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JULIANE KOKOTT
prednesené dne 20. dubna 2023!

Véc C-559/21 P

Global Silicones Council a dalsi
proti

Evropské agenture pro chemické latky (ECHA)

»Kasa¢ni opravny prostiedek — Sestaveni seznamu latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) (seznam kandidatskych latek) —
Zarazeni oktamethylcyklotetrasiloxanu (,D4‘), dekamethylcyklopentasiloxanu (,D5)

a dodekamethylcyklohexasiloxanu (,D6°) na seznam kandidatskych latek — Persistentni,
bioakumulativni a toxické latky ((PBT) — Vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni latky
(,vPvB) — Bioakumulace — Biokoncentrac¢ni faktor — Organokovové slouceniny —
Pravni kvalifikace skutkovych okolnosti — Zjevné nespravné posouzeni — Toxicita“

I. Uvod

1. Podle narizeni REACH? muze Unie omezit vyrobu, pouzivani nebo uvadéni na trh latek
vzbuzujicich mimoradné obavy. Komise tak mize pro pouzivani takovych latek stanovit
povinnost ziskat povoleni. V ramci pripravy tohoto toto opatfeni musi nejprve Evropska
agentura pro chemické latky (ECHA) dotcené latky zaradit na takzvany ,seznam kandidatskych
latek®, coz je jiz spojeno s urcitymi pozadavky.

2. Mimoradné obavy vzbuzuji mimo jiné latky, které jsou persistentni, bioakumulativni a toxické
(,PBT“) nebo vysoce persistentni a vysoce bioakumulativni (,vPvB* jako zkratka pro ,very
persistant and very bioaccumulative®)®. Tyto latky se rozklddaji jen velmi pomalu nebo se
nerozkladaji viibec a mohou se proto hromadit v ¢astech Zivotniho prostredi. U¢inky takového
hromadéni nelze v dlouhodobém horizontu predvidat. Navic lze toto hromadéni v praxi jen
obtizné zvratit. Kromé toho mohou PBT a vPvB latky kontaminovat odlehlé oblasti, které maji
byt chranény pred dalsi kontaminaci nebezpecnymi latkami z lidské ¢innosti®.

! — Pavodni jazyk: némdina.

? — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru$eni 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); relevantni je znéni naiizeni Komise (EU) 2017/1510 ze dne 30. srpna 2017 (Ut. vést. 2017,
L 224, s. 110).

? — Treti bod odivodnéni nafizen{ Komise (ES) ¢. 253/2011 ze dne 15. biezna 2011, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde
o prilohu XIII (Uf. vést. 2011, L 69, s. 7).

* — ECHA, Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment, PBT Assessment (Chapter R.11) (28. ¢ervna 2017),
s. 11.
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3. Jadrem projednavaného kasa¢niho opravného prostredku je, ze ECHA povazuje sporné latky,
oktamethylcyklotetrasiloxan (,D4*), dekamethylcyklopentasiloxan (,D5%)

a dodekamethylcyklohexasiloxan (,D6“) za PBT/vPvB latky. ECHA proto tyto tfi latky napadenym
rozhodnutim® zaradila na seznam kandidatskych latek pro ulozeni povinnosti ziskat povoleni.

4. Projednavany kasa¢ni opravny prostiedek se tyka predevsim ustanoveni upravujicich metodu
posuzovani bioakumulace a nékterych védeckych a skutkovych namitek proti pouziti téchto
ustanoveni.

II. Pravni ramec

5. Clanek 13 nafizeni REACH obsahuje obecné pozadavky na ziskavani informaci o podstatnych
vlastnostech latek. Zkusebni metody jsou zminény v odstavci 3:

»Pokud se pro ziskdni informaci o podstatnych vlastnostech latek vyzaduji zkousky, musi byt
provadény v souladu se zkusebnimi metodami stanovenymi v narizeni Komise nebo v souladu
s jinymi mezindrodnimi zkusebnimi metodami, které Komise nebo agentura uznaji za vhodné.

[...]"

6. Narizeni zmocnuje Komisi, aby pouzivani nékterych latek podminila pozadavkem povoleni
(hlava VII).

7. Podle ¢l. 57 pism. d) a e) natizeni REACH prichazi pro pozadavek povoleni do Gvahy zejména
PBT a vPvB latky:

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

[...]

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

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

) [.]°

8. Clanek 59 obsahuje postup identifikace latek uvedenych v ¢ldnku 57 a stanovi, ze ECHA zaradi
takto identifikované latky na seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV, takzvany seznam
kandidatskych latek.

9. Priloha XIII narizeni REACH obsahuje kritéria pro identifikaci PBT a vPvB latek.

5 — Rozhodnuti ECHA ED/61/2018 ze dne 20. ¢ervna 2018.
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10. Odstavec 2 uvodu prilohy XIII natizeni REACH popisuje metodu pouzivani kritérii:
sldentifikace latek PBT a latek vPvB se provadi zjisténim prikaznosti dikazd za pouziti
expertniho posudku tak, ze se srovnavaji vSechny vyznamné a dostupné informace uvedené
v oddile 3.2 s kritérii v oddile 1. Tento postup se pouzije, zejména pokud nemohou byt kritéria
v oddile 1 aplikovdna pfimo na dostupné informace.”

11. Odstavec 4 uvodu prilohy XIII narizeni REACH stanovi, ze ,informace, které se pouziji pro
posouzeni vlastnosti PBT/vPvB, musi vychdazet z idajt ziskanych za relevantnich podminek®.

12. Podle odstavce 5 Gvodu prilohy XIII se ,pti identifikaci [...] rovnéz zohledni vlastnosti
PBT/vPvB odpovidajicich slozek latek a odpovidajicich produkti premény a/nebo rozkladu®.

13. Podle odstavce 6 tvodu prilohy XIII natizeni REACH plati tato pfiloha pro vsechny organické
latky v¢etné organokovovych sloucenin®.

14. Bioakumulace je v bodech 1.1.2 a 1.2.2 prilohy XIII natrizeni REACH definovana s odkazem na
biokoncentrac¢ni faktor.

,1.1.2 Bioakumulace

Latka splnuje kritérium bioakumulace (B), je-li biokoncentracni faktor u vodnich druhti vyssi nez
2 000.

[...]
1.2.2 Bioakumulace

Latka splnuje kritérium ,vysoce bioakumulativni’ (vB), je-li biokoncentra¢ni faktor u vodnich
druht vyssi nez 5 000.“

15. Naproti tomu se bod 3.2 prilohy XIII nafizeni REACH tyka informaci, které musi byt pouzity:
»3.2 Informace o posouzeni

Pro posouzeni vlastnosti P, vP, B, vB a T za pouziti pristupu zalozeného na pritkaznosti dikaz se
zvazi tyto informace:

3.2.1[...]
3.2.2 Posouzeni vlastnosti B a vB:
a) vysledky zkousek biokoncentrace nebo bioakumulace ve vodnich druzich;
b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, ze jsou icelné a spolehlivé:
— vysledky zkousek bioakumulace v suchozemskych druzich,

— Udaje z odbornych analyz lidskych télesnych tekutin nebo tkani, jako je krev, mléko nebo
tuk,

ECLI:EU:C:2023:321 3



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY J. KokotT — VEc C-559/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL A DALSI v. ECHA A DALSI

— zjisténi zvySenych hladin v bioté oproti hladindm v prostredi, ve kterém se vyskytuje,
zejména v pripadé ohrozenych druhi nebo citlivych populaci,

— vysledky zkou$ek chronické toxicity na zviratech,
— posouzeni toxikokinetického chovani latky;

c) informace o tom, zda je latka schopna biomagnifikace v potravnim retézci a vyjadienych,
pokud je to mozné, biomagnifika¢nimi faktory nebo faktory trofické magnifikace.”

16. Na zdkladeé ¢l. 13 odst. 3 nafizeni REACH ptijala Komise natizeni (ES) ¢. 440/2008°¢, které ve
své priloze, oddile C.13 upravuje zkousku bioakumulace v rybach s expozici ve vodnim prostredi
a v potrave.

17. V odstavci 1 tvodu k oddilu C.13 je objasnéno pozadi této zkusebni metody:

»ato zkusebni metoda je rovnocenna Pokynu OECD pro zkouseni (TG) ¢. 305 (2012). Revize této
zkusebni metody sleduje dva hlavni cile. Za prvé mad zaclenit zkousku bioakumulace v potravé [...]
vhodnou pro stanoveni bioakumula¢niho potenciilu latek s velmi nizkou rozpustnosti ve vodeé.

[...]"

18. Odstavec 2 tivodu k oddilu C.13 odtvodnuje zavedeni zkousky expozici v potravé.

»[...] Bylo rovnéz zjisténo, ze zkouseni latek velmi mélo rozpustnych ve vodé nemusi byt technicky
proveditelné. U latek s velmi nizkou rozpustnosti ve vodé mize mit expozice touto cestou
omezeny vyznam ve srovnani s expozici v potravé. To vedlo k vyvoji zkusebni metody, ve které
jsou ryby exponovany prostfednictvim potravy [...]“

19. Odstavec 6 tvodu k oddilu C.13 objasnuje podminku pro zkousku expozici ve vodnim
prostredi:

»[...] Zkouska expozice ve vodnim prostiedi je nejvhodnéjsi pro stabilni organické latky
s hodnotou log Kow od 1,5 do 6,0 (13), ale maze byt také pouzita na silné hydrofobni latky
(s hodnotou log Kow > 6,0), pokud lze prokazat stabilni koncentraci plné rozpusténé zkousené
latky ve vodé. Jestlize nelze prokazat stabilni koncentraci zkousené latky ve vodé, studie ve
vodnim prostredi by nebyla vhodnd a bylo by nutné pro zkouseni latky na rybach pouzit postup
expozice v potravé (i kdyz interpretace a vyuziti vysledkd zkousky s potravou mtize zaviset na
regula¢nim ramci). [...]"

20. Odstavec 8 uvodu k oddilu C.13 zminuje vybér mezi riznymi zkusebnimi metodami:

»,Rozhodnuti, zda provézt zkousku expozice ve vodnim prostiedi nebo v potravé a v jakém
usporadani by mélo vychazet z faktori uvedenych v odstavci 3, které se zvazi spolu s prislusSnym
regulacnim rdmcem. Napiiklad pro latky, které maji vysokou hodnotu Koy, ale presto vykazuji
znacnou rozpustnost ve vodé s ohledem na citlivost dostupnych analytickych metod, by méla byt
v prvni radé zvazena zkouska expozice ve vodnim prostredi. Je vSak mozné, Ze informace
o rozpustnosti téchto hydrofobnich druhti latek ve vodé nejsou konecné, takze pred prijetim
rozhodnuti, kterou zkusebni metodu pouzit, by méla byt zkoumana moznost pripravy stabilnich,

¢ — Natizeni ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle natizeni REACH (Ut. vést. 2008, L 142, s. 1).
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méritelnych koncentraci ve vodnim prostredi (stabilni emulze nejsou pripustné) pouzitelnych pro
studii expozice ve vodnim prostredi. Na zakladé ,hrani¢nich® kritérii rozpustnosti ve vodé
a rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda neni mozné vydat presny normativni pokyn, jaké
metody maji byt pouzity, protoze zretelny vliv na pouzitelnost metody maji z vyse uvedenych
davodu také jiné faktory (analytické metody, rozklad, adsorpce atd.). Hodnota log Koy vyssi nez 5
a rozpustnost [ve vodé] niz$i nez ~0,01 az 0,1 mg/l vymezuji okruh latek, jejichz zkouseni

vvvvvv “«

21. Odstavec 5 kapitoly ,,Podstata zkousky” v oddile C.13, ¢ast I, se tyka uprav o rast pri provadéni
zkousek s expozici ve vodnim prostredi:

»Rust hmotnosti ryb béhem zkousky povede k poklesu koncentrace zkousené latky v rostoucich
rybach (takzvané zfedéni ristem) a kineticky [...] [biokoncentra¢ni faktor] bude tedy
podhodnocen, pokud nebude upraven o rast [...]*

II1. Skutkové a procesni okolnosti

22. Dne 14. rijna 2014 pozadal reditel ECHA Vybor clenskych statt prirazeny ECHA o stanovisko
k persistenci a bioakumulaci latek D4 a D5 ve svétle kritérii prilohy XIII natizeni REACH. Vybor
prijal dne 22. dubna 2015 stanovisko, podle kterého latky D4 a D5 splnuji kritéria pro vPvB latky
a latka D4 navic také kritéria pro PBT latky”.

23. Prisludny organ Spolkové republiky Némecko predal dne 1. bfezna 2017 v souladu s ¢l. 59
odst. 3 narizeni REACH dokumentaci podle prilohy XV a navrhl, aby latky D4 a D5 byly na
zdkladé svych PBT a vPvB vlastnosti identifikovany jako latky vzbuzujici mimofddné obavy. Dne
21. prosince 2017 Komise podle ¢l. 59 odst. 2 vyzvala ECHA, aby navic vytvorila dokumentaci
podle prilohy XV k identifikaci latky D6 jako latky vzbuzujici mimoradné obavy. ECHA v této
dokumentaci dospéla k zavéru, ze latka D6 splnuje kritéria pro PBT a vPvB latky.

24. Pro vsechny tfi sporné latky predlozil Vybor clenskych sttt dne 13. ¢ervna 2018 podptirné
dokumenty, v nichz konstatoval, Ze tyto latky splnuji podminky pro PBT a vPvB latky.

25. Dne 27. ¢ervna 2018 prijala ECHA podle ¢l. 59 odst. 8 narizeni REACH napadené rozhodnuti
ED/61/2018 o zarazeni latek D4, D5 a D6 na seznam kandidatskych latek pro pripadné zahrnuti do
prilohy XIV, protoze byly identifikovany jako PBT a vPvB latky ve smyslu ¢l. 57 pism. d) a e).
Soucasné ECHA aktualizovala seznam kandidatskych latek, aby na néj zaradila latky D4, D5 a Dé.
V poznamkdch k pfislu$nym zdznam@m v seznamu kandidatskych latek je uvedeno, ze latky D5
a D6 splnuji kritéria pro PBT latku stanovend v ¢l. 57 odst. d), pokud obsahuji alespon 0,1 % D4.

26. Prvni ucastnik podavajici kasacni opravny prostfedek, Global Silicones Council, zastupuje
podnik, ktery v globalnim meéritku vyrabi a prodava silikonové produkty. Zbyvajici ucastnici
podavajici kasa¢ni opravny prostredek jsou podniky, které vyrabi, prodavaji a dodavaji silikonové
produkty, zejména sporné latky. Proti napadenému rozhodnuti podali zalobu, kterou Tribunal
zamitl napadenym rozsudkem ze dne 30. ¢ervna 2021, Global Silicones Council a dalsi v. ECHA
(T-519/18, nezverejnény, EU:T:2021:404).

7 — Member State Committee (MSC) Opinion on persistency and bioaccumulation of Octamethylcyclotetrasiloxane (D4) and
Decamethylcyclopentasiloxane (D5)
(https://echa.europa.eu/documents/10162/17233/art77-3c_msc_opinion_on_d4_and_d5_20150422_en.pdf/57c2de97-0420-4cc2-
bd32-021006bab026?t= 1430751180565).
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27. Dne 8. zafi 2021 podali ucastnici podavajici kasacni opravny prostiedek (dale jen
»nhavrhovatelé“) dotceny kasa¢ni opravny prostiedek. Navrhuji, aby tribundal Soudni dvtr:

1) zrusil napadeny rozsudek,
2) zrusil napadené rozhodnuti, nebo podptirné, aby vratil véc Tribundlu a

3) ulozil ECHA néahradu néklada tohoto rizeni, véetné nakladd rizeni pred Tribundlem a nakladt
rizeni vynalozenych vedlejsimi ucastniky.

28. American Chemicals Council (ACC) byl vedlejsim ucastnikem na strané navrhovatel( v fizeni
pred Tribundlem a podporuje jejich navrhy.

29. ECHA navrhuje, aby Soudni dvtur:

1) zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a

2) ulozil navrhovatelim ndhradu ndkladu fizeni.

30. Némecko a Komise byli vedlej$imi tcastniky na strané ECHA v fizeni pfed Tribunalem.
Podporuji ndvrhy ECHA a navrhuji, aby Soudni dvar ulozil navrhovatelim ndhradu nékladi
rizeni.

31. Ucastnici fizeni podali pisemna vyjadieni. Soudni dviir rozhodl, Ze se Gstni ¢4st fizeni nebude
konat, nebot na zakladé pisemné ¢asti rizeni jiz nepotfebuje zadné dalsi informace.

IV. Pravni analyza

32. Napadené rozhodnuti se zaklddda mimo jiné na zjisténi, Ze sporné litky jsou toxické
a bioakumulativni resp. vysoce bioakumulativni.

33. Pritom se pouze prvni ¢ast ¢tvrtého divodu kasa¢niho opravného prostredku tyka zjisténi, ze
latky D5 a D6 jsou toxické, protoze jsou znecisténé laitkou D4 (k tomu bod B). Jadrem kasa¢niho
opravného prostfedku je naproti tomu zjisténi, Ze sporné latky jsou bioakumulativni (k tomu

bod A).

A. Bioakumulace

34. Jako bioakumulace se obecné oznacCuje proces, v jehoz disledku dosiahne chemicka
koncentrace latky v organismu takové urovné, kterd presahuje koncentraci v okolnim médiu
(napt. ve vodé u ryb nebo ve vzduchu u savct), v potravé nebo v obojim?. Bioakumulativni latky
jsou problematické proto, zZe i malé zatizeni zivotniho prostfedi témito latkami muze vést
k ukladani v dotcenych organismech, a tedy k jejich vysokému zatizeni.

8 — Pokyn OECD pro zkouseni 305 (2012), Bioaccumulation in Fish: Aqueous and Dietary Exposure, pfiloha 1.
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35. Pokud jde o bioakumulaci, zaklddé se napadené rozhodnuti zejména na studiich o takzvaném
biokoncentracnim faktoru spornych latek®. Jedna se o koncentraci zkoumané latky v rybé nebo na
ni nebo na specifické tkani, ktera je vydélena koncentraci této latky v okolnim médiu’®. Némecko
popisuje pouzitou zkusebni metodu, takzvanou ,expozici ve vodnim prostredi®, v tom smyslu, ze
je navozena koncentrace prislusné latky v akvariu bez sedimentu, takze ryby v akvériu pfijimaji
latku pfimo z vody, zejména pres zabry.

36. Navrhovatelé maji za to, ze tato metoda a prislusné studie nejsou zptisobilé k posouzeni
skutecné se vyskytujici bioakumulace spornych latek. Pred Tribundlem uvedli, ze tyto latky,
jestlize se uvolni ve vodé, se vzhledem ke své nizké rozpustnosti ve vodé a svym schopnostem se
rozdélovat (,partitioning properties“) bud navazi na céstice, které se ulozi v sedimentu, nebo
snadno vyprchaji do vzduchu. Biokoncentrac¢ni faktor zjistény laboratornimi pokusy — pfijmem
latek primo z vody — se proto nezakldda na adajich, které byly ziskany za realistickych podminek.
Naproti tomu musi byt jako relevantni pouzity studie o hromadéni prostrednictvim potravy —
védecky se pouzivaji pojmy biomagnifikace! a troficka magnifikace'. Takovéto studie ¢astecné
dospély k zavéru, ze k bioakumulaci nedochazi.

37. Prvni tfi davody kasa¢niho opravného prostiedku a césti ctvrtého davodu kasac¢niho
opravného prostredku smésuji namitky tykajici se vykladu relevantnich ustanoveni, ktera jsou
obsazena zejména v priloze XIII nafizeni REACH (k tomu bod 1), se skutkovymi argumenty
tykajicimi se védeckych informaci o spornych latkich (k tomu bod 2).

1. Vyklad prilohy XIII natizeni REACH

38. Spor o prilohu XIII narizeni REACH se tykd pravniho méritka posouzeni bioakumulace.
Body 1.1.2 a 1.2.2 této prilohy XIII obsahuji jasné prahové hodnoty na zakladé biokoncentrace,
navrhovatelé a ACC vsak chtéji dosdhnout toho, aby misto toho byla obsihle posouzena
dikaznich hodnota vSech dostupnych studii a aby zejména urcitym studiim tykajicim se
bioakumulace z potravy byla prisouzena vétsi viha (zejména prvni divod kasa¢niho opravného
prostiedku, k tomu bod a). Za timto ucelem se tfetim divodem kasa¢niho opravného prostredku
snazi objasnit, Ze laboratorni pokusy k urceni biokoncentra¢niho faktoru nevedou k udajam, které
byly ziskany za ,relevantnich podminek® (k tomu bod b). V prvni odrdzce treti casti ctvrtého
dtvodu kasa¢niho opravného prostiedku sleduji stejny cil a domahaji se toho, aby bylo prislusné
pouzito ustanoveni nafizeni o oznacovani® (k tomu bod c). A druhym divodem kasa¢niho
opravného prostfedku namitaji, ze Tribundl zkreslil ¢ast jejich argumentace (k tomu bod d).
Z4dn4 z téchto ndmitek oviem nemiize napadeny rozsudek zpochybnit.

 — Stanovisko Vyboru ¢lenskych stati, citované v pozndmce pod ¢arou 7, s. 12 az 14.

10— ECHA, Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment, PBT Assessment [Chapter R.11] [28. ¢ervna 2017],
s. 69.

— Faktor biomagnifikace oznacuje koncentraci latky v organismu v porovnéni s koncentraci v jeho potravé (ECHA, Guidance on
Information Requirements and Chemical Safety Assessment, PBT Assessment [Chapter R.11] [28. ¢ervna 2017], s. 72).

— Faktory trofické magnifikace popisuji hromadéni v celém potravnim fetézci (ECHA, Guidance on Information Requirements and
Chemical Safety Assessment, PBT Assessment [Chapter R.11] [28. ¢ervna 2017], s. 77).

— Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. 2008, L 353, s. 1).
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a) Prvni duvod kasacniho opravného prostiedku — priorita biokoncentracniho faktoru

39. Prvni divodem kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelé a ACC napadaji zejména
body 68 az 71 napadeného rozsudku, v némz Tribundl shledal, Ze se bioakumulace stanovi
zejména vypocCtem biokoncentracniho faktoru. Zejména ve vztahu k litce D6 navrhovatelé
opakuji tento ndzor v treti vétvi treti casti ctvrtého divodu kasa¢niho opravného prostredku, kdy
napadaji bod 226 napadeného rozsudku, kde Tribunal toto zjisténi rovnéz uvadi.

40. V bodé 68 napadeného rozsudku Tribunal objasnuje, Ze normotviirce v bodech 1.1.2 a 1.2.2
prilohy XIII narizeni REACH stanovi, Ze bioakumulace musi byt posuzovdna na zdkladé
biokoncentrac¢niho faktoru u vodnich druht.

41. Toto konstatovani vyplyvd ze znéni uvedenych ustanoveni, podle kterych je kritérium
»bioakumulace® — bez jakéhokoliv omezeni — splnéno, je-li biokoncentra¢ni faktor 2 000,
a kritérium ,vysoce bioakumulativni®, je-li biokoncentra¢ni faktor 5 000.

42. Je pravda, Ze navrhovatelé a ACC spravné zdiraznuji, Ze podle odstavce 2 tvodu prilohy XIII
narizeni REACH musi byt zohlednény vSechny vyznamné a dostupné informace ,zjisténim
prikaznosti dikazid“ a musi byt porovnany s kritérii v oddile 1 a v tomto oddile v bodech 1.1.2
a 1.2.2 Z toho dovozuji, ze ECHA musi kromé biokoncentra¢niho faktoru prisoudit vétsi vahu
bioakumulaci v potrave, tedy zejména faktoru biomagnifikace a faktoru trofické magnifikace.

43. Podle bodu 3.2.2 pism. c) prilohy XIII narizeni REACH skute¢né musi byt oba faktory pri
posouzeni bioakumulace zohlednény.

44. Tyto informace jsou ale pouze pomiickami, které se musi pouzit, pokud neni mozné stanovit
biokoncentra¢ni faktor spolehlivé, jak Tribundl spravné uvedl v bodé 69 a 70 napadeného
rozsudku. Vyplyva to ze Sestého bodu odGvodnéni narizeni ¢. 253/2011'* a z odst. 2 druhé véty
uvodu prilohy XIII nafizeni REACH. Podle nich je urc¢ovani zalozené na prikaznosti dikazi
a porovnani s informacemi uvedenymi v oddile 3.2 prilohy XIII nezbytné zejména v pripadech,
kdy kritéria v oddile 1 prilohy XIII, zde tedy prahové hodnoty uvedené v bodech 1.1.2 a 1.2.2,
nemohou byt aplikovdna pfimo na dostupné informace. Obracené z toho vyplyva, ze zjisténim
prikaznosti dikazii je predné nezbytné vyjasnit, zda dostupné studie spolehlivé stanovily
biokoncentrac¢ni faktor.

45. V rozsahu, v némz se navrhovatelé odkazuji na tvrzeni ECHA v pokynech?, podle nichz se
nepouzije pouze biokoncentracni faktor, cituji tento text velmi selektivné. Z celkového kontextu
téchto pokynti spiSe také jasné wvyplyvd, Ze stanoveni biokoncentra¢niho faktoru je
upfednostinovanou metodou a dal$i informace jsou zajimavé predevsim tehdy, kdyz jsou
informace k biokoncentra¢nimu faktoru protichtidné nebo z jinych dtivodi nejisté '°.

46. Clanek 13 odst. 3 prvni véta nafizeni REACH vede ke stejnému zavéru. Podle tohoto
ustanoveni musi byt zkousky pro ziskdni informaci o podstatnych vlastnostech latek provadény
v souladu se zkuSebnimi metodami stanovenymi v narizeni Komise nebo v souladu s jinymi
mezindrodnimi zku$ebnimi metodami, které Komise nebo agentura uznaji za vhodné.

4 — Citovano v pozndmce pod ¢arou 3.

1 — ECHA, Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment, PBT Assessment (Chapter R.11) (28. ¢ervna 2017),
s. 66 a 69.

1 — Viz kromé s. 69 pokynt také s. 71.
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47. Kdyz Vybor ¢lenskych stati ucinil v roce 2015 zjisténi tykajici se bioakumulace latek D4 a D5,
Komise v projednavané véci pouzitou zkousku expozici ve vodnim prostredi ke stanoveni
biokoncentrace v oddile C.13 prilohy narizeni (ES) ¢. 440/2008 uznala bez omezeni.

48. Tento zdznam o uznani zkusebni metody ale v roce 2018, kdy Vybor clenskych stata predlozil
podptirné dokumenty pro napadené rozhodnuti, jiz neplatil. Komise jej pozménila na zdkladé
prepracovanych pokyni OECD".

49. Komise pritom noveé zaclenila zkousku bioakumulace prostiednictvim prijmu potravy (tedy
biomagnifikaci nebo trofickou magnifikaci), ktera je vhodna pro latky s velmi nizkou rozpustnosti
ve vodé . Rozhodnuti o usporadani zkousky ma byt prijato s prihlédnutim k rozpustnosti ve vodé
a rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda®. Relevantni je pritom na jedné strané prislusny
regulacni rdmec a na strané druhé prakticka pouzitelnost metody, protoze zkouska expozice ve
vodnim prostfedi mtze byt u urcitych vlastnosti latek stale obtiznéjsi*.

50. Stanoveni biokoncentra¢niho faktoru expozici ve vodnim prostfedi nicméné i po téchto
zméndch zlstava preferovanou metodou ke stanoveni bioakumulace. Pouze je-li tato metoda
spojena s obtizemi, je nezbytné pouzit zkusebni metody na zdkladé prijmu potravy.

51. V bodé 71 napadeného rozsudku proto Tribundl spravné konstatuje, ze unijni zdkonodarce,
v tomto pripadé Komise, se (na zdkladé pokynd OECD) rozhodla urcitym zptsobem
upfednostnit vysledky spolehlivych studii o biokoncentra¢nim faktoru latky u vodnich druht.
Analyza trettho davodu kasa¢niho opravného prostiedku umoznuje posoudit, zda toto
rozhodnuti bylo odtivodnéné.

52. Tribundl nasledné také v bodech 73 a 74 spravné rozhodl, Ze aby bylo mozné zpochybnit
zjisténi tykajici se bioakumulace, musela by biokoncentrace byt vyvracena jinymi informacemi
nez vysledky zkousek biokoncentrace. Namitky navrhovateld a ACC proti tomuto zavéru je tedy
rovnéz nezbytné zamitnout.

53. Z toho vyplyv4, ze prvni divod kasa¢niho opravného prostiedku a treti odrazka treti casti
ctvrtého divodu kasa¢niho opravného prostfedku nejsou opodstatnéné v rozsahu, v némz
napadaji zjisténi tykajici se pouzitého pravniho méritka pro posouzeni bioakumulace.

b) Treti duvod kasacniho opravného prostredku — ziskdni tdajii za relevantnich podminek

54. Rovnéz tretim divodem kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelé vytykaji posouzeni
bioakumulace za pouziti biokoncentra¢niho faktoru. Odvolavaji se pritom na odstavec 4 Gvodu
prilohy XIII narizeni REACH, podle kterého musi informace, které se pouziji pro posouzeni
vlastnosti PBT/vPvB, vychédzet z Gdaja ziskanych za relevantnich podminek. Namitaji, Ze pouzité
laboratorni zkousky nejsou ,relevantni podminky“ pro ziskani podstatnych adaja, protoze sporné
latky se vzhledem ke svym vlastnostem v zivotnim prostredi v této formé prakticky nevyskytuji.

7 _ Natizeni Komise (EU) 2017/735 ze dne 14. Gnora 2017 (Uf. vést. 2017, L 112, s. 402). Odkazuje na Pokyn OECD pro zkouseni 305
(2012).

18 — Qdstavec 1 uvodu k oddilu C.13.
1 — Qdstavec 8 uvodu k oddilu C.13.
% — QOdstavec 8 uvodu k oddilu C.13; stejné také bod 11 Pokynu OECD ke zkouseni 305 (2012).
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55. Komise proti tomuto argumentu namitd, Ze navrhovatelé jej vcas neuplatnili a proto neni
pripustny. Tvrdi, Ze navrhovatelé sice vyraz ,relevantni podminky” nékolikrat zminili v zalobé
pred Tribundlem, dovodili z toho vSak pouze to, ze rGznd kritéria musi byt posuzovana ve
stejném okolnim prostiedi (kompartmentu)?*. Jak Tribundl konstatuje v bodé 105 napadeného
rozsudku, navrhovatelé proti tomu az v replice vznesli v souvislosti s ,,relevantnimi podminkami®
namitku nerealistickych laboratornich zkousek. V bodé 132 ovsem otazku, zda je tato
argumentace opozdénd, ponechdava otevienou.

56. Stejné jako Tribunal nepovazuji za smysluplné zamitnout tento argument samostatné jako
nepripustny. Podminkou pravni kvalifikace vlastnosti spornych latek, kterou navrhovatelé
pripustné® zpochybnuji, je totiz vyjasnéni pravniho méritka, které se pritom pouzije. V této
souvislosti je nezbytné zohlednit vyraz ,relevantni podminky*.

57. Pokud jde o toto pravni méritko, sméfuje tento divod kasacniho opravného prostredku
k tomu, Ze jednoznacna definice bioakumulace prostrednictvim biokoncentracniho faktoru podle
bod&t 1.1.2 a 1.2.2 prilohy XIII nafizeni REACH nema byt rozhodujici, pokud se podminky
zkousky pro stanoveni tohoto faktoru v prirodé skute¢né nemohou vyskytovat. V tomto pripadé
by totiz vysledky zkousek skute¢né nebyly ziskany za ,relevantnich podminek®.

58. Jestlize by tento argument platil, pak by to oproti dosavadnim tvahdm predstavovalo dalsi
omezeni pouziti tohoto kritéria a s tim spojené zkusebni metody. Relevantni by nebyly pouze
obtize pri pouziti metody, ale i skutecnost, zda jsou vysledky s ohledem na skutecné vlastnosti
prostredi prislusnych latek realistické.

59. Tribundl proti této argumentaci v bodech 88 a 89, 116 az 119 a 133 napadeného rozsudku
v zésadé namitd, Ze napadené rozhodnuti se zaklddd na posouzeni nebezpeéi podminénych
vlastnostmi latek, nikoliv ale na posouzeni rizik spojenych s pouzivanim této latky.

60. Toto rozliSovani mezi nebezpecimi a riziky pasobi na prvni pohled velmi umeéle, coz
navrhovatelé také vytykaji. Soudni dvtr jej ale pravem opakované uznal®, protoze cili na rdzné
postupy hodnoceni. Hodnoceni rizik je zakotveno v priloze I oddile 6 nafizeni REACH?*, zatimco
hodnoceni nebezpeci vyplyva z prilohy XIII. Prvni hodnoceni se zakladd na rtznych zptisobech
expozice, tedy sledovani pouziti latky ke stanovenému tcelu v podminkdch blizkych skute¢nosti
a s tim konkrétné spojenych podminek. Hodnoceni nebezpec¢i ma naproti tomu identifikovat
podstatné vlastnosti latky nezavisle na jejim pouziti.

61. Tribundl v souladu s tim argumentuje v tom smyslu, Ze ,relevantni podminky“ podle
odstavce 4 uvodu prilohy XIII narizeni REACH se netykaji toho, jak se dotcend latka chova pri
pouziti za skutecné existujicich vnéjsich podminek, nybrz pouze toho, zda jsou zkusebni metody
schopné identifikovat nebezpecné podstatné vlastnosti prislusnych latek.

62. Aby takovato zkuSebni metoda poskytla vysledky, které jsou nejen teoreticky zajimavé, ale
maji i prakticky uzitek, musi splnovat zejména dvé podminky. Vysledky zkousky podstatnych
vlastnosti raznych latek musi byt zaprvé vzijemné srovnatelné. A zadruhé musi byt zkouska

2 — Body 71 a 79 zZaloby ve véci T-519/18.

%2 — Viz niZe, body 84 a nésl.

% — Rozsudky ze dne 21. ¢ervence 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, bod 75), ze dne 15. bfezna 2017, Polynt v. ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207, body 24 a 25), a ze dne 21. prosince 2021, PlasticsEurope v. ECHA (C-876/19 P, nezveifejnény, EU:C:2021:1047,
body 89 a 90).

% — Rozsudek ze dne 15. bfezna 2017, Polynt v. ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207, bod 25).
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koncipovana tak, aby umoznovala odvodit rizika, kterd jsou spojena s riznymi zptsoby pouziti.
Zkousky se proto musi zakladat na standardizovanych zkusebnich pokynech, které poskytnou
srovnatelné vysledky a umozni usuzovat na rizika raznych zptsobu pouziti®.

63. ECHA a Komise proto presvédcivé objasnily, ze relevantnimi podminkami jsou mysleny
pouze vseobecné uznavané experimentdalni postupy pro posouzeni nebezpec¢i*. To odpovida jiz
zminénému ¢l. 13 odst. 3 prvni vété nafizeni REACH, podle kterého musi byt zkousky pro
ziskani informaci o podstatnych vlastnostech latek provadény v souladu se zkusebnimi metodami
stanovenymi v narizeni Komise nebo v souladu s jinymi mezindrodnimi zkusebnimi metodami,
které Komise nebo agentura uznaji za vhodné.

64. Komise tyto zkusebni metody pravidelné aktualizuje, aby dostdla technickému pokroku.
Z tohoto divodu pozmeénila prilohu XIII nafizeni REACH v roce 2011% a v roce 2017 relevantni
oddil C.13 prilohy narizeni (ES) ¢. 440/2008%. Pri téchto zméndch dala Komise vétsi prostor
posouzeni bioakumulace na zdkladé prijmu potravy. Nekonstatovala ovSem, Ze tato metoda ma
mit prednost, pokud se stanoveni biokoncentrace zaklddd na podminkach, které se v prirodé
prakticky nevyskytuji. Jak jsem jiz uvedla®, tato metoda je vyloucena spiSe pouze v pripadech, kdy
z diivodu obtizi pti provadéni zkousky neposkytuje spolehlivé vysledky.

65. Z toho vyplyvd, Ze normotvirce, v tomto pripadé Komise, jiz na zdkladé relevantnich
védeckych poznatkt stanovila relevantni metody ke stanoveni podstatnych vlastnosti, které musi
byt pouzity pfi posuzovani bioakumulace spornych latek. Je nezbytné vychazet z toho, ze pfitom
jiz dostatecné vzala do Gvahy skute¢né chovani téchto latek v zivotnim prostredi.

66. Skutecnost, ze na védecké urovni jsou zastavany také jiné nazory, jak posuzovat bioakumulaci,
tomuto urceni nebrani. Vzhledem k tomu, Ze urceni téchto metod je védecky velmi slozité,
disponuje Komise v tomto ohledu Sirokou posuzovaci pravomoci®, kterd ji umoznuje
rozhodnout mezi riznymi védeckymi nazory a jeden z nich si zvolit.

67. Navrhovatelé ostatné tyto pravni upravy jako takové nezpochybnili pred Tribundlem ani
v Fizeni o kasacnim opravném prostredku.

68. Napadeny rozsudek tedy neni stizen pravni vadou proto, ze Tribundl odmitl chdpat pojem
srelevantni podminky” v tom smyslu, Ze zkusebni metody pro posouzeni bioakumulace musi
odpovidat skute¢nému vyskytu prislusnych latek v zivotnim prostredi.

69. V tomto rozsahu je rovnéz treti diivod kasa¢niho opravného prostredku neopodstatnény.

% — Takto oproti vyli¢eni navrhovateli a ACC ve vysledku také jimi uvddéné rozhodnuti odvolaciho sendtu ECHA ze dne 7. prosince 2016
(BASF, véc A-013-2014, body 112 a 113).

% — Takto i rozsudek Tribundlu ze dne 30. cervna 2021, Global Silicones Council a dal$i v. Komise (T-226/18, nezveiejnény,
EU:T:2021:403, bod 120) napadeny ve véci C-558/21 P, ktery navrhovatelé v tomto bodé nezpochybniuji

¥ — Bod 3 odtivodnéni natizeni (EU) ¢. 253/2011 (citovdno v pozndmce pod ¢arou 3).
% — Body 2 a 3 odiivodnéni nafizeni (EU) 2017/735 (citovano v pozndmce pod ¢arou 17).
» _ Viz body 48 a 50 vye.

% — V tomto smyslu rozsudky ze dne 15. fijna 2009, Enviro Tech (Europe) (C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47), a ze dne 21. ¢ervence 2011,
Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60).
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¢) Prvni odrdzka treti cdsti Ctvrtého duvodu kasacniho opravmého prostiedku — Narizeni
0 oznacovdni

70. Jako dalsi argument proti rozhodujicimu zohlednéni biokoncentrace pouzivaji navrhovatelé
v prvni odrdzce treti Casti ctvrtého divodu kasacniho opravného prostredku v souvislosti se
stanovenim bioakumulace latky D6 nafizeni o oznacovani®. Vytykaji, ze Tribundl v bodech 96
a 225 napadeného rozsudku odmitl pouzit bod 1.1.1.3 prilohy I tohoto narizeni.

71. Neni ovsem zjevné, jaky dalsi prinos si navrhovatelé od zohlednéni tohoto ustanoveni slibuji,
protoze obsahuje pouze abstraktni vysvétleni zjisténi prikaznosti diikazi, které se do velké miry
shoduje s vysvétlenim v odstavcich 2 a 3 Gvodu prilohy XIII narizeni REACH. Jestlize ale jiz tato
— nesporné pouzitelnd — ustanoveni nemohou zpochybnit jednozna¢né prahové hodnoty pro
urceni bioakumulace na zdkladé biokoncentra¢niho faktoru, pak nemtize ani prislusné pouziti
podobného ustanoveni nafizeni o oznacovani vést k jinému vysledku.

72. Tato argumentace proto neni relevantni pro rozhodnuti (inopérant), a jiz proto musi byt
zamitnuta.

d) Druhy bod oduvodnéni kasacniho opravného prostredku — hybridni povaha spornych ldtek

73. Druhy diavod kasa¢niho opravného prostiedku se pouze pri povrchnim pohledu tyka
ustanoveni o posuzovani bioakumulace, ve skutecnosti jde navrhovatelim a ACC o pravni
kvalifikaci vlastnosti spornych latek. Tribundl ovSsem prislusSnou argumentaci nespravné
posuzoval jako argument proti pouzitelnosti téchto ustanoveni.

74. Navrhovatelé v tomto smyslu napadaji body 141 a 150 napadeného rozsudku. V nich Tribunal
odkazuje na odstavec 6 ivodu prilohy XIII natrizeni REACH, podle kterého plati tato priloha pro
vSechny organické latky v¢etné organokovovych sloucenin.

75. Navrhovatelé pred Tribundlem uvedli, Ze pfi posouzeni bioakumulace je nezbytné
prihlédnout k ,hybridni povaze” spornych latek. Odkazuji se pfitom na organicky-anorganickou
nebo ,,prevazné anorganickou” strukturu spornych latek*.

76. V bodé 141 napadeného rozsudku Tribunal odpovidé na to, Ze latka s ,hybridni“ strukturou
nemusela byt nutné vynata z oblasti pasobnosti prilohy XIII nafizeni REACH. V bodé 150
Tribunal dale konstatuje, Ze priloha XIII se na sporné latky pouzije, protoze se jedna o organické
latky.

77. Navrhovatelé ovSem spravné uvadi, ze Tribundl témito zjisténimi neodpovédél na jejich
prislusnou argumentaci. Nezastavali totiz nazor, Ze se priloha XIII nafizeni REACH nepouzije na
sporné latky. Z prostudovani zaloby pred Tribundlem vyplyvd, ze spiSe kritizuji zptGsob pouziti
této prilohy®. Zejména vyjadiuji pochybnosti o vhodnosti biokoncentra¢niho faktoru pro
stanoveni bioakumulace, které se zaklddaji na tom, Ze sporné latky vykazuji hybridni
organicko-anorganickou strukturu®.

31— Citovdno v pozndmce pod ¢arou 13.

%2 — Viz k této struktuie bod 103 nize.

% — Bod 82 zaloby podané ve véci T-519/18.

# — Body 84 az 87 zaloby podané ve véci T-519/18.
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78. Zjisténi v bodech 141 a 150 napadeného rozsudku tudiz neodpovidaji na argumenty
navrhovatelt a zaklddaji se tedy na zkresleni jejich argumentace *.

79. Jestlize by Tribundl i v ostatnim ignoroval namitky, které navrhovatelé zalozili na hybridni
povaze spornych latek, pak by napadeny rozsudek nebyl dostate¢né odiivodnény a musel by byt
zruSen.

80. Navrhovatelé ale sami spravné pripousti, Ze se Tribunal témito ndmitkami zabyval. J& se tim
budu zabyvat v souvislosti s pravni kvalifikaci védeckych informaci o spornych latkach.

81. Zkresleni argumentace navrhovateli, na némz se zaklddaji body 141 a 150 napadeného
rozsudku, proto neptisobi v neprospéch navrhovateld. Druhy divod kasa¢niho opravného
prostiedku proto neni relevantni pro rozhodnuti (inopérant), a proto je nezbytné jej rovnéz
zamitnout.

e) Dilci zdavéry

82. Z vyse uvedeného vyplyv4, ze podle prilohy XIII narizeni REACH je zkouska
biokoncentra¢niho faktoru expozici ve vodnim prostredi preferovanou metodou ke stanoveni
bioakumulace. Je-li ovSem tato metoda spojena s obtizemi, 1ze pouzit rovnéz zkusebni metody na
zdkladé prijmu potravy. Argumentace navrhovatelti proti tomuto vykladu pfilohy XIII neni
opodstatnéna.

2. Pravni kvalifikace védeckych informaci o spornych ldtkdch

83. Navrhovatelé v souvislosti se vSéemi divody kasa¢niho opravného prostredku predkladaji
rovnéz skutkové argumenty pro to, Ze zvlastni vlastnosti spornych latek brani pouziti
biokoncentra¢niho faktoru ke stanoveni bioakumulace. V tomto ohledu je nezbytné analyzovat
nejprve pripustnost tohoto argumentu a upfesnit kontrolni méfitko v ramci kasacniho
opravného prostredku (k tomu bod a), pak je nezbytné se zabyvat namitkami tykajicimi se

vyjasnéni skutkového stavu (k tomu bod b) a zdvérem posouzeni podstatnych informaci (k tomu
bod ¢).

a) Pripustnost a kontrolni méritko

84. Komise a castecné i ECHA a Némecko maji za to, Ze posouzeni podstatnych informaci
nepodléhd prezkumu Soudnim dvorem v kasacnim opravném prostredku, protoze to
predpoklada nové posouzeni skutkového stavu. Tvrdi, Ze kasacni opravny prostiedek je v tomto
rozsahu nepfipustny.

85. Je nutno jim priznat, Ze v fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku nelze pozadovat, aby byly
vyhodnoceny jednotlivé studie. Posouzeni skutkového stavu a dlikazd totiz nepredstavuje,
s vyhradou zkresleni téchto skutecnosti a dikazd, pravni otazku, ktera je jako takova predmétem
prezkumu Soudnim dvorem v ramci kasa¢niho opravného prostredku*.

% — K podobné chybé viz moje stanovisko ve véci Bayer CropScience a Bayer v. Komise (C-499/18 P, EU:C:2020:735, bod 89), a rozsudek ze
dne 6. kvétna 2021, Bayer CropScience a Bayer v. Komise (C-499/18 P, EU:C:2021:367, bod 61).

% — Usneseni ze dne 15. dubna 2010, Makhteshim-Agan Holding a dalsi v. Komise (C-517/08 P, nezvefejnéné, EU:C:2010:190, bod 62), a ze
dne 7. kvétna 2013, Dow AgroSciences a dals$i v. Komise (C-584/11 P, nezvefejnéné, EU:C:2013:281, bod 73).
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86. Navrhovatelé se snazi vyrovnat se s timto argumentem tak, ze Tribundlu vytykaji zkresleni
skutkovych okolnosti, prakticky ale napadaji predev$im ty zavéry, ke kterym Tribundl dospél na
zakladeé téchto skutkovych okolnosti.

87. To ovSem neznamend, Ze argumentace navrhovateli tykajici se téchto skutecnosti neni
pripustnd. Pokud Tribundl konstatoval nebo posoudil skutkové okolnosti, ma Soudni dvir spise
pravomoc prezkoumat na zdkladé c¢lanku 256 SFEU prdvni kvalifikaci téchto skute¢nosti
a pravnich dasledkd, které z nich Tribunal dovodil®. V souladu s tim Soudni dvir dokonce jiz
rozhodl, ze otazka, zda nizkda rozpustnost latky musi byt zohlednéna pro ucely klasifikace
nebezpecnosti této latky pro vodni prostredi, je otdzkou pravni kvalifikace skutkového stavu,
ktera spada do pravomoci Soudniho dvora v ramci jeho posuzovani kasa¢niho opravného
prostredku *.

88. V projednivané véci je proto nezbytné prezkoumat zahrnuti — v zdsadé nespornych —
védeckych informaci o spornych latkdch do vyse dovozeného pravniho méritka pro stanoveni
bioakumulace.

89. Posouzeni vlastnosti spornych latek je ovsem vzhledem k tomu, Ze o jejich bioakumulaci musi
byt rozhodnuto na zékladé biokoncentra¢niho faktoru nebo jinych zkusebnich metod, v prvni radé
ukolem ECHA. Protoze se pfitom jednd o velmi slozitou védeckou a technickou otdzku, disponuje
ECHA sirokou posuzovaci pravomoci. U takovychto opatfeni musi byt prezkum provadény soudy
Unie omezen na zjevna pochybeni nebo zjevna prekroceni mezi posuzovaci pravomoci.
V takovém kontextu nemize totiz soud Unie svym posouzenim védeckych a technickych
skutec¢nosti nahradit posouzeni organt, kterym jako jedinym zdkonodarce svéril tuto tlohu®.

90. Zejména pokud se jeden z Gcastnika rizeni dovolava zjevné nespravného posouzeni, jehoz se
mél dopustit prislusny organ, musi unijni soud prezkoumat, zda tento organ peclivé a nestranné
zkoumal vSechny relevantni skutec¢nosti projednavaného pripadu, na nichz je toto posouzeni
zalozeno®. Je pravda, ze se Sirokd posuzovaci pravomoc uplatni i na zjisténi zakladnich adajq,
prislusny organ ale musi pred soudy Unie prokazat, Ze zohlednil vSechny relevantni skute¢nosti
a okolnosti®.

91. V rizeni pred soudem to zpravidla znamen3, ze Gcastnik fizeni, ktery vytyka nedostate¢né
posouzeni relevantnich hledisek nebo zjevné nespravné posouzeni, musi nejprve uvést hlediska,
jez mohou odavodnit pochybnosti o spravnosti posouzeni, jak je ucinil pfislusny unijni organ,

7 — Rozsudky ze dne 21. z&fi 2006, JCB Service v. Komise (C-167/04 P, EU:C:2006:594, bod 106), a ze dne 28. ¢ervna 2018, Andres
(Insolvence Heitkamp BauHolding) v. Komise (C-203/16 P, EU:C:2018:505, bod 77).

% — Rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de Alquitranes a dalsi (C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 49).

¥ — Rozsudky ze dne 15. fijna 2009, Enviro Tech (Europe) (C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47), a ze dne 21. ¢ervence 2011, Etimine
(C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60), jakoz i specidlné k nafizeni REACH usneseni ze dne 27. bfezna 2014, Polyelectrolyte Producers
Group a dal$i v. Komise (C-199/13 P, nezvetejnéné, EU:C:2014:205, bod 26), a ze dne 22. kvétna 2014, Bilbaina de Alquitranes a dalsi
v. ECHA (C-287/13 P, nezvefejnéné, EU:C:2014:599, bod 19), a ze dne 4. z&fi 2014, Riitgers Germany a dalsi v. ECHA (C-290/13 P,
nezverejnéné, EU:C:2014:2174, bod 25).

% — Rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitdt Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14), a ze dne 22. listopadu 2017,
Komise v. Bilbaina de Alquitranes a dal$i (C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 35).

# _ Rozsudky ze dne 8. ¢ervence 2010, Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, body 33 a 34), a ze dne 8. prosince 2020, Madarsko
v. Parlament a Rada (C-620/18, EU:C:2020:1001, body 114 a 116), jakoz i usneseni ze dne 22. kvétna 2014, Bilbaina de Alquitranes
a dalsi v. ECHA (C-287/13 P, nezvefejnéné, EU:C:2014:599, bod 20), a ze dne 4. zdfi 2014, Riitgers Germany a dal$i v. ECHA
(C-290/13 P, nezvetejnéné, EU:C:2014:2174, bod 26).
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které jsou relevantni pro rozhodnuti®’. Az poté musi tento orgin piipadné tyto pochybnosti
vyvratit. Oproti ndzoru navrhovateli se nejedna o obraceni diikazniho bfemene, nybrz — naopak —
o zdkladni zdsadu procesniho prava Unie. Vzhledem k tomu, Ze soudy Unie obvykle neprovadi
Setfeni z uredni povinnosti, nese dikazni bfemeno témér vzdy ten ucastnik fizeni, ktery se
dovolava urcité skutec¢nosti.

92. V projednavané véci je prekazka, kterou navrhovatelé musi prekonat, aby dosahli uspéchu,
dokonce jesté vyssi, protoze stanoveni bioakumulace se nezaklada na svobodném, cisté védeckém
zhodnoceni dostupnych informaci o vlastnostech prislusnych latek. Podle dosavadniho vykladu
spise vyplyva z prilohy XIII natizeni REACH, Ze bioakumulace musi byt zpravidla stanovena na
zédkladé posouzeni biokoncentra¢niho faktoru vyplyvajictho z expozice ve vodnim prostredi.
Pouze tedy, kdyz je tato metoda mimoradné obtiznd, je mozné pouziti jiné zkusebni metody,
zejména v souvislosti s pfijmem potravy.

93. Ndamitka, kterou navrhovatelé prednesli v prvni a druhém bodé kasacniho opravného
prostredku, ze Tribunal v bodech 74 a 156 napadeného rozsudku obratil dikazni bremeno, proto
nepresvéd¢i. Tribundl v téchto bodech pouze vyjadril, Ze argumenty navrhovateli nezakladaji
dostate¢né pochybnosti o vérohodnosti posouzeni ECHA.

b) Objasnéni skutkového stavu

94. K objasnéni skutkového stavu navrhovatelé v druhé odrazce ¢tvrtého divodu kasa¢niho
opravného prostredku v zdsadé namitaji, ze Tribundl zamitnuti prislusné vytky nedostatecné
odtiivodnil. Navrhovatelé tvrdili, ze ECHA nedostatecné zohlednila studie, které byly zverejnény
mezi obéma stanovisky Vyboru ¢lenskych statt v letech 2015 a 2018.

95. Tribundl tuto vytku v bodech 170 a 171 napadeného rozsudku odmitd, kdyz uvadi vycet téchto
studif a konstatuje, Ze zohlednény byly.

96. Pri samostatném posouzeni se toto odivodnéni zda byt skutecné velmi stru¢né.

97. Jak tvrdi ECHA, Tribundl v bodé 169 napadeného rozsudku ovSem poukazuje rovnéz na
skutecnost, Ze zohlednéni dotcenych studii vyplyva z podpirnych dokumentd Vyboru clenskych
statl predlozenych v roce 2018. Nebylo by priméfené pozadovat od Tribunalu, aby zhodnoceni
téchto studii v téchto dokumentech do urcité miry ,prevypravél® a dolozil tak, ze tyto studie
nebyly pouze zminény, nybrz také obsahové zohlednény.

98. Kromé toho Tribundl na rtznych mistech, zejména v bodech 185 az 188 a 196 az 200
napadeného rozsudku pojednava o zpasobu, kterym ECHA resp. Vybor ¢lenskych stati nékteré
studie zohlednil. A v bodech 73 az 77 napadeného rozsudku Tribunal popisuje, jak se Vybor
¢lenskych stati zabyval studiemi o bioakumulaci v potravé.

99. A konec¢né argument navrhovatel(i, Ze projevem nedostate¢ného zohlednéni téchto studii je
skutecnost, ze ECHA konstatovala bioakumulaci spornych latek, neni pro tuto otdzku
rozhodujici. Netykd se posouzeni relevantnich hledisek, nybrz zavéri ucinénych z téchto
informaci, tedy pravni kvalifikace skutkového stavu, o které bude pojednano nize.

® — V tomto smyslu rozsudek ze dne 12. z4f{ 2019, TestBioTech a dalsi v. Komise (C-82/17 P, EU:C:2019:719, bod 69). Viz rovnéz rozsudky
ze dne 8. prosince 2011, Chalkor v. Komise (C-386/10 P, EU:C:2011:815, bod 65), a ze dne 7. kvétna 2020, BTB Holding Investments
a Duferco Participations Holding v. Komise (C-148/19 P, EU:C:2020:354, bod 71), jakoZz i stanovisko generdlniho advokata
M. Szpunara ve véci PlasticsEurope v. ECHA (C-119/21 P, EU:C:2022:655, bod 57).
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100. Tribundl proto namitku nedostate¢cného objasnéni skutkového stavu spravné zamitl
a argumentace navrhovatelQ proti tomuto zamitnuti neni opodstatnéna.

¢) Pravni kvalifikace dostupnych informaci

101. Pokud jde o pravni kvalifikaci dostupnych informaci, pak navrhovatelé argumentuji tim, ze
sporné latky na zdkladé své hybridni povahy (druhy davod kasacniho opravného prostredku)
vykazuji urcité vlastnosti, kvili kterym vede zkouska biokoncentrace expozici ve vodnim prostredi
k nerealistickym vysledkam (tfeti divod kasa¢nitho opravného prostredku). Podle navrhovatelt
méla tato skute¢nost vyplynout ze zjisténi prikaznosti dikaz dostupnych studii a vést k pouziti
studii na zdkladé prijmu potravy (prvni divod kasa¢niho opravného prostredku).

102. Je pravda, Ze zejména dovolavani se nezbytnosti zjisténi prikaznosti dikazt je zalozeno na
jiz zamitnutém vykladu prilohy XIII nafizeni REACH, protoze bioakumulace musi byt
prednostné posuzoviana na zdkladé biokoncentrace®. To ovSem nevylucuje, Ze skutkové
okolnosti uvadéné navrhovateli dokazuji obtize, které brani pouziti této zkusebni metody.

103. ,Hybridni“ povaha spornych latek vyplyva z toho, ze podstatnym znakem jejich struktury je
anorganicky kruh z kifemiku a kysliku, na ktery jsou navazany organické skupiny, takzvané
alkylové skupiny, které jsou tvoreny uhlikem a vodikem. Jako priklad lze uvést strukturni vzorec
D4, jak jej uvadi ECHA *:
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4 Vs
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104. Specifické vlastnosti spornych latek vyplyvaji z této struktury. Zejména plati, Ze jejich
rozpustnost ve vodé je nizkd a rozdélovaci koeficient oktanol/voda vysoky. Tento rozdélovaci
koeficient slouzi jako meéritko pro pomeér mezi lipofilii (rozpustnosti v tucich) a hydrofilii
(rozpustnosti ve vodé) latky. Hodnota je vétsi nez jedna, pokud je latka lépe rozpustna
v rozpoustédlech podobnych tukim, jako je n-oktanol, a mensi nez jedna, pokud se lépe

# — Viz body 38 a nasl. vyse
# — ECHA, Substance Infocard Octamethylcyclotetrasiloxane, dostupné na
https://echa.europa.eu/de/substance-information/-/substanceinfo/100.008.307.
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rozpousti ve vodé®. ECHA uvdadi u latky D4 pro rozpustnost ve vodé hodnotu 56 pg/L a pro
rozdélovaci koeficient hodnotu 6,98%. U latky D5 ¢ini tyto hodnoty 17 pg/L a 8,07% a u latky
D6 5,1 pg/L a 8,87,

105. Na téchto vlastnostech se zakladdd argumentace navrhovatel, kterou ECHA a Komise
nerozporovaly, Ze sporné latky se za prirozenych podminek ve vodé prakticky nenachdazi, nybrz
se bud usazuji v sedimentu vodnich ttvart, nebo se rozptyli v ovzdusi. Maji tedy za to, ze ECHA
nemohla pfi posuzovani bioakumulace vychazet z biokoncentra¢niho faktoru na zakladé expozice
ve vodnim prostredi, nybrz ze studii o prijmu spornych latek potravou.

106. Tribunal proti tomuto argumentu v bodé 117 napadeného rozsudku namitd, ze navrhovatelé
neobjasnili, jak mohly byt sporné liatky nalezeny v nékterych organismech, pokud se ve vodé
nevyskytuji. Opird se pfitom o podptrné dokumenty Vyboru clenskych statli, které kromé
laboratornich studii zminuji rovnéz studie, podle kterych jsou sporné latky nachézeny
v nékterych organismech v prirodé. Argument Tribundlu ovSem nepresvédci, protoze tyto
organismy mohly tyto latky pfijmout pfimo ¢i nepfimo ze sedimentl prostfednictvim potravy,
coz navrhovatelé také tvrdili.

107. Dalsi oporu pro nazor navrhovatelli Ize nalézt na zac¢atku odstavce 2 tivodu k oddilu C.13
prilohy narizeni (ES) ¢. 440/2008. Podle néj neni stanoveni biokoncentra¢niho faktoru expozici
ve vodnim prostredi u latek s velmi nizkou rozpustnosti ve vodé technicky proveditelné. Navic
muze mit u latek s velmi nizkou rozpustnosti ve vodé expozice touto cestou omezeny vyznam ve
srovnani s expozici v potravé. A podle odstavce 8 muiize byt zkouseni prostfednictvim expozice ve
vodnim prostredi u latek s rozdélovacim koeficientem vy$$§im nez 5 a rozpustnosti ve vodé nizsi
nez 10 az 100 pg/1 stale obtizné&jsi.

108. Zamitnuti této argumentace navrhovateli Tribundlem je ovSem opravnéné z jinych davodu.

109. Zvlasté se v oddile C.13, odstavci 6 prilohy narizeni (ES) ¢. 440/2008 uvadi, ze expozici ve
vodnim prostredi 1ze za urcitych podminek pouzit i u latek s rozdélovacim koeficientem vyssim
nez 6. Odstavec 8 vyjasiuje, ze pouze na zakladé rozpustnosti ve vodé a rozdélovaciho
koeficientu neni mozné vydat presny normativni pokyn, jaké metody maji byt pouzity, protoze
zfetelny vliv na pouzitelnost metody maji také jiné faktory (analytické metody, rozklad, adsorpce
atd.)

110. Normotvurce tedy s prihlédnutim k moznym obtizim uvedenym v bodé 107 presto rozhodl,
ze ma byt zpravidla prednostné pouzita zkusebni metoda stanoveni biokoncentra¢niho faktoru
expozici ve vodnim prostredi. Pouze pokud tuto metodu nelze prakticky provést, ma rozhodujici
vyznam posouzeni bioakumulace v potraveé.

111. Podle stanovisek Vyboru ¢lenskych statd z let 2015 a 2018 jsou k dispozici spolehlivé studie
k biokoncentraci spornych latek.

% — Wikipedia, Octanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, https://de.wikipedia.org/wiki/Octanol-Wasser-Verteilungskoeffizient, zobrazeno
dne 16. tnora 2023.

% — ECHA, Brief Profile Octamethylcyclotetrasiloxane, dostupné na https://echa.europa.eu/de/brief-profile/-/briefprofile/100.008.307.
¥ — ECHA, Brief Profile Decamethylcyclopentasiloxane, dostupné na https://echa.europa.eu/de/brief-profile/-/briefprofile/100.007.969.

# — ECHA, Brief Profile Dodecamethylcyclohexasiloxane, dostupné na https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.007.967.
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112. Je pravda, Ze navrhovatelé ¢tvrtou odrazkou treti ¢asti ¢tvrtého divodu kasa¢niho opravného
prostredku vytykaji vyporadani namitek proti dpravam o rist pouzitym ve studii centra CERI
z roku 2010 v bodech 231, 234 a 237 napadeného rozsudku®. Tyto opravy zohlednuji vlivy rastu
pokusnych zvirat na vysledky*.

113. Tribundl ovsem tuto namitku proti studii centra CERI v bodé 237 ve vysledku spravné zamitl
jako opozdénou, protoze nebyla predlozena jiz v zalobé, jak Tribunal uvedl i v bodech 200 a 201
napadeného rozsudku. Podle ¢l. 84 odst. 1 jeho jednaciho fadu totiz nové dtivody nelze predkladat
v pribéhu fizeni, ledaze by se zakladaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo
v pribéhu rizeni.

114. Navic se tato vytka jiz netykd pravni kvalifikace skutkovych okolnosti, nybrz zhodnoceni
uvedené studie a uplatnénych namitek. Neni proto pripustnym predmeétem kasa¢niho opravného
prostredku.

115. V ostatnim ECHA spravné tvrdi, Ze tato (dvakrat nepripustnd) namitka nevykazuje ohledné
uprav o rust zjevnou chybu v posouzeni, nybrz pouze védecky nazorovy rozdil o vyznamu téchto
uprav pro spolehlivost vysledka.

116. V paté odrazce treti casti ¢tvrtého divodu kasacni navrhovatelé namitaji, ze Tribundl
v bodé 241 napadeného rozsudku nespravné konstatoval, Ze ze spisu vyplyva, Ze neexistuji zadné
studie, které vyvraci stanoveni biokoncentra¢niho faktoru. Tribundl tim ovSem nekonstatoval, Ze
neexistuji viibec zadné studie, které hovori proti pouziti biokoncentra¢niho faktoru. Je nesporné,
ze navrhovatelé uvedli studie, které obsahovaly metodické namitky proti studiim pouzitim ECHA.
Vytykané konstatovani Tribundlu se ale pouze odkazovalo na to, Ze navrhovatelé neuvedli zadné
studie, jejichz predmétem je stanoveni biokoncentra¢niho faktoru u stejnych druh.

117. Zejména ve svétle ustanoveni o podstatné zkusebni metodé pro posouzeni bioakumulace
podle boda 1.1.2 a 1.2.2 prilohy XIII nafizeni REACH a oddilu C.13 prilohy natizeni (ES)
¢. 440/2008 zjisténi, Ze sporné latky jsou bioakumulativni a vysoce bioakumulativni, k némuz
ECHA dospéla na zdkladé biokoncentra¢niho faktoru, nejen neni stizeno zjevnou vadou
v posouzeni, nybrz dokonce spiSe odpovidd pouzitelnym pravnim kritériim nez nazor
navrhovatelti.

118. Nebylo proto nezbytné, aby se ECHA vyjadiovala také jesté k bioakumulaci v potravé
(biomagnifikace a trofickd magnifikace), aby napadené rozhodnuti odavodnila. Namitky
navrhovateld, které se tykaji tohoto doplnujictho odtivodnéni, proto jiz nejsou relevantni.

119. Zavér Tribundlu, byt jeho odtvodnéni neni ve vSech bodech zcela presvéd¢ivé, je proto
spravny.

d) Diléi zdavér

120. Rovnéz namitky proti pravni kvalifikaci vlastnosti spornych latek s ohledem na bioakumulaci
tedy nejsou opodstatnéné.

# — Jak navrhovatelé, tak i Tribundl se v této souvislosti dopustili chyb v psani: Navrhovatelé ve druhé ¢asti ¢tvrtého bodu oddvodnéni
vytykaji, Ze Tribundl v bodé 200 napadeného rozsudku zaménil studie z roku 2015 se studii z roku 2018, Tribunél se ale v tomto bodé
odkazuje pouze na studie, které navrhovatel skute¢né uvedl v zalobé a v replice. Tribundl ve skute¢nosti zaménil tyto studie
v bodech 234, 236 a 237. Tato zdména ale ve vysledku neni podstatnd, protoze se Tribunal zabyval obsahem podstatné studie.

% — Viz odstavec 5 kapitoly ,Podstata zkousky* v ¢ésti I oddilu C.13 prilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

18 ECLI:EU:C:2023:321



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY J. KokotT — VEc C-559/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL A DALSI v. ECHA A DALSI

;s v s

B. Prvnui cdst ctvrtého diivodu kasacniho opravného prostiedku — toxické vlastnosti latek D5
a D6

121. Prvni ¢asti ¢tvrtého diivodu kasacniho opravného prostiredku konec¢né navrhovatelé napadaji
bod 256, jakoz i body 270 az 272 napadeného rozsudku, v nichz Tribunal akceptoval, Ze se zjisténi
toxickych vlastnosti latek D5 a D6 vylucné zakladd na znecisténi téchto latek latkou D4, jejiz
toxické vlastnosti jsou prokazany.

122. Zdakladem tohoto konstatovani je odstavec 5 uvodu prilohy XIII narizeni REACH, podle
kterého se rovnéz zohledni vlastnosti PBT/vPvB odpovidajicich sloZek latek.

123. Je pravda, ze navrhovatelé priznavaji, Ze znecisténi latkou D4 je pri posuzovani vlastnosti
PBT u latek D5 a D6 zohlednéno jako slozka, kritizuji ale, Ze tribunal v bodé 256 akceptoval, ze
nebylo provedeno posouzeni toxickych vlastnosti obou latek jako takovych.

124. Tribundl ovSem svoji pozici presvédcivé odavodnuje rovnéz v bodé 256 tim, Ze posouzeni
toxicity latek D5 a D6 jako takovych neni nezbytné, jestlize tato vlastnost vyplyva jiz ze znecisténi
latkou D4 a tidaje jsou v ostatnim netplné. V bodé 257 napadeného rozsudku, ktery nebyl vytykan,
navic Tribundl spravné konstatuje, ze by nebylo slucitelné s cilem vysoké trovné ochrany, pokud
by v takovéto situaci nebyla konstatovana toxicita.

125. Navrhovatelé dale napadaji, ze Tribunal v bodé 271 jejich argumentaci, Ze se latka D4 jako
znecisténi laitek D5 a D6 uvolnuje v tak nepatrnych mnozstvich, Ze nedosahuje urovné toxicity,
zamitl jako nepresvédcivou. Na zdkladé vykladu k bioakumulaci ovsem presvéd¢i nézor
Tribundlu, ze latka D4 uvolnovana i v nepatrnych mnozstvi se mize (v organismech) hromadit
v takovém mnozstvi, Ze ma toxicky tcinek.

126. Rovnéz prvni cast ¢tvrtého bodu odivodnéni proto neni opodstatnéna a kasacni opravny
prostfedek musi byt zamitnut v plném rozsahu.

V. Naklady rizeni

127. Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho radu plati, Ze neni-li kasacni opravny prostredek
opodstatnény, Soudni dvir rozhodne o nakladech fizeni.

128. Podle ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednaciho fddu, ktery se na fizeni o kasa¢nim opravném
prostredku pouzije na zékladé jeho ¢l. 184 odst. 1, se ucastniku rizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada néklada fizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci aspéch, pozadoval.

129. Vzhledem k tomu, Ze Gcastnici podavajici kasa¢ni opravny prostiedek neméli ve véci tspéch,
a ECHA navrhla, aby jim byla ulozena ndhrada néklada fizeni, musi byt ucastnikiim podavajicim

kasa¢ni opravny prostifedek ulozena ndhrada téchto nakladu.

130. Némecku a Komisi, vedlejsim tcastnikim fizeni v prvnim stupni, je tfeba podle ¢l. 140
odst. 1 jednaciho radu ulozit, zZe ponesou vlastni néklady rizeni®".

8 — Rozsudek ze dne 25. ffjna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802, bod 86).
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131. V ostatnim z ¢l. 184 odst. 4 jednaciho fadu vyplyva, Ze nepodal-li kasa¢ni opravny prostredek
sam vedlejsi Gcastnik rizeni v prvnim stupni, GcCastnil se ale pisemné nebo ustni Casti rizeni pred
Soudnim dvorem, mtze Soudni dvir rozhodnout, Ze ponese vlastni ndklady fizeni. Vzhledem
k tomu, Ze ACC se rizeni Ucastnil a se svymi ndvrhy nemél ve véci tspéch, ponese vlastni naklady
fizeni.

VI. Zavéry

132. Navrhuji tedy Soudnimu dvoru, aby rozhodl nasledovné:

»1) Kasacni opravny prostiedek se zamita.

2) Global Silicones Council a zbyvajici Gcastnici fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostredek
ponesou vlastni ndklady rizeni a nahradi naklady, které Evropska agentura pro chemické latky

(ECHA) vynalozila v souvislosti s kasacnim opravnym prostredkem.

3) Spolkova republika Némecko, Evropska komise a American Chemistry Council, Inc. (ACC)
ponesou vlastni naklady rizeni.”
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