitim pravomoci, nebo zda ECHA zjevné
neprekrocila meze své posuzovaci pravomoci.

V bodé 229 napadeného rozsudku Tribunidl na zakladé podrobné analyzy argumentt
predlozenych navrhovatelkou rozhodl, ze navrhovatelka neprokazala, v ¢em se ECHA dopustila
zjevné nespravného posouzeni pii stanoveni ,stejné trovné obav®. Zadny z argumentti
predlozenych navrhovatelkou na podporu jejiho kasacnitho opravného prostredku pritom
neumoznuje vyvratit toto posouzeni a konstatovat, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz mél za to, ze se ECHA nedopustila zjevné nespravného posouzeni.

Druhy diivod kasa¢niho opravného prostredku musi byt tedy zamitnut jako neopodstatnény.

Ke tretimu duvodu kasacniho opravného prostiedku vychdzejicimu z nespravného pravniho
posouzeni pii hodnoceni diikazii o spolehlivosti védeckych studii, jakoz i ze zkresleni ditkazii

Argumentace ucastnic rizeni

V ramci tretiho divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze se Tribunal
dopustil nékolika nespravnych pravnich posouzeni pfi hodnoceni dikazti o spolehlivosti
nékterych védeckych studii a kromé toho nékteré tyto dtkazy zkreslil.

Zaprvé navrhovatelka Tribundlu vytyka, ze zkreslil dtikazy, kdyz v bodé 66 napadeného rozsudku
rozhodl, ze ECHA se nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz nepovazovala studii
Bjerregaarda a kol. (2008) za relevantni dikaz, jelikoz autofi této studie podle jejiho ndzoru
nezaznamenali vyznamné zmény ve vyvoji gonad ryb po vystaveni vajicek a potéru bisfenolu
A. Tribundl k tomuto zavéru dospél na zakladé spekulativnich pozorovani autord této studie,
podle nichz delsi doba expozice mohla mit vliv na pohlavni diferenciaci gonad.

Zadruhé navrhovatelka tvrdi, ze Tribunal v bodé 69 napadeného rozsudku nespravné rozhodl, ze
ECHA neopomenula zohlednit studii Rhodese a kol. (2008), ktera byla zvefejnéna v Mihaich a kol.
(2012). Navrhovatelka ma za to, ze kdyby ECHA skutecné tuto studii zohlednila, musela by dospét
k zavéru, Ze z ni nevyplyva zadny relevantni nepriznivy uc¢inek bisfenolu A na populaci ryb jelecka
velkohlavého (Pimephales promelas).

Zatteti navrhovatelka Tribundlu vytykd, ze zkreslil dikazy, které mél k dispozici, kdyz dospél
k zdvéru, ze studie Sumptera a kol. (2001) potvrzuje zdvéry ECHA z davodu, Ze tato studie
rovnéz konstatuje indukci vitelogeninu v disledku expozice bisfenolu A, ackoli zvyseni
vitelogeninu samo o sobé nepredstavuje nepfiznivy ucinek.

Zactvrté navrhovatelka Tribunalu vytyka, ze v bodech 140 az 144 napadeného rozsudku nespravné

vylozil vykon posuzovaci pravomoci ze strany ECHA a zkreslil diikazy, kdyz mél za to, ze jak studii
Heimeiera a kol. (2009), tak studii Iwamury a kol. (2003), coz jsou dvé studie in vivo na
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obojzivelnicich druhu xenopus laevis, 1ze na Klimischové stupnici hodnoceni priradit stupen
spolehlivosti 2, tedy ,spolehlivd s vyhradami®, které tedy mohly predstavovat soucast védeckych
dikazt agentury ECHA jako klicové studie.

Zapaté navrhovatelka Tribunalu vytyka, ze v bodech 152 az 163 napadeného rozsudku rozhodl, ze
se ECHA nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz konstatovala, Ze studie Chena a kol.
(2015) je spolehlivd a predstavuje klicovou studii, ¢imz zkreslila diikazy a porusila zasadu védecké
excelence.

Zasesté navrhovatelka tvrdi, ze se Tribundl dopustil pochybeni, kdyz dospél k zavéru, ze studie
Chena a kol. (2015) je spolehliva a odkazal na studie Segnera a kol. (2003a), Keitera a kol. (2012),
jakoz i Yokoty a kol. (2000), a nezabyval se jejim argumentem, ze studie Segnera a Keitera
nepozorovaly pomér pohlavi. Tribundl totiz v bodé 158 napadeného rozsudku konstatoval, Ze
tyto dvé posledné uvedené studie poukazuji na dal$i indikdtory potvrzujici existenci nebo
prinejmens$im pravdépodobnost endokrinniho zptisobu pusobeni bisfenolu A, a to zejména
indukci vitelogeninu, ackoli indukce vitelogeninu neni indikdtorem nepfiznivych tc¢inka.

Zasedmé a na poslednim misté navrhovatelka tvrdi, Ze Tribunél v bodé 159 napadeného rozsudku
nespravné uvedl, aniz odpovédél na argumenty navrhovatelky, Ze studie Chena a kol. (2015), jakoz
i studie Yokota a kol. (2000) prispivaji spole¢né k prikaznosti dikaz(, pokud jde o ucinky
bisfenolu A na pomér pohlavi v populacich ryb. Studie Yokoty a kol. (2000) byla provedena pri
koncentraci, ktera je ¢tyrikrat vyssi nez koncentrace u studie Chena a kol. (2015), jak Tribunal
uvedl v napadeném rozsudku, a jedind koncentrace ve studii Yokoty a kol. (2000), pfi niz byla
pozorovana zména pomeéru pohlavi, se nachazela na stupni smrtelné toxicity.

Zavery Soudniho dvora

Podle ustélené judikatury Soudniho dvora plati, Ze v pripadé, ze navrhovatel namitd, ze Tribunal
zkreslil dikazy, musi na zdkladé ¢lanku 256 SFEU, ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho
dvora Evropské unie a ¢l. 168 odst. 1 pism. d) jednaciho fddu Soudniho dvora presné uvést
skutecnosti, které Tribunal zkreslil, a prokazat pochybeni v analyze, jez podle néj vedla Tribunal
k tomuto zkresleni. Zkresleni musi kromé toho zjevné vyplyvat z pisemnosti ve spise, aniz je
nutné znovu posuzovat skutkovy stav a dikazy (rozsudek ze dne 12. kvétna 2022, Klein
v. Komise, C-430/20 P, EU:C:2022:377, bod 23 a citovana judikatura).

V projedndvané véci je tfeba konstatovat, ze z pisemnosti ve spise nevyplyvad zjevné zadné
zkresleni tvrzené navrhovatelkou ve smyslu judikatury pfipomenuté v bodé 111 tohoto rozsudku.

Navrhovatelka se tak svou argumentaci snazi ve skutecnosti dosahnout toho, aby Soudni dvtr
prezkoumal dikazy predlozené Tribunalu, jejichz posouzeni spadd v souladu s judikaturou

pripomenutou v bodé 84 tohoto rozsudku do vylu¢né pravomoci Tribunalu.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze treti diivod kasacniho opravného prostfedku musi byt v plném
rozsahu zamitnut jako nepripustny.
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Ke ctvrtému diivodu kasacniho opravného prostiedku, vychazejicimu z nesprdavného vykladu
zdsady predbézné opatrnosti

Argumentace vicastnic rizeni

V ramci ctvrtého davodu kasacniho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze Tribunal
v bodech 88 a 223 napadeného rozsudku nespravné vylozil zdsadu predbézné opatrnosti, aby
umoznil agenture ECHA vychazet pri hodnoceni diikazi z neovérenych a nespolehlivych
védeckych studii a z ddajné nejistoty tykajici se stanoveni bezpecné urovné expozice. Této
zasady, na niz jsou zalozena veskera ustanoveni narizeni REACH, se nemize ECHA dovolavat
k tomu, aby se vyhnula splnéni své povinnosti podle ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH a dodrzeni
zasady védecké excelence.

Podle navrhovatelky z rozsudku ze dne 1. rijna 2019, Blaise a dalsi (C-616/17, EU:C:2019:800,
body 43 a 46), vyplyvd, Ze zdsada predbézné opatrnosti umoznuje prijeti ochrannych opatteni
pouze tehdy, pretrvava-li nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik. Tato zdsada naopak
neznamend, Ze unijni agentury mohou prijimat opatfeni na zdkladé nespolehlivych védeckych
udaja.

Navrhovatelka rovnéz odkazuje na oddil 5.1 sdéleni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti,
nazvany ,Faktory, které vedou k uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti, z néhoz vyplyvd, ze
ptsobnost zdsady predbézné opatrnosti je omezena na nejistotu spojenou s otdzkou, zda nebo
v jakém rozsahu predstavuje dana latka riziko. Naproti tomu se této zasady nelze dovoldvat za
ucCelem zhojeni nedostatecnosti diikazd, které jsou v projedndavaném pripadé nespolehlivé
a prokazuji, ze latka ma inherentni vlastnost, a sice nebezpeci, coz je etapa predchizejici
posouzeni otazky, zda latka skute¢né predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

ECHA, Spolkova republika Némecko, Francouzskd republika a ClientEarth argumentaci
navrhovatelky zpochybnuji a tvrdi, ze c¢tvrty davod kasacniho opravného prostredku je
neopodstatnény.

Zavery Soudniho dvora

Pokud jde o bod 88 napadeného rozsudku, je tieba uvést, ze je soucasti série divodti uvedenych
Tribundlem v bodech 71 az 90 napadeného rozsudku s cilem reagovat na vytku navrhovatelky, ze
ECHA zohlednila ,nestandardni“ nebo ,priazkumné“ studie, tedy studie, které nebyly provedeny
v souladu s metodami potvrzenymi na vnitrostatni nebo mezinarodni drovni.

I za predpokladu, ze by se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni v bodé 88
napadeného rozsudku v tom smyslu, Ze nespravné vylozil zdsadu predbézné opatrnosti, nema
toto posouzeni dopad na konstatovani, Ze neexistuje zasadni zakaz ECHA zohlednit
»nestandardni“ nebo ,prazkumné“ studie. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze Tribundl zamitl
vytku navrhovatelky na zakladé argumenta uvedenych v bodech 87 a 89 napadeného rozsudku,
které navrhovatelka v rdmci svého kasa¢niho opravného prostredku nezpochybnila.

V rozsahu, v némz se tykd bodu 88 napadeného rozsudku, je tedy treba ctvrty diivod kasa¢niho
opravného prostifedku zamitnout jako irelevantni.
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Bod 223 napadeného rozsudku je soucasti souboru diivodit uvedenych Tribundlem v bodech 211
az 230 napadeného rozsudku s cilem reagovat na vytku navrhovatelky, ze se ECHA dopustila
zjevné nespravného posouzeni pri zjistovani ,stejné urovné obav“ ve smyslu ¢l. 57 pism. f) narizeni
REACH.

Konkrétné se body 221 az 223 napadeného rozsudku tykaji posouzeni provedeného ECHA
a zpochybnéni nemoznosti stanovit bezpecnou udroven expozice bisfenolu A, ze strany
navrhovatelky.

V bodé 222 napadeného rozsudku Tribunil konstatoval, ze ECHA zohlednila nejistotu pri
stanoveni bezpecné urovné expozice, vyplyvajici zaprvé ze skutecCnosti, ze urcité ucinky lze
pozorovat pouze béhem urcitych zivotnich fazi, urc¢itych ¢asovych obdobi nebo nékterych ro¢nich
obdobi, a zadruhé z davodu, Ze bisfenol A ma prostrednictvim riznych endokrinnich zptsobt
ptsobeni dopad na velké mnozstvi organismda.

Pravé v tomto kontextu Tribundl v bodé 223 napadeného rozsudku uvedl, Ze vzhledem k témto
prinejmens$im vérohodnym nejistotdm pristupovala ECHA k otdzce moznosti urceni bezpecné
urovné expozice bisfenolu A obezfetné, pricemz tato obezfetnost je odivodnéna ,zejména“
s ohledem na zasadu predbézné opatrnosti, na niz jsou zalozena ustanoveni narizeni REACH ve
smyslu jeho ¢l. 1 odst. 1. Tribundl z toho vyvodil zavér, ze agenture ECHA nelze vytykat, ze
odivodnila droven obav vyvolanych ucinky bisfenolu A z divodu jeho endokrinniho zptisobu
plsobeni zejména tim, Ze se odvoldvala na nejistotu, kterou identifikovala pfi ur¢ovani bezpecné
urovné expozice bisfenolu A.

Pri Cteni relevantnich divodi napadeného rozsudku se na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatelka,
nejevi, Ze by Tribunal vyklddal zdsadu predbézné opatrnosti tak, ze ECHA mohla pfijmout sporné
rozhodnuti na zdkladé nespolehlivych védeckych udaji. V bodé 223 napadeného rozsudku
Tribunal uvedl, Ze se ECHA z davodu nejistot zabyvala opatrné otazkou moznosti urcit
bezpecnou uroven expozice bisfenolu A, pricemz tato opatrnost byla odiivodnéna touto zasadou.

Kromé toho je tfeba pripomenout, ze ze zdsady predbézné opatrnosti plyne, ze v pripadé, ze
pretrvava nejistota o riziku pro lidské zdravi nebo jeho dosahu, l1ze prijmout ochranna opatreni
a nemusi se Cekat na uplné prokazani skutecné existence a zdvaznosti téchto rizik. Vyjde-li
najevo, ze je nemozné s jistotou urcit tvrzené riziko nebo jeho dosah z divodu nepresvédcivych
vysledkdt provedenych studii, avsak pravdépodobnost skutecné skody pro verejné zdravi za
predpokladu realizace rizika trvd, pak tato zdsada odavodnuje prijeti omezujicich opatreni
(rozsudek ze dne 16. c¢ervna 2022, SGL Carbon a dalsi v. Komise, C-65/21 P et
C-73/21 P a C-75/21 P, EU:C:2022:470, bod 96, jakoz i citovana judikatura).

S ohledem na nejistotu spojenou s urcenim bezpecné irovné expozice bisfenolu A mél Tribunal
pravem za to, ze obezretnost ECHA je v této souvislosti odivodnénd zejména s ohledem na
zasadu predbéziné opatrnosti, jak je vykladdna judikaturou pripomenutou v bodé 127 tohoto
rozsudku.

Z toho vyplyva, ze ¢tvrty divod kasa¢niho opravného prostiedku musi byt zamitnut z¢asti jako
irelevantni a zcdsti jako neopodstatnény.
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K patému ditvodu kasacniho opravného prostiedku vychdzejicimu z nesprdavného vykladu
cl. 2 odst. 8 pism. b) narizeni REACH a z poruseni povinnosti uvést odiivodnéni

Argumentace vicastnic rizeni

V ramci prvni ¢asti patého divodu kasacniho opravného prostiedku navrhovatelka Tribunalu
vytykd, ze se v bodech 243 az 271 napadeného rozsudku dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz rozhodl, ze takové meziprodukty, jako je bisfenol A, nejsou vynaty z identifikace
podle ¢lankt 57 a 59 narizeni REACH z diivodu, Ze se tato ustanoveni tykaji pouze podstatnych
vlastnosti latky, a nikoli jejiho pouziti, a Ze nebylo neprimérené, ze ECHA zaradila bisfenol A na
seznam navrhovanych latek.

V tomto ohledu navrhovatelka nejprve uvadi a cituje v této souvislosti rozsudek ze dne
25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802, bod 59), Ze vyklad Tribunalu je
v rozporu s doslovnym vykladem ¢l. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni REACH, ktery vyjima vsechny
meziprodukty z hlavy VII tohoto narizeni, jelikoz maji docasnou existenci a jsou podle ¢l. 3
bodu 15 narizeni REACH urceny k pfeméné na jiné latky.

Daéle navrhovatelka tvrdi, Ze v bodé 255 napadeného rozsudku Tribundl odavodnil sv(ij vyklad
zejména nutnosti zajistit, aby meziprodukty neunikly postupu identifikace jako latky vzbuzujici
mimoradné obavy. Pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 2 a v ¢lanku 33 narizeni REACH pritom
nebyly koncipovany tak, aby se vztahovaly na meziprodukty. Pouziti téchto ustanoveni je
vyvoldno pritomnosti latek splnujicich kritéria uvedend v <¢lanku 57 tohoto narizeni
v predmétech vyrabénych z chemickych latek. Uvedena ustanoveni se tedy nemaji vztahovat na
meziprodukty, jelikoz ty jsou ze své podstaty véci urceny k tomu, aby byly zpracovany na jiné latky
tak, ze jiz nemaji byt ,,pritomny*.

Nakonec navrhovatelka tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz
v bodé 252 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze pojem , meziprodukt” odkazuje na pouziti
latky, a ze pouzivani latky neni relevantni pro Gcely jeji identifikace jako latky vzbuzujici
mimoradné obavy. Podle navrhovatelky je nezbytné rozliSovat mezi ,pouzitim meziproduktu®,
coz je pojem spravné pouzity v zalobé, a ,meziproduktem jako pouzivinim®, coz je pojem, ktery
uvadi ECHA a Tribundl jej v napadeném rozsudku a ve svych predchozich rozsudcich rovnéz
vyklada jako pojem spocivajici v urc¢itém druhu pouziti dané latky.

V ramci druhé c¢asti patého divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze
Tribunadl nesplnil povinnost uvést odivodnéni, jelikoz nereagoval na fadu argumentt obsazenych
v zalobé na neplatnost, které se lisily od argumentti predlozenych ve véci, v niz byl vydan rozsudek
ze dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), na ktery Tribunal odkazal
v napadeném rozsudku.

Zaprvé konstatovani Tribunalu v bodé 252 napadeného rozsudku, podle néhoz ,se na urcity typ
pouziti latek vztahuje mimo jiné ¢l. 17 odst. 3 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni [REACH]", nereaguje na
vyjadfeni navrhovatelky uvedené v bodé 144 jeji zaloby na neplatnost, které se tyka zvlastnich
ustanoveni tohoto nafizeni upravujicich informace, jez musi byt sdéleny pro ucely registrace
meziproduktt.
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Zadruhé Tribundl se podle navrhovatelky rovnéz nezabyval argumenty uvedenymi v bodé 149
zaloby na neplatnost, podle nichz nema byt pravni vyklad pojmu ,meziprodukt® ovlivnén zvlastni
okolnosti, ze pozadavky tykajici se omezenych informaci uvedené v clancich 17 a 18 nafrizeni
REACH se nevztahuji na monomer, jako je tomu v pripadé registrace bisfenolu A jako
meziproduktu.

Navrhovatelka zdtraznuje, ze i pfes vSechny vySe uvedené argumenty, které podporuji zavér, ze
meziprodukty maji v nafizeni REACH zvlastni pravni status a nelze je povazovat pouze za ,urcity
druh pouziti latky“, Tribunal pouze pouzil vyklad Soudniho dvora v rozsudku ze dne
25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Ve treti ¢asti patého diivodu kasa¢niho opravného prostiredku navrhovatelka tvrdi, ze se Tribunal
v bodé 258 napadeného rozsudku dopustil nespravného pravniho posouzeni tim, ze nespravné
vylozil jeji pisemnosti v rozsahu, v némz se tykaly ¢lanku 49 natizeni REACH.

Navrhovatelka totiz v bodé 148 zaloby na neplatnost zddraznila, Ze nejen meziprodukty vyrabéné
nebo pouzivané za prisné kontrolovanych podminek mohou byt zaregistrovany po predani
omezenych informaci, ale Ze izolované meziprodukty na misté, které jsou pouzivany za prisné
kontrolovanych podminek, jsou rovnéz specificky vynaty z hodnoceni latky podle clanku 49
narizeni REACH.

Tribundl podle navrhovatelky v napadeném rozsudku nespravné vylozil tento argument, kdyz
uved], ze ¢lanek 49 natizeni REACH ma ,zcela jiny ucel” nez identifikaci podle ¢lanku 57 tohoto
narizeni. Toto odGvodnéni Tribundlu nezohlednuje skutec¢nost, zZe se clanek 49 uvedeného
narizeni pouzije konkrétné tehdy, ma-li prislusny organ clenského statu za to, Ze riziko odpovida
mife obav vyvolanych pouzitim latek splnujicich kritéria clanku 57 téhoz narizeni. Z prevzeti
vyrazu ,stejnd aroven obav“ a vyslovného odkazu na ¢lanek 57 natizeni REACH vyplyv4, zZe unijni
normotviirce mél jasné v amyslu pouzit na izolované meziprodukty na misté ¢lanek 49 uvedeného
narizeni jako postup fizeni rizik, ktery je odli$ny od postupu stanoveného v hlavé ,Povolovani*
uvedeného narizeni.

ECHA, Spolkova republika Némecko a ClientEarth argumentaci navrhovatelky zpochybnuji
a spolu s Francouzskou republikou tvrdi, ze paty divod kasacniho opravného prostredku je
neopodstatnény.

Zaveéry Soudniho dvora

Pokud jde o prvni ¢ast patého diivodu kasa¢niho opravného prostredku, staci uvést, ze Tribunal
v bodech 251 az 257 napadeného rozsudku spravné pouzil rozsudek ze dne 25. rijna 2017, PPG
a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), pokud jde o rozsah vyjimky stanovené v ¢cl. 2
odst. 8 pism. b) narizeni REACH. V bodé 63 tohoto rozsudku totiz Soudni dvir rozhodl, Ze tato
vyjimka se nevztahuje na ustanoveni hlavy VII natrizeni REACH, ktera upravuji latky v zavislosti
na jejich podstatnych vlastnostech, a upfesnil, ze ¢l. 2 odst. 8 pism. b) tohoto nafizeni tedy nebrani
tomu, aby latka mohla byt identifikovana jako latka vzbuzujici mimoradné obavy na zdkladé
kritérii stanovenych v ¢lanku 57 uvedeného nafizeni, a to i kdyby byla pouzivina pouze jako
izolovany meziprodukt na misté nebo jako prepravovany izolovany meziprodukt.

Prvni ¢ast patého davodu kasacniho opravného prostredku je tedy treba zamitnout jako
neopodstatnénou.
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Pokud jde o druhou cést tohoto diivodu kasa¢niho opravného prostredku, je tieba pripomenout,
ze podle ustdlené judikatury neznamenda povinnost od@vodnit rozsudky, kterou ma Tribunal na
zékladé clanku 36 a ¢l. 53 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie, Ze
Tribundl musi podat vycerpavajici vysvétleni ke kazdé jednotlivé tivaze uvedené stranami sporu.
Odutvodnéni tedy mtize byt implicitni za podminky, ze zticastnénym osobam umozni seznamit se
s d@ivody, o které se Tribundl opird, a Soudnimu dvoru disponovat poznatky dostate¢nymi k tomu,
aby mohl vykonat soudni prezkum v ramci kasa¢niho opravného prostredku (rozsudek ze dne
9. prosince 2020, Groupe Canal + v. Komise, C-132/19 P, EU:C:2020:1007, bod 45 a citovana
judikatura).

V projednavané véci je treba konstatovat, ze odiivodnéni uvedené Tribunalem v bodech 251 az
257 napadeného rozsudku splnuje pozadavky pfipomenuté v bodé 144 tohoto rozsudku, jelikoz
umoznuje zucastnénym osobdm seznamit se s divody, o které se Tribunal opird, a Soudnimu
dvoru disponovat poznatky dostatecnymi k tomu, aby mohl provést prezkum v ramci kasa¢niho
opravného prostiedku.

Tuto druhou ¢ést je tedy tfeba zamitnout jako neopodstatnénou.

Pokud jde o treti ¢ast patého divodu kasacniho opravného prostiedku, kterad se tyka udajného
nespravného pravniho posouzeni, jehoz se mél Tribunal dopustit v bodé 258 napadeného
rozsudku, je tfeba uvést, ze tato vytka vychazi z predpokladu, Ze ustanoveni ¢lanku 49 narizeni
REACH pouzitelnad na izolované meziprodukty na misté vylucuji pouzitelnost ¢lanku 57 tohoto
narizeni na tyto latky.

Jak pritom spravné uvedl Tribundl v bodé 258 napadeného rozsudku, tento predpoklad je chybny.
Rezim stanoveny v c¢lanku 49 narizeni REACH se totiz tykd pripadu rizika vyplyvajicitho
z pouzivani latek jako izolovanych meziproduktd na misté za prisné kontrolovanych podminek,
aniz je nezbytné, aby tyto latky splnovaly kritéria clanku 57 tohoto narizeni. Uvedeny clanek 49,
jak uvedl Tribundl, ma tedy zcela jiny tcel nez uvedeny ¢lanek 57 a nevylucuje jeho pouzitelnost,
pokud podstatné vlastnosti latky odtvodnuiji jeji zahrnuti do prilohy XIV uvedeného narizeni.

Odkaz na ¢lanek 57 narizeni REACH uvedeny v ¢lanku 49 tohoto nafizeni nevede k jinému zavéru.
Cilem tohoto odkazu totiz neni zavést vyjimku z uvedeného c¢lanku 57, ale pouze urcit Groven
rizika, kterd je nutnd pro pouziti ¢lanku 49, pricemz toto riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi musi byt ,rovnocenné urovni obav vyvolanych pouzivanim latek splnujicich kritéria
clanku 57°.

Tteti vytku je tedy tieba zamitnout jako neopodstatnénou.

Za téchto okolnosti je tfeba zamitnout paty dtivod kasa¢niho opravného prostiredku jako zcasti
neopodstatnény.

K ndkladam rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fadu plati, Ze neni-li kasa¢ni opravny prostifedek opodstatnény,
Soudni dvir rozhodne o nikladech fizeni. Clanek 138 odst. 1 jednaciho fadu, ktery se na fizenf
o kasa¢nim opravném prostifedku pouzije na zdkladé jeho ¢l. 184 odst. 1, stanovi, Ze Gcastniku
rizeni, jenz nemél uspéch ve véci, se ulozi ndhrada nakladt rizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery
mél ve véci uspéch, pozadoval.
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Clanek 184 odst. 4 jednaciho radu stanovi, ze nepodal-li kasa¢ni opravny prostfedek sam vedlejsi
ucastnik fizeni v prvnim stupni, mGze mu byt ulozena ndhrada nakladt fizeni o kasa¢nim
opravném prostredku jen tehdy, Gcastnil-li se pisemné nebo Gstni césti fizeni pred Soudnim
dvorem. Pokud se fizeni ucCastni, mize Soudni dvar rozhodnout, Ze tento ucastnik rizeni nese
vlastni naklady rizeni.

Vzhledem k tomu, ze ECHA a ClientEarth pozadovaly ndhradu ndklada fizeni a spolecnost
PlasticsEurope neméla ve véci tspéch, je davodné ulozit posledné uvedené nahradu ndkladt
rizeni.

Vzhledem k tomu, Ze se Francouzska republika tcastnila pisemné casti rizeni pred Soudnim
dvorem, ale nepozadovala, aby spole¢nosti PlasticsEurope byla ulozena ndhrada nékladi rizeni,
ponese vlastni néklady fizeni.

Spolkova republika Némecko ponese vlastni naklady fizeni.

Z téchto divodi Soudni dvar (¢tvrty senat) rozhodl takto:

1) Kasacni opravny prostredek se zamita.

2) PlasticsEurope AISBL ponese vlastni naklady rizeni a nahradi naklady rizeni vynaloZzené
Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA) a ClientEarth.

3) Francouzska republika a Spolkova republika Némecko ponesou vlastni naklady rizeni.

Podpisy.
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